Zatacznik 1 SBN-CPS-2017-012, wersja 2 “Jak zidentyfikowa¢ i postepowac z wynikami potencjalnie
pomylonych prébek w module cobas e 602"

Historia zmian

Wersja Data Zmiana

1 22-06-2017 Wersja poczatkowa

2 17-08-2017 Korekta bteddw literowych i uaktualnienie informacji (zmiany
zaznaczone kolorem)

Cel
Identyfikacja i postgpowanie z wynikami w wypadku potencjalnie pomylonych prébek w
module cobas e 602, jesli w krétkim odstepie czasu wystapig dwa podane nizej alarmy w kombinacji
z dowolnym modutem immunochemicznym:

@ Btad “Tip/Cup pick up error (Caution Level)’- Alarm 301-000002 lub 301-000015
® Btad “Abnormal L2-line Movement (S.Stop Level)”- Alarm 104-000005

1. ldentyfikacja nieprawidiowego dziatania oprogramowania

W wypadku wygenerowania przez system alarmu ,,Abnormal L2-line Movement” 104-000005 (S.Stop
Level)”, na ekranie ,Alarm” i ekranie "Daily Alarm Trace” nalezy sprawdzi¢, czy w krétkim odstepie
czasu wczesniej nie zostat wygenerowany btad ,,301-000002" i / lub ,,301-000015" (Caution Level).

1. Nalezy sprawdzi¢ ekran ,Alarm” i upewni¢ sie, ze wystgpit alarm “104-000005 Abnormal L2-line
Movement (S.Stop Level)”.

R - — = 5 =
Alarm List _ |
Code Moduie Level Alarm Date/Time A
402-080102 AUl Caution Sampie Short 2011!06!1‘5 12:02
316-000006 AU1 Caution Tip/AssayCup Short 2017/06/16 12:01
315-000015 AUl Caution Solid Waste 2017/06/16 12:01
201-000015 AU1 Caution Tip/Cup pick up error 2017/06/16 12:01
301-000002 AUl Caution Tip/Cup pick up error 2017108/16 12:00

b4
Alarm : Abnormal L2-line Movement
Code ¢ 104-000005 Module : AU1 Level : S.Stop
Description

[L2-line rack transfer mechanism does not reach at Out-Buffer when L2-line rack transfer mechanism moving from sampling position.

(1) <<Rack on the [Mai ] sereen of [Utility] job. e
| Resume operation; if the alarm recurs, contact Service Representative.

| |
Maintenance ! Delete | Sound } Close
i
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2. Nalezy zebrac¢ statywy znajdujace sie¢ w odpowiednim module cobas e 602.
® System wolnostojacy:
2-1) Odczeka¢ do momentu, az system przejdzie do statusu ,Stand By” (w tryb gotowosci).
2-2) Aby zebra¢ statywy na linie odbioru statywéw, nalezy przeprowadzi¢ czynnoSci
konserwujace "Reset” lub ,Rack Reset”.
® System potaczony z CLAS (ang. Connected Laboratory Automation System), podtgczony do systemu
pre-analitycznego:
2-1) Nalezy przerwac¢ przesytanie statywdw z CLAS i nastepnie odczekaé do uzyskania wszystkich
wynikéw oznaczanych probek.
2-2) Aby system przeszedt do statusu ,Stand By”, nalezy nacisna¢ przycisk “Stop”.

2-3) Aby zebrac statywy na linie odbioru statywow, nalezy przeprowadzi¢ czynnosci konserwujgce
“Reset” lub ,,Rack Reset”.

3. Nalezy wydrukowac “Daily Alarm Trace” i sprawdzi¢ czy alarm o btedzie “301-000002 Tip/Cup pic kup
error” lub alarm o btedzie “301-000015 Tip/Cup pick up error” wystgpit w kombinacji z alarmem “104-
000005 Abnormal L2-line Movement” w module immunochemicznym.

Uwaga:

Czas pomiedzy wystapieniem dwdch alarméow:

Czas pomiedzy wystgpieniem tych dwdch alarméw zalezy od zlecen testéw i prébek w statywie B.
Teoretycznie w najgorszym przypadku moze to byé do 70 minut pomiedzy dwoma alarmami (4 prébki x 25
testow x 42 sek. = 4200 sek. = 70 minut).
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Zatacznik 1 SBN-CPS-2017-012, wersja 2 “Jak zidentyfikowac i postepowa¢ z wynikami potencjalnie

pomylonych prébek w module cobas e 602"

2017/06/16 12:03:23 10 1E PC 0013-000001 Rack Collect End
2017/06/16 12:03:23 13 2E SU 0741-000002 Rack Collect Complete

2017/06/16 12:03:19 5 14 A1 J04-000005-342 Abnormal L2-line Movement (1)

