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Nieprawidtowa data waznosci w instrukcji uzytkowania materiatéw kontrolnych
IMMULITE Calcitonin Control Module 0019
Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkt systemu IMMULITE, ktérego dotyczy ten problem

Numer Numer | Numer referencyjny instrukcji
Produkt katalogo Numer SMN . . yiny ]
wy serii uzytkowania
Materiaty
kontrolne do PILCLCM-11 {24}, 2014-02-19
Sig;ﬁﬁi”'a LCLCM | 10385383 0019 PINLCLCM-11{24}, 2014-02-19
kalcytoniny PIELCLCM-9{24}, 2014-02-19
Calcitonin

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostyka stwierdzita, ze instrukcja uzytkowania (IFU) dotgczona
do materiatéw kontrolnych IMMULITE® Calcitonin Control Module wymienionych w Tabeli 1
zawiera btad typograficzny. W IFU podano, Zze okres przydatnosci do uzycia uptywa w
pazdzierniku 2017 roku. Prawidiowa data waznosci dla materiatéw kontrolnych IMMULITE
Calcitonin Control Module o numerze serii 0019 to styczen 2017 roku.

Opakowanie, fiolka oraz kody materiatow kontrolnych zawierajg prawidtowg date waznosci.

Zagrozenie dla zdrowia

Ogodlne zagrozenie dla zdrowia jest znikome lub w ogodle nie wystepuje. Firma Siemens nie
zaleca retrospektywnej analizy wynikéw laboratoryjnych w zwigzku z tym problemem.

Dzialania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

o Nalezy wyrzuci¢ instrukcje uzytkowania dotgczong do materiatéw kontrolnych do
oznaczania poziomu kalcytoniny IMMULITE Calcitonin Control Module wymienionych w
Tabeli 1. Liste poprawionych wersiji instrukcji uzytkowania przedstawiono w Tabeli 2.
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Nieprawidtowa data waznosci w instrukcji uzytkowania materiatow kontrolnych IMMULITE
Calcitonin Control Module 0019

Aktualng wersje instrukcji uzytkowana mozna znalez¢ w Bibliotece Dokumentéw Firmy
Siemens (Siemens Document Library) na stronie;
https://www.healthcare.siemens.com/doclib.

Tabela 1. Instrukcje uzytkowania dotagczone do materiatéw kontrolnych Calcitonin
Control Module

Numer referencyjny instrukcji uzytkowania

Produkt (Prawidtowa data waznosci)

: o PILCLCM-25, 2014-07-08
Materiaty kontrolne Calcitonin PINLCLCM-12{25), 2014-07-08
Control Module

PIELCLCM-10{25}, 2014-07-08

e Prosimy o sprawdzenie daty waznosci w systemie. Jezeli data waznosci jest poprawna,
nie sg wymagane zadne dalsze dziatania.

o Jezeli data waznosci jest nieprawidtowa, prosimy o zapoznanie sie z punktem
,Dodatkowe informacje” zawartym w niniejszym pismie, w ktérym opisano, jak nalezy
zmieni¢ date waznosci.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic¢ i odesta¢ zatgczony do niniejszego pisma formularz
sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Informacje dodatkowe

Edytowanie informacji dotyczacych materiatow kontrolnych w analizatorach IMMULITE z
systemem operacyjnym DOS

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Podreczniku Operatora analizatora IMMULITE z systemem
operacyjnym DOS (600882-0002 Zmiana A).

1. Wybierz ,Data Entry” (Wprowadzanie danych) oraz ,Control Entry” (,Wprowadzanie
materiatow kontrolnych”). Wyswietli sie ekran ,Control Entry” (,Wprowadzanie
materiatow kontrolnych”).

2. Zlisty istniejgcych materiatéw kontrolnych wybierz materiat kontrolny dla kalcytoniny w
celu jego edycji.

3. Aby zmodyfikowa¢ dotychczasowe definicje, nalezy wpisac prawidiowg date waznosci w
polu z datg waznosci, a nastepnie nacisng¢ Enter. Patrz Rysunek 1.
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Nieprawidtowa data waznosci w instrukcji uzytkowania materiatow kontrolnych IMMULITE
Calcitonin Control Module 0019

Rysunek 1. Ekran ,,Control Entry” (Wprowadzanie materiatéw kontrolnych).

4. Po wykonaniu wyzej opisanych czynnosci, nalezy nacisnaé Enter, aby zapisa¢ zmiany
na ekranie ,Wprowadzanie materiatéw kontrolnych”.

Edytowanie informacji dotyczacych materialow kontrolnych w analizatorach
IMMULITE/IMMULITE 1000 z systemem operacyjnym Windows

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Podreczniku Operatora analizatora IMMULITE z systemem
operacyjnym Windows (600881-002 Zmiana A).

