Zatacznik 2 SBN-CPS-2017-012, wersja 2 “ Jak zidentyfikowaé i postepowacé z wynikami
potencjalnie pomylonych prébek w module cobas e 601”

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 postepowanie z wynikami w wypadku potencjalnie pomylonych prébek w
module cobas e 601, jesli w krétkim odstepie czasu wystgpig dwa podane nizej alarmy w

kombinacji zdowolnym modutem immunochemicznym.

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

1. Identyfikacja nieprawidiowego dziatania oprogramowania

Alarm 301-0002 lub 301-0015

Alarm 104-0005

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 , Tip/Cup pick up error 301-000002" i /

lub ,301-000015 (Caution Level)”.

1. Nalezy sprawdzi¢ ekran ,Alarm” i sprawdzi¢, czy nie wystapit alarm “104-000005 Abnormal

L2-line Movement (S.Stop Level)".

stand By bmserv

13/08/17

13:55

4020401 Jesot  |caution

Date/ Time

Spil Short 130617 13:33 1
3150015 |es01 Caution Solid Waste 130617 13:33
301-0015 |e601 Caution Tip/Cup pick up error 130617 13:32
301-0002 [es01 Caution Tip/Cup pick up error 130617 13:32
Description and Remedy
Code 1040005
Level :Sample Stop

Description:L2-line rack transfer mechanism does notreach at Out-Buffer when L2-line rack transfer
mechanism moving from sampling position.

Remedy :{1) Execute <<Rack Reset=> on the [Maintenance] screen of [Utility] job.
Resume eperation: if the alarm recurs, ¢ontact Service Representative,

Select the alarm from the list box.
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2. Nalezy zebrac¢ statywy znajdujace sie w odpowiednim module cobas e601.
® System wolnostojacy:
2-1) Odczeka¢ do momentu, az system przejdzie do statusu ,Stand By” (w tryb gotowo$ci).
2-2) Aby zebra¢ statywy na lini¢ odbioru statywdéw, nalezy przeprowadzié czynnosci
konserwujgce “Reset” lub ,Rack Reset”.

® System potgczony z CLAS (ang. Connected Laboratory Automation System), podtgczony do
systemu pre-analitycznego):
2-1) Nalezy przerwa¢ przesytanie statywow z CLAS i nastepnie odczekaé do uzyskania
wszystkich wynikéw oznaczanych prébek.
2-2) Aby system przeszedt do statusu ,Stand By”, nacisna¢ przycisk “Stop”.
2-3) Aby zebrac¢ statywy na lini¢ odbioru statywdw, nalezy przeprowadzi¢ czynno$ci
konserwujgce “Reset” lub ,Rack Reset”.

3. Nalezy wydrukowac “Daily Alarm Trace” i sprawdzi¢ czy alarm o btedzie “301-0002 Tip/Cup pick
up error” lub alarm o btedzie “301-0015 Tip/Cup pick up error” wystapit w kombinacji z alarmem
“104-0005 Abnormal L2-line Movement”, w module immunochemicznym.

Uwaga:
Czas pomiedzy wystapieniem dwdch alarméw:
Czas pomiedzy wystgpieniem tych dwdch alarméw zalezy od zlecen testéw i prébek w statywie ,B".

Teoretycznie w najgorszym przypadku moze to by¢ do 70 minut pomiedzy dwoma alarmami (4 prébki
X 25 testow x 42 sek. = 4200 sek. = 70 minut).
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13/06 13:34
13/06 13:34

2 1A01-113-0009-063

Abnormal Temp Control

Abnormal L2-line Movement (1)

13/06 13:34
13/06 13:34
13/06 13:33
13/06 13:33

13/06 13:32

13/06 13:31

13/06 13:31
13/06 13:31

62 1¢A 023104-0005-342
p—
62 2 A 02-113-0006-281
4 3 A02-329-0003-271
4 1 A02-402-0401-276
4 1A02-315-0015-091
2 23 A01-113-0009-063
2 30 A 01-029-0001-065
2 7AO01-113-0010-063

