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Detekce hladin spojena s upust énim zkumavek

Siemens Healthcare Diagnostics upravil Naléhavé bezpecnostni opatfeni zdravotnického
prostfedku (Urgent Medical Device Correction , UMDC) #UMDC2014-02-03 ze 3. Gnora 2014.
Prosim znehodnotte UMDC #UMDC2014-02-03, uchoveijte si kopii UMDC#UMDC2014-04-14 a
vratte V&S vyplnény formulaf o napravném opatfeni z UMDC #UMDC2014-04-14.

Byla pfidana informace o zahrnuti systému VersaCelle X3 a k objasnéni, ze uzivatelé
analyzatord IMMULITEe 2000/IMMULITEe 2000 XPi napojenych pomoci systéml VersaCelle
nebo VersaCell X3 na systém s pasovym dopravnikem zaznamenaji stejnou zalezitost a
chybové hlaSeni jako systémy, které nejsou napojené k pasovému dopravniku. VeSkeré
informace v UMDC #UMDC2014-02-03 jsou spravné a zahrnuty v UMDC#UMDC2014-04-14.

Vazeny zéakazniku,

podle nasi evidence VaSe organizace pouziva analyzator IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000
XPi, ktery je napojen na systém VersaCell nebo VersaCell X3.

Davod napravy

Siemens Healthcare Diagnostics vydava napravné opatfeni pro analyzator IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi, ktery je napojen na systém VersaCell nebo VersaCell X3. Napojeni
IMMULITE 2000 na systém VersaCell) je k dispozici od kvétna 2003 a napojeni na VersaCell
X3 je k dispozici od ledna 2014.

Siemens prozkoumal nékolik pfipadd zdkaznickych zprav a potvrzuje, Ze existuje moznost
vydani nespravnych vysledkd u zkumavky, pokud se vyskytnou vSechny jevy uvedené nize
najednou u analyzatoru IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi napojeného na systém VersaCell
nebo VersaCell X3:

a. Systém VersaCell/VersaCell X3 upusti zkumavku se vzorkem béhem pfenosu do jedné
ze 3 pevnych pozic pro VersaCell ve vzorkovém karuselu IMMULITE 2000/IMMULITE
2000 XPi. Pouziti nepodporovanych zkumavek, vicek a nespravné umisténych Stitk(l s
¢arovym koédem zvySuje pravdépodobnost upusténi zkumavek.

b. Systém IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi pokracuje se snimanim hladiny v prazdné
pozici, coz vede k nasati vzduchu misto vzorku.
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c. Systém VersaCell/VersaCell X3 zobrazi chybovou zpravu:

- Systém VersaCell : “Error 2019 : The robot arm is jammed. Please remove the tube
from the gripper,” (Chyba 2019: Robotické rameno se zaseklo, prosim odstrante
zkumavku z klesti).

- Systém VersaCell X3: ,Error 102019 : A robotic arm error occurred when placing a
tube in the drawer. Remove the tube or gently pull the gripper toward you if no tube
is present, (Chyba 102019: vyskytla se chyba robotického ramene pfi vkladani
zkumavky do zasuvky. Vyjméte zkumavku nebo jemné pfitahnéte klesté k sobg,
pokud neobsahuji zkumavku).

d. Konfigurace IMMULITE LIS pro uchovavani vysledkd umozriuje vysledky pfenést do LIS
pomoci systému VersaCell/VersaCell X3.

e. Vysledek neni pfed reportovanim u VersaCell/VersaCell X3 a/nebo LISu ovéren.

Tento problém mdZe nastat pouze u systémud VersaCell/VersaCell X3, které jsou napojeny na
systémy IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi. Tento problém neovlivni Zadné jiné rozhrani
analyzatoru se systémem VersaCell/VersaCell X3.

Ne kazdy pfipad upusténé zkumavky povede k nespravnym vysledkim. Nahlédnéte dale do
odstavce ,DalSich informace"”, sekce pro mozné specifické informace.

Zdravotni riziko

Tento problém muze vest k chybnému vydeji vysledkl u vzorku pacienta (vysledky jsou
vyznamné niz8i nebo niZz8i nez spodni limit metody. Zpétné dohledani zaznamud neni
pozadovano, protoze vSechny kritické vysledky se museji feSit urgentné. Kvdli tomuto jevu
nejsou hlaSena zadna zranéni nebo onemocnéni.

Cinnosti, které musi zakaznik provést

« Upusténou zkumavku vzorku spojenou s VersaCell chybou 2019 nebo VersaCell X3
chybou 102019 a zpracovanou na analyzatoru IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi
pred reportovanim vysledk( pacienta analyzujte znovu. Pro vice informaci nahlédnéte
dale do odstavce “Ovéfeni vysledkd z upusténé zkumavky".

o Ovéfte v8echny vysledky upusténych zkumavek se vzorky na VersaCell/VersaCell X3
a/nebo LISu pfed reportovanim vysledkd.

