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IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

Problem z pojemnikami na wode oraz scieki

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkty IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi, ktorych dotyczy ten problem

Produkty Numer SMN
Pojemnik na wode 10291586
Pojemnik na scieki 10291587
Zestaw akcesoriéw 10282965, 10373217, 10286080
Zestaw do bezposredniego podtgczenia wody 10373222
Zestaw do podigczenia wody 10288216, 10389714
Zestaw z pojemnikiem na Scieki 10386287

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza akcje naprawczg dotyczacg pojemnikow
na wode oraz $cieki, przeznaczonych do uzytku z Systemami Testow Immunochemicznych
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi, ktére dostarczano od maja 2013 roku.

Firma Siemens stwierdzita, ze zestawy pojemnikéw na wode oraz Scieki zostaty
wyprodukowane z wadg jakosciowg. Na obydwu pojemnikach otwér o mniejszej Srednicy jest
zbyt maty oraz/lub zdeformowany, co uniemozliwia natozenie nakretki lub bezpieczne
zamknigcie pojemnika.

Pojemnik na wode

Nakretka pojemnika na wode posiada wbudowang rurke aspiracyjng, ktéra moze sie odigczy¢
od pojemnika, wskutek czego analizator aspiruje powietrze do linii cieczy oraz/lub
niewystarczajgcg ilo§¢ wody podczas cyklu mycia. Zjawisko to moze nie by¢ wykryte, co
prowadzi do nastepujacych btedow:

o Falszywe wykrycie skrzepu — Analizator moze btednie sygnalizowa¢ wykrycie skrzepu
z powodu wprowadzenia pecherzykow powietrza do linii cieczy:

e Zdarzenie # 562 — Wykryto skrzep w probce — probka nie zostanie

oznaczona.
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Problem z pojemnikami na wode oraz scieki

e Zdarzenie # 563 — Wykryto skrzep w probce. Przed wznowieniem pracy
analizatora nalezy przemyc¢ od zewnagtrz sonde do pobierania probek.

e Blad zwigzany z fatszywym wykryciem skrzepu — Analizator moze btednie
sygnalizowac¢ wykrycie skrzepu z powodu wprowadzenia pecherzykdw powietrza do linii
cieczy:

e Zdarzenie # 692 — Zlecono ponowne wykonanie testu z powodu btedu
zZwigzanego z wykryciem skrzepu.

e Zdarzenie # 704 — Tryb pauzy wskutek btedu (Error Pause Mode). Przycisk
uruchom (Run) pozostanie wytgczony do momentu wyboru trybu Stop.
Nalezy zaczekac¢ na dokonczenie wykonywanych oznaczen.

e Mozliwosé uzyskania niedoktadnych wynikéw — Btedy zwigzane z wykryciem skrzepu
spowodujg zatrzymanie analizatora i uniemozliwig rozpoczecie kolejnych oznaczen,
istnieje jednak mozliwos¢, ze wczesniej rozpoczete oznaczenia zostang dokohczone,
uzyskujac wyzszag wartos¢ CPS (counts per second) i btedne, cho¢ wiarygodne wyniki.

Pojemnik na scieki

Maty otwor stuzy do wylewania $ciekdw z pojemnika. Jezeli nakretka odtgczy sie podczas
transportu petnego pojemnika, nalezy zachowac¢ ostroznos¢, by unikng¢ rozlania.

Zagrozenie dla zdrowia
Pojemnik na wode

Firma Siemens stwierdzita, Ze ogdlne ryzyko dla zdrowia pacjenta wskutek odigczenia sie
nakretki od pojemnika na wode jest znikome, poniewaz jest niezwykle mato prawdopodobne, by
problem ten zostat niezauwazony.

Pojemnik na scieki

Odtaczenie sie nakretki podczas transportu pojemnika na Scieki nie powoduje Zadnego
zagrozenia dla zdrowia. Podrecznik Operatora analizatora IMMULITE 2000/IMMULITE 2000
XPi zaleca, by operator nosit srodki ochrony osobistej oraz stosowat uniwersalne srodki
ostroznosci podczas obstugi analizatora. Ma to rowniez zastosowanie podczas transportu
pojemnika na scieki.

Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikéw ze wzgledu
na bardzo niskg czestotliwos¢ wystepowania tego problemu.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

e Nalezy sprawdzi¢, czy mata nakretka (38 mm) na pojemniku na wode oraz na pojemniku
na scieki znajduje sie we wiasciwym miejscu oraz czy nie jest obluzowana. Patrz
instrukcje ponizej.

¢ Nalezy nosi¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej, zwlaszcza podczas transportu
pojemnika na scieki.
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Problem z pojemnikami na wode oraz scieki

Wskazowki dotyczace wzrokowej kontroli pojemnika na wode oraz pojemnika na scieki

Wadliwy pojemnik na wode lub pojemnik na scieki bedzie wykazywac¢ jeden lub wiecej z
nastepujgcych symptomow podczas proby natozenie biatej nakretki na pojemnik:

¢ nie mozna dokreci¢ nakretki na pojemniku,
¢ nakretka nie przestaje sie obracac podczas préby jej dokrecenia, oraz/lub
¢ nakretka spada z pojemnika podczas préby jej dokrecenia

Jezeli pojemnik jest wadliwy:

1. Nalezy skontaktowac¢ sie z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego, by zaméwi¢ nowy
pojemnik.

2. Do czasu zainstalowania nowego pojemnika nalezy postepowaé zgodnie z podanymi
nizej wskazéwkami, by ograniczy¢ ryzyko wystgpienia tego problemu.

3. Wyrzuci¢ wadliwy pojemnik.

Wskazowki dotyczace obstugi wadliwego pojemnika na wode

Do czasu zainstalowania nowego pojemnika na wode, nalezy postepowaé zgodnie z nastepujgcymi
wskazowkami, by zminimalizowac¢ ryzyko uzyskania nieprawidtowych wynikéw lub zakiécen w
wykonywaniu oznaczen.

1. Zainstaluj pojemnik na wode w analizatorze.

2. Sprawdz, czy nakretka 38 mm jest bezpiecznie przymocowana do pojemnika na wode. Dzieki temu
rurka aspiracyjna przymocowana do nakretki dosiegnie dna pojemnika na wode. Patrz rysunek 1.

3. Napehij pojemnik na wode.

UWAGA: Jezeli pojemnik na wode jest napetniany podczas pracy analizatora, nalezy sprawdzi¢, czy
nakretka 38 mm jest bezpiecznie przymocowana do pojemnika podczas jego napetniania. Wskazowki
dotyczace napetniania pojemnika na wode podczas pracy analizatora mozna znalez¢ w rozdziale
~Wykonywanie czynnosci obstugowych” w Podreczniku Operatora analizatora IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi.

4. Po napetnieniu pojemnika na wode oraz umieszczeniu go w analizatorze nalezy sprawdzi¢, czy
nakretka jest bezpiecznie przymocowana. Patrz rysunek 2.

5. Nalezy zadbac o to, by pojemnik byt zawsze napetniony co najmniej do potowy. Dzieki temu
powietrze nie dostanie si¢ do systemu jezeli nakretka 38 mm odtgczy sie od pojemnika na wode.

6. Nalezy regularnie sprawdzagé, czy nakretka 38 mm jest bezpiecznie przymocowana do pojemnika na
wode podczas pracy analizatora. Patrz rysunek 2.

7. Jezeli nakretka 38 mm odtgczy sie od pojemnika na wode, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:
a. Przetaczy¢ analizator w tryb Stop.

b. Wyniki moga by¢ btedne, dlatego tez nalezy sprawdzi¢ wyniki oznaczen raportowane od
ostatniego momentu, w ktérym nakretka 38 mm byta bezpiecznie przymocowana do
pojemnika na wode.
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Problem z pojemnikami na wode oraz scieki

C.

e.

Nalezy napelni¢ pojemnik na wode, pozostajgc w trybie Stop. Po zainstalowaniu pojemnika
na wode w analizatorze nalezy sprawdzi¢, czy nakretka 38 mm jest bezpiecznie
przymocowana do pojemnika na wode.

Nalezy zala¢ analizator oraz sonde wody dopdki cate powietrze nie zostanie usuniete z linii
cieczy, a nastepnie powrdci¢ do trybu pracy (Run mode).

