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Nur zur Information Site
Kundeninformation zur korrektiven

Maldnahme im Feld

Bestell-Nr. und Beschreibung: LK018.P: Freelite® Human Lambda Freie Leichtketten Kit zur
Verwendung auf dem Siemens BN ProSpec®

Charge: 467939

Vorgangsnummer: TBS-Nummer — GLB149962/AE061

Datum: 27 Oktober 2022

Problem: Potentiell ungltige Kalibrationskurven

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

diese Kundeninformation wurde von The Binding Site (TBS) herausgegeben, um Sie darlber zu informieren,
dass Kalibrator 6 die optische Grenze des Siemens BN ProSpec® Analysers bei Verwendung des in Tabelle 1
aufgefuhrten Produkts mdglicherweise tberschreiten kann.

Zusammenfassung des Problems:

Nach einer Reihe von Kundenberichten und internen Untersuchungen haben wir festgestellt, dass das in
Tabelle 1 aufgefiihrte Kit beim Erstellen einer Kalibrationskurve die optische Grenze des Analysers
Uberschreiten kann. In diesem Fall wird fur Kalibratorpunkt 6 ein Wert von ,0“ ausgegeben, was dazu fuhrt
dass keine vollstéandige Kalibrationskurve erstellt werden kann und die Software die Kalibrationskurve

verwirft.

Die Erstellung valider Kurven mit dieser Charge ist zusétzlich von jedem individuellen Analyser abhéngig,
weswegen nicht alle Anwender von dem Problem betroffen sind. Wurden akzeptable Kurven erstellt und
Probenmessungen mit dieser Charge durchgefiihrt, ist eine Uberpriifung vorheriger Ergebnisse nicht
erforderlich. Die zuletzt von TBS intern erstellten Kurven zeigen ebenfalls dieses Phdnomen, weshalb wir
die weitere Verwendung der betroffenen Kit-Charge im Feld nicht mehr vollstandig unterstitzen kénnen.

TBS ist sich bewusst, dass es aufgrund von haufigerem Kalibrieren oder der Tatsache, dass keine giltigen

Kalibrationkurven erhalten werden, zu Verzdgerungen bei den Messungen kommen kann. TBS hat das
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klinische Risiko als vernachlassigbar eingestuft, da Probenergebnisse nicht ohne giiltige Kurve erzeugt
oder in Befunde aufgenommen werden konnen. Dennoch hat TBS sich entschieden, diese Kit-Charge
zurtickzurufen, da es nur eingeschrankt moglich ist, die Produktleistung zu untersuchen und um weitere
Kundenunzufriedenheit zu vermeiden.

Tabelle 1. Einzelheiten zum betroffenen Produkt:

Produkt Chargennummer Verfallsdatum

LKO018.P: Freelite® Human Lambda Freie Leichtketten Kit zur 467939 30. SEPT. 23
Verwendung auf dem Siemens BN ProSpec®
UDI: 05051700006453

Vom Anwender zu ergreifende Mal3nahmen:

e Bitte entsorgen Sie das betroffene Produkt in Ihrem Labor gemafd den lokalen Vorschriften und
wenden Sie sich beziiglich der Lieferung alternativer Kit-Chargen an lhren TBS-Ansprechpartner vor
Ort.

¢ Bitte senden Sie das ausgefillte und unterschriebene eRlckgabeformular TSWS18 (im Anhang) als
Bestéatigung der durchgefiihrten Entsorgung innerhalb einer Woche nach Erhalt dieser
Benachrichtigung an techservices.de@bindingsite.com oder an lhren lokalen Ansprechpartner von
Binding Site.

Beigefligte(s) Dokument(e):
¢ eRickgabeformular TSWS18

Weitergabe dieser wichtigen Information:
¢ Dieser Hinweis muss an alle Personen weitergeleitet werden, die innerhalb Ihrer Organisation
informiert werden mussen oder an jede Organisation, an die die potenziell betroffenen Produkte
weitergegeben wurden.
e Bitte berilicksichtigen Sie diese Information und die daraus resultierenden Maflinahmen Uber
einen angemessenen Zeitraum, um die Wirksamkeit dieser KorrekturmaflRnahme zu

gewabhrleisten.

The Binding Site dankt lhnen im Voraus fur lhre Hilfe und Unterstitzung bei der Durchfiihrung der oben
beschriebenen Malinahmen und entschuldigt sich aufrichtig fir die eventuell entstandenen

Unannehmlichkeiten.

Mit freundlichen GriifRen
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Ned Merrick
Chief Quality & Regulatory Officer und Quality & Regulatory Director

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an
Ihren Ansprechpartner im wissenschaftlichen Aufl3endienst von Binding Site
oder den
Technischen Service
DE: +49 (0) 6202 9262 0

techservices.de@bindingsite.com
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eRuUckgabeformular zur korrektiven Maldnahme im
Feld

Kundeninformation zur korrektiven Mallnahme im Feld

Bestell-Nr. und Beschreibung: LK018.P: Freelite® Human Lambda Freie Leichtketten Kit
zur Verwendung auf dem Siemens BN ProSpec®

Charge: 467939

Vorgangsnummer: GLB149962/AE061

Datum: 28 Oktober 2022

Problem: Potentiell ungultige Kalibrationskurven

Unter der Vorgangsnummer GLB149962/AE061 wurde eine Kundeninformation zur korrektiven
Malnahme im Feld mit den Einzelheiten der zu ergreifenden Mal3nahmen fur das TBS-Kit
LK018.P, Charge 467939, herausgegeben. Fullen Sie bitte die nachfolgende Tabelle aus und
bestéatigen Sie mit Datum und Unterschrift, dass Sie die Kundeninformation erhalten und die darin
aufgefuihrten Informationen und Empfehlungen befolgt haben.

Chargen-Nr. 467939
Menge des derzeitigen
Produktbestands (am Tag
des Eingangs der
Benachrichtigung)

Datum der Bestandskontrolle
(TT.MM.JJ)

Anzahl der entsorgten Kits

Durchgeflihrt von:

Name in Druckbuchstaben:

Unterschrift:

Position:

Unternehmen/Organisation:

Datum:

Bitte senden Sie das ausgefillte eRuickgabeformular an
techservices.de@bindingsite.com oder an Ihren lokalen Ansprechpartner von Binding

Site.
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