Notatka bezpieczenstwa Biocartis S
Nr referencyjny Biocartis: BC-026981

Data: 11 czerwca 2026 r. BIOCARTIS

Do wiadomosci: dyrektora laboratorium

PILNE — notatka bezpieczenstwa

Potencjalnie nieprawidtowe wyniki testu Idylla™ MSI Test

Nazwa handlowa produktu Idylla™ MSI Test

Model/numer katalogowy (REF) A0100/6

UDI-DI 15415219000550
Nr serii / Nr seryjny 00006938
Wersja SW Nie dotyczy

Podstawowy cel kliniczny wyrobu

Idylla™ MSI Test ma na celu uzyskanie informacji na temat niestabilnosci mikrosatelitarnej i jest
przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowanych pracownikdw opieki zdrowotnej zgodnie z
profesjonalnymi wytycznymi, jednak nie jest bezposrednio rozstrzygajacy i nie wskazuje
koniecznosci uzycia jakiegokolwiek konkretnego produktu terapeutycznego. Idylla™ MSI Test nie
jest przeznaczony do uzytku w celach diagnostycznych nowotworu jelita grubego.

Szanowni Panstwo,

Firma Biocartis zidentyfikowata zwiekszone ryzyko nieprawidtowych wynikdw zwigzanych z
okreslonymi kartridzami Idylla™ MSI Test serii 00006938. Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa
instytucja moze by¢ w posiadaniu co najmniej jednego kartridza, ktérego dotyczy problem.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze informacje i wykonac odpowiednie zalecane dziatania w Panstwa
instytucji. Nalezy rowniez wypetnic i zwrdci¢ potwierdzenie odbioru zawarte w Zataczniku 1 do
niniejszej notatki bezpieczenstwa do dnia 18 czerwca 2026 r. i wystac je na adres
vigilance@biocartis.com.

Opis problemu

Po zbadaniu reklamacji dotyczacej zwiekszonej czestotliwosci niedoktadnych wynikow MSI firma
Biocartis zidentyfikowata odchylenie produkcyjne dotyczace 46 kartridzow z serii 00006938. Ten
problem dotyczy tylko numerdw seryjnych kartridzy (ID) wymienionych w Tabeli 1 i Tabeli 2. To
odchylenie nie wptywa na pozostate kartridze z serii 00006938, ktore nie zostaty wymienione w Tabeli
1 ani Tabeli 2, i mogg by¢ one bezpiecznie uzywane do testéw.
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Tabela 1: Identyfikatory kartridzy, ktérych dotyczy problem — jeszcze nie zidentyfikowane przez
klientéw

69380604 69380611
69380605 69380612
69380606 69380613
69380607 69380614
69380608 69380615
69380609
69380610

Tabela 2: Identyfikatory kartridzy, ktérych dotyczy problem — juz zidentyfikowane u klientéw.

69380600 69380627 69380634 69380641 69380649
69380601 69380628 69380635 69380642 69380650
69380602 69380629 69380636 69380644 69380651
69380603 69380630 69380637 69380645 69380652
69380624 69380631 69380638 69380646 69380653
69380625 69380632 69380639 69380647 69380654
69380626 69380633 69380640 69380648

Znaczenie

Odchylenie produkcyjne moze mie¢ wptyw na wyniki biomarkeréw Idylla™ MSI uzywane do
wygenerowania ostatecznego wyniku kartridza. W zaleznosci od rzeczywistego stanu 7 markerow
Idylla™ MSI w testowanej probce moze to spowodowac fatszywie dodatni wynik MSI-H lub fatszywie
ujemny wynik MSS.

Dziatania, ktore klient powinien podjac

Prosze okresli¢, czy w zapasach majg Panstwo jakiekolwiek kartridze Idylla™ MSI wymienione w
Tabeli 1 lub Tabeli 2 lub byly one przetwarzane na Panstwa systemie Idylla™ System. Nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami i wypetni¢ Zatgcznik 1. Przypominamy, ze identyfikator
danego kartridza znajduje sie na etykiecie woreczka.