» Projdéte si tuto zpravu s vedoucim Vaseho pracovisteé.

» Postupujte podle instrukci v sekci ,DalSi informace” (A) pro napravu problému, pokud
nastal, a/nebo v sekci ,DalSi informace” (B) kvili vyhnuti se tomuto problému.

Uschovejte prosim tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a predejte tento dopis tém,
ktefi s timto systémem pracuiji.

Omlouvame se za nepfijemnosti zplsobené touto situaci. Siemens tento problém vySetfuje a
bude zakazniky informovat, az bude feSeni dostupné. Pokud mate dalSi otazky, prosim
kontaktujte Centrum zakaznické podpory Siemens.
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DalSi informace (A)

Pokud upadne zkumavka na vasem analyzatoru IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi, ktery je
pfipojen k systému VersaCell/VersaCell X3, objevi se na displeji obrazovky VersaCell/VersaCell
X3 chybové hlaSeni. Provedte nasledujici na zakladé zobrazené chyby, potom ovéfte vysledky
upusténé zkumavky:

- Systém VersaCell: Error 2019: : ,The robot arm is jammed. Please remove the tube
from the gripper”. Robotické rameno se zaseklo. Prosim odstrante zkumavku z klesti.

- Systém VersaCell X3: ,Error 102019 : A robotic arm error occurred when placing a
tube in the drawer. Remove the tube or gently pull the gripper toward you if no tube
is present, (Chyba 102019: vyskytla se chyba robotického ramene pfi vkladani
zkumavky do zasuvky. Vyjméte zkumavku nebo jemné pfitahnéte klesté k sobg,
pokud neobsahuji zkumavku).

Vysv étleni: Robotické rameno systému VersaCell/VersaCell X3 narazilo na chybu pfi
vkladani zkumavky do zasuvky nebo pasového systému, pokud je VersaCell/VersaCell X3
k nému napojena. Systém VersaCell/VersaCell X3 se automaticky zastavi. Kromé chyby,
pokud byla zkumavka prfenesena ze zasuvky VersaCell/VersaCell X3, se zobrazi stav
zkumavky Transfer Error pro zkumavku, ktera byla zpracovana v dobé chyby.

Obsluha mize ¢asto zkumavku z klesti vyjmout. Jsou vSak pFipady, kdy zkumavka neni v
kleStich. To mdze znadit to, Ze byla zkumavka upusténa.

Kdyz systém VersaCell/VersaCell X3 zobrazi zpravu pro odstranéni zkumavky z klesti, jak je
uvedeno v Manudlu VersaCell/VersaCell X3, provedte nasledujici:

1. Vyberte Unlock Door (Odemknout dvi Fka).

2. Zvednéte hlavni dvirka.

3. Drzte zkumavku a klesté, nastavte je smérem k sobé a vyjméte zkumavku. Pokud neni
zkumavka v klestich, jemné pfitahnéte klesté k sobé. UslySite zvuk vypusténého
vzduchu.

Poznamka: Podivejte se prosim na instrukce nize, po  kud zkumavka neni v klestich.
4, VyfeSte chybu.
5 Zavrete hlavni dvirka.
6. Vyberte Lock Door (Zamknout dve fe).
7 Vyberte Run (Spustit) .
Chyba 2019 nebo Chyba 102019 bez zkumavky v kleStic  h

Vysv étleni: Pokud se zobrazi toto chybové hlaSeni a v kleStich neni zadna zkumavka, najdéte,
kde zkumavka je.

Pred spusténim systému VersaCell/VersaCell X3 pomoci Run provedte nasledujici:

1. Pokud vzorek pfiSel ze zasuvky VersaCell/VersaCell X3, zkontrolujte obrazovku
VersaCell/VersaCell X3 zasuvek pro vzorky se stavem Transfer Error (chyba
prenosu).
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2. Vyberte na obrazovce pozici zkumavky v okné s chybou. To zobrazi ¢&islo vzorku a
dalsi informace o vysledku, pokud jsou dostupné.

3. Vizualné zkontrolujte pozici zasuvky kvUli pfitomnosti zkumavky, kterd koresponduje
s chybovym stavem — Transfer Error. Pokud je zkumavka v této pozici v zasuvce,
kleSté VersaCell/VersaCell X3 vréatily zkumavku zpét Ospésné. Pokud je
VersaCell/VersaCell X3 napojena na pasovy dopravnik, ovérte, jestli je zkumavka na
brané (gate) drahy (u WorkCell) nebo v bypassu (TCA). Pokud je tomu tak,
VersaCell/VersaCell X3 Uspésné vratil zkumavku do pasového dopravniku.

