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IMMULITE Calcitonin Control Module 0019 - nespravné datum expirace v IFU

dle naSich zd&znam( mohla vaSe laboratof obdrzet nasledujici produkt:

Tabulka 1. Dotéeny produkt analyzatord IMMULITE

Produkt Kat. ¢islo SMN ¢éislo Sarze IFU Reference
Calcitonin PILCLCM-11 {24}, 2014-02-19
Control LCLCM | 10385383 0019 PINLCLCM-11{24}, 2014-02-19
Module PIELCLCM-9{24}, 2014-02-19

Davod k napravé

Siemens Healthcare Diagnostics zjistil typografickou chybu v navodu k pouZziti (IFU) pro
IMMULITE® Calcitonin Control Module uvedeném v tabulce 1. Publikované datum expirace
v IFU je 2017-10. Spravné datum expirace pro IMMULITE Calcitonin Control Module Sarze
0019 je 2017-01.

Baleni kontroly, lahvi¢ka kontroly i kontrolni ¢arové kody maji spravné datum expirace.

Zdravotni riziko

Celkové zdravotni riziko je zanedbatelné az neexistujici. Siemens nedoporucuje laboratofim
v dusledku tohoto problému zpétnou kontrolu.

Opatreni ze strany zadkaznika
e Zkonzultujte tento dopis s vaSim lékafskym garantem.

e Vyhodte IMMULITE Calcitonin Control Module IFU k produktu uvedeném v tabulce 1.
V tabulce 2 naleznete seznam revidovanych verzi IFU. Aktualni verzi IFU naleznete
v Siemens knihovné dokumentu: https://www.healthcare.siemens.com/doclib.
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IMMULITE Calcitonin Control Module 0019 - nespravné datum expirace v IFU

Tabulka 2. Navod k pouZziti analyzatort IMMULITE Calcitonin Control Module

IFU Reference

Produkt (spravné datum expirace)

PILCLCM-25, 2014-07-08
Calcitonin Control Module PINLCLCM-12{25}, 2014-07-08
PIELCLCM-10{25}, 2014-07-08

e Zkontrolujte systém pro datum expirace. Pokud je datum expirace v pofadku, neni nutna
Zadna dalSi akce.

¢ Je-li datum expirace nespravné, v ¢asti Doplnujici informace tohoto sdéleni naleznete
navod, jak zménit datum expirace.

o Vyplrite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfilozenou k tomuto
dopisu do 30 dnu.

Uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a predejte jej vSem, ktefi mohli tento
produkt obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpGsobené touto situaci. Pokud méte jakékoliv dotazy, prosim
kontaktujte mistni zakaznické centrum nebo obchodniho zastupce spole€nosti Siemens.

Dopliujici informace

Zména kontrolnich adaji pro IMMULITE DOS

Vice informaci naleznete v Operéatorské pfiru¢ce IMMULITE pro DOS (600882-0002 Rev. A).
1.  Zvolte Data Entry a Control Entry. Objevi se obrazovka Control Entry.
2. Ze seznamu existujicich kontrol, zvolte k Upravé kontroly Calcitonin.

3.  Chcete-li zménit stavajici definice, zadejte spravné datum expirace do policka data expirace
a stisknéte klavesu Enter. Viz. obrazek 1.

Obr. 1 obrazovka Control Entry

4. Po dokonceni stisknéte klavesu Enter k uloZeni zmén na obrazovce kontrolnich Gdaja.

Zména kontrolnich adaji pro IMMULITE/IMMULITE 1000 Windows
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IMMULITE Calcitonin Control Module 0019 - nespravné datum expirace v IFU

Vice informaci naleznete v Operéatorské pfiru¢ce IMMULITE pro Windows (600881-002 Rev. A).

1. Klepnéte na tlagitko QC, které je umisténé na horizontalni listé. Viz obrazek 2.

Obr. 2 Control Entry

d i

CONTROL ENTRY GRAPHS

D

Zvolte tlaCitko CONTROL ENTRY.
Vyberte poZzadovanou kontrolu pomoci rozbalovaci Sipky v policku Control Name.
Zvolte Cislo Sarze pomoci rozbalovaci Sipky v policku Control Lot #.

