Biocartis — notatka bezpieczenstwa b

Nr referencyjny Biocartis: BC-020351 Wersja 1

BIOCARTIS
Data: December 15, 2022
Do wiadomosci: dyrektora laboratorium
PILNE — notatka bezpieczenstwa
Idylla™ BRAF Mutation
Problem: wyniki fatszywie dodatnie

Nazwa produktu Idylla™ BRAF Mutation Test

Identyfikator wyrobu

Referencja A0010/6

UDI-DI (GTIN) 15415219111324

Identyfikator produkcji Numery identyfikacyjne kasety od 58450606 do

(Nr serii) 58450656 z partii 00005845

Wersja SW Nie dotyczy

Rodzaj dziatania Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa —

ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa

Szanowni Panstwo,

firma Biocartis odkryta potencjalne zwiekszone ryzyko fatszywie dodatnich wynikéw V600K/R/M
generowanych przez Idylla™ BRAF Mutation Test. Problem ten dotyczy numeréw ID kaset od
58450606 do 58450656, pochodzacych z partii 00005845 wyrobu Idylla™ BRAF Mutation Test (nr
kat. A0010/6).

Opis sytuacji

Firma Biocartis otrzymata trzy reklamacje zwigzane z potencjalnym fatszywie dodatnimi wynikami
testow Idylla™ BRAF Mutation Test. We wszystkich trzech seriach uzyskano wynik ,MUTATION
DETECTED IN BRAF CODON 600” z mutacjg typu ,V600K/V600R/V600M”. Badanie wykresow
amplifikacji i wartosci Cq wykazato, ze wszystkie krzywe BRAF V600K/V600R/V600M majg ksztatt
sigmoidalny. Warto$¢ ACq (réznica miedzy warto$cig Cq dla wyrobu BRAF Wild Type a wartoscig
V600K/V600R/V600M Cq) wykazata ujemny wynik ACq, natomiast na ogdt oczekiwana jest dodatnia
wartos¢ ACq. Probki zostaty przetestowane ponownie przy uzyciu innej partii testdw BRAF Mutation
Test i wszystkie trzy probki daty wynik ujemny na BRAF V600K/V600R/V600M.

Dwie kasety, nastepujgce bezposrednio po kasetach z wynikami niezgodnymi, z partii testéw Idylla™
BRAF Mutation Test o numerze 00005845 zostaty zwrocone firmie Biocartis i przetestowane
z wycinkami Wild Type FFPE (Horizon Discovery). W obu przebiegach uzyskano réwniez fatszywie
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dodatni wynik mutacji genu BRAF V600K/V600R/V600M.

Firma Biocartis natychmiast rozpoczeta dochodzenie dotyczace zdarzenia iznalazta szereg kaset
(numery ID 58450606 do 58450656), ktore mogg potencjalnie spowodowac wystgpienie fatszywie
dodatniego wykrycia V600K/V600R/V600M. Problem nie dotyczy kaset wczesniejszych lub pdzniejszych
od numerdw podanych powyzej. Prowadzone jest dochodzenie w celu okreslenia gtéwnej przyczyny
problemu.

Potencjalne ryzyko

Jezeli pacjent otrzyma leczenie ukierunkowane BRAF na podstawie wyniku fatszywie dodatniego (czyli
wyniku testu z mutacjg V600K/V600R/V600M lub V600E/V600E2/V600D, gdy probka jest rzeczywiscie
Wild Type), pacjent nie reaguje na leczenie, co moze prowadzi¢ do nastepujacych specyficznych szkdd:

e mniejsza szansa na uzyskanie optymalnej reakcji na leczenie,
e niepotrzebne narazenie na terapie ukierunkowang BRAF i powigzane z nig dziatania
niepozadane.
Przy immunoterapii nie powinno by¢ uszczerbku na zdrowiu pacjenta, poniewaz jest ona leczeniem

z wyboru zaréwno w przypadku genu BRAF Wild Type (WT), jak i genu BRAF V600 zmutowanego
czerniaka.

