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Wykrywanie poziomu zwigzane z upuszczaniem probéwek

Firma Siemens Healthcare Diagnostics zaktualizowata wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania #UFSN2003 z lutego 2014 roku. Prosimy o wyrzucenie waznej
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania #UFSN2003, zachowanie kopii waznej
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania #UFSN2004 oraz zwrot wypetnionego
formularza sprawdzajgcego efektywnosé¢ podjetej akcji naprawczej z #UFSN2004.

Niniejszy dokument zostat uzupetniony, by uwzgledni¢ informacje dotyczace systemu
VersaCell® X3 oraz wyjasni¢, ze uzytkownicy analizatora IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000
XPi potaczonego przez system VersaCell® lub VersaCell X3 z systemem linii automatycznej,
spotkajg sie z tym samym problemem i komunikatem o btedzie, co uzytkownicy systemoéw, ktore
nie sg potgczone z linig automatyczng. Wszystkie informacje zawarte w waznej informaciji
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania #UFSN2003 sg poprawne i zostaty uwzglednione w
#UFSN2004.

Z naszych danych wynika, ze Panhstwa placowka moze posiada¢ analizator IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi potgczony przez system VersaCell lub VersaCell X3.

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza akcje naprawczg dla analizatora
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi podtgczonego do systemu VersaCell lub VersaCell X3.
Konfiguracja ta (IMMULITE 2000 podtgczony do systemu VersaCell) jest dostepna od maja
2003 roku, a potaczenie z systemem VersaCell X3 jest dostepne od stycznia 2014 roku.

Po przeanalizowaniu niewielkiej liczby reklamaciji od klientéw, firma Siemens ustalita, ze istnieje
ryzyko zaraportowania nieprawidtowych wynikéw w przypadku jednoczesnego wystgpienia w
analizatorze IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi podtgczonym do systemu VersaCell lub
VersaCell X3 wszystkich wymienionych ponizej okolicznosci:

a. System VersaCell/VersaCell X3 upusci probéwke podczas jej przenoszenia na
zautomatyzowany statyw w analizatorze IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi.
Stosowanie niezatwierdzonych probdéwek, obecnos¢ korka na probéwce lub
nieprawidtowo umieszczone etykiety z kodem kreskowym zwiekszajg
prawdopodobienstwo upuszczenia probowki.
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b. System IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi przystepuje do wykrywania poziomu w
pozycji pustej, powodujgc aspiracje powietrza zamiast probki.

c. Systemy VersaCell oraz VersaCell X3 nie usuwajg nastepujgcych btedéw:

o System VersaCell wyswietla komunikat o btedzie, ,Btad 2019: Zacieto sie
ramie robota. Prosze wyjgc¢ probéwke z chwytaka.”

o0 System VersaCell X3 wyswietla ,Btad 102019: Wystgpit btad w
zautomatyzowanym ramieniu robota podczas umieszczania probdwki w
szufladzie. Usun proboéwke lub delikatnie przyciggnij chwytak do siebie jezeli
w chwytaku nie ma probowki.”

d. Ustawienia w IMMULITE LIS dla prébek przetrzymywanych pozwalajg na przekazanie
wyniku do LIS przez system VersaCell/VersaCell X3.

e. Wynik nie jest weryfikowany w VersaCell/VersaCell X3 oraz/lub LIS przed wydaniem.

Problem ten moze wystgpi¢ jedynie w systemach VersaCell/VersaCell X3, ktére sg podtgczone
do systemow IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi, nie wptywa on natomiast na zaden inny
analizator wspotpracujgcy z systemem VersaCell/VersaCell X3.

Nie kazde upuszczenie probowki spowoduje otrzymanie nieprawidtowych wynikow. Procedury
postepowania w poszczegolnych sytuacjach zostaty opisane w punktach ,Dodatkowe
informacije”.