Aby sprawdzi¢, czy analizator dziata prawidtowo, nalezy przeprowadzi¢ Kontrole Jakosci, a
nastepnie przystgpi¢ do oznaczania probek pacjentow.

8. W przypadku pojawienia si¢ komunikatu o jednym z btedéw zwigzanych z wykryciem skrzepu (562,
563, 692, lub 704), nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

a.

Nalezy sprawdzi¢, czy nakretka 38 mm odtgczyta sie od pojemnika na wode w celu
ustalenia, czy to wtasnie jest przyczyng btedu zwigzanego z fatszywym wykryciem skrzepu.

UWAGA: Jezeli nakretka 38 mm jest bezpiecznie przymocowana i nie ma powietrza w
rurce znajdujgcej sie w pojemniku na wode lub w module do usuwania skrzepéw
(clot transducer), to komunikaty o btedach zwigzanych z wykryciem skrzepu sg
prawdziwe.

Jezeli nakretka 38 mm odigczy sie od pojemnika na wode, nalezy przetgczy¢ urzadzenie w
tryb Stop.

Poniewaz wyniki mogg by¢ btedne, nalezy zweryfikowac wyniki oznaczen raportowane od
ostatniego momentu, w ktérym nakretka 38 mm byta bezpiecznie przymocowana do
pojemnika na wode.

Nalezy napetni¢ pojemnik na wode, pozostajgc w trybie Stop. Po zainstalowaniu pojemnika
na wode w analizatorze nalezy sprawdzi¢, czy nakretka 38 mm jest bezpiecznie
przymocowana do pojemnika na wode.

Nalezy zala¢ analizator oraz sonde wody dopdki cate powietrze nie zostanie usuniete z linii
cieczy, a nastepnie powrdci¢ do trybu pracy (Run mode).

Aby sprawdzi€, czy analizator dziata prawidtowo, nalezy przeprowadzic¢ kontrole, a
nastepnie przystgpi¢ do oznaczania probek pacjentow.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona4z8
511 Benedict Ave. Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania #3022
Tarrytown, NY 10591 —marzec 2015r.

www.siemens.com/diagnostics



Problem z pojemnikami na wode oraz scieki

Rysunek 1. Komponenty pojemnika na wode

00

1 Nakretka (38 mm) pojemnika na wode z przymocowang rurkg
aspiracyjnag

2 Otwor o matej srednicy w pojemniku na wode
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Problem z pojemnikami na wode oraz scieki

Rysunek 2. Bezpiecznie przymocowana nakretka 38 mm na pojemniku na wode

1 Bezpiecznie przymocowana nakretka (38 mm) na pojemniku na
wode

2 Komponenty pojemnika na wode wtasciwie umieszczone w komorze

Rysunek 3. Nakretka (38 mm) na pojemniku na wode
T

2
1 Nakretka (38 mm) na pojemniku na wode
2 Rurka aspiracyjna
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Problem z pojemnikami na wode oraz scieki

Rysunek 4. Komponenty pojemnika na scieki
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1 Nakretka (38 mm) na pojemniku na Scieki

2 Otwor o matej $rednicy w pojemniku na $cieki

Wskazowki dotyczace obstugi wadliwego pojemnika na Scieki

Podczas transportu pojemnika na scieki (rysunek 4) nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony
osobistej. Nie zaleca sie zadnych innych dziatan zaradczych, poniewaz wadliwy pojemnik na scieki nie
zaktoci wykonywania oznaczen i nie istnieje Zadne zagrozenie dla zdrowia, o ile bedg stosowane
odpowiednie Srodki ochrony osobiste;.

W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ zatgczony do niniejszego pisma formularz
sprawdzajgcy efektywnosc¢ podjetej akcji naprawczej.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymac 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.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Problem z pojemnikami na wode oraz scieki

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Problem z pojemnikami na wode oraz $cieki (IMI 14-02)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczaca bezpieczenstwa stosowania # 3022 z marca 2015 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics, dotyczacag problemu z pojemnikami na wode oraz Scieki. Prosimy o przeczytanie
pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przestaé faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics pod numer podany na dole strony.

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

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewodztwo:

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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