Dziatania podjete przez firme Biocartis NV

- Firma Biocartis powiadomita lokalne organy regulacyjne o niniejszym dziataniu korygujgacym
dotyczacym bezpieczenstwa.

- Bedzie ona kontynuowa¢ dochodzenie w celu okreslenia gtéwnej przyczyny.

Dziatania, ktore powinien podjac klient bedacy uzytkownikiem

Prosimy o ponowne przejrzenie wynikéw uzyskanych przy uzyciu wyrobu Idylla™ BRAF Mutation Test
nalezgcego do partii 00005845. Jesli ktorekolwiek z testow wykonano z uzyciem kaset, ktérych
dotyczy problem (numery ID 58450606 do 58450656), nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

- Jesli wynik testu wskazywat BRAF Wild Type lub BRAF V600E/V600E2/V600D, zadne dalsze
dziatanie nie jest wymagane.

- W przypadku wykrycia mutacji V600K/V600R/V600M nalezy skontaktowac sie z lekarzem
onkologiem, aby udzieli¢ odpowiedzi na pytania zamieszczone w Zatgczniku 1.

Jesli nadal majg Panstwo niewykorzystane kasety pochodzace z partii 00005845, nalezace do zakresu,
ktérego dotyczy problem (numery ID 58450606 do 58450656), NIE nalezy ich uzywac. Dodatkowe
instrukcje mozna uzyskac u lokalnego przedstawiciela firmy Biocartis.

Przypominamy, ze identyfikator danej kasety znajduje sie na etykiecie woreczka.

Powiadomienie o niniejszej notatce bezpieczenstwa

Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim osobom i dziatom w Panstwa organizacji, ktore
otrzymaty lub uzytkujg ten produkt. Jesli nie sa Panstwo uzytkownikiem koncowym, prosimy
o przekazanie tej notatki uzytkownikowi koricowemu wyrobu.
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Prosimy o rozpowszechnienie informacji o niniejszej notatce i opisanych w niej dziataniach przez
odpowiedni czas w celu zapewnienia skutecznosci dziatania korygujgcego.

Wypetnienie potwierdzenia odbioru

Ze wzgledu na obowigzujgce przepisy wypetnienie formularza potwierdzenia odbioru (Zatacznik 1) jest
wymagane dla wszystkich odbiorcéw niniejszej notatki bezpieczenstwa. Prosimy o wypetnienie

i podpisanie zatgczonego formularza potwierdzenia odbioru do December 23, 2022 i odestanie go
poczta elektroniczng na adres customersupport@biocartis.com.

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze odpowiednie organy regulacyjne zostaty powiadomione
0 niniejszej notatce.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga z tego wyniknac i z géry dziekujemy za
Zzrozumienie i wsparcie.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszg notatkg nalezy kontaktowac
sie z firmg Biocartis (e-mail: customersupport@biocartis.com) lub z lokalnym przedstawicielem firmy
Biocartis.

Z wyrazami szacunku

Karlien Hermans

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

Zatgcznik 1
Potwierdzenie odbioru

Prosimy o wypetnienie formularza i odestanie go pocztg elektroniczng na adres:
customersupport@biocartis.com

1) Niniejszym potwierdzamy, ze:

e zapoznaliémy sie z notatka bezpieczenstwa firmy Biocartis z 15 grudnia 2022 r. 0 numerze
referencyjnym BC-020351 i zrozumieliSmy ja,

e podijeliSmy wymagane dziatania, o ktorych mowa w notatce bezpieczenstwa.

Nazwa laboratorium:

Adres:
Imie i nazwisko osoby kontaktowej: Stanowisko:
Adres e-mail: Numer telefonu:

Prosze podac:
Numery identyfikacyjne znalezionej(-ych) kaset(-y), ktorych dotyczy problem:

O Nie otrzymalismy zadnych kaset nalezgcych do wskazanego zakresu

Wyniki uzyskane w odniesieniu do produktu(-6w), ktérego(-ych) dotyczy problem, stosowanych do
leczenia pacjentéw:

[0 Tak — immunoterapia
[0 Tak — terapia ukierunkowana BRAF
0 Nie

Podpis: Data:
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