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Préface et remarques importantes 
Merci d’avoir acheté votre kit de référence FFPE Idylla™ MSI 
auprès de SensID GmbH. Votre produit, le kit de référence FFPE 
Idylla™ MSI, est un matériel de contrôle qualité à base d’ADN qui 
sert de contrôle pour les produits Idylla™ MSI de Biocartis NV 
utilisant le système Biocartis Idylla™. 
AVERTISSEMENT ! Une manipulation et une utilisation 
incorrectes peuvent entraîner des dangers et des dommages. 
C’est pourquoi nous vous demandons de lire attentivement ces 
instructions d’utilisation et de les suivre scrupuleusement. 
Gardez-les toujours à portée de main. Pour éviter toute blessure 
corporelle et tout dommage matériel, veuillez également 
respecter les consignes de sécurité. 
Si vous avez des questions concernant le contenu de ces 
instructions d’utilisation ou l’utilisation du produit, veuillez nous 
contacter. 

Utilisation prévue 
Le kit de référence FFPE Idylla™ MSI est un contrôle qualitatif 
pour les produits Idylla™ MSI (Biocartis NV). La documentation 
pertinente montre qu’environ 15 à 20 % des cancers colorectaux 
(CRC) présentent une instabilité microsatellitaire (MSI), qui est 
une altération moléculaire unique et un phénotype 
hypermutable, résultant d’un défaut de réparation des erreurs 
de correspondance de l’ADN (MMR)1). 

Utilisation prévue 
Le kit de référence FFPE Idylla™ MSI est destiné à servir de 
matériel de contrôle qualitatif interchangeable pour les 
marqueurs d’instabilité microsatellitaire (MSI) au format FFPE 
basé sur des lignées cellulaires humaines. Il se compose d’un 
contrôle FFPE MSI-H avec tous les marqueurs MSI à une 
fréquence de 1x LOD pour les produits Idylla™ MSI (voir la notice 
du test Idylla™ MSI) et d’un contrôle FFPE MSS avec une 
fréquence de 0 % pour tous les marqueurs MSI. Ce kit de 
référence permet de surveiller les performances, les procédures 
et le flux de travail des tests de laboratoire utilisant le FFPE en 
combinaison avec le flux de travail automatique de la plate-
forme Idylla™ (Biocartis NV).  
Le produit est destiné à être utilisé uniquement avec les produits 
Idylla™ MSI par des professionnels. 
 

Contenu 
 

Produit RÉF  
Idylla™ MSI 0  % FFPE référence 
standard (SID-000116) SID-000114 Idylla™ MSI 16,67  % FFPE référence 
standard (SID-000117) 

Une section FFPE de 10  µm par flacon. 

Conservation 
Le kit de référence FFPE Idylla™ MSI doit être conservé entre 
+2  °C et +8  °C dès sa réception dans un équipement adapté. Le 
kit de référence FFPE Idylla™ MSI est stable jusqu’à la date 
d’expiration lorsqu’il est conservé dans ces conditions. 

Mode d’emploi 
Information : Chaque section contenue dans son flacon doit 
passer par le processus d’extraction effectué automatiquement 
par les produits Idylla™ MSI. Reportez-vous aux instructions du 
fabricant pour les produits Idylla™ MSI. Les procédures de test 
pour les produits Idylla™ MSI fournies par les fabricants doivent 
être scrupuleusement respectées, car tout écart par rapport 
aux procédures recommandées par les fabricants pour les 
produits Idylla™ MSI peut entraîner des résultats non fiables. 
 
Préparation : Laissez les flacons contenus dans le kit de 
référence FFPE Idylla™ MSI revenir à température ambiante 
(~15 à 25  °C) avant utilisation. Évitez toute contamination du 
produit lors de l’ouverture et de la fermeture du flacon (voir 
Avertissements et précautions).  
 

