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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu

Kod i opis produktu: LK151.S - Zestaw do oznaczania czynnika reumatoidalnego do
uzytku na analizatorze SPAPLUS

Numer referencyjny: GLB128040/AE042

Data: 07 listopada 2019

Problem: Nadmierny odzysk w stosunku do materiatu referencyjnego

Wymagane dziatanie: Zastosowac ponownie przypisany wzorzec i wartosci kontrolne

Szanowny Kliencie!

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat opublikowany przez firme
Binding Site w celu poinformowania o korekcie wartosci dia wzorcéw i materiatow kontrolnych dotgczonych
do produktu LK151.S - zestawu do oznaczania czynnika reumatoidalnego do uzytku na analizatorze
SPAPLUS.

Podsumowanie problemu:

Stwierdzono, ze warto$ci wzorca czynnika reumatoidainego, dla zestawu LK151.S, partia 432674,
wykazuja nadmierny odzysk w stosunku do materiatu referencyjnego surowicy RF, NIBSC. nr ref. 64/002
(Swiatowa Organizacja Zdrowia, standard 64/2). Aby rozwigzaé ten problem, wartosci stezen dla wzorcow
(SC151.A - E partia 448765) dotgczone do tego zestawu zostaty dostosowane tak, by Scislej pasowaty do
materiatu referencyjnego.

Wymagane dziatanie:

Uzywajac ten produkt, na analizatorze SPAPLUS zamiast wartosci podanych w certyfikacie QC, do
parametrow testu nalezy wprowadzi¢ wartosci docelowe nowego wzorca i wartosci docelowe kontroli
jakosci, podane odpowiednio w Tabeli 1 i Tabeli 2:
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Tabela 1: LK151.S partia 432674 Ponownie przypisane stezenia wzorca

Ponownie przypisane % spadek od
Typ fiolki stezenie (IlU/mL) poprzedniego
przypisania

Wzorzec STD 1 8,30 28%
Wzorzec STD 2 15,70 27%
Wzorzec STD 3 32,90 14%
Wzorzec STD 4 51,70 5%
Wzorzec STD 5 90,10 16%

Tabela 2: LK151.S partia 432674 Ponownie przypisane docelowe wartosci kontrolne i przedziat wartoéci
dopuszczalnych

Warto$é kontrolna 22,587 62,898
(IU/mL)
SD 2,259 6,290
Przedziat kontrolny 18,070 - 27,104 50,318 — 75,478
(IU/mL)

Ze wzgledu na regulacje wartosci wzorca, w wynikach pacjenta mozna zaobserwowaé spadek o okoto 21%
w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi z wykorzystaniem poprzednich warto$ci wzorca. Jak pokazano
w Tabeli 1, nizsze warto$ci wzorca sg bardziej narazone na te wade niz wartoéci wyzsze.

W przypadku braku przyjecia tych zmian, istnieje ryzyko zgtaszania fatszywie nieprawidtowych wynikéw, co
moze prowadzi¢ do niepotrzebnego dodatkowego badania serologicznego.

Szczegotowe informacje dotyczace zestawow dotknietych wada:

Data
waznosci
04/2020

Produkt Numery partii
432674

LK151.S - Zestaw do oznaczania czynnika
reumatoidalnego do uzytku na analizatorze SPAPLUS

Zalecenie dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:
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* Prosze postgpowac zgodnie z instrukcjami podanymi wyzej.

W ciggu tygodnia od otrzymania niniejszego powiadomienia, prosze przestaé wypetniony i podpisany
elektroniczny formularz zwrotu TSWS18 (dotgczony) na adres Technical.Support@bindingsite.com
lub przekaza¢ lokalnemu przedstawicielowi firmy Binding Site.

* Jedli zgtaszane wartosci QC pozostajg poza przedziatem nastepnego przypisania, prosze przejs¢ do
rozdziatu 9 ulotki produktu (SIN282)

Powiazany dokument:
s Elektroniczny formularz zwrotu TSWS18

Przekazywanie niniejszej waznej informaciji:

* Tanotatka powinna zostac przekazana wszystkim tym, ktérzy powinni zosta¢ powiadomieni w obrebie
Panstwa organizaciji lub innej organizacji, do ktérej zostaty przekazane urzadzenia potencjalnie
dotkniete wada.

» Prosze przekazac¢ to zawiadomienie innym organizacjom, dla ktorych powziete dziatanie rodzi
jakiekolwiek skutki.

e Prosze przez stosowny czas pamigta¢ o tym komunikacie oraz wynikajacym z niego dziataniu, by
zapewnic skutecznos¢ podjetego dziatania naprawczego.

Binding Site z géry dzigkuje za pomoc i wsparcie w zakresie przeprowadzenia dziatan wynikajacych
z powyzszych uwag i uprzejmie przeprasza za jakiekolwiek wynikte niedogodnosci.

Z powazanieﬂ

Colin Booth
Director of Regulatory and Quality

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowaé sie

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