1. Wybierz przycisk QC znajdujacy sie w poziomym pasku narzedzi. Patrz rysunek 2.

Rysunek 2. Wprowadzanie materiatéw kontrolnych

2l L
CONTROL ENTRY GRAPHS

2. Wybierz przycisk Control Entry (\Wprowadzanie materiatéw kontrolnych).

3. Wybierz zgdany materiat kontrolny za pomoca strzalki listy rozwijanej w polu Control
Name (Nazwa materiatu kontrolnego).

4. Wybierz numer serii za pomocg strzatki listy rozwijanej w polu Control Lot # (Seria
materiatu kontrolnego).

5. Wybierz przycisk EDIT CONTROL (Edytowanie materiatéw kontrolnych).

6. Kliknij myszkg na pole Expiration Date (Data waznosci) Wyswietli sie okienko z
kalendarzem. Patrz rysunek 3.
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Nieprawidtowa data waznosci w instrukcji uzytkowania materiatow kontrolnych IMMULITE
Calcitonin Control Module 0019

Rysunek 3. Okienko z kalendarzem do wpisywania dat waznosci
-Month,Year and Day -
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7. Za pomocg przyciskow strzatek wybierz miesigc i rok.

8. Kliknij na date.

9. Wybierz OK.

10. Wybierz przycisk CANCEL CHANGES (Anuluj zmiany), aby anulowac informacje.

11. Wybierz przycisk SAVE CONTROL (Zapisz materiat kontrolny), aby zapisa¢ nowe
informacje. Patrz rysunek 4.

Rysunek 4. Komunikat o zapisaniu materiatu kontrolnego

® Control saved!

12. Wybierz OK.

Edytowanie informacji dotyczacych materiatéw kontrolnych IMMULITE 2000/IMMULITE
2000 XPi

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Podreczniku Operatora analizatora MMULITE 2000/2000
XPi (601005-0004 Zmiana A).

1. Przejdz na ekran Control Range Entry (Wprowadzanie zakresow kontroli), wybierz
przycisk QC, a nastepnie przycisk Data Entry (Wprowadzanie danych).
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Nieprawidtowa data waznosci w instrukcji uzytkowania materiatow kontrolnych IMMULITE
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2. Kliknij myszkg na pole Expiration Date (Data waznosci) Wyswietli sie okienko z
kalendarzem.

3. Wybierz date waznosci w kalendarzu, a nastepnie wybierz przycisk OK.

4. Edytuj date waznosci w polu Accession Num (Numer inwentaryzacyjny) zgodnie z
miesigcem i rokiem nowej daty waznosci. Numer inwentaryzacyjny ma nastepujgca
forme:

identyfikator ~C = 2 znaki

Nazwa materiatu kontrolnego = 6 znakow dla materiatéw kontrolnych innych niz Bio-
Rad, 4 znaki dla materiatow kontrolnych Bio-Rad

Seria materiatu kontrolnego# = 3 znaki dla materiatéw kontrolnych innych niz Bio-Rad, 5
znakow dla materiatow kontrolnych Bio-Rad

Data waznosci = 6 znakéw w formie RRRRMM
Poziom materiatu kontrolnego = 1 znak
Data waznosci w nastepujgcym numerze inwentaryzacyjnym prébki to 201710 lub
pazdziernik 2017:
~CCALM*0192017102
Aby zmieni¢ date waznosci na 2017-01 lub styczeh 2017:
~CCAL"M*0192017012

5. W przypadku réznych poziomoéw materiatu kontrolnego, nalezy zmieni¢ numer
inwentaryzacyjny dla kazdego poziomu. Wybierz poziom i edytuj numer
inwentaryzacyjny w sposob opisany powyzej.

6. Wybierz przycisk Save (Zapisz), aby zapisa¢ zmieniony materiat kontrolny. Pojawi sie
komunikat z potwierdzeniem, Zze chcesz zmieni¢ date waznosci na nowg date. Wybierz
Yes. Pojawi sie kolejny komunikat potwierdzajgcy zmiane numeru inwentaryzacyjnego.

7. Wybierz Yes, by zapisa¢ zmieniony materiat kontrolny. Wyswietli sie komunikat z
informacjg o pomysinym zapisaniu materiatu kontrolnego.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Nieprawidtowa data waznosci w instrukcji uzytkowania materiatéw kontrolnych IMMULITE
Calcitonin Control Module 0019

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania #4011 z pazdziernika 2014 roku, przestang
przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg nieprawidtowej daty waznosci
materiatdw w instrukcji uzytkowania kontrolnych IMMULITE Calcitonin Control Module 0019.
Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz
nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na dole strony.

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak O Nie [J
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel. 0800 120 233 - Centrum Opieki Serwisowej
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