Zagrozenie dla zdrowia

Problem ten moze spowodowac nieprawidtowe raportowanie wyniku dla prébki pacjenta, tzn.
zostanie on zgtoszony jako nieprawidtowo niski lub bedacy ponizej dolnej granicy zakresu
referencyjnego dla danego testu. Weryfikacja dotychczasowych wynikow nie jest wymagana,
poniewaz kazdy wynik przekraczajgcy ustalone granice krytyczne zostatby natychmiast
sprawdzony. Brak jest doniesien o szkodach lub zachorowaniach spowodowanych przez ten
problem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

¢ Przed zaraportowaniem wynikéw pacjentow nalezy ponownie oznaczy¢ kazda
upuszczong probéwke w analizatorze IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi, dla ktérej
wyswietlit sie komunikat o btedzie 2019 w systemie VersaCell lub komunikat o btedzie
102019 w systemie VersaCell X3. Wiecej informacji mozna znalez¢ w punkcie
~Weryfikacja wynikéw dotyczgcych upuszczonej probowki”.

e Przed zgtoszeniem wynikow nalezy zweryfikowaé wszystkie wyniki dotyczace
upuszczonych probowek w systemie VersaCell/VersaCell X3 oraz/lub LIS.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

e Nalezy postepowac zgodnie ze wskazdéwkami podanymi w Dodatkowych Informacjach
(A), by naprawic ten problem jezeli juz wystgpit oraz/lub w Dodatkowych Informacjach
(B), by zapobiec wystgpieniu tego problemu.
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Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. Firma Siemens prowadzi
dochodzenie w tej sprawie i poinformuje klientéw, gdy rozwigzanie bedzie dostepne. W razie
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym
przedstawicielem serwisu pomocy technicznej firmy Siemens.

Dodatkowe informacje (A)

W przypadku kazdej probowki upuszczonej w analizatorze IMMULITE 2000/IMMULITE 2000
XPi podigczonym do systemu VersaCell/VersaCell X3 w Panstwa laboratorium, na ekranie
VersaCell/VersaCell X3 wyswietli sie komunikat o btedzie. W zaleznosci od tresci
wyswietlonego komunikatu, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci, a nastepnie zweryfikowac
wyniki dotyczgce upuszczonej probowki:

e System VersaCell wyswietla komunikat o btedzie, ,Btad 2019: Zacieto sie ramie robota.
Prosze wyjg¢ probowke z chwytaka.”

e System VersaCell X3 wyswietla ,Btad 102019: Wystgpit btad w zautomatyzowanym
ramieniu robota podczas umieszczania probowki w szufladzie. Usun probowke lub
delikatnie przyciggnij chwytak do siebie jezeli w chwytaku nie ma probdéwki.”

Wyjasnienie: Wystgpit btad w zautomatyzowanym ramieniu systemu VersaCell/VersaCell
X3 podczas umieszczania probdwki w szufladzie lub w systemie linii automatycznej, jezeli
system VersaCell/VersaCell X3 jest potgczony z linig automatyczng. System
VersaCell/VersaCell X3 zatrzymuje sie automatycznie. Oprécz tego btedu wyswietla sie
komunikat o statusie probowki o tresci biad transferu (Transfer Error) dla probowki
przenoszonej w chwili wystgpienia btedu. Zautomatyzowane ramie pokazuje operatorowi
probéwke w chwytaku. Czasami jednak w chwytaku nie ma probéwki. Moze to swiadczy¢ o
tym, ze probowka zostata upuszczona.

Jezeli system VersaCell/VersaCell X3 wyswietla komunikat z poleceniem wyjecia probowki z
chwytaka, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci, zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w
Podreczniku Operatora VersaCell/VersaCell X3:

1. Wybierz Odblokowaé drzwi.
2. Podnies gtéwne drzwi.

3. Przytrzymaj probowke z prébkg i chwytak, nachyl je do siebie i wyjmij probowke. Jezeli
w chwytaku nie ma probéwki, delikatnie przyciggnij chwytak do siebie. Ustyszysz
dzwiek uwalnianego powietrza.

Uwaga: Jezeli w chwytaku nie ma probowki, nalezy wykonaé nastepujace
czynnosci.

