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Pilny komunikat dotyczacy Binding
bezpieczenstwa stosowania produktu Site i

Kod i opis produktu: LKO016.0OPT - Zestaw do oznaczania wolnych tancuchéw kappa
Optilite® Freelite®
LK016.M.OPT - Zestaw do oznaczania wolnych tancuchéw kappa
Optilite ® Freelite Mx™
LK016.10.0PT - Zestaw do oznaczania wolnych tancuchoéow
kappa Optilite® Freelite®

Materiat referencyjny: GLB135898

Data: 30 November 2020

Dodatnie odchylenie wptywajace na materiaty kontroli jakosci

Problem:
zestawu

Podsumowanie problemu:

Badania przeprowadzone w firmie Binding Site (TBS) potwierdzity, ze materiaty kontroli jakosci (QC),
materiaty wysokiej i niskiej kontroli, o numerach produktowych i numerach partii podanych w ponizszej tabeli,
konsekwentnie wykazujg dodatnie odchylenie o okoto 15% w poréwnaniu z przypisanymi im warto$ciami.
Klienci mogg uzyskiwa¢ wyniki dla materiatbw QC regularnie raportowane jako bliskie ich gérnych
dopuszczalnych limitéw i moze zaistnie¢ btad QC dla partii dotknietych problemem.

Firma Binding Site rozpoznata, ze odchylenie dodatnie jest ograniczone do materiatbw QC zestawu,
natomiast wynikéw dla prébki ten problem nie dotyczy. Jezeli uzyskuje sie wazne wyniki dla materiatéw QC
zgodnie z etykietg produktu, zestawy, ktérych problem dotyczy mogg nadal byé uzywane do raportowania
wynikéw pacjentéw.

Szczegoétowe informacje dotyczace urzadzen dotknigtych wada:

Numer(y) partii/ wersja Pita wainokil

Produkt ;
oprogramowania

LKO16.0PT 432689 2021/11

LK016.M.OPT 437316 2021/11

LK016.10.0PT 433444 2021/11
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Zalecenie dotyczace dziatan, jakie powinien podjaé¢ uzytkownik:

e Uzytkownicy moga kontynuowac uzywanie innych zestawow danych produktow pozostajgcych na ich
stanie. Zgodnie z instrukcjami uzytkowania produktow, uzyskane wyniki dotyczgce probki moga
zostaé uznane wyltgcznie wtedy, gdy wyniki dotyczgce materiatu kontrolnego pozostajg w zakresie
+20% dla stezen podanych na dotgczonym Swiadectwie kontroli jakosci (QC).

e W ciggu tygodnia od otrzymania niniejszego powiadomienia, prosze przesta¢ wypefniony
elektroniczny formularz zwrotu TSWS18 (dofgczony) na adres Technical.support@bindingsite.com

lub przekazacé 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 organizacji, do ktorej zostaty przekazane urzadzenia potencjalnie
dotkniete wada.

e Prosze przekaza¢ to powiadomienie innym organizacjom, dla ktérych niniejsza informacja rodzi
jakiekolwiek skutki.

e Prosze przez stosowny czas pamieta¢ o tym komunikacie oraz wynikajgcym z niego dziataniom, jakie

nalezy podjaé.

W razie jakichkolwiek pytan w tej materii, prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Binding Site.

Z powazaniem,

Colin Booth
Director of Regulatory and Quality
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W ceiu 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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