Zvolte tlagitko EDIT CONTROL.
MySi klikriete na policko Expiration Date. Zobrazi se kalendaf. Viz. obrazek 3.

SIGRENEARIN

Obr. 3 Kalendér data expirace
~Month,Year and Day

i’ January _tl iITL!

Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat
il 2 & 4 & i1 i
g {2} 10 11 12 13 14
15 16 17 18 18 20 21
22 23 24 25 26 27 28
29 30

Ok | CAMCEL I

7. Pomoci klaves se Sipkami vyberte mésic a rok.

Kliknéte na datum.

9. Zvolte OK.

10. Zvolte tladitko CANCEL CHANGES pro zruSeni udaja.

11. Zvolte tlacitko SAVE CONTROL pro uloZeni novych Gdaju. Viz. obrazek 4.

oo

Obr. 4 UloZen& zprava kontroly
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IMMULITE Calcitonin Control Module 0019 - nespravné datum expirace v IFU

® Control saved!

12. Zvolte OK.

Zména kontrolnich adajt pro IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi

Vice informaci naleznete v Operéatorské pfiru¢ce IMMULITE 2000/2000 XPi (601005-0004 Rev. A)

1. Prejdéte na obrazovku Control Range Entry a vyberte QC, nasledné na menu tlacitka
Data Entry.

2. Mysi kliknéte na policko Expiration Date. Zobrazi se kalendar.
3. Na kalendéafi vyberte datum expirace a zvolte tla€itko OK.

4. Opravte datum expirace v policku Accession Num, aby mésic a rok odpovidaly novému
datu expirace. Pfistupové €islo je v nasledujicim formulé&fi.

~C identifier = 2 znaky

Control Name = 6 znaku pro non Bio-Rad kontroly, 4 znaky pro Bio-Rad kontroly
Control Lot# = 3 znaky pro non Bio-Rad kontroly, 5 znaku pro Bio-Rad kontroly
Expiration date = 6 znakl ve formé YYYYMM

Control Level = 1 znak

V néasledujicim pfikladu pfistupového Cisla je datum expirace 201710 nebo fijen, 2017:

~CCAL™M"0192017102
Pro zménu data expirace na 2017-01 nebo leden, 2017:
~CCAL™M"0192017012

5. Pokud existuje vice urovni pro kontrolu, musi byt pfistupové &islo zménéno pro kazdou
aroven. Vyberte Uroven a upravte pfistupové €islo, jak je popsano vyse.

6. Klepnutim na tlagitko Save uloZte upravenou kontrolu. Objevi se okno s potvrzujici
zpravou, Ze chcete zménit datum expirace na nové datum. Zvolte Yes. Nasledné se
zobrazi okno se zpravou potvrzujici zménu pfistupového Cisla.

7.  Zvolte Yes pro uloZeni upravené kontroly. Zobrazi se informacni zprava, Ze kontrola
byla Uspésné uloZena.

IMMULITE je ochrannou znamkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. All Rights Reserved. Page 4 of

511 Benedict Ave. Urgent Field Safety Notice #4011 — October 201
Tarrytown, NY 10591
www.siemens.com/diagnostics
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KONTROLA PRIJETI BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI IMC 14-12
IMMULITE Calcitonin Control Module 0019 - nespravné datum expirace v IFU

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics bezpe€nostniho
upozornéni IMC 14-12 (#4011) z fijna 2014, tykajici se IMMULITE Calcitonin Control Module 0019 -
nespravné datum expirace v IFU Prosim prectéte si otdzku a zaznacte pfisluSnou odpovéd. Vyplnénou
navratku zaslete na faxové Cislo uvedené ve spodni ¢asti této stranky nebo na email
tereza.kovacikova@siemens.com.

Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim v tomto Ano [ Ne [
upozornéni.

Jméno osoby, kterd vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériové &. pfistroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxuijte tuto vyplnénou navratku na Cislo +420 549 211 465 Pokud méte jakékoliv dotazy,
kontaktujte svého obchodniho zastupce spole€nosti Siemens.
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