SIEMENS

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
3023

Kwiecien/Maj 2015 roku

IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

Problem z czujnikiem temperatury w karuzeli odczynnikowej

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:
Tabela 1. Produkt IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi, ktérego dotyczy ten problem

Komponent Numer SMN

Zespot ptytek obwodoéw drukowanych (PCB) dla

czujnika temperatury w karuzeli odczynnikowej 10290607

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza akcje naprawczg dla systemow testow
immunochemicznych IIMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi dotyczacg zespotu plytek
obwodow drukowanych do czujnika temperatury w karuzeli odczynnikowe;j.

Firma Siemens stwierdzita, ze Panstwa system mégt zosta¢ wyprodukowany z wadliwg ptytkg
obwodow drukowanych do czujnika temperatury w karuzeli odczynnikowej lub wadliwy zespoét
ptytek obwoddw drukowanych mogt zostaé u Panstwa zainstalowany podczas wymiany czesci.

Jeden z zestawéw ptytek do czujnika temperatury zostat skonstruowany nieprawidtowo.
Wadliwy zespét ptytek czujnika temperatury moze powodowac tworzenie sie lodu na odlewie
karuzeli odczynnikowej. Oblodzenie karuzeli odczynnikowej moze prowadzi¢ do jej
mechanicznej blokady, co uniemozliwi dalsze wykonywanie oznaczen przez system oraz
doprowadzi do generowania btedow.

Firma Siemens ustalita, ze zainstalowanie wadliwego zespotu ptytek obwodéw drukowanych w
karuzeli odczynnikowej nie powoduje zamarzania sktadnikéw odczynnika. Jak wynika z
przeprowadzonych testéw, temperatura ptynnych odczynnikéw moze spas¢ ponizej 4 °C, ale nie
do stopnia, w ktérym obserwowano zamarzanie. Problem ten nie wptywa na przebieg testéw,
poniewaz parametry uzytkowe odczynnikdw pozostajg bez zmian.

Zagrozenie dla zdrowia

Nie istnieje zagrozenie dla zdrowia. W przypadku mechanicznej blokady karuzeli
odczynnikowej, system przestanie wykonywaé oznaczenia probek.
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Problem z czujnikiem temperatury w karuzeli odczynnikowej

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z nastepujgcych btedéw, prosimy o kontakt z
przedstawicielem serwisu pomocy technicznej firmy Siemens w celu przeprowadzenia
przegladu systemu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi:

o Komunikat o btedzie[465] Blokada karuzeli odczynnikowej:
o Woystepuje podczas oznaczania prébek przez analizator
o Wystepuje w przypadku wykrycia mechanicznej blokady karuzeli

o Wystepuje, gdy oprogramowanie analizatora nie dokona zmiany trybu
zatrzymania (Stop) na tryb pracy (Run)

o Komunikat o btedzie[302] Blokada karuzeli odczynnikowej:
o Wystepuje, gdy oprogramowanie analizatora nie uruchomi sie z pulpitu

Przedstawiciel serwisu pomocy technicznej firmy Siemens przeprowadzi przeglad systemu
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi podczas nastepnej wizyty serwisowej w celu
sprawdzenia, czy ptytki czujnika temperatury sg wadliwe i wymieni je w razie potrzeby.

W ciggu 30 dni nalezy wypehi¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podijetej akcji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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 czujnikiem temperatury w karuzeli odczynnikowej

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Problem z czujnikiem temperatury w karuzeli odczynnikowej( IMI 14-04)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczgca bezpieczenstwa stosowania # 3023 z kwietnia/maja 2015 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics, dotyczacg problemu z czujnikiem temperatury w karuzeli odczynnikowej. Prosimy
0 przeczytanie pytania i zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przestaé
faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod nhumer podany na dole strony.

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

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Wojewddztwo: Telefon:

Wypetniony formularz prosimy przestaé¢ faksem do 022 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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