1. Ouvrez le tube en tournant et en soulevant le 
couvercle. 

2. Retirez délicatement la section sans la détruire à 
l’aide d’une pince appropriée (par exemple, une 
pince anatomique ou une autre pince à bout plat) et 
transférez la section dans la position appropriée 
conformément aux instructions des produits 
Idylla™ MSI.  

3. Pour une analyse plus approfondie, suivez les 
instructions des produits Idylla™ MSI. 

4. En supposant que l’appareil soit qualifié et le 
processus validé, on peut s’attendre à ce qui suit : 

 Idylla™ MSI 0  % FFPE 
référence standard 
(SID-000116) 

Idylla™ MSI 16,67  % 
FFPE référence  
(SID-000117) 

Statut MSI MSS MSI-H 
Plage du score MSI < 0,15 ≥ 0,15 

 

Limites du produit 
Veuillez noter que les échantillons du kit de référence FFPE 
Idylla™ MSI ne sont pas des étalonneurs et ne doivent pas être 
utilisés pour l’étalonnage des tests. 
Il convient de prêter attention aux dates d’expiration et aux 
conditions de stockage imprimées sur la boîte et les étiquettes 
de tous les composants. N’utilisez pas le matériel du kit de 
référence FFPE Idylla™ MSI après la date d’expiration. N’utilisez 
pas de composants mal conservés. Vérifiez l’intégrité de 
l’emballage primaire avant la première ouverture. N’utilisez pas 
de produits provenant d’emballages primaires endommagés. 
Le produit est destiné à être utilisé avec les produits Idylla™ MSI 
dans un environnement clinique ou en laboratoire par du 
personnel professionnel et qualifié. Il n’est pas destiné à être 
utilisé pour l’autodiagnostic, à domicile ou au chevet d’un 
patient. 

Traçabilité métrologique 
Conformément au système de gestion de la qualité de SensID 
GmbH, chaque lot du kit de référence FFPE Idylla™ MSI est testé 
selon des spécifications prédéterminées afin de garantir une 
qualité constante du produit. 

Dispositif médical de diagnostic in 
vitro 
Conformité européenne 

Numéro de lot 

Numéro de liste 

À utiliser au plus tard le 

Fabricant 

Ne pas réutiliser 

Limite de température 

Matériel de contrôle 

Contrôle positif 

Contrôle négatif 

Consulter les instructions d’utilisation 
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Dans le cadre du contrôle qualité, l’ADN est extrait du FFPE et la 
quantité d’ADN pour chaque lot est déterminée de sorte à être 
traçable métrologiquement par rapport à un matériau de 
référence certifié au niveau international (ERM_AD442K). La 
fraction de MSI est déterminée par ddPCR (d’un marqueur 
sélectionné) en tant que méthode de référence qualifiée2). 
La qualité de l’ADN en termes d’intégrité (DIN) est déterminée 
par électrophorèse automatisée. Pour l’évaluation du DIN, 
aucun matériau de référence certifié et traçable 
métrologiquement n’est disponible. La méthode de 
détermination du DIN par électrophorèse automatisée convient 
au contrôle qualité de l’intégrité de l’ADN. 

Avertissements et précautions 
L’application du diagnostic in vitro doit être effectuée par du 
personnel médical ou scientifique. Une fiche de données de 
sécurité pour le produit est fournie par le fabricant. 
Attention : Utilisez les vêtements de protection requis et 
respectez les règles d’hygiène lors de l’utilisation du kit. Le 
produit contient des cellules immortalisées et fixées au formol, 
incluses dans la paraffine, provenant de lignées cellulaires 
classées au niveau de biosécurité 1. Appliquez les précautions 
universelles pour la manipulation des matériaux de référence et 
des échantillons humains, conformément aux recommandations 
du Comité consultatif sur les pratiques de contrôle des 
infections dans les soins de santé (HICPAC) dans ses lignes 
directrices de 20073). Les précautions de sécurité comprennent 
les règles suivantes :  

o Pipetage mécanique uniquement (pipetage à la 
bouche interdit). 

