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Wymagane dziatanie

Wytacznie do informacji Sit e
Pilny komunikat dotyczacy

bezpieczenstwa stosowania produktu

Kod i opis produktu: Zestaw Freelite® do oznaczania ludzkich wolnych fancuchow
lambda (do uzytku na analizatorze SPArLUs®) LK018.S partia
472776) / LK0O18.L.S partia 435251 / LK018.10S partia 472664

Materiat referencyjny: GLB143074 / AEO59
Data: 15 October 2021
Problem: Niedoktadnos¢ na szczycie krzywej kalibraciji

Szanowny Kliencie Binding Site

Po zbadaniu 14 skarg, stwierdzono, ze krzywa kalibracji utworzona z wykorzystaniem zestawu LK018.S
partia 472776 ma wyzsze wartosci aktywnosci niz rutynowo oczekiwane, a takze, ze moze nastgpic
zmniejszenie odstepu pomiedzy punktem kalibratora 5 (110,45 mg/l) a punktem kalibratora 6 (173,76
mg/l), co moze by¢ jeszcze bardziej widoczne, gdy aktywnosc¢ kalibratora 6 siega maksimum optycznego
analizatora SPA+. Skutkiem tego jest ksztatt krzywej, ktory wykazuje niewielki odstep pomiedzy tymi
dwoma punktami kalibratorow. Czasami wartosci OD kalibratora 5 zostajg przewyzszone przez warto$ci
kalibratora 6. Zestaw LK018.S partia 472776 posiada te same elementy zestawu co zestaw LKO18.L.S
partia 435251 i LK018.10S partia 472664.

Podsumowanie problemu: W wyniku zmniejszonego odstepu pomiedzy kalibratorem 5 (110,45 mg/l) a
kalibratorem 6 (173,76 mg/l) moze zaistnie¢ utrata precyzji. Jesli wartosci OD dla kalibratora 5
przekroczg te dla kalibratora 6, dopasowanie krzywej moze wykaza¢ niedoktadnos¢ siegajgcg wartosci
70 mg/l. Zgodnie z informacjami podanymi w Rozdziale D.2.2 Poradnika referencyjnego SPAPLUS
(FINO12) krzywe wykazujgce te ceche nie powinny by¢ wykorzystywane. Krzywe kalibracji mogg zostaé
zaakceptowane wytgcznie wtedy, jesli wartoéci absorbancji (Abs) rosng wraz z rosngcym stezeniem
(Conc.).
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Niedoktadnos¢ w obszarze, w ktérym uwidacznia sie wada (110,45-173,76 mg/l) moze skutkowac

podaniem nieprecyzyjnych wartosci badania. Ocena ryzyka wyznaczyta prawdopodobienstwo wptywu

klinicznego na tak niskim poziomie, jak dla wygenerowanych wynikéw na podstawie probki pacjenta o 2x

wyzszych poziomach wolnych fancuchéw lambda niz wartosci normalne. Tam gdzie przy poprzednim

pomiarze zastosowano akceptowalne krzywe kalibracyjne, wyniki dla probek nie wymagajg ponownego

analizowania. W przypadku wynikéw uzyskanych dla prébek mozna tez zaobserwowaé zwiekszong

czestos¢ wystepowania fatszywych flag P, co oznacza konieczno$¢ ponownego rozcienczania prébki oraz

przedtuzajgce sie badanie.

Szczegotowe informacje dotyczace zestawow dotknietych wada:

Tabela 1: Numery produktéw i partii dotknietych wada

Produkt Numer(y) partii Termin waznosci
LK018.S
(UDI: 05051700006477) 4rarre 31.10.2022r.
LK018.10S
(UDI: 05051700012201) 472664 31.10.2022r.
LKO18.L.S
(UDI: 05051700017145) 435251 31.10.2022 .

Aby witasciwie rozwigzac problem i mie¢ mozliwos¢ dalszego uzywania partii dotknietych problemem,

nalezy zamiast 6-punktowej krzywej kalibracji stosowa¢ 5-punktowg krzywag kalibraciji.

Dzieki temu

uzyskany zostanie dopuszczalny ksztalt krzywej kalibracji. Testowanie wykazato, ze charakterystyka

dziatania zestawu LK018.S 472776 i powigzanych zestawow dotknietych problemem wymienionych w

Tabeli 1 jest akceptowalna, jesli korzysta sie z 5-punktowej krzywej kalibraciji.

Usuniecie kalibratora 6 obnizy zakres pomiarowy przy standardowym rozciehczeniu 1/10 od wartosci
173,76 mg/l do 110,45 mg/l jak podano w Tabeli 2 (ponizej).

