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Aviso de Seguranca de Campo Biocartis
Data: 27 de Maio, 2024

A atencao do Distribuidor / Representante Autorizado Biocartis

URGENTE - Comunicacao aos Distribuidores / Representantes
Autorizados

Acao Corretiva de Seguranca de Campo

Teste de Mutacao Idylla™ EGFR/ Idylla™ EGFR Mutation Test

Risco de Resultados Falso-Positivos para a mutacao S7681

Nome do produto Idylla™ EGFR Mutation Test

Identificacao do dispositivo

REF A0060/6

GTIN 15415219111157
Identificador do produto CR6241, CR6256, CR6286,
N° do Lote CR6383,CR5989,CR5999
Registro Anvisa: 8011758651

Tipo de Agao Conselhos do fabricante sobre a

interpretagao dos resultados do teste

Prezado cliente,

A Biocartis iniciou uma Acao Corretiva de Seguranca de Campo, relacionada ao
Idylla™ EGFR Mutation Test, com base em uma reclamacgao recebida do campo e
em um relatério de Incidentes subsequente. Leia as informagbes a seguir e
implemente as acdes recomendadas de forma apropriada em sua organizagao.

Descricao do problema
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A Biocartis identificou o potencial de geracdo de resultados falso-positivos (FP) para

o item S768I ao usar o Idylla™ EGFR Mutation Test, quando os testes sao
realizados com baixa entrada de amostras.
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Risco em potencial

No caso de um resultado falso-positivo para o item S768I, gerado pelo Idylla™
EGFR Mutation Test apds uma baixa entrada de amostra, é possivel que decisdes
incorretas de gerenciamento de pacientes sejam tomadas com base nesse
resultado. A Biocartis decidiu, portanto, notificar os clientes sobre o risco de
resultados FP por meio de uma Agao Corretiva de Segurangca de Campo (FSCA).

Nenhum outro produto de Diagndstico in vitro Idylla™ da Biocartis esta dentro do
escopo deste Aviso de Seguranca de Campo, nem quaisquer outros itens de
mutacao testados por este produto; este modo de falha é Unico do item S768I pelo
Teste de Mutagdao EGFR Idylla™.

Aviso aos clientes

Clientes serao, portanto, aconselhados o seguinte:

Cuidados devem ser tomados ao interpretar resultados positivos de S89811 gerados
pelo Idylla™ EGFR Mutation Test nas seguintes circunstancias:

e Um resultado positivo da mutacdao S79811 foi gerado; e
e O valor Cq para o controle de EGFR é =21,9.

Se uma mutacdo S768I for identificada com o Cq do controle de EGFR como =21,9,

recomendamos testar a amostra do paciente novamente usando uma entrada de
amostra maior. Se um reteste subsequente com a entrada de amostra maior
fornecer um resultado negativo ("nenhuma mutagdao detectada") para o item
S768lI, esse resultado podera ser considerado como o resultado final.

As informagdes abaixo devem ser incorporadas como atualizagdes das instrugdes de
uso, como a seguir:

e A secao Cqg do Controle EGFR (Secdo 10.1.4) deve ser atualizado com a
adicao do seguinte aviso de cuidados:

"Caso uma mutacao S768I seja detectada e o Cq do controle de EGFR seja = 21,9,

recomenda-se testar novamente a amostra do paciente usando uma entrada de
amostra maior. Para obter mais informacgées, consulte a Secdo 11 — Limitagbes."
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e A secao de LimitagOes (Secao 11) deve ser atualizada com a listagem da
seguinte limitagao:

"Existe a possibilidade de S768I gerar resultados falso-positivos no caso de baixa
entrada de amostras. Portanto, recomendamos cautela na interpretacdo dos
resultados positivos de S768I nas seguintes circunstancias:

e Uma mutagdo S768I foi detectada, independentemente da presenca de
outras mutagoes EGFR; e
e O valor Cqg para o controle de EGFR é =21,9.

Se o0 acima exposto for identificado, recomendamos testar novamente a(s)
amostra(s) do paciente usando uma entrada de amostra maior. Se um novo teste
retornar um resultado positivo que atenda aos critérios acima para o item S768I,
entre em contato com o representante da Biocartis para obter mais suporte. No
entanto, se um reteste subsequente com uma entrada de amostra maior der um
resultado negativo ("nenhuma mutacdo detectada”) para o alvo S768I, esse
resultado podera ser considerado como o resultado final."

