SIEMENS

Naléhavé bezpeénostni upozornéni
IMI 14-02

3022

Brezen 2015

IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

Zavada u nadob na vodu a tekuty odpad

Dle nasich zaznamu mohla vaSe laboratof obdrzet nasledujici produkt:

Tabulka 1. Dotéené produkty IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi

Produkty SMN ¢éislo
Nadoba na vodu 10291586
Nadoba na tekuty odpad 10291587
Sada pfislusenstvi 10282965, 10373217, 10286080
Sada zafizeni na pfimy pfivod vody 10373222
Sada zafizeni na pfivod vody 10288216, 10389714
Sada nadob na tekuty odpad 10386287

Davod k napravé

Siemens Healthcare Diagnostics provadi napravu u nadob na vodu a tekuty odpad
imunochemickych analyzatorti IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi obdrZzenych v kvétnu
2013.

Siemens zjistil, Ze série nadob na vodu a tekuty odpad byla vyrobena se zavadou. Otvory
s malym primérem u obou typu nadob jsou podmérné a/nebo zdeformované, coz zpusobuje, Ze
uzaveér nelze k nadobé pouzit nebo pevné utadhnout.

Nadoba na vodu

Uzavér nadoby na vodu s integrovanou aspiracni hadi¢kou se mize z nadoby uvolnit, coz
zpUsobi, Ze pfistroj zacne nasavat vzduch do hadi¢ek na kapaliny a/nebo nenasaje dostatec¢né
mnoZzstvi vody béhem myciho cyklu. Je mozné, Ze tato zavada nebude odhalena

a zpusobi nasledujici chyby:

o FaleSna detekce srazeniny — pfistroj miZe vygenerovat nasledujici chyby faleSné
detekce srazeniny z ddvodu vniku vzduchovych bublinek v hadi¢kach na kapaliny:

e Pripad # 562 — SraZenina detekovana ve zkumavce — vzorek nebude
zpracovan.

e Pripad # 563 — SraZenina detekovana ve zkumavce. Ocistéte povrch jehly
pfed obnovenim procesu.
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Water and Liquid Waste Bottles Issue

e Porucha faleSné detekce srazeniny na pfistroji — pfistroj mdze vygenerovat
nésledujici chyby faleSné detekce srazeniny z divodu vniku vzduchovych bublinek
v hadi¢kach:

e Pripad # 692 — Test byl pfeobjednan z ddvodu poruchy detekce srazeniny
pfistrojem.

e Pr¥ipad # 704 — Chyba vynutila rezim ,Error pause” (pauza z ddvodu chyby).
Tlacitko Run je deaktivano, dokud nebude zadan rezim Stop. Vyckejte, az se
dokon¢i probihajici testy.

e Moznost rozpornych vysledkl — ackoliv chyby detekce sraZzeniny pozastavi pristroj
a zastavi spusténi dalSich testd, existuje moznost, Ze jakékoliv testy spusténé dfive
budou pokracovat k dokon¢eni a vysledek s hodnotami po¢tu impulsu za sekundu (CPS)
pravdépodobné doda chybné, avSak vérohodné vysledky.

Nadoba na tekuty odpad

Maly otvor slouZi k vyliti odpadu z nadoby. V pfipadé, Ze se uzavér uvolni béhem pfepravy
naplnéné nadoby, je tfeba dbat na to, aby se zabranilo rozliti.

Zdravotni riziko
Nadoba na vodu

Siemens urcil, Ze vzhledem k velmi malé pravdépodobnosti vyskytu nedekovanych chyb je
zdravotni riziko pro celkovy zdravotni stav pacienta v dusledku uvolnéni uzavéru nadoby na
vodu zanedbatelné.

