Naléhavé bezpecnostni upozornéni

Ref ¢. upozornéni:

PAN_SB_RPD_2014-01

Datum
dokumentu:

V Praze, dne 6. tinora 2014

POSTIZENY VYROBEK:
POPIS VYROBKU:

POSTIZENY SYSTEM:

CiSLO MATERIALU:

€. SARZE (JE-LI
PODSTATNE):

SHRNUTI PROBLEMU:

POZADOVANE
OPATRENI:

KONTAKTY:

Vézeni ptatelé,

29-01-2014

Referencni elektroda

Elektroda OMNI Micro / referencni elektroda
<Systémy OMNI C, cobas b 121 a b 121<BGE>>
03111873180

Vsechny sarze

Membrana uvnitf télesa elektrody miize prestat tésnit,
coz muze pripadné vést k chybnym vysledkiim méreni
pH a sodiku.

Vyméiite zasazenou elektrodu, pokud byla
namontovana pred vice nez 52 tydny.

Technicky servis: +420 220 382 500
Zemé: Ceska republika
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Dovolujeme si vas informovat o mozném problému s referen¢nimi elektrodami pro systémy
Roche OMNI C, cobas b 121 a cobas b 121<BGE>.

Popis situace

Referencni elektrody jsou pouzivany mnohem delsi dobu, neZ je jejich garantovand provozni
zivotnost. Za téchto okolnosti se membrana uvniti télesa elektrody mtize zacit smrstovat. Tim
mohou eventualné vzniknout neutésnénd mista, kudy miize z elektrody pomalu prosakovat
roztok KCI v koncentraci 1,2 mol/l, pouzity uvnitf elektrody. Jestlize k tomu dojde, mlze
roztok prosaknout k blizkému uzemiovacimu kontaktu, ¢imz se vytvofi elektroda paralelni s
elektrodou referen¢ni. Tento proces tedy ovlivni vykon referen¢ni elektrody. Kromé toho muze

wrwe

nejsou.

Vysledek zkoumani

Garantovana zivotnost pfi pouzivani je 52 tydnt. Dfive zakaznici nebyli o tomto omezeni
dostate¢n¢ informovani. Proto miize dojit ke starnuti lepidla a néslednému vzniku netésnosti.

Hodnoceni rizik

Rozsah néasledkti je neurcity. Béhem zkoumdni vSak byla u pH pozorovana maximalni
odchylka 0,16.

Cetnost vyskytu

Cetnost vyskytu je mirna: hladeny byly 4 piipady béhem roku 2013 (na systému cobas b 221)
Od konce roku 2013 nebyl hlasen zadny ptipad.

Zjistitelnost

Problém nelze zjistit na zdkladé vady kontroly kvality. Pokud ale uZivatel otevie méfici
komoru, mlze snadno zjistit problém podle solného miistku elektrody, jasné viditelného na
referencni elektrodé.
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Protiopatieni

Bude distribuovana revize stavajiciho navodu k pouziti, vysvétlujici potfebu vymenit
referencni elektrodu po uplynuti garantované provozni Zivotnosti 52 tydnd. Kromé toho zde
bude vysvétleno, jak mohou zakaznici zjistit soucasny stav pouzivané referencni elektrody, a to
tak, ze si musi aktivovat ruéni funkci planovani udrzby.

Do té doby, nez bude k dispozici aktualizovany navod k pouziti, Vas Zadame, abyste provedli
nasledujici pracovni postup:

Pracovni postup pro systémy Roche OMNI C, cobas b 121 a cobas b 121<BGE>:

v’ Cast 1: Jak zkontrolovat datum instalace referencni elektrody?

V obrazovce ,,Ready* (Pfipraveno) stisknéte tlacitko ,,Info, zvolte moznost ,,Sensor status*
(Stav senzoru) a pak moznost ,,Ref* v levém sloupci, aby se zobrazilo ¢islo Sarze a datum
vymeény (datum instalace) referencni elektrody. Viz nasledujici ptiklad:

el
= Fill levels
= Help
e

Senszor status
= Counter overviem

Obr. 1 Obr. 2
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Obr. 3

POZNAMKA: Pokud byla elektroda vyménéna pied vice nez rokem, je nutné referenéni
elektrodu okamzité vymeénit!

v’ Cast 2: Jak nastavit funkci planovéni udriby Maintenance Scheduler, aby vydavala

pripomenuti, Ze je treba vymeénit referencni elektrodu (po roce)?