2017/06/16 12:02:12 5 1A A1 402-050102-276 Sample Short
2017/06/16 12:01:42 5 1A A1 316-000006-091 Tip/AssayCup Short
2017/06/16 12:01:42 5 1A A1 315-000015-091 Solid Waste

@

S,
2017/06/16 11:59:35 8 1E PC 0011-000001 Rack Supply End
2017/06/16 11:58:33 7 1E PC 0010-000001 Operation
2017/06/16 11:58:33 11 1E SU 0510-000001 Change to Operation Request
2017/06/16 11:58:33 6 1E PC 0009-000001 Preparation (SU Wait)
2017/06/16 11:52:26 4 1A A1 331-000013-409 Reagent Pack Masked
2017/06/16 11:49:48 4 1A A1 317-000006-186 PreClean Short
2017/06/16 11:49:28 6 18E PC 0008-000018 Preparation (MSB)
2017/06/16 11:49:28 6 95E PC 0007-000095 Preparation (AU)
2017/06/16 11:49:28 8 1E SU 0001-000001 Start
2017/06/16 11:49:28 8 1E B1 0001-000001 Start
2017/06/16 11:49:23 53 1E PC 0006-000001 Preparation Start

2017/06/16 11:49:18 2 1m001—000001 Start (2)
2017/06/16 11:49:18 3 1E PC 0027-000001 Operation Tm Start

2017/06/16 11:48:53 4 1E PC 0005-000001 Stand By

(1) Znajdz alarm
linii L2 i uscislij w
jakim module
wystapit
(zaznaczony na
czerwono)

(2) Znajdz
wiasciwy modut
(zaznaczony na
Czerwono) przy
“Start”

Sprawdz czy
wiasciwy modut
(zaznaczony na
czerwono)
zawiera biad
. 11p/Cup pick up
error” pomigdzy

(1i(2)

Jesli wystapity ponizsze dwa typy alarméw w kombinacji z modufem immunochemicznym oznacza to, ze

mogto doj$¢ do awarii:

® Btad “Tip/Cup pick up error (Caution Level)”
® Btad “Abnormal L2-line Movement (S.Stop Level)”
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Uwaga:

Te same alarmy sa umieszczone w ,,Daily Alarm Trace”

»Daily Alarm Trace” pokazuje tylko pierwsze wystgpienie danego typu alarmu, a kazde kolejne wystapienie
tego typu alarmu jest tgczone w linii wystapienia pierwszego alarmu, jak pokazano na przyktadzie listy
~Alarm Trace” ponize;j.

Ten sposcb wyswietlenia alarméw mdgthy powodowac zamieszanie, tak jakby trwato to diuzej od czasu
wystapienia alarmu "Tip/Cup pick up error” do czasu wystgpienia alarmu “Abnormal L2-Line Movement”.
Chociaz alarm "Tip/Cup pick up error” rzeczywiscie wystapit (co nie zostato pokazane/wyszczegdlnione,
gdyz alarmy zostaty zebrane razem), w czasie znacznie krétszym od czasu wystgpienia alarmu “Abnormal
L2-Line Movement”.

[przyktad]
Alarm "301-000002 Tip/Cup pick up error” wystapit po raz pierwszy o godz. 08:42:05, po czym ten sam

alarm pojawit sie jeszcze trzykrotnie w trakcie pracy aparatu (sytuacja wystapita 4 razy = 4A)

Alarm "301-000015 Tip / Cup pick up error" wystgpit po raz pierwszy o godz. 08:42:50, a nastepnie ten sam
alarm pojawit sig jeszcze jeden raz w trakcie pracy aparatu (sytuacja wystapita 2 razy = 2A)

2017/06/19 12:15:44 38 1 E SU 0001-000001 Start

2017/06/19 12:14:21 8 1A E1 315-000015-091 Solid Waste

2017/06/19 12:14:14 5 1A E1 104-000005-362 Abnormal L2-line Movement
2017/06/19 12:13:32 4 3R ¢5 0001-000003-012 Inc. Bath Water Level Sensor

2017/06/19 08:44:21 5 2A E1 315-000015-091 Solid Waste

2017/06/19 08:43:51 5 2A E1 351-000178-321 Determinations canceled
2017/06/19 08:43:50 5 2A E1 301-000015-315 Tip/Cup pick up error
2017/06/19 08:42:05 5 4A E1 301-000002-315 Tip/Cup pick up error
2017/06/19 08:40:33 8 1E PC 0025-000001 Operation (Clas)

2017/06/19 08:23:22 8 1E B1 0001-000001 Start

2017/06/19 08:23:22 8 1E B4 0001-000001 Start

2017/06/19 08:23:12 2 1E c7 0001-000001 Start

2017/06/19 08:23:12 2 1E ¢5 0001-000001 Start

2017/06/19 08:23:12 2 1E E2 0001-000001 Start

2017/06/19 08:23:12 2 1E E1 0001-000001 Start

2017/06/19 08:23:12 53 1E PC 0006-000001 Preparation Start
2017/06/19 08:23:12 2 1E ISE 0001-000001 Start

