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BIOCARTIS

Aos cuidados do Diretor Laboratorial
URGENTE — Notificacao de seguranca em campo:

Idylla EGFR Mutation Test
Atualizacao as Instrugoes de uso

Nome do produto Familia Idylla EGFR Mutation Test

Identificador do dispositivo

REF A0060/6

GTIN 05415219111150

Identificador do produto NA

(Lote N.°)

Tipo de acdo Orientacdo do fabricante sobre o uso do dispositivo
Registro ANVISA 80117580651

Prezado cliente,

A Biocartis iniciou uma Acao corretiva de seguranga em campo relacionada as Instrugdes de uso do
Idylla™ EGFR Mutation Test com base em um feedback do mercado.

Descricao do problema
As instrucGes de uso do Idylla™ EGFR Mutation Test foram atualizadas com base no feedback dos
clientes e por conta de uma solicitacdo recebida da autoridade regulatoria australiana — a Therapeutic
Goods Administration (TGA).

Como essas atualizagdes as Instrugdes de uso visam reduzir um risco de possivel interpretacao errénea
das alegagOes do produto e o eventual uso incorreto ndo intencional do produto, a Biocartis decidiu
notificar os clientes a respeito da atualizacdo a segdo LimitagGes das Instrucdes de uso (Secdo 11) por
meio de uma Acdo corretiva de seguranca em campo.

As emendas incluidas nas Instrucdes de uso dao esclarecimentos adicionais sobre o uso do Idylla™
EGFR Mutation Test e sobre o impacto da qualidade e/ou da quantidade de amostras sobre o alegado
limite de detecgdo (LD).

As seguintes alteragGes as instrugdes de uso do Idylla™ EGFR Mutation Test foram implementadas para
esclarecer as limitacdes do produto previstas na “Secdo 11 —Limitagoes”:
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1) A limitacao

"O Idylla™ EGFR Mutation Test ndo deve ser usado para fins de diagnostico ou monitoramento de
CPCNP.”

foi reformulada e substituida por:

"O Idylla™ EGFR Mutation Test ndo deve ser usado para o diagnostico do CPCNP. O Idylla™ EGFR
Mutation Test deve ser usado para pacientes em diagnostico e ndo deve ser usado num contexto de
monitoramento ou progresséo.”

2) Uma limitagdo foi adicionada.

Um resultado de "Sem mutacado detectada”ndo descarta a presenca de uma mutacdo, mas indica que
apresenca esta abaixo dos limites de deteccdo do Teste. Em casos de qualidade e quantidade abaixo
das ideals (vide Tabela 6 e Tabela 7), hd uma possibilidade de que as mutagoes proximas ao LD ndo
sejam detectadas.”

3) Uma limitacdo foi adicionada para proporcionar uniforme mundial ao contelido das instru¢esde
uso.

"As caracteristicas de desempenho ndo impedem resultados falso-positivos ou falso-negativos. A
situagdo de mutagdo do paciente também precisa ser considerada além do estado de mutagéo do
paciente ao se tomar a decisdo pelaterapia.”

4) Foram feitos esclarecimentos e corregées de menor escala (erros ortograficas, atualizagaode
normas, esclarecimento sobre COSMIC ID na Tabela 6).

AcOes a serem adotadas pelo cliente

1) Leia na integra as Instrugdes de uso atualizadas. Em caso de duvidas, fale com a Biocartis.
Versoes eletrénicas das instrugdes de uso revisadas estdo disponiveis para download em
www.biocartis.com/ifu usando-se um cédigo de chave indicado na caixa do produto e no selo
da bolsa interna.

2) Para confirmar o recebimento e a compreensao desta Notificacdo de seguranca em campo,
pedimos que vocé preencha e assine o formulario anexo de “Confirmacao de recebimento” no
Apéndice 1 e envie-o para a Biocartis (por e-mail hotline@biocartis.com ) até 20 de margo de
2020.

3) Encaminhe essas informacbes a todos os individuos e departamentos dentro de sua
organizacdo que receberam ou usaram este produto. Caso vocé nao seja o usuario final,
pedimos que encaminhe esta Notificacdo de seguranga em campo ao usuario final do
dispositivo. Pedimos que se mantenha ciéncia desta Notificacdo de seguranga em campo e da
acdo resultante por um periodo adequado para garantir a eficacia da agdo corretiva.

Acoes adotadas pela Biocartis NV
1) A Biocartis notificou as autoridades reguladoras relevantes sobre esta Acdo corretiva de
seguranga em campo.
2) As instrucdes de uso do Idylla™ EGFR Mutation Test foram atualizadas para refletir as
alteracdes descritas nesta Notificacdao de seguranca em campo.
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Pedimos desculpas pelos inconvenientes que isso possa causar e agradecemos desde ja pela sua
compreensado e 0 seu apoio.

Caso precise de quaisquer outras informagodes ou assisténcia com relagdo a esta notificacdo, entre em
contato com o servigo de atendimento da Biocartis (telefone: +32 (0) 15 632 800 entre 9h00 e 17h00
do horario CEST; e-mail: hotline@biocartis.com) ou com o seu representante local Biocartis.

Atenciosamente,

Marijke De Wit

Chefe de Qualidade
Biocartis NV
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URGENTE — Notificacao de seguranca em campo: Idylla EGFR Mutation Test

Apéndice 1

Confirmacao de recebimento

Preencha este formuldrio e envie-o por e-mail para. hotline@biocartis.com

Confirmo que:

e Li e compreendi a Notificacdo de seguranca em campo da Biocartis de 5 de marco de
2020, nimero de referéncia BC-013089.

e Lias Instrugdes de uso atualizadas do Idylla™ EGFR Mutation Test.

Nome do laboratorio:

Enderego:

Nome do contato: Cargo:

Endereco de e-mail: NUmero de telefone:
Assinatura: Data:
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