Nadoba na tekuty odpad

Uvolnény uzavér béhem prepravy naddoby na tekuty odpad nezplsobuje Zadné zdravotni riziko.
PFirucka operatora analyzatord IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi informuje operatory, aby
pouzivali osobni ochranné pomuacky (OOP) a dodrZzovali vSeobecné ochranna opatfeni pfi
obsluze pfistroje. To plati i v pfipadé pfepravy odpadové nadoby.

Siemens nedoporucuje pfezkoumani dfive vygenerovanych vysledkd vzhledem k velmi nizké
mife vyskytu.

Opatreni ze strany zadkaznika

o Ujistéte se, Ze mensi (38 mm) uzavér nadoby na vodu a tekuty odpad je na svém misté
a utaZzen. Postupujte dle instrukci nize.

e Pouzivejte vhodné OOP, pfedevsim pfi pfepravé nadoby na tekuty odpad.

Pokyny k vizuélni kontrole nddoby na vodu a tekuty odpad

KdyzZ se operator pokouSi zaviit nadobu pomoci malého bilého uzavéru, bude vadna nadoba na
vodu nebo tekuty odpad vykazovat jeden nebo vice z nasledujicich pfiznaka:

e uzavér nejde utahnout k nddobé,
e neustale se pfi pokusu o utazeni to¢i a/nebo
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e pfi pokusu o utazeni se uvolni
Pokud je nddoba vadna:

1. Kontaktujte mistni zakaznické centrum nebo technickou podporu spole¢nosti Siemens
pro nahradni nadobu.

2. Provedte nize uvedené instrukce ke zmirnéni dusledkd, nez bude nainstalovana nova
nadoba.

3. Zlikvidujte vadnou nadobu.

Instrukce ke zmirnéni disledkti vadné naddoby na vodu

NeZ bude nainstalovana nova nadoba na vodu, provedte nasledujici instrukce k minimalizaci
dodani nespravnych vysledkl nebo k zabranéni naruseni procesu testovani.

1. Nainstalujte nddobu na vodu do pfistroje.

2. Oveéfte, zda je 38 mm uzavér pevné utazeny k nadobé. Tim se zajisti, Ze odsavaci hadicka
pfipojena k uzavéru dosahne na dno nadoby. Viz. obrazek 1.

3. Naplite nddobu na vodu.

Pozn.: Pokud plnite nddobu na vodu b&éhem chodu pfistroje, ujistéte se, Ze 38 mm uzavér
zustava béhem plnéni pevné utazen k nadobé. Instrukce jak naplnit nadobu na vodu
b&hem chodu pfistroje naleznete v sekci provadéni Uprav v pfiru€ce operatora

k analyzatordm IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi.

4. Jakmile je nddoba na vodu naplnéna a umisténa v pfistroji, ujistéte se, Ze je uzavér pevné
utazen. Viz. obrazek 2.

5. UdrZujte nadobu na vodu naplnénou nejméné z 50%. Tim se zabrani pfistupu vzduchu do
analyzatoru v pfipadé, Ze se 38 mm uzavér uvolni.

6. Prubézné si ovéfujte, Ze 38 mm uzaveér zlstava pevné utazen k nddobé na vodu béhem
provozu pfistroje. Viz. obrazek 2.

7. Pokud se 38 mm uzavér nddoby na vodu uvolni, provedte nasledujici:
a. Uvedte pfistroj do rezimu Stop.

b. Vzhledem k tomu, Ze mohou byt testy ovlivnény, ovéfte si vysledky testd, které byly
vyreportované v dobé, kdy byl 38 mm uzavér k naddobé na vodu pevné utazen.

c. Vrezimu Stop opétovné naplrite naddobu na vodu. Po instalaci nadoby na vodu do
pFistroje si ovéfte, Ze je 38 mm uzavér k nadobé pevné utazen.

d. Radné proplachnéte pfistroj a vodni sondu, dokud neni odstranén vedkery vzduch
z hadicek, pak vratte pfistroj do rezimu Run.

e. Spustte kontrolu kvality k ovéfeni, Ze pfistroj funguje v pofadku. Nasledné
pokracujte ve zpracovavani vzorka pacientd.

