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Do wiadomosci dyrektora laboratorium

PILNE — notatka bezpieczenstwa

Idylla™ EGFR Mutation Test
Aktualizacja instrukcji uzytkowania

Nazwa produktu Idylla™ EGFR Mutation Test
Identyfikator wyrobu
Referencja A0060/6
GTIN 05415219111150
Identyfikator partii
Nie dotyczy
(Nr serii)
Rodzaj dziatania Porada producenta dotyczaca uzytkowania wyrobu

Szanowni Panstwo,

firma Biocartis rozpoczeta procedure dziatania korygujacego dotyczacego instrukcji bezpiecznego uzytkowania
testu Idylla™ EGFR Mutation Test na podstawie uwag uzyskanych z rynku.

Opis problemu

Instrukcja uzytkowania testu (IFU) Idylla™ EGFR Mutation Test zostata zaktualizowana na podstawie uwag od
klientow i na wniosek australijskiego organu regulacyjnego, Therapeutic Goods Administration (TGA).

Poniewaz te aktualizacje IFU majg na celu zmniejszenie ryzyka potencjalnej btednej interpretacji osSwiadczen
dotyczacych produktu i ostatecznie niezamierzonego niewtasciwego uzycia produktu, firma Biocartis zdecydowata
sie powiadomi¢ klientow o aktualizacji sekcji IFU dotyczacej ograniczen (sekcja 11) za pomocg zewnetrznego
dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa.

Zmiany zawarte w IFU zawierajg dodatkowe wyjasnienia dotyczgce stosowania testu Idylla™ EGFR Mutation Test
oraz wptywu jakosci i/lub ilosci probki na deklarowang granice wykrywalnosci (LOD).

Wprowadzono nastepujace zmiany w IFU testu Idylla™ EGFR Mutation Test w celu objasnienia ograniczen produktu
wymienionych w czesci ,, Sekcja 11 — Ograniczenid'”

1) Ograniczenie

Llest Idylla™ EGFR Mutation Test nie jest przeznaczony do uZytku w celach diagnozowania
niedrobnokomdrkowego raka ptuca (NSCLC) ani w celach monitorowania”.

zostato przeformutowane i zastgpione nastepujacym:

~1est Idylla™ EGFR Mutation Test nie jest przeznaczony do uzytku w celach diagnozowania
niedrobnokomorkowego raka ptuca (NSCLC)”. Test Idylla™ EGFR Mutation Test jest przeznaczony do uzytku w
celach diagnostycznych i nie jest przeznaczony do stosowania w celach monitorowania lub w przypadku progresji
choroby”.

2) Dodano ograniczenie.
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LUzyskanie wyniku o tresci ,Nie wykryto mutacji” nie wyklucza obecnosci mutacji, ktore moga byc obecne, ale
ponizej granic wykrywalnosci tego testu. W przypadku nieoptymainej jakosci i ilosci (patrz Tabela 6 i Tabela 7)
Istnieje mozliwosc, ze mutacje na poziomie zblizonym do granicy wykrywalnosci mogag zostac pominiete”.

3) Dodano ograniczenie w celu ujednolicenia tresci IFU na catym Swiecie.

~Charakterystyki wydajnosci nie wykluczaja wynikow fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych. Lekarz musi
podjac decyzje o zakwalifikowaniu pacjenta do leczenia po uwzglednieniu statusu mutacji i innych czynnikow
zwigzanych z chorobg”.

4) Dokonano drobnych objasnien i korekt (poprawiono literéwki, zaktualizowano normy i objasniono identyfikator
COSMIC ID w tabeli 6).

Dziatania, ktore powinien podjac klient

1) Prosimy o zapoznanie sie ze zaktualizowang wersjg IFU i skontaktowanie sie z Biocartis w razie pytan.
Wersje elektroniczne poprawionego dokumentu IFU s dostepne do pobrania na stronie
www.biocartis.com/ifu przy uzyciu kodu KEYCODE umieszczonego na pudetku z wyrobem i etykiecie
torebki.

2) Aby potwierdzi¢ otrzymanie i zrozumienie niniejszej notatki bezpieczenstwa, prosimy o wypetnienie i
podpisanie zataczonego formularza ,Potwierdzenie otrzymania” w Zataczniku 1 i odestanie go do firmy
Biocartis (na adres hotline@biocartis.com)do 9 marca 2020 r.

3) Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim osobom i dzialom w Panstwa organizacji, ktdre
otrzymaty lub uzytkujg ten produkt. Jesli nie sg Parstwo uzytkownikiem koricowym, prosimy o przekazanie
tej notatki bezpieczenstwa uzytkownikowi koncowemu wyrobu. Prosimy o rozpowszechnienie informacji
0 niniejszej notatce bezpieczenstwa i wyniktego z niej dziatania przez odpowiedni czas w celu zapewnienia
skutecznosci dziatania korygujacego.

Dziatania podjete przez firme Biocartis NV
1) Firma Biocartis powiadomita odpowiednie organy regulacyjne o tym dziataniu korygujacym dotyczacym
bezpieczenstwa.
2) IFU testu Idylla™ EGFR Mutation Test zostata zaktualizowana w celu opisania zmian opisanych
W niniejszej notatce bezpieczenstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg z tego wynikng¢ i z goéry dziekujemy za zrozumienie
i wsparcie.

Jesli potrzebujg Panstwo dalszych informacji lub pomocy dotyczacej niniejszej notatki, prosimy o kontakt z infolinig
firmy Biocartis (telefon: +32 (0) 15 632 800 w godzinach od 9:00 do 17:00 czasu CEST, e-mail:
hotline@biocartis.com) lub z lokalnym przedstawicielem firmy Biocartis.

Z wyrazami szacunku

Marijke De Wit

Dyrektor ds. jakosci
Biocartis NV
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PILNE — notatka bezpieczenstwa: Idylla™ EGFR Mutation Test

Potwierdzenie odbioru

Zatgcznik 1

Prosimy o wypeftnienie formularza i odestanie go poczta elektroniczng na adres:

Niniejszy potwierdzam, ze:

hotline@biocartis.com

e Zapoznatem(-am) sie z notatkg bezpieczenstwa firmy Biocartis z 12 lutego 2020 r. 0 numerze
referencyjnym BC-013089 i zrozumiatem(-am) ja.

e Zapoznatem(-am) sie ze zaktualizowang instrukcjg uzytkowania testu Idylla™ EGFR Mutation

Test.

Nazwa laboratorium:

Adres:

Imie i nazwisko osoby do kontaktéw:

Stanowisko:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Podpis:

Data:
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