2017/06/19 08:23:12 3 1E PC 0027-000001 Operation Tm Start
2017/06/19 08:13:35 25 1 E PC 0005-000001 Stand By
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Zalacznik 1 SBN-CPS-2017-012, wersja 2 “Jak zidentyfikowac i postepowa¢é z wynikami potencjalnie
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Czas pomiedzy wystapieniem dwéch alarmow:

Czas pomiedzy wystagpieniem tych dwdch alarméw zalezy od zlecer testéw i probek w statywie B.
Teoretycznie w najgorszym przypadku moze to by¢ do 70 minut pomiedzy dwoma alarmami (4 probki x 25
testow x 42 sek. = 4200 sek. = 70 minut).

Dlatego moze sie zdarzy¢, Zze bledne wyniki testu zostang przesiane do LIS.

W wypadku zidentyfikowania nieprawidiowego dziatania oprogramowania, nalezy przejsé do nastepnej
procedury.

2. Postepowanie z wynikami potencjalnie pomylonych prébek w module cobas e 602
2.1.W trybie z uzyciem kodu kre‘skowego prabki
2.1.1. Przejs¢ do ekranu ,Workplace > Data Review”, wyszukaé ,Sample ID” prébek na statywach zebranych
na linie odbioru statywdéw za pomocg przeprowadzenia czynnoéci konserwujgcych ,Reset” lub ,Rack

Reset".

Przeprowadzi¢ czynnosci od 1 do 4 na podanym ponizej rysunku.

Workplace Reagent Calibration
; ’ | i

SR D

i - = §
TestSelsction | { DataReview | Callo.Review | ;
4 - I ¥ { 1
Data: Routine View W Filter: « ON OFF Filter Search Sample CD‘:I."I:’Z
fom § s s fanbo.: ;}p' Col DateiTime .| 4, 2 Search Sample
i bow | Find: o sample D Gomemant:
H 1738359811 04/07 10:06:55 3 S s s
H 1738362851 50068-5 04107 10:08:65 | i |173534m1 Iv
K 1738379831 500822 04107 10:07:24 [ ————
K 1738563111 50025-5 ser/Pi | -
| search Option: [ Match Case |
H 1736372381 50062-1 SerPl 0407 10:44] | !
H | 1738489941 500622 SerFl 04107 10:44:26 |
B | 1736520861 50006-4 SerPt  04/07 10:47:41 | Na ekranie wyswietlane
H I 1738377501 50016-1 Ser/Pi 04/07 10:48:30 | 53 wvszuka ne ,,sample
H I 1736625401 50079-2 Ser/Pl 04107 10:50:48 D"
H 1 17365428M 50079-4 SerPi 04107 10:50:51
H 1 1T3ssaTTT 50049-5 SerPl  04/07 10:51:28
H | 1736566351 50084-4 SerPl 04107 11:15:20 i ( A
H I 1736400601 500014 SerPl 0407 11:22:28 i el I o T !
H 1736354151 50024-1 SerPl 04107 13:40:18 |
H 173836741 50024-3 Ser/Pl 04/07 13:40:21 |
" o 1736368381 50039-2 SerPl 04107 13:40:31 5
H 1736359641 50039-5 serPi 047134033 | W ; L
Inf::‘;;;“ il i ‘ ‘;;:';’::; Send to DM I Dslete Record Delete All { BackupData | | TestReview ‘

Touch the screen, click Ihe mouse of press a key

Rysunek 1. Ekran ,Data Review”
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Zatacznik 1 SBN-CPS-2017-012, wersja 2 “Jak zidentyfikowac¢ i postepowac z wynikami potencjalnie
pomylonych prébek w module cobas e 602”

2.1.2. Zaznaczy¢ wyszukane ,Sample ID" (ID prébki) i nastgpnie otworzy¢ ekran "Test Review".
Zweryfikowa¢ odpowiedni modut cobas e 602 i godzineg pobrania prébki.

P e o s st e e S e it R s e e e s
Sample ¢ Routine ‘ RackNo.-Pos. : 500881 I
5. Type i SerfPl Sample ID 1 1736340381 i3
Status : Complete Carryover Evasion : Statyw i pbzycja
ill!Rllll!! I
Select R. A. c. R. A c.
Result Test Unit  Result Alarm .- Dil. |/  Time g OM St Resuit Alarm . Dil ;7 Time g DM st A
| ast jA-Hcv I col 0038 N.. I a1 10380 H
1st | HBSAGH COl 0335 N.. [ A1-2 10:34:48 K
| st | Hvco.. col 022 . W a2-1 112907 H
) .
Zweryfikowaé odpowiedni modut cobas e 602 i godzine
pobrania prébki.
v
Sample Inf } l Reagent Detail ’ All Results
- ' Fn‘iou‘ N.ll clo’.