Jesli nie sg Panstwo w posiadaniu kartridzy objetych problemem:

Prosze wypetnic i zwrécic¢ formularz Potwierdzenie odbioru (Zatacznik 1) na adres
vigilance@biocartis.com do dnia 18 czerwca 2026 r., potwierdzajac, ze nie posiadajg Panstwo zadnych
kartridzy objetych problemem.

Jedli znajduja sie Panstwo w posiadaniu co najmniej jednego kartridza z Tabeli 1 lub Tabeli 2:
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Kartridz jeszcze nie zostat przetworzony: Prosze niezwtocznie usungé kartridze. Nie nalezy ich
stosowac.

Kartridz juz przetworzony: Prosze powtdrzy¢ test, uzywajgc kartidza niewymienionego w Tabeli 1 ani
w Tabeli 2.

We wszystkich przypadkach nalezy wypetnic i podpisac formularz Potwierdzenie odbioru (Zatacznik 1)
w celu potwierdzenia wykonanych dziatan i odestania go na adres vigilance@biocartis.com do dnia 18
stycznia 2026 r.

Dziatanie podjete przez firme Biocartis

e Firma Biocartis poinformowata odpowiednie organy regulacyjne o tej notatce bezpieczenstwa.
e Firma Biocartis bada przyczyne zrédtowa i ocenia odpowiednie kroki w celu zapobiezenia
ponownemu wystgpieniu problemu.

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazac wszystkim, ktdrzy powinni by¢ poinformowani w Panstwa
organizadcji, lub kazdej organizacji, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. (W stosownych
przypadkach)

Prosimy o przekazanie tej informacji innym organizacjom, na ktdre dziatanie ma to wptyw. (W
stosownych przypadkach)

Prosimy o rozpowszechnienie informacji o niniejszej notatce i opisanych w niej dziataniach przez
odpowiedni okres w celu zapewnienia skutecznosci dziatania naprawczego.

Wszelkie zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu
przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, odnosnym wtadzom krajowym, poniewaz
dostarcza to istotnych informacji zwrotnych.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg z tego wyniknag, i z gory dziekujemy za
zZrozumienie oraz wsparcie.

W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z niniejszg notatkg prosimy o kontakt pod
adresem e-mail idyllasupport@biocartis.com lub z lokalnym przedstawicielem firmy Biocartis
(Kierownik ds. kluczowych klientdow lub Specjalista ds. diagnostyki molekularnej).

Z wyrazami szacunku

Steve Chatters
Wiceprezes, Dziat ds. Regulacyjnych i Klinicznych oraz Zapewnienia Jakosci
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Zatgcznik 1

Potwierdzenie odbioru

Prosze wypetnic niniejszy formularz i zwroci¢ go na adres
vigilance@biocartis.com

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa (FSN) oraz przeczytanie i zrozumienie jej

tresci.

Wykonano wszystkie dziatania wymagane przez FSN.

Informacje i wymagane dziatania zostaty podane do wiadomosci wszystkich odpowiednich

uzytkownikéw oraz wykonane.

Nie posiadam Zzadnych wyrobdw objetych problemem, zgodnie z Tabelg 1.

Posiadam wyroby objete
problemem, nieuzywane,
i zniszczono je.

llosé:

Identyfikatory
kartridzy:

Data (DD/MM/RR):

Komentarz opcjonalny:

Kartridze byty juz w
uzyciu; powtdrzono test
uzywajgc innego
kartridza, i zatgczono
wyniki (MSS wobec MSI-
H) uzyskane z kartridza
objetego problemem oraz
nowego kartridza.

Identyfikatory
kartridzy:

Wyniki:

Wyniki wygenerowane
przy uzyciu wyrobu
objetego problemem
zostaty wykorzystane do
leczenia pacjenta.

O TAK

O NIE

Nazwa laboratorium:

Adres:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej:

Stanowisko:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Podpis:

Data:
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Istotne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegélnione w FSN i
potwierdzila, ze otrzymali Panstwo FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji jest dowodem potrzebnym do monitorowania
postepow dziatan naprawczych.
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