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Kod i opis produktu: NKO012.0PT - Zestaw Optilite do oznaczania IgM
Numer referencyjny: GLB125990

Data: 31 lipca 2019

Problem: Walidacja kalibracji badania

Szanowny Kliencie!

Dowody znalezione w badaniu wewnetrznym firmy The Binding Site (TBS) pokazaly, ze niektérzy
uzytkownicy moga doznac trudnosci w czasie préb przeprowadzenia walidacji kalibracji zestawu Optilite do
oznaczania IgM o numerze partii 420256. Na fakt ten wskazujg wartosci kontrolne zestawu pozostajgce poza
podanymi zakresami. Badania TBS wykazaty, ze jezeli wyniki zwrotne dla materiatéw wysokiej i niskiej
kontroli (NQO12.1 o nr partii 446965 i NQ012.2 o nr partii 446965) pozostajg w okreslonych zakresach, mozna
przyjaé kalibracje badania i poda¢ wyniki.

Dlatego firma TBS udziela porady przedstawionej nizej i podejmuje decyzje skrécenia terminu waznosci
zestawow, o ktérych mowa, zmieniajgc date waznosci ze stycznia 2020 r. na 13 wrzes$nia 2019 r. Decyzja
skrécenia okresu trwato$ci powinna pozwolié na wykorzystanie pozostatych zestawoéw bedacych w
posiadaniu klientow oraz daé czas na wymiane na nowg partie zestawoéw.

Firma Binding Site przedstawia nastepujaca porade, aby zapewni¢ cigglos¢ testow tam, gdzie
klienci napotykaja problemy z walidacja kalibracji:

1. Dotyczy zestawu NKO12.OPT o numerze partii 420256, prosze przed uruchomieniem kalibracji i
walidacji krzywej zatadowaé odczynniki do analizatora i zostawi¢ na noc, lub alternatywnie na
minimum 18 godzin. Analizator Optilite utrzymuje odczynnik badania (R012.0PT o numerze partii
446963) w karuzeli odczynnikéw z kontrolg temperatury; prosze zostawi¢ odczynniki w analizatorze
do momentu, az beda puste (zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi stabilnosci, podanymi w ulotce
Rozdziat 6).

2. Klientom radzi sie, by po ustaleniu i zatwierdzeniu kalibracji, odczynniki koniecznie pozostaly
w przyrzadzie, dopoki odczynnik nie zostanie zuzyty, wiacznie z sytuacjg powtoérnego uruchomienia
kalibracji. Badania nad zestawem NK012.OPT o numerze partii 420256 wykazaly, ze odwrécenie
fiolek z odczynnikami przed ponowng kalibracjg moze przyczyni¢ sie do podawania wartos$ci
kontrolnych zestawu spoza okreslonych zakreséw.

3. Fiolki z materiatem kontrolnym i kalibratorem sg trzymane w obszarze obchodzenia sie z probkami
analizatora. Jezeli nie sg w uzyciu, fiolki z materiatem kontrolnym i kalibratorem powinny zosta¢
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wyjete z przyrzadu, zabezpieczone zakretkg w celu uniknigcia parowania i przechowywane w
temperaturze od 2 do 8°C w lodéwce.

4. W celu zwalidowania krzywej kalibracji nalezy przetestowaé materiaty kontrolne minimum raz
dziennie, co powinno spowodowacé zwracanie wynikow w granicach + 15% stezenia, jak podano na
dotaczonym $wiadectwie QC (kontroli jakosci). Jesli w czasie pomiaru materiatu kontrolnego przy
pomocy zapisanej krzywej uzyskany zostanie wynik kontrolny poza zakresem, pomiar musi zostac
ponownie skalibrowany. Jesli po ponownej kalibracji wartosci kontrolne mierzone przy pomocy
nowej krzywej nadal znajdujg sie poza zakresem, nalezy przed powtérzeniem badania sprawdzié
przyrzad.

5. W naszych laboratoriach odkryliSmy, ze postepowanie zgodne z powyzszg poradg pozwala na
ciggte i bezpieczne uruchamianie badania Optilite IgM, jesli uzytkownik nadal doswiadcza
problemoéw z kalibracjg pomimo stosowania sie do powyzszej porady, prosze bez wahania
skontaktowa¢ sie z przedstawicielem firmy Binding Site.

Szczegotowe informacje dotyczace zestawow dotknietych wada:

Produkt Numer(y) partii/ wersja Oryginalna data Nowa data waznosci

oprogramowania waznosci

NK012.0PT 420256 01/2020 13 wrze$nia 2019 r.
Zestaw Optilite® do
oznaczania IgM

Zalecenie dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:

e Postepowaé zgodnie z poradg podang w niniejszym pilnym komunikacie dotyczacym korekty
urzadzenia medycznego

o Stosowaé sie do poprawionej daty waznosci tego zestawu oraz odrzuci¢ w tym dniu pozostate
zestawy.

e Przekaza¢ wypetniony elektroniczny formularz zwrotu TSWS18 lokalnemu przedstawicielowi firmy
Binding Site.
Powiagzane dokumenty:

e Elektroniczny formularz zwrotu TSWS18

Przekazywanie niniejszej waznej informaciji:

Binding TSWS6

° Wersja 3
Slte Strona2z 3



e Ta notatka powinna zosta¢ przekazana wszystkim tym, ktérzy powinni zosta¢ powiadomieni w
obrebie Panstwa organizacji lub innej organizacji, do ktérej zostaty przekazane urzgdzenia
potencjalnie dotkniete wada.

e Prosze przekazaé to zawiadomienie innym organizacjom, dla ktérych powziete dziatanie rodzi
jakiekolwiek skutki.

e Prosze przez stosowny czas pamigta¢ o tym komunikacie oraz wynikajacym z niego dziataniu,

by zapewni¢ skuteczno$¢ podjetego dziatania naprawczego.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie

z lokalnym przedstawicielem firmy Binding Site
lub
grupg wsparcia technicznego
Wielka Brytania: +44(0) 1214569696
Technical.support@bindingsite.com

W imieniu grupy Binding Site, prosze przyja¢ nasze przeprosiny za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z
tego powodu.

Z powazaniem

Patrick Druggan

Szef ds. uregulowan prawnych
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