Abnormal Temp Control
Pressure Sensor Error
Sample Short

Solid Waste

Abnormal Temp Control

Inc. Water Level Too Low

Abnormal Temp Control

4 25 A 02-113-0006-141 Abnormal Temp Control

13/06 13:31 628 1 E 11-502-0000-000 Restart

13/06 13:31
13/06 13:31
13/06 13:31
13/06 13:30

4 7 A02-113-0006-001
9 A 01-029-0001-065

Abnormal Temp Control

Inc. Water Level Too Low

9 A01-113-0010-063 Abnormal Temp Control

START (2)

13/06 13:30

2

2

4 1E 023001-0000-000
S

3 1E 15-001-0000-000

Start

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

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

Sprawdz czy
wihasciwy modut
(zaznaczony na
czerwono)
zawiera btad
. 1ip/Cup pick up
error” pomiedzy

(1)i(2)

Jesli wystgpity ponizsze dwa typy alarméw w kombinaciji z modutem immunochemicznym oznacza to,

mogto doj$¢ do awarii.

® Btad “Tip/Cup pick up error (Caution Level)”
@ Bfad “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 faczone w linii wystapienia pierwszego alarmu, jak pokazano na
przykiadzie listy ,Alarm Trace” ponizej.

Ten spos6b wy$wietlenia alarméw moégtby powodowaé zamieszanie, tak jakby trwato to dtuzej 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 ponownie wystgpit (co nie zostato
pokazane/wyszczegdlnione, gdyz alarmy zostaty zebrane razem) w czasie znacznie krétszym od czasu
wystapienia alarmu “Abnormal L2-Line Movement”.

[przyktad]
Alarm "301-0002 Tip/Cup pick up error” wystapit po raz pierwszy o godz. 08:42:05, po czym ten sam
alarm pojawit sig¢ jeszcze trzykrotnie w trakcie pracy aparatu (sytuacja wystapita 4 razy = 4A)

Alarm "301-0015 Tip / Cup pick up error" wystapit po raz pierwszy o godz. 08:42:50, a nastepnie ten
sam alarm pojawit sie jeszcze jeden raz w trakcie pracy aparatu (sytuacja wystgpita 2 razy = 2A)

13/06 12:14 2 1A 01-113-0009-063 Abnormal Temp Control
13/06 12:14 62 1A 02-104-0005-342 Abnormal L2-line Movement

13/06 12:13 4 1A 02-402-0401-276 Sample Short
13/06 12:13 4 1A 02-315-0015-091 Solid Waste

13/06 08:43 4 2A 02-301-0015-315 Tip/Cup pick up error
13/06 08:42 4 4A 02-301-0002-315 Tip/Cup pick up error
13/06 08:31 2 30A 01-029-0001-065 Inc. Water Level Too Low

13/06 08:31 2 7A 01-113-0010-063 Abnormal Temp Control
13/06 08:31 4 25A 02-113-0006-141 Abnormal Temp Control
13/06 08:31 628 1E 11-502-0000-000 Restart

13/06 08:31 4 7A 02-113-0006-001 Abnormal Temp Control
13/06 08:31 2 9A 01-029-0001-065 Inc. Water Level Too Low
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Czas pomiedzy wystapieniem dwdch alarmow:

Czas pomiedzy wystapieniem 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 prébki
x 25 testow x 42 sek. = 4200 sek. = 70 minut).

Diatego moze sie zdarzyé, ze bledne wyniki testu zostang przestane do LIS.

W wypadku zidentyfikowania nieprawidiowego dzialania oprogramowania, nalezy przej$é¢ do
nastepnej procedury.
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2. Postepowanie z wynikami potencjalnie pomylonych prébek w cobas e 601

2.1.W trybie z uzyciem kodu kreskowego probki
2.1.1. Przej$¢ do ekranu ,Workplace> Data Review”, wyszukac ,Sample ID” prébek na statywach
zebranych na linig odbioru statywow za pomocg przeprowadzenia czynno$ci konserwujgcych

"Reset” lub ,,Rack Reset”.