4. Usun btad.
5. Zamknij gtéwne drzwi.
6. Wybierz Zablokowa¢ drzwi.

7. Wybierz Uruchom.
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Biad 2019 lub Biad 102019, probéwki nie ma w chwytaku

Wyjasnienie: Jezeli wyswietli sie komunikat o btedzie, ale w chwytaku nie ma probowki,
nalezy sprawdzi¢, gdzie znajduje sie probéwka.

Przed wybraniem Uruchom w systemie VersaCell/VersaCell X3, nalezy wykonac
nastepujgce czynnosci:

1. Jezeli prébka pochodzita z szuflady VersaCell/VersaCell X3, sprawdz, czy na ekranie
VersaCell/VersaCell X3 Drawer znajdujg sie prébki z komunikatem Btad Transferu.

2. Zaznacz na ekranie probowke z Btedem Transferu. Wyswietli sie wtedy numer dostepu
probki oraz wszelkie zwigzane z nig informacje, o ile sg dostepne.

3. Obejrzyj te pozycje w szufladzie, by sprawdzi¢, czy znajduje sie tam probowka, dla
ktorej wyswietlit sie komunikat o Btedzie Transferu. Jezeli proboéwka znajduje sie w
szufladzie VersaCell/VersaCell X3, oznacza to, ze zostata ona prawidtowo odstawiona
na miejsce przez chwytak VersaCell/VersaCell X3. Jezeli VersaCell/VersaCell X3 jest
podtgczony do linii automatycznej, nalezy sprawdzi¢, czy proboéwka nie znajduje sie
przy bramce linii automatycznej. Jezeli probowka tam jest, oznacza to, ze zostata ona
prawidtowo odstawiona na miejsce przez VersaCell/VersaCell X3.

4. Wybierz Uruchom i kontynuuj oznaczanie probek.

Jezeli w szufladzie w pozycji probowki z Btedem Transferu wyswietlonej na ekranie
VersaCell/VersaCell X3 Drawer nie ma fizycznie probowki lub jezeli nie znajduje sie ona na
linii automatycznej, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Przeprowadzi¢ wzrokowg kontrole szuflady VersaCell/VVersaCell X3 oraz wnetrza
komory VersaCell/VersaCell X3, a w trybie pracy z linig automatyczng nalezy rowniez
sprawdzi¢ bramke linii automatyczne;.

2. Jezeli probdwka nie znajduje sie w systemie VersaCell/VersaCell X3 lub w systemie
linii automatycznej, nalezy przetgczy¢ system IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi na
tryb Wstrzymaj wszystko (All Pause), a nastepnie otworzy¢ gtéwng pokrywe
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi.

3. Przeprowadzi¢ wizualng kontrole karuzeli z prébkami analizatora IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi oraz jej otoczenia.

Jezeli probowka nie znajdzie sie podczas wstepnej kontroli jednego z systemow, moze to
oznaczac, ze probowka spadta w czes¢ analizatora, ktéra nie jest dobrze widoczna lub
dostepna. Konieczne moze by¢ doktadniejsze przeszukanie obydwu systemow oraz bramki
linii automatycznej (w systemach pracujgcych z linig automatyczng) w celu zlokalizowania
probowki.

Weryfikacja wynikéw dotyczacych upuszczonej probowki

Aby zweryfikowaé wyniki dotyczgce upuszczonej probéwki, nalezy wykona¢ nastepujace
czynnosci:

1. Odszukaé numer dostepu prébki na ekranie VersaCell/VersaCell X3 LIS, by ustali¢, czy
otrzymano wyniki pacjentéw z analizatora IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi.
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2. Dokonac przegladu wynikdéw pacjenta, jezeli sg dostepne, oraz powtdrzy¢ oznaczenia
dla prébek zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w laboratorium.

3. Wszelkie rozlane probki nalezy usung¢ i zmyé zgodnie z procedurami obowigzujgcymi
w laboratorium, korzystajgc ze sprzetu ochronnego,/Im jezeli zachodzi taka
koniecznosé.

Uwaga: Zaleca sie ponowne przeprowadzenie zleconych badan w systemie IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi dla probowki, ktéra zostata upuszczona.