Rysunek 2. Ekran “Test Review”

Uwaga:
Odpowiedni modut cobas e 602 oznacza ten modut, w ktérym wystapit alarm "Abnormal L2-line Movement

(S.Stop Level)". Alarm nalezy sprawdzi¢ na ekranie ,Alarm” lub ,Daily Alarm Trace™.

2.1.3. Powtdrzy¢ powyzsze etapy 2.1.1. oraz 2.1.2. wobec wszystkich prébek znajdujacych sie w zebranych
statywach.

2.1.4. Statyw, ktérego dotyczy pomylenie prébek zidentyfikowaé mozna za pomoca prébki, ktérej godzina
pobrania prébki zostata zidentyfikowana jako ostatnia.
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Zatacznik 1 SBN-CPS-2017-012, wersja 2 “Jak zidentyfikowa¢ i postepowaé z wynikami potencjalnie
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2.2_7 uzyciem trybu pozycji na statywie
2.2.1. Przejs¢ do ekranu ,Workplace> Data Review” , wyszukac statywy zebrane na lini¢ odbioru statywdw za
pomocy przeprowadzenia czynnoéci konserwujgcych "Reset” lub ,Rack Reset".
Uwaga: Jeéli ten sam statyw uzywany byt wielokrotnie, to ostatnim jego uzyciem jest to, ktére posiada
najnowszy wpis w kolumnie ,Date/Time".

2017/06113  16:47

- Calibration

' Data: Routine View N Filter: - Filter H Search ‘ mmcaug

i No. - s Comment DatarTime | AN\ S D Test  Resur Umit Alarm AU Rg.St 3rdf A
{ o 000203 500973 ShriPl osi1a 182841 | Ho 0TS WumL *‘“" i
v o oo0204 800374 ShriPl 06713 15:28:41 |
iC o 000208 §0037-5 SariPl o813 15:28:41 |
o 000208 4
0 000207 50102-2 06/13 15:28:48
o aoozee 01023 seriPl 0613 18:28:48 |

50102-4 Shr/Pl o811 15:28:50 |

501025 § 06/13 15:28:50

o oozid o2 1e6st |
© 000214 SeriPi 06/13 18:16:51
o 000215 Pt 08113 18:16:51
o 000216 shript
H a00217 Pt 08113 18:18:58
H 000218 ShriFi 06113 16:16:59
H 000219 SeriPl 06/13 16:17:00 -
W 000220 SertPi oena 16:17:00 | W b -
: ,,m,_,, \ b ” i Sand to DM | | Delete Record l Dalete Al H Backup Data ‘ Test Raview ‘ ik

Select samples from the list

Rysunek 3. Ekran ,Data Review"
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Zatacznik 1 SBN-CPS-2017-012, wersja 2 “Jak zidentyfikowa¢ i postepowaé z wynikami potencjalnie
pomylonych prébek w module cobas e 602”

2.2.2. Zaznaczy¢ prébke na przeszukiwanym statywie i nastepnie otworzy¢ ekran "Test Review".
Zweryfikowa¢ odpowiedni modut cobas e 602 i godzine pobrania prébki.

' stand By 201710613 16:50

_ Reagent

{  Calibration | ac o udiy

e

sample | Rackno.-pos. : s00sT-1 1
S Type : SerPi sample ID : : Oyee
a 3 T m
NG S RERRL . RN e ] Statywi pozycja oo i
T r— _|Rerun _ :
Select | R. A. c. | R. A c.
e Unit | Resuit plam T il & OM st Resut Alam & ol & Time

Zweryfikowaé odpowiedni moduf cobas e 602 i godzine
pobrania prébki.

Sampie Information Reagent Detail g o2 All Resuits

Delste Test Sndats Pravious Next Close ’

Select a test from the list R ' 5 ; ; A

Rysunek 4. Ekran “Test Review”

Uwaga:
Odpowiedni modut cobas e 602 oznacza modut, w ktérym wystapit alarm "Abnormal L2-line Movement (S.Stop L
Level). Alarm nalezy sprawdzi¢ na ekranie ,Alarm” lub ,,Daily Alarm Trace”.

2.2.3. Powtdrzy¢ powyzsze etapy 2.2.1. oraz 2.2.2. wobec wszystkich prébek znajdujacych sig w zebranych
statywach.

2.2.4. Statyw, ktérego dotyczy pomylenie probek zidentyfikowaé mozna za pomocg probki, kidrej godzina
pobrania zostata zidentyfikowana jako ostatnia.
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