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

Stand By

Routine View

bmserv 130817 1443

Sample 1D
NDO13-1 000001 [Ser/PI 1306 14:13
o [Nooso-3 100003 [SerPI 1306 14:15
o [Nooso 100004 [Ser Pl 1308 14:15
[0 [Noosos 100005 [SerPI 13106 14:15
0 [noaot-z 200002 [Ser Pl 13/08 14:16
[ [hoania [ 200003[Seckl 13061416

2
o
et
il

Na ekranie wyswietlane

sg wyszukane ,sample
D"

Rysunek 1. Ekran ,Data Review”
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2.1.2. Zaznaczy¢ wyszukane ,,Sample ID” (ID prébki) i nastepnie otworzy¢ ekran " Test Review".
Zweryfikowa¢ odpowiedni modut cobas e 601 i godzine pobrania prébki.

stand By bmsery 130617

Sample : Routine I Rack No.-Pos,:  NO401-4 l
Type : Sar/Pl Sample ID ;. 200004 CEERE R,
Status : Carryover Evasion:

m'p'm' Statyw i pozycja

1st Result
‘ Data ‘ Alarm

[roxoe [ cona

Zweryfikowaé odpowiedni modut cobas e 601 i godzine
pobrania prébki.

Rysunek 2. Ekran “Test Review”

Uwaga:
Odpowiedni modut cobas e601 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 znajdujgcych sie w
zebranych statywach.

2.1.4. Statyw, kidrego dotyczy pomylenie prébek zidentyfikowaé mozna za pomocg prébki, ktdrej
godzina pobrania probki zostata zidentyfikowana jako ostatnia.
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2.2.Z uzyciem trybu pozycji na statywie
2.2.1. Przej$¢ do ekranu ,Workplace> Data Review”, wyszukaé statywy zebrane na linie odbioru
statywdw za pomaocg czynnosci konserwujgcych "Reset” lub ,Rack Reset",
Uwaga: Jesli ten sam statyw byt uzywany wielokrotnie, to ostatnim jego uzyciem jest to, ktére
posiada najnowszy wpis w kolumnie ,,Date/Time”.

BB  stanasy bmsery 130617 1355

[ SerPl /06 11:34
Ne01016 [No4o1-1 SerPl 0806 11:35
NDO1017 [N0401-2 SerPl 08/06 11:35
N0O1018 [No401-3 SerPl 0806 11:35
N001018 [NO401-4 SerPl 0806 11:35
N001020 [N0401-5 SerPl 0806 1135
No01021 [N SerPl
N0O1022 [N Ser/Pl
NOO1023 SarPI 13/06 13:31
SerPl 13/08 13:31
SerPl 1306 13:31
SerPl
SerPl 1306 13:31
Ser/Pl 1306 13:31

[T I (X =T
. SerPl 13.08 131

-~
o
A~

o
10
(e}
[+]
(o]
10
Q
[}
(=]
o
]
(=]
o
=
lo

Rysunek 3. Ekran ,,Data Review”
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2.2.2. Zaznaczy¢ probke na przeszukiwanym statywie i nastepnie otworzy¢ ekran "Test Review".
Zweryfikowac¢ odpowiedni modut cobas e 601 i godzine pobrania prébki.

BB stanasy bmserv 130817 1355 (Cuse )
Test Review '

sample: Routine Sequence No.: 001029 | Rack No.-Pos.: NO401-4 |
Type: SerPl : sample D : [ Pre-dilution
Status:  Complete Carryover Evasion: 5 n
g i Compl ol . Statyw i pozycja

=W 1st Result | Rerun R

es T T T T { T T

Data | Alarm | RM. | U. | Time | st | | Alarm | RM. | AU. | Time | st

[roxos  Ilvoomal]

g

| Zweryfikowa¢ odpowiedni modut cobas e 601 i godzine
pobrania prébki.

Rysunek 4. Ekran “Test Review”

Uwaga:
Odpowiedni modut cobas e601 oznacza ten moduf, 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 znajdujgcych sie w
zebranych statywach.

2.2.4. Statyw, ktdrego dotyczy pomylenie prébek zidentyfikowaé mozna za pomoca prébki, ktérej
godzina pobrania prébki zostata zidentyfikowana jako ostatnia.
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