Dodatkowe informacje (B)

Stosowanie niezatwierdzonych probowek oraz probowek z korkiem, a takze nieprawidtowo
umieszczone etykiety z kodem kreskowym, mogg spowodowac upuszczenie probdwki. Aby
zminimalizowac ryzyko upuszczenia probowki:

* Nalezy stosowac¢ probdéwki bez korka
» Nalezy stosowaé wylgcznie zatwierdzone rodzaje probéwek
» Nalezy zadbac¢ o to, by etykiety z kodem kreskowym byly umieszczane we wtasciwym
miejscu
Zatwierdzone rodzaje probéwek
* Rozmiary: od 12 x 75 mm do 16 x 100 mm

* Rodzaje: probowka pierwotna (separator zelowy), wtérna (okragte dno), szklana i
plastikowa, ptaskie dno

Uwaga: Probowki z ptaskim dnem sg dopuszczalne jedynie z wersjg oprogramowania
VersaCell 3.6a lub pdzniejszg oraz ze stojakiem SDX-07 oraz w systemie VersaCell X3 ze
stojakiem SDX-07.

* VersaCell/VersaCell X3 pracuje z probowkami wielu réznych producentéw. Wiadomo
jest, ze niektére rodzaje probowek powodujg btedy i zagrozenia, a ich stosowanie uznaje
sie za ryzykowne. Ponizej podano przykfady takich proboéwek oraz potencjalnych
zagrozen/btedow:

* Probéwki z wywinietym brzegiem

* Probowki z nakretkg o wielkosci innej niz 16 mm mogg by¢ chwytane w potozeniu
innym niz pionowe.

* Probowki z wystajgcymi krawedziami.

* Proboéwki z naktadanym kubeczkiem lub mniejsze probowki znajdujgce sie
wewnatrz wiekszych probowek.

* Probéwki z fatszywym dnem.

* Probowki wykonane z gietkich tworzyw sztucznych.

Umieszczanie etykiet z kodem kreskowym

Staranne umieszczenie etykiet z kodem kreskowym na probowkach jest niezwykle wazne.
Wiasciwie umieszczona etykieta zapewnia prawidtowy odczyt kodu kresowego i zmniejsza
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ryzyko upuszczenia probowki. Lepkie pozostatosci kleju z etykiety z kodem kreskowym lub
nierownych etykiet naklejanych wielokrotnie na probéwke moga spowodowac, ze probowka
przyklei sie do palcow chwytaka.

Kazdg etykiete nalezy umiescic w taki sposéb, by czesé z kodem kreskowych znajdowata sie
jak najwyzej na probowce, nalezy jednak pozostawic¢ okoto 0,5” od gérnej krawedzi probowki, by
chwytak mogt uchwycic¢ probowke. Patrz rysunek przedstawiony ponize;.

16 x 100 12x 75

}14 mm (0.55")—[

QT

ST

W Podreczniku Operatora VersaCell oraz Podreczniku Operatora VersaCell X3 podano
nastepujgce specyfikacje:
* Nalezy umiesci¢ etykiete z kodem kreskowym co najmniej 14 mm (0,55 cali) od gornej
krawedzi probéwki oraz co najmniej 20 mm (0,79 cali) od dna probowki.

* Nalezy zadbac¢ o to, by wysokos¢ etykiety z kodem kreskowym wynosita co najmniej 10
mm (0,4 cala).

Siemens Healthcare Diagnostics
511 Benedict Ave.

Tarrytown, NY 10591
www.siemens.com/diagnostics

IMMULITE oraz VersaCell sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Wykrywanie poziomu zwigzane z upuszczaniem probowek

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, Ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania #UFSN2004 z kwietnia 2014 roku, przestang
przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg wykrywania poziomu zwigzanego z
upuszczaniem probéwek. Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.
Wypetniony formularz nalezy przestac¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer
faksu 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:

Miejscowos¢: Wojewddztwo:

Telefon:

Wypetniony formularz prosimy przestaé¢ faksem pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds.
wsparcia technicznego.

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel. Centrum Opieki Serwisowej — 0800 120 233
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