AcOes a serem tomadas pelo Distribuidor / Representante Autorizado
Se vocé for um Representante Autorizado:

— Notifique a Autoridade Regulatoéria local sobre a Agao Corretiva de Seguranca
de Campo, de acordo com as regulamentacdes locais, e forneca a Biocartis
evidéncias dessa notificacdo, junto do Formulario de Resposta do Distribuidor
(encontrado no Anexo 1).

Se vocé for um Distribuidor:

— Identifique os clientes que receberam o produto Idylla™ EGFR Mutation Test
nos ultimos 12 meses (e, portanto, ainda podem ter o produto armazenado
em estoque) e fornega seus detalhes de contato para Biocartis utilizando o
Formulario de Resposta do Distribuidor (encontrado no Anexo 1).

- Informe os clientes afetados pelo problema e explique as agdes necessarias a
serem tomadas por eles. Fornega o Aviso de Seguranca de Campo para eles
e peca para que preencham a “Confirmacao de Recebimento” (Anexo 1 do
documento de Aviso de Seguranca de Campo). Clientes devem ser instruidos,
de acordo com o Aviso de Seguranca de Campo, a encaminharem o
formulario “Confirmacdo de Recebimento” preenchido diretamente para
Biocartis. Entretanto, se o0s clientes encaminharem estes documentos
preenchidos para vocé, por favor, encaminhe-os para Biocartis.

— Siga outras instrucdes da Biocartis relacionadas a esta Acao Corretiva de
Seguranca de Campo no seu territorio.
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Acoes tomadas pela Biocartis

1) A Biocartis notificou as Autoridades Regulatérias relevantes desta Acao
Corretiva de Seguranca de Campo.

2) As instrucdoes de uso do produto Idylla™ EGFR Mutation Test estdao sendo
atualizadas para refletir limitagdes e cuidados adicionais e detalhados dentro
deste Aviso de Segurancga de campo.

Pedimos nossas desculpas sinceras para quaisquer inconveniéncias que isto possa
vir a causar e agradecemos de antemao a compreensao e apoio.

Caso mais informacoes ou assisténcia relacionadas a este aviso sejam necessarias,
entre em contato com o Suporte ao Cliente Biocartis (e-mail:
hotline@biocartis.com) ou com seu representante Biocartis local.

Atenciosamente,
Karlien Hermans

Head of Quality and Regulatory Affairs

Biocartis
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Referéncia Biocartis: BC-023637

BIOCARTIS
Data: 27 de Maio, 2024

Anexo 1

Formulario de Resposta do
Distribuidor / Representante Autorizado

Informacoes do Aviso de Seguranca de Campo

Nome do produto

Identificacao do produto
REF
UDI-DI (GTIN)

Detalhes do Distribuidor / Representante Autorizado

Nome da empresa*

Numero da conta

Endereco*

Nome de contato

Cargo ou fungao

Numero de telefone*

E-mail

Biocartis NV I Generaal de Wittelaan 11 B I 2800 Mechelen, Belgium I BE0827475227 I www.biocartis.com




Aviso de Seguranca de Campo Biocartis
Referéncia Biocartis: BC-023637
Data: 27 de Maio, 2024

s

BIOCARTIS

Distribuidor / Representante Autorizado (marque todas que se aplicam ou
preencha com N/A)

O Data da notificagdo:
* Notifiquei uma autoridade reguladora
sobre a agao corretiva de seguranca de | nsmerg de referéncia da Autoridade
campo. _ Regulatéria (se aplicavel):
(anexar a resposta da autoridade, se
disponivel)

[ | * Identifiquei os clientes que receberam o produto Idylla™ EGFR Mutation Test
nos ultimos 12 meses.

(] | * Anexei uma lista destes clientes (incluindo nome, endereco, telefone de
contato e endereco de e-mail).

[] | * Informei os clientes sobre este Aviso | Data da notificagao:
de Seguranca de Campo

[ | * Encaminhei todas as confirmacdes de | Anexe os formularios preenchidos de

recebimento de documentos que recebi
dos clientes

Confirmagao de Recebimento dos
Clientes.

Encaminhamento das Confirmacoes para Biocartis

E-mail:

hotline@biocartis.com

Prazo para retornar o Formulario de
Resposta de Distribuidor/Representante
Autorizado

10 de junho, 2024

Nome completo* Assinatura*

Data*

(*) Indicam campos de preenchimento obrigatério.
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