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Wymagane dziatanie

Wytacznie do informacji S i t e
Pilny komunikat dotyczacy

bezpieczenstwa stosowania produktu

Kod i opis produktu: - LKO016.CB - zestaw Freelite® do oznaczania ludzkich wolnych
tancuchéw kappa (do uzytku z systemem Roche cobas® c)
- LKO016.10CB - zestaw Freelite® do oznaczania ludzkich
wolnych tahcuchéw kappa (do stosowania z systemem Roche
cobas® ¢ System) (x10)

Materiat referencyjny: GLB138420 / AEO56

Data: 19 May 2021

Problem: Dodatnie odchylenie dotyczgce materiatdw kontroli jakosci
zestawu

Szanowny Kliencie Binding Site

Badania przeprowadzone przez firme The Binding Site (TBS) w odpowiedzi na otrzymane skargi potwierdzity,
ze materiaty niskiej i wysokiej kontroli jakosci (QC), dotaczone do produktow oraz partii 0 numerach podanych
w Tabeli 1, wykazujg w przyblizeniu 10% dodatnie odchylenie w poréwnaniu do warto$ci im przypisanych.

Podsumowanie problemu:

Uzytkownicy moga uzyskiwa¢ wyniki dla materiatbw QC systematycznie zblizone do ich gérnych limitow,
mogg wiec wystepowac btedy QC dla partii dotknietych problemem. Firma TBS rozpoznata, ze dodatnie
odchylenie wigze sie z materiatami QC zestawu, natomiast problem ten nie dotyczy wynikéw uzyskiwanych
dla probek. Jezeli uzyskuje sie wazne wyniki dla materiatbw QC zgodnie z etykietg produktu, to zestawy,
ktérych problem dotyczy mogg nadal by¢ uzywane do raportowania wynikow pacjentow.

Szczegobtowe informacje dotyczace zestawéw dotknietych wada:
tych wada.

Tabela 1: Numery produktoéw i partii dotkni

Produkt Numer(y) partii Termin waznosci
LK016.CB 487719 31/JUL/2022
(UDI: 05051700012096)
LK016.CB 480133 30/SEP/2022
(UDI: 05051700012096)
LK016.CB 457890 30/SEP/2022
(UDI: 05051700012096)
LK016.10CB 457891 30/SEP/2022
(UDI: 05051700016063)
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Zalecenie dotyczace dziatan, jakie powinien podja¢ uzytkownik:

Firma TBS ukonczyta przeprowadzanie zmian przypisania materiatéw kontrolnych; zaktualizowane wartosci
docelowe oraz przypisane zakresy dopuszczalnosci podano w Tabeli 2. Uzytkownicy moga nadal korzystac
z posiadanych zestawow z zastosowaniem nastepujgcych poprawionych wartosci przypisanych materiatom
kontroli.

Tabela 2: Poprawione wartosci przypisane materiatom kontroli

. . Niskiegj Wysokiegj
MEUE LI NL016.CJ:B NHy016.CI13
Seria materialéw kontroli 475148 475147
Termin waznosci 2022 /09 2022 /09
Wartos¢ kontrolna 16.02 mg/L 33.21 mg/L
Docelowe SD 1.60 mg/L 3.32 mg/L
Przedziat kontrolny 12.82 - 19.22 mg/L 26.57 - 39.85 mg/L

Dokumenty zwigzane z problemem:

e W ciggu 5 dni roboczych od otrzymania niniejszego powiadomienia, prosze przestac wypetniony
elektroniczny formularz zwrotu TSWS18 (zatgczony) na adres technical.support@bindingsite.com lub
przekazac lokalnemu przedstawicielowi firmy Binding Site.

Przekazywanie niniejszej waznej informaciji:

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

o Prosze przekaza¢ to zawiadomienie innym organizacjom, dla ktérych powziete dziatanie rodzi
jakiekolwiek skutki.

o Prosze przez stosowny czas pamieta¢ o tym komunikacie oraz wynikajgcym z niego dziataniu, by

zapewni¢ 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 wynikte niedogodnosci.
Z powazaniem,

Colin Booth

Dyrektor Grupy ds. Regulacji i Zapewnienia Jakosci

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie
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mailto:technical.support@bindingsite.com

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