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MODIFICACI [DATOS AUTORIZADOS MODIFICACION/RECTIFICACION

ON DE HASTA LA FECHA SOLICITADA

Ver PM-1127-289 APROBADO. |[Manual de instrucciones version 5, contiene las
siguientes modificaciones con respecto a la
Seccion 10.1.4 Cq del control  |version registrada:

EGFR

En el caso de un Cartucho Seccion 10.1.4 Cq del control EGFR

valido, se mostrara en la En el caso de un Cartucho valido, se mostrara
Consola una media de los en la Consola una media de los valores Cq de
valores Cq de los controles de |los controles de procesamiento de muestras
procesamiento de muestras EGFR, presente en cada una de las cinco

EGFR, presente en cada una |reacciones PCR multiplexadas. Este

Manual de de las cinco reacciones PCR valor ofrece una indicacion de la cantidad de
Instrucciones |multiplexadas. Este ADN amplificable presente en la muestra 'y
valor ofrece una indicacion de la|puede tener correlacién con la sensibilidad
cantidad de ADN amplificable |analitica como se muestra en la Tabla 6.
presente en la muestra y puede |[PRECAUCION

tener En caso de que se detecte una mutacion S768I
correlacion con la sensibilidad |y el valor de Cq del control EGFR sea mayor o
analitica como se muestra en la |igual a 21,9, se recomienda volver a analizar la

Tabla 6. muestra del paciente con una muestra de mayor
tamano. Para obtener mas informacion, consulte
11 Limitaciones el apartado 11 “Limitaciones”.

Las siguientes limitaciones se
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aplican al Idylla™ EGFR
Mutation Test:

Para uso diagndstico in vitro.
Solo para uso profesional. El
producto solo debe ser utilizado
por personal debidamente
formado.

Para garantizar unos resultados
fiables, el Sistema Idylla™ se
debe mantener segun las
condiciones descritas por el
fabricante.

El Idylla™ EGFR Mutation Test
se ha desarrollado para usarse
unicamente con el Sistema
Idylla™,

El Idylla™ EGFR Mutation Test
utiliza secciones de tejido FFPE
procedentes de lesiones de
CPNM.

El Idylla™ EGFR Mutation Test
se debe utilizar de acuerdo con
estas instrucciones. Cualquier
desviacion con respecto a las
instrucciones debera ser
verificada para determinar la
idoneidad por el usuario.

El Idylla™ EGFR Mutation Test
no debe utilizarse para el
diagnéstico de CPNM ni para
fines de seguimiento.

El Idylla™ EGFR Mutation Test
es un Test cualitativo. El Test
no se debe utilizar para
mediciones cuantitativas de
frecuencias alélicas.

Si se utilizan muestras que no
cumplen los criterios
especificados, es posible que
los resultados no sean ni fiables
ni validos.

Una muestra insuficiente puede
derivar en un resultado SIN
MUTACION o un resultado NO
VALIDO. Para otros posibles
problemas relacionados con la
calidad de las muestras,
consulte el capitulo 10
Interpretacion de los resultados
en la pagina 19.

11 Limitaciones

Las siguientes limitaciones se aplican al Idylla™
EGFR Mutation Test:

Para uso diagndstico in vitro.

Solo para uso profesional. El producto solo debe
ser utilizado por personal debidamente formado.
Para garantizar unos resultados fiables, el
Sistema Idylla™ se debe mantener segun las
condiciones descritas por el fabricante.

El ldylla™ EGFR Mutation Test se ha
desarrollado para usarse unicamente con el
Sistema Idylla™.

El ldylla™ EGFR Mutation Test utiliza secciones
de tejido FFPE procedentes de lesiones de
CPNM.

El ldylla™ EGFR Mutation Assay se debe utilizar
de acuerdo con estas instrucciones. Cualquier
desviacidn con respecto a las instrucciones
debera ser verificada para determinar la
idoneidad por el usuario.

El ldylla™ EGFR Mutation Test no se debe usar
para el diagndstico de CPNM. El Idylla™ EGFR
Mutation Test ha sido concebido para el analisis
de Biomarcadores durante la fase de diagnéstico
de pacientes, y no en un

contexto de seguimiento o la progresion de la
enfermedad.

El ldylla™ EGFR Mutation Test es un Assay
cualitativo. El Assay no se debe utilizar para
mediciones cuantitativas de frecuencias alélicas.
Si se utilizan muestras que no cumplen los
criterios especificados, es posible que los
resultados no sean ni fiables ni validos.

Una muestra insuficiente puede derivar en un
resultado SIN MUTACION o un resultado NO
VALIDO. Para otros posibles problemas
relacionados con la calidad de las muestras,
consulte el capitulo 10 Interpretacion de los
resultados en la pagina 19.

La recoleccion, manipulacion y fijacion
incorrectas de la muestra pueden dar lugar a un
ADN degradado y desaminado, lo que puede
afectar a los resultados obtenidos con el Assay.
El uso de muestras tefiidas puede generar
resultados no validos o incorrectos.

El uso de muestras incluidas en parafina con
una temperatura de fusion por encima de 60 °C
podria generar resultados no validos o
incorrectos.

Un resultado de «Ninguna mutacién detectada»
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no descarta la presencia de una mutacién, que
podria existir, pero por debajo de los limites de
deteccion de este Test. Si la calidad o la
cantidad de la muestra no

son las adecuadas (véanse la Tabla 6 y la Tabla
7), cabe la posibilidad de que se pasen por alto
mutaciones préximas al LOD del test.

Las caracteristicas de funcionamiento no
excluyen resultados falsos positivos o falsos
negativos. El estado de la mutacion del paciente
debe ser evaluado por un médico, junto con
otros factores de la enfermedad, con el fin de
tomar una decision sobre la terapia.

Existe la posibilidad de que las llamadas a S768lI
generen resultados falsos positivos en caso de
que la muestra sea pequefia. Por consiguiente,
recomendamos tener precaucion al interpretar
los resultados positivos de S768l en las
siguientes circunstancias:

Se detecta una mutacién S768l, con
independencia de la presencia de otras
mutaciones de EGFR, y | El valor de Cq para el
control EGFR es mayor o igual a 21,9.

Si se identifica lo anterior, recomendamos volver
a analizar la(s) muestra(s) del paciente
utilizando una muestra de mayor tamafio. Si en
un nuevo analisis se obtiene un resultado
positivo para la diana S768I que cumple los
criterios anteriores, pongase en contacto con su
representante de Biocartis para obtener mas
ayuda. Sin embargo, en caso de que una
repeticion del analisis con una muestra de mayor
tamano arroje un resultado negativo (“sin
mutacion detectada”) para la diana S768I, este
resultado puede considerarse el resultado final.

La recoleccion, manipulacion y
fijacion incorrectas de la
muestra pueden dar lugar a un
ADN degradado y
desaminado, lo que puede
afectar a los resultados
obtenidos con el Test.

El uso de muestras tefidas
puede generar resultados no
validos o incorrectos.

El uso de muestras incluidas en
parafina con una temperatura
de fusion por encima de 60 °C
podria generar resultados no
validos o incorrectos.

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representaciéon de la firma BIOARS
S.A. , declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad de la
documentaciéon e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicidon de la autoridad sanitaria la documentacién alli declarada y la que
establece la Disp. N° 2674/99, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad. En caso de
inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional podra
suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya autorizado
e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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