Na zékladé¢ data instalace (data vymény) referencni elektrody, zjisténého podle pokynti v ¢asti
1, mazete aktivovat pfipomenuti idrzby, abyste nezapomnéli, Ze po uplynuti jednoho roku
musite referen¢ni elektrodu znovu vymenit.

V obrazovce ,,Ready* (Pfipraveno) stisknéte tlacitko ,,Setup* (Nastaveni) a zvolte mozZnost
,,Times and Intervals“ (Casy a intervaly) a pak moZnost , Maintenance scheduler” (Planovani
udrzby). Posuiite obrazovku doll, dokud se neaktivuje tlacitko ,,Add* (Ptidat), stisknéte
tlacitko ,,Add* (Pridat), stisknéte tlacitko ,,Keyboard* (Klavesnice) a zadejte nazev udrzby
(VYMENA REF. ELEKT.).

Stisknéte ,,Details* (Detaily), vyberte parametr, stisknéte tlacitko ,,Keyboard* (Klavesnice)
a zadejte nasledujici informace:
a. CykKlus (ro¢né)
Cas (kdy se ma zobrazit pFipomenuti)
Datum (datum, kdy byla referen¢ni elektroda vymeénéna, viz ¢ast 1)
Pocitadlo vzorkd (ne)
Piipomenuti (zapnuto)
Archiv (zapnuto)

o 00 o

Viz nésledujici priklad:
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Edparameters
[£3 Times & intervals
= Date/Time
= Calibration intervals
= QC times

= Economy mode
Maintenance scheduler
= Timeouts

3 QC materizls
[

farme

Decont. sample port module
Decont. tubes

Check fill levels

Decont. surfaces

Check printer paper

Decont. screen

Exchaﬁe fill iort holder

T

Obr. 8

Tim

Maintenanc

Decont. sample port module
Decont. tubes

Check fill levels

Decont. surfaces

Check printer paper

Decont. screen

Exchanie fil iort holder

Decont, sample port module
Decont, tubes

Check fill levels

Decont. surfaces

Check printer paper

Decont. screen
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Maintenanc

REPLACE REF. ELECT.
Cycle Yearly
Time 08:00
Date 28.01.2014
SamEre counter Mo
Archive on

Obr.10

This example is valid for a Reference

Electrode installed in 28-Jan-2014. In

28-Jan-2015, at 8:00, a warning to
replace the Reference Electrode will
be displayed.

v Cast 3: Jak poznat pripomenuti 4drzby pro referencni elektrodu?

Po jednom roce od posledni vymény referencni elektrody se na zékladé pokynt uvedenych

V ¢asti 2 zobrazi pfipomenuti udrzby na obrazovce ,,Ready* (Pfipraveno) takto:

Obr. 11

When the Maintenance reminder is
displayed, then the Reference
Electrode has to be replaced.
Perform the normal procedure for
electrode replacement according to
the Instructions for Use and install a
new Reference Electrode.

Po vyméné referen¢ni elektrody stisknéte na obrazovce ,,Ready* (Ptipraveno) tlacitko ,,More
functions* (Dalsi funkce), zvolte moZnost ,,Quick access* (Rychly pfistup), pak moZnost

,Maintenance scheduler” (Planovani udrzby) a stisknéte tlacitko ,,Run‘ (Spustit). Vyberte

probihajici operaci (Eervena barva) ,,VYMENA REF. ELEKT* a stisknéte tlagitko ,,Confirm*

(Potvrdit).

Ptipomenuti ldrzby bude automaticky pfestaveno a po uplynuti dal$iho roku vas upozorni, Ze

musite znovu vymenit referencni elektrodu.
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Obr. 14

Has this maintenance been performed?

REPLACE REF. ELECT.

Annual mainkenance
Replace PP tubina

Decont. bottle compartment
Decont. samole port module
Exchanae fill port holder

=1L
Annual maintenance
Replace PP tubina
Decont. bottle compartment
Decont. samole port module
Exchanae fill port holder
REPLACE REF. ELECT.

pending
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Pozadovana opatieni:

e Zkontrolujte datum instalace referen¢nich elektrod na vSech systémech OMNI C,
cobas b 121 a cobas b 121<BGE>.

e Pokud byla referen¢ni elektroda namontovana do analyzatoru ptred vice nez

52 tydny, okamzité ji vyméiite.