8. Pokud néktera ze srazenin zpusobi chybovou hlasku (562, 563, 692, or 704), provedte
nésledujici:
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a. Oveéfte, jestli se 38 mm uzavér uvolnil z nadoby na vodu, aby bylo mozné urcit, zda
je chyba(y) faleSné detekce srazeniny nahlaSena(y) z tohoto davodu.

Pozn.: Pokud je 38 mm uzavér pevné utazen a v trubici nddoby na vodu nebo ¢idlu
na srazeniny neni Zadny vzduch, hlaSené chyby jsou platné.

b. Pokud je 38 mm uzévér z nddoby uvolnén, uvedte pfistroj do reZzimu Stop.

c. ProtoZe vysledky mohou byt ovlivnény, ovéite si posledni vysledky testu
vyreportované v dobé, kdy byl 38 mm uzavér pevné utazen k nadobé na vodu.

d. Vrezimu Stop opétovné naplrite nadobu na vodu. Po instalaci nadoby na vodu do
pFistroje si ovéite, Ze 38 mm uzéaveér je k nadobé pevné utazen.

e. Radné proplachnéte pfistroj a vodni sondu, dokud neni odstranén vedkery vzduch
z , pak vratte pfistroj do rezimu Run.

f. Spustte kontrolu kvality k ovéFeni, Ze pfistroj funguje v pofadku. Nasledné
pokracujte ve zpracovavani vzorkd pacientd.

Obr. 1. Nadoba na vodu

NN

1 Uzaveér naddoby na vodu (38 mm) s odsavaci hadickou

2 Otvor s malym primérem nadoby na vodu
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Obr. 2. Pevné utazeny 38 mm uzavér nadoby na vodu

1 Pevné utaZeny uzaveér nddoby na vodu (38 mm)

2 Nadoba na vodu je fadné zasunuta v komore

Obr. 3. Uzavér nadoby na vodu (38 mm)

1 Uzavér nadoby na vodu (38 mm)

2 Odséavaci hadicka
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Obr. 4. Nadoba na tekuty odpad

BACK UP
TUSING AND OVERFLOW.

&

LIQUID WASTE

Cal. Mo, 501708

1 Uzavér nadoby na tekuty odpad (38 mm)

2 Otvor s malym primérem nadoby na tekuty odpad

Instrukce ke zmirnéni dasledkd vadné nadoby na tekuty odpad

PFi pfenosu nadoby na tekuty odpad (obrazek 4) pouZzivejte osobni ochranné pomucky (OOP).
Vzhledem k tomu, Ze vada nadoby na tekuty odpad nenarusi zpracovavani testud, nejsou k

dispozici Zadné dalSi instrukce ke zmirnéni disledkd a dokud pouzivate OOP, nehrozi vam
Zzadné zdravotni nebezpedi.

Prosim vyplrite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfilozenou k tomuto dopisu
do 30 dnu.

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

Omlouvame se za nepfijemnosti zpasobené touto situaci. Pokud mate jakékoliv dotazy, prosim
kontaktujte mistni zakaznické centrum nebo technickou podporu spole¢nosti Siemens.

IMMULITE je ochrannou znadmkou spolecnosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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KONTROLA PRIJETi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI IMI 14-02
Z&avada u nadob na vodu a tekuty odpad

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics
bezpecnostniho upozornéni # 3022 z bfezna 2015, tykajici se zavady u nadob na vodu a tekuty
odpad. Prosim prectéte si otdzku a zaznacte pfisluSnou odpovéd. Vyplinénou navratku zaslete
na faxové C&islo 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: Sériove ¢&. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxujte tuto vypInénou navratku na ¢islo +420 549 211 465. Pokud méte jakékoliv
dotazy, kontaktujte svého obchodniho zastupce spole¢nosti Siemens.
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