4. Spustte Run a pokracuijte ve zpracovavani.
Pokud neni zkumavka na pozici v zasuvce, kterd koresponduje s chybou v na obrazovce
VersaCell/VersaCell X3, provedte nasledujici:

1. Vizualné zkontrolujte z&suvku VersaCell/VersaCell X3 a vnitini prostor systému
VersaCell/VersaCell X3 a u linek s pasovym dopravnikem ovéfte branu (gate)
dopravniku (WorkCell) nebo bypass (TCA).

2. Pokud nebyla zkumavka nalezena ve VersaCell/VersaCell X3 nebo dopravnikovém
systému, dejte analyzator IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi do moédu All Pause ,
potom oteviete hlavni kryt analyzatoru IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi.

3. Vizualné zkontrolujte vzorkovy karusel analyzatoru IMMULITE 2000/IMMULITE 2000
XPi a jeho okali.

Pokud jste zkumavku nenasli ani v jednom ze systému, zkumavka spadla do mista, kam
neni dobre vidét nebo neni pFistupné. BlizSi prozkoumani obou systém( a u dopravnikovych
systému téz gate (WorkCell) nebo bypass (TCA) miiZze byt nutné pro nalezeni zkumavky.

Ovéreni vysledk G z upust éné zkumavky
Pro ovéreni vysledkd z upusténé zkumavky provedte nasledujici:

1. Hledejte vzorek pod pfistupovym Cislem na obrazovce VersaCell/ VersaCell X3 LIS,
abyste overili, jestli vysledky pacienta byly obdrzeny z analyzatoru IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi.

2. Zkontrolujte vysledky pacienta, pokud jsou dostupné a postupujte podle vaSich
laboratornich postuptl pro vzorky, které zméFite znovu.

3. Ridte se vasimi laboratornimi postupy pro manipulaci a &isténi mozného rozliti vzorku

pomoci ochranného vybaveni, pokud je to nezbytné.

Poznamka: Je doporuéeno, aby testovani upadlych zkumavek pro IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi bylo provedeno znovu.
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DalSi informace (B)

PouZziti neschvalenych zkumavek, zkumavek s vickem a nespravné umisténych Stitkd s
¢arovym kédem miZe mit za nasledek upusténou zkumavku. Pro minimalizovani moZnosti
upusténé zkumavky ugirite toto:

» Pouzivejte nezavickované zkumavky.

» Pouzivejte pouze podporované typy zkumavek.

» Zajistéte spravné umisténi Stitk( s ¢arovym kdédem.
Podporované typy zkumavek

» Velikosti: 12 x 75 mm aZ 16 x 100 mm.

* Typy: primérni (separacni gel), sekundarni (s kulatym dnem), sklenéné a plastové,
ploché dno.

Poznamky : Zkumavky s plochym dnem jsou podporovany pouze softwarem systému
VersaCell verze 3.6a nebo pozdéjSimi a VersaCell X3 systému s pouzitim SDX-07
zasobniku.

* VersaCell/VersaCell X3 miZe zpracovavat zkumavky se vzorky od mnoha rdznych
dodavateld. Nékteré typy zkumavek zpusobuji chyby nebo jsou rizikové. PFiklady téchto
zkumavek jsou uvedeny nize:

e Zkumavky s previsem kolem okraje.

« Sroubovaci zkumavky o velikosti jiné nez 16 mm zpudsobuji, Ze klesté je
nezvednou ve vertikalni pozici.

»  Zkumavky s vy&nivajicimi hranami.
» Zkumavky s poharkem uvnitf nebo mensi zkumavka uvnitf vétsi zkumavky.
e Zkumavky s faleSnym dnem.

» Zkumavky z ohebnych plastovych materialu.

Umist éni Stitk a4 s €arovym kédem

Spravné umisténi Stitkll s ¢arovym koédem na zkumavku je rozhodujici. Kromé zajisténi
spravného ¢teni ¢arového kédu pomaha spravné umisténi zabranit moznému upadnuti
zkumavky. Zbytky lepidla ze Stitku a nerovnost riznych Stitki na jedné zkumavce mohou
zpusobit pfilepeni zkumavky ke kleStim ramena.

Umistéte kazdy Stitek s ¢arovym kédem na zkumavky tak vysoko jak je mozné, pficemz
nechéte pfiblizné 14 mm zkumavky pro klesté k jejimu uchopeni. Viz ndkres nize.
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Nasledujici specifikace odkazuji na pFiru¢ku systému VersaCell a pfirucku systému VersaCell
X3:

* Umistéte Stitek s ¢arovym kédem alespor 14 mm (0.55 palcd) od vrchniho okraje
zkumavky a nejméné 20 mm (0.79 palct) ode dna zkumavky.

o Zajistéte, Ze Stitek s Carovym kédem je nejméné 10 mm (0.4 palct) vysoky.
Siemens Healthcare Diagnostics
511 Benedict Ave.

Tarrytown, NY 10591
www.siemens.com/diagnostics

IMMULITE a VersacCell jsou ochranné znamky spolecnosti Siemens Healthcare Diagnostics..
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