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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu

Kod i opis produktu: LK018.P — Zestaw Freelite® do oznaczania ludzkich tancuchéw

Lambda (do uzytku na analizatorze Siemens BN ProSpec®

Partia: 467939

Numer referencyjny: Identyfikator TBS — GLB149962/AE061

Data: 28 pazdziernika 2022

Problem: Potencjalna mozliwos¢ uzyskania nieprawidtowych krzywych
kalibraciji

Szanowny Kliencie Binding Site

Niniejsza informacja zostata opublikowana przez firme The Binding Site (TBS) w celu poinformowania
Panstwa o potencjalnej mozliwosci przekroczenia limitu optycznego analizatora Siemens BN ProSpec® w
przypadku uzycia kalibratora 6, korzystajgc z tego produktu (szczegdtowe informacje o produkcie znajdujg

sie w Tabeli 1).

Podsumowanie problemu:

Na podstawie wielu raportéw uzyskanych od klientéw oraz testow wewnetrznych stwierdzilismy, ze zestaw
wymieniony w Tabeli 1 moze przekroczy¢ limit optyczny analizatora podczas generowania krzywej
kalibracji. Woéwczas, w przypadku punktu odpowiadajgcego kalibratorowi 6 zgtoszona zostanie warto$¢
,0”, co oznacza, ze nie mozna wygenerowac petnej krzywej kalibracji, powodujgc odrzucenie krzywe;j

kalibracji przez oprogramowanie.

Generowanie akceptowalnych krzywych przy uzyciu tej serii zalezy od poszczegdlnego urzadzenia,
dlatego problem nie dotyczy wszystkich uzytkownikow koncowych. W przypadku wygenerowania
akceptowalnych krzywych i przeprowadzenia testu probki z tg partig, nie jest wymagany przeglad
poprzednich wynikow. Najnowsze krzywe wygenerowane wewnetrznie przez firme TBS réwniez wykazujg
ten problem, dlatego nie jestesmy w stanie w petni obstugiwa¢ dalszego wykorzystania danej serii

zestawoOw w terenie.
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TBS uznaje, ze problem moze spowodowac opdznienie testowania ze wzgledu na czestos¢ wystepowania
btedow kalibracji lub niemoznosci uzyskania prawidtowych krzywych. System TBS ocenit ryzyko kliniczne
jako nieistotne, poniewaz nie mozna wygenerowac ani zgtosi¢ wynikéw probki bez prawidtowej krzywe;j.
Jednak firma TBS podjeta decyzje o wycofaniu tej partii zestawu ze wzgledu na ograniczong zdolnos¢
badania wydajnoéci produktu i zapobiegania dalszych przypadkéw niezadowolenia klienta.

Tabela 1. Szczegétowe informacje dotyczace zestawéw dotknietych wada:

Termin
waznosci
LKO018.P - Zestaw Freelite® do oznaczania ludzkich tancuchéw 467939 30/WRZ/23

Lambda (do uzytku na analizatorze Siemens BN ProSpec®

UDI: 05051700006453

Produkt Numer partii

Zalecenie dotyczace dziatan, jakie powinien podja¢ uzytkownik:
e Produkt nalezy przekazac¢ do utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami i skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy TBS w sprawie dostarczenia zestawdw alternatywnych.
¢ W ciggu tygodnia od otrzymania niniejszego powiadomienia, prosze przesta¢ wypetniony i podpisany
elektroniczny formularz zwrotu TSWS18 (dotgczony) na adres technical.support@bindingsite.com lub

przekazac lokalnemu przedstawicielowi firmy Binding Site.

Dokumenty zwigzane z problemem:
e Elektroniczny formularz zwrotu TSWS18

Przekazywanie niniejszej waznej informaciji:
¢ Niniejsza informacja powinna zosta¢ przekazana wszystkim tym, ktdérzy powinni zostac
powiadomieni w obrebie Panstwa organizacji lub innej organizacji, do ktorej zostaty przekazane
urzgdzenia potencjalnie dotkniete wada.
e Prosze przez stosowny czas pamigtac¢ o tym powiadomieniu oraz wynikajacym z niego dziataniu,

by zapewni¢ skuteczno$¢ podjetego dziatania naprawczego.

The Binding Site z gory dziekuje za Panstwa pomoc i wsparcie w zakresie przeprowadzenia dziatah

wynikajgcych z powyzszych uwag i uprzejmie przeprasza za jakiekolwiek wynikte niedogodnosci.

Z powazaniem,
Ned Merrick
Gtéwny Specjalista ds. Jakosci i Regulacji oraz Dyrektor ds. Jakosci i Regulacii
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W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy Binding Site
lub
grupa wsparcia technicznego
Wielka Brytania: +44(0) 1214569696

technical.support@bindingsite.co
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Elektroniczny formularz zwrotu dotyczacy
odbioru w terenie

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Kod i opis produktu: LKO18.P — Freelite® do oznaczania ludzkich tancuchéw Lambda (do
uzytku na analizatorze Siemens BN ProSpec®

Partia: 467939

Numer referencyjny: GLB149962/AE061

Data: 28 pazdziernika 2022

Problem: Potencjalne nieprawidtowe krzywe kalibracji

Pod numerem referencyjnym GLB149962/AE061 opublikowano komunikat bezpieczenstwa, ktory
szczegotowo opisuje wymagane dziatania w przypadku zestawu TBS LK018.P, partia 467939.
Ponizej prosze wpisac date i ztozy¢ podpis potwierdzajgcy zarbwno otrzymanie, jak i zrozumienie
informacji oraz porady opublikowanych w powiadomieniu.

Numer partii 467939
Liczba biezacych zapasow
magazynowych (w dniu
otrzymania powiadomienia)
Data weryfikacji zapaséw
magazynowych (dd/mm/rr)
Liczba usunietych zestawow

Sporzadzono przez:

Imie i nazwisko

(drukowanymi literami):

Podpis:

Stanowisko:

Organizacja:

Data:

Wypetniony elektroniczny formularz zwrotu nalezy przestac na adres
technical.support@bindingsite.com lub przekazac lokalnemu przedstawicielowi Binding

Site.
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