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Dato: 31 juli 2019

Emne: Validering af prgvekalibrering
Kaere kunde

Dokumentation fra en intern undersggelse foretaget af The Binding Site (TBS) har vist, at nogle brugere
oplever problemer, nar de forseger at validere kalibreringen af Optilite IgM-kit lot 420256. Dette ses ved, at
kit-kontrolvaerdierne falder uden for de angivne omrader. Vores undersegelser har vist, at nar hgj og lav
kontrol (NQO012.1 lot 446965 og 446965 NQO012.2 lot 446965) viser resultater inden for deres angivne
omrader, kan prevekalibreringen accepteres og resultaterne indberettes.

Vi anbefaler derfor nedenstédende og har besluttet at rykke udligbsdatoen for de bergrte kits fra januar 2020
til 13. september 2019. Beslutningen om at forkorte holdbarheden giver kunderne mulighed for at anvende
resterende kits, som de er i besiddelse af, og tid til at overga til ny kit lot.

The Binding Site anbefaler falgende for at kunne fortsaette med at udfere test i de tilfaelde, hvor der
matte vaere problemer med at validere kalibreringen:

1. Med hensyn til kit NKO12.OPT lot 420256 skal reagenser anbringes pa analysatoren, hvor de skal
hensta natten over, eller alternativt i mindst 18 timer forud for kalibrering og validering af kurven.
Optilite analysatoren opbevarer prgvereagensen (R012.0PT lot 446963) i en temperaturreguleret
reagenskarrusel. Lad reagenserne blive pa analysatoren, indtil den er tom (felge
stabilitetsanbefalingen i indlaegssedlens pkt. 6).

2. Kunder bedes veere opmaerksomme pa, at nar kalibreringen er udfert og valideret, skal
reagenserne forblive pa instrumentet, indtil reagenset er opbrugt, herunder ved rekalibrering.
Undersggelser af NKO12.0PT lot 420256 har vist, at inversion af reagensglas far rekalibrering kan
medfare, at kit-kontrolvaerdierne falder uden for de angivne omrader.

3. Glas til kontrol og kalibrering opbevares i analysatorens prevehandteringsomrade. Nar analysatoren
ikke er i brug, skal glassene fijernes fra instrumentet og lukkes for at undga fordampning og
opbevares ved 2-8 °C i kgleskabet.

4. Til validering af kalibreringskurven skal kontrolmaterialer afpraves mindst én gang om dagen og
vise resultater inden for £15 % af den/de koncentration/koncentrationer, der er angivet pa det
medfglgende QC-certifikat. Safremt en kontrolmaling falder uden for omradet, nar den analyseres
med en gemt kurve, skal praven rekalibreres. Hvis kontrolvaerdierne, der males med den nye kurve
stadig er uden for omradet, skal instrumentet kontrolleres, fgr analysen gentages.
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5. Pa vores laboratorier har vi konstateret, at der ved at falge ovenstadende anbefaling kan foretages
sikker karsel af Optilite IgM-analysen. Hvis der ved at fglge anbefalingen stadig er
kalibreringsproblemer, er du meget velkommen til at kontakte en af vores konsulenter.

Oplysninger om berort udstyr:

Lot- Ny udlgbsdato

nummer/softwareversion

Oprindelig udigbsdato

Produkt

NK012.0PT 420256 01/2020 13.september 2019
Optilite IgM-kit

Anbefaling til hvad brugeren skal fo;e(age sig:

e Folg anbefalingen i denne vigtig/e meddelelse om korrektion af medicinsk udstyr
e Overhold udlgbsdatoen for dét sendrede kit, og kassér eventuelle resterende kit fra denne dato.
e Returnér udfyldt TSWS18 E-back formular til din lokale konsulent hos Binding Site.

Tilknyttede dokumenter:

e TSWS18 E-B/ack formular

e

P

Videregivelse af denne vigtige meddelelse:

¢ Denne meddelelse skal videregives til alle i din organisation, der har behov for at blive underrettet
herom, eller til alle organisationer, som potentielt bergrt udstyr matte veere overfart til.

¢ Denne meddelelse bedes venligst videregivet til andre organisationer, for hvem denne handling
matte have konsekvenser.

e Sorg for at fastholde opmaerksomheden pa denne meddelelse og efterfailgende handlinger i en

passende periode for at sikre udferelse af de korrigerende handlinger.

Hvis du har behov for yderligere information, kontakt venligst

din lokale konsulent hos Binding Site
eller
Technical Support Group
UK: +44(0) 1214569696
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Technical.support@bindingsite.com

Pa vegne af Binding Site koncernen undskylder vi for enhver ulejlighed, som dette problem matte
forarsage.

Med venlig hilsen

Patrick Drugg
Head of 'Regulatory Affairs
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