Tabela 2. Zakres pomiarowy dla kazdego rozcienczenia z wykorzystaniem 5-punktowej krzywej

kalibraciji.

Catkowite Stopien Manualne Przyblizony zakres (mg/l)
rozcienczenie rozcienczenia dla rozcienczenie
analizatora wstepne

1/1 1/1 0.1 —11,045
(LKO18.L.S — tylko probki CSF)

1/10 1/1 1/10 1 -110,45
(LKO18.L.S — tylko probki CSF)

1/1 1/1 - 0,474 - 11,045
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1/10 1/10 - 4,74 -110,45
1/100 1/100 - 47,4 -1104,5
1/1000 1/10 1/100 474 - 11045

1/10000 1/100 1/100 4740 -110450

Data waznosci zestawow dotknietych wadg, wymienionych w Tabeli 1, zostata skrocona z dawnej daty

31.10.2022 na date wczesniejszg 30.04.2022. Produktu nie nalezy uzywaé po uptywie tego terminu.

Zalecenie dotyczace dziatan, jakie powinien podja¢ uzytkownik:

o Wszyscy uzytkownicy zestawow dotknietych wadg (wymienionych w Tabeli 1) powinni:

- Dostosowa¢ krzywa kalibracji w taki sposéb, zeby uzyskaé 5-punktowg krzywg z efektem

natychmiastowym, zgodnie z ponizszymi uwagami

1. W przypadku korzystania z partii zestawow dotknietych wadg, prosze zaprzesta¢ korzystania z

6-punktowej krzywej kalibraciji.

2. Prosze utworzy¢ 5-punktowg krzywg kalibracji poprzez wprowadzenie w kolejnosci rosngcej

wartoéci Kalibrator 1 do Kalibrator 5, doktadnie tak, jak podano na Swiadectwie
Kontroli Jakosci dotagczonym do zestawu, strona 1, pozycja Parametry. Nalezy

pozostawi¢ puste miejsce na wpisanie wartosci Wzorzec 6. Prosze sie upewnic, ze po

wpisaniu wartosci dla Kalibratora 5 na stronie 1, zostat nacisniety przycisk Auto Fill

(Automatyczne uzupetnianie). Analizator automatycznie obliczy i wprowadzi poprawione

zakresy pomiarowe dla pozycji na stronach 3i 4.

3. Wyswietli¢ Parametr pozycji, strony 3 i 4, zeby sie upewni¢, ze wprowadzona wartosc¢ jest

poprawna.

4. Przed zazgdaniem kalibracji, prosze wyswietli¢ ekran CALIB i usung¢ jakiekolwiek istniejgce

pozycje statywu, a takze informacje OD, widoczne dla STD-6 odpowiedniego badania.

5. Krzywe kalibracji mogg zosta¢ zaakceptowane wytgcznie wtedy, jesli wartodci absorbancji
rosng wraz z rosngcym stezeniem; zgodnie z rozdziatem D.2.2. Poradnika Informacyjnego

SPAPLUS (FIN012).

- Data waznosci powyzszych zestawow zostata skrocona z dawnej daty 31.10.2022 na date

wczesniejszg 30.04.2022. Prosze zaktualizowa¢ dokumentacje, poniewaz nie wolno uzywac

zestawow dotknietych wadg po tej dacie.

e Po otrzymaniu niniejszego pilnego powiadomienia, prosze przestaé wypetniony elektroniczny

formularz zwrotu TSWS18 na adres Technical.support@bindingsite.com lub przekazaé lokalnemu

przedstawicielowi firmy Binding Site w ciggu dwdéch tygodni od otrzymania tej notatki.

Dokumenty zwigzane z problemem:

e Elektroniczny formularz zwrotu TSWS18

Przekazywanie niniejszej waznej informaciji:

Niniejsza informacja powinna zosta¢ przekazana wszystkim tym, ktérzy powinni zosta¢ powiadomieni w

obrebie Panstwa organizacji lub innej organizacji, do ktorej zostaty przekazane urzadzenia potencjalnie

dotkniete wada.
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Prosze przekazac to zawiadomienie innym organizacjom, dla ktorych powziete dziatanie rodzi jakiekolwiek
skutki.
Prosze przez stosowny czas pamietac o tym komunikacie oraz wynikajgcym z niego dziataniu, by zapewnic

skuteczno$¢ podjetego dziatania naprawczego.

The Binding Site z gory dziekuje za pomoc i wsparcie w zakresie przeprowadzenia dziatan wynikajgcych z

powyzszych uwag i uprzejmie przeprasza za jakiekolwiek wynikie niedogodnosci.

Z powazaniem,

dbs-kw

David Farrier: Szef ds. zapewnienia jakosci

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
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