o Manipulation sécuritaire des objets tranchants. 
o Éviter les projections ou les aérosols (en travaillant 

sous une hotte de sécurité/une paillasse). 
o Décontamination quotidienne de toutes les surfaces 

de travail une fois le travail terminé. 
o Lavage et désinfection des mains. 
o Interdiction de consommer de la nourriture, des 

boissons et des produits du tabac dans les 
laboratoires. 

o Équipement de protection individuelle, tel que : 
lunettes de protection, gants et blouse ou tablier de 
laboratoire. 

o Consultez les instructions d’utilisation figurant dans 
la notice. 

o Ne pas utiliser après la date d’expiration. 
o Les flacons Control + et Control - sont à usage 

unique ; les réactifs restants après la première 
utilisation doivent être jetés. 

o Pour plus d’informations sur la sécurité, veuillez 
consulter les fiches de données de sécurité (FDS) 
appropriées. 

Service clientèle et assistance technique 
Signalez tous les incidents graves (dommages, blessures, 
infections, etc.) qui se sont produits en rapport avec le produit 
au fabricant et à l’autorité nationale compétente du pays où 
vous êtes établi. S’il s’agit d’un incident grave, le fabricant en 
informe les autorités nationales (par exemple, l’EMA (UE), le 
BfArM (Allemagne) ou la FDA américaine) et procède au rappel 
des produits. 
 

 Signaler les incidents au fabricant : 
SensID GmbH – Schillingallee 68 – D-18057 Allemagne 
Site Web : www.sens-id.com 
E-mail : tech@sens-id.com 
Tél : +49 (0) 381 377 18201 

En Allemagne, l’autorité compétente est le BfArM 
(Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte). 
Pour signaler un incident, le BfArM met à disposition 
des formulaires PDF sur son site Web. 
https://www.bfarm.de/EN/Home/ 
Ce produit est un dispositif médical de diagnostic in vitro (IVD) 
destiné à être utilisé en laboratoire comme matériau de 

référence. Il n’est pas destiné au diagnostic direct des patients. 
Les exigences en matière de déclaration prévues par la 
norme 21 CFR Part 803 s’appliquent uniquement en cas 
d’utilisation dans un contexte clinique. 
Ce produit est enregistré auprès de la FDA américaine. Numéro 
d’enregistrement : 3014673819. 
 
Service d’assistance technique 
Notre service d’assistance technique est composé de 
scientifiques expérimentés possédant une expertise 
approfondie de nos produits. Si vous avez des questions ou 
rencontrez des difficultés liées à l’utilisation du kit de 
référence FFPE Idylla™ MSI ou des produits SensID GmbH, 
veuillez contacter notre service clientèle. Pour obtenir une 
assistance technique et plus d’informations, veuillez consulter le 
site www.sens-id.com ou appeler notre service d’assistance 
technique au numéro suivant  +49 (0) 381 37718201. 
En Allemagne, un consultant certifié en dispositifs médicaux est 
disponible conformément au § 31 MPDG. 

Abréviations 
 

Abréviation Description 

BfArM 

Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte (Institut fédéral 
allemand des médicaments et des 
dispositifs médicaux) 

ddPCR Réaction en chaîne par polymérase 
numérique à gouttelettes  

DIN Indice d’intégrité de l’ADN 

ADN 
Acide désoxyribonucléique 
https://www.ema.europa.eu/en 

EMA Agence européenne des médicaments 

FDA Food and Drug Administration (États-
Unis) 

FFPE Tissu fixé au formol et inclus dans la 
paraffine 

GmbH Gesellschaft mit beschränkter Haftung 
(société à responsabilité limitée) 

Plate-forme 
Idylla™ Marque déposée par Biocartis NV Produits 
Idylla™ MSI 
FDS Fiche de données de sécurité 
MSI Instabilité microsatellitaire 
MSS Stabilité microsatellitaire 
SID-... Numéro de catalogue SensID 
% Pourcentage 
°C Degré Celsius 
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