Pilna Notatka Doradcza

Numer referencyjny powiadomienia: FSN RPD No. 17/2008

Data wydania dokumentu: 10 /11 /2008
Rodzaj czynnosci dziatania korygujace
DOTYCZY PRODUKTU:

<<analizator cobas ¢ 111 z ISE>
< opcja ISE cobas ¢ 111>>
DOTYCZY SYSTEMU: < analizator cobas ¢ 111>

NUMER MATERIALU: 04777433001 (cobas c 111 z ISE)

04490398001 (opcja ISE cobas ¢ 111)
NR SERII JEZELI DOTYCZY): wszystkie

OPIS ZDARZENIA: System QC, wystepowanie wadliwych zaworéw zaciskowych.
Z powodu niedoklejenia trzonka zaworu z glowka.
WYMAGANE CZYNNOSCI: Postgpowanie zgodnie z zaleceniami ponizej
KONTAKT: Call center: 22 481 54 54, Serwis Techniczny: 22 481 54 55
Kraj: Polska

Przyczyna powiadomienia:

Szanowni Panstwo,

Podczas systemowej kontroli jakosci analizatoréw cobas ¢ 111 wykryto wystepowanie wadliwych
zaworow zaciskowych. Gléwna przyczyna jest niewltasciwe potaczenie trzonka zaworu z gtowka: nie
zawsze uzyto kleju. W wyniku btednego montazu nie wszystkie potaczenia sa wlasciwe, co moze
powodowac roztaczenie trzonu zaworu z gtéwka.

Opisana wada produkcyjna moze powodowacé, ze zawory nie zawsze beda si¢ prawidtowo zamykaly i
otwieraty, co z kolei potencjalnie wplywa na nieprawidtowy przeptyw ptynéw w module ISE. To
moze wywola¢ problemy podczas kalibrowania ISE, kalibracje moga by¢ oznaczone dodatkowymi
flagami (znacznikami), oraz kalibracje moga zosta¢ odrzucone podczas rutynowej obstugi modutu
ISE. Podobne problemy moga wystapi¢ takze podczas pomiarow rutynowych oraz kontroli jako$ci
(QO).

Istnieje prawdopodobienstwo uzyskiwania nieprawidtowych wynikow, ktore nie beda oflagowane
(oznaczone 1 wyraznie wskazane).

Problem ten moze dotyczy¢ potencjalnie wszystkich zaworow od poczatku produkcji analizatorow
cobas ¢ 111 z modutem ISE. Oznacza to, ze wszystkie analizatory wystane z fabryki w Rotkreuz o
numerach seryjnych mniejszych niz 50751 bgda musiaty zosta¢ sprawdzone w celu wykrycia
ewentualnych uszkodzonych zaworéw. Aby rozwiaza¢ problem potencjalnie uszkodzonych zaworow
podjeto ponizsze dzialania.




Wymagane dzialania:

Wszystkie systemy cobas ¢ 111 z modulami ISE zostang sprawdzone przez wlasciwego
inzyniera serwisowego. W razie wykrycia wadliwych/uszkodzonych zaworow zostana
one natychmiast wymienione.

Przepraszamy za powstale niedogodnosci.
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