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Samo za informacijo

Nujno varnostno obvestilo Binding
Site

Koda in opis izdelka: MKO16 — VaccZyme™, komplet za encimskoimunski test na
protitelesa proti hemofilusu influence tipa B (HIB) pri ljudeh

Referencna stevilka: GLB124438/GLB125869/AE040

Datum: 12 avgust 2019

Izdaja: Pozitivha pristranskost pri nadzoru kakovosti in vzorcih

Potreben ukrep: TakojSnje prenehanje uporabe in odstranitev

Spostovana stranka,

to nujno varnostno obvestilo je izdala druzba Binding Site, da vas obvesti 0 opazenem poslab$anju
ucinkovitosti testa od zadnje izdaje izdelka MK016, Stevilki lota 413170 in 435314. Druzba Binding Site se

je odlogila odstraniti izdelke z omenjenimi $tevilkami lota s trga.

Povzetek tezave:

Na prizadetih lotih je bila ugotovljena pozitivna pristranskost. Stopnja pristranskosti se razlikuje glede na
uporablieno preskusno metodo, s priblizno 25-odstotno pozitivno pristranskostjo pri roéni metodi in
priblizno 45-odstotno pozitivno pristranskostjo pri uporabi avtomatiziranih metod. Prizadeti so tako vzorci
bolnikov kot tudi material za nadzor kakovosti, éeprav se tezava pojavija nedosledno med posameznimi
plos¢icami. Zato so rezultati vzorcev bolnikov lahko prizadeti tudi, &e so rezultati nadzora kakovosti v
sprejemljivih mejah. Preglednica 1 prikazuje povpre¢ne stopnje pristranskosti, opazene z materiali za

nadzor kakovosti pri ro¢ni in avtomatizirani metodi.

Preqglednica 1 — Stopnje pristranskosti pri nadzoru kakovosti za MK016, Stevilki lota 413170 in 435314

Rocna metoda Avtomatizirana metoda

Visok nadzor +1,98 %

Nizek nadzor +27 %
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Druzba Binding Site meni, da ta tezava verjetno ne bo vplivala na medicinsko vodenje. Glede na opaZeno
stopnjo pozitivne pristranskosti, namen uporabe pripomo&ka in omejitve, ki so navedene na oznaki
pripomocka, se smatra, da lazno poviSanje rezultatov, ki bi napagno kazalo za$éitno stopnjo protiteles
proti HIB, ni verjetno. Encimskoimunski test na protitelesa proti hemofilusu influence tipa B (HIB) pri ljudeh
je podporni test poleg ocene odzivov na proteinske in polisaharidne antigene pri oceni imunske
pomanjkljivosti in je namenjen samo za uporabo kot pomog pri diagnozi, vendar priporoamo, da se o
informacijah v tem obvestilu pogovorite s svojim direktorjem bolnignice, da se morebitni vpliv te tezave

obravnava na lokalni ravni.

Podrobnosti prizadetih pripomoékov:

Iztek roka

Stevilke lota y
uporabnosti

MKO016
VaccZyme™, komplet za encimskoimunski test na
protitelesa proti hemofilusu influence tipa B (HIB) pri

ljudeh

413170 31/12/2019

435314

Nasveti o ukrepih, ki jih mora izvesti uporabnik:

* Prosimo, da takoj prenehate uporabljati ta izdelek.

» Preostale izdelke v svoji ustanovi odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

» Druzba Binding Site meni, da ta tezava verjetno ne bo vplivala na zdravni§ko vodenje, vendar
priporotamo, da se o zgornjih informacijah pogovorite s svojim direktorjem bolni$nice, tako da se
morebitni vpliv tezave obravnava na lokalni ravni.

* Prosimo, da izpolnjen in podpisan e-povratni obrazec TSWS18 (priloZzen) vrnete na naslov
Technical. Suppori@bindingsite.com ali svojemu lokalnemu predstavniku druzbe Binding Site v
enem tednu od prejema tega obvestila. Upostevajte, da je na e-povratnem obrazcu potreben

podpis pri¢e za potrdilo odstranitve kompleta.

Povezani dokument(-i):
e E-povratni obrazec TSWS18
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Posredovanje teh pomembnih informacij:

e To obvestilo je treba posredovati vsem osebam, za katere je to relevantno, tako v vasi organizaciji kot
tudi kateri koli drugi organizaciji, kamor so bili posredovani potencialno prizadeti pripomocki.

¢ Prosimo, da to obvestilo posredujete tudi drugim organizacijam, na katere ta ukrep vpliva.

e Prosimo, da informacije o tem obvestilu in posledi¢nih ukrepih upostevate ustrezno obdobje, da se

zagotovi u€inkovitost popravljalnega ukrepa.

Druzba Binding Site se vam Ze vnaprej zahvaljuje za pomo¢ in podporo pri izvedbi zgoraj opisanih ukrepov

in se iskreno opravi€uje za nastale nevéetnosti.

Lep pozdrav,

Colin Booth
Director of Regulatory and Quality

V kolikor potrebujete dodatne informacije, se obrnite

na svojega lokalnega predstavnika druzbe Binding Site
ali
na skupino za tehni¢no podporo
Zdruzeno kraljestvo: +44(0) 1214569696
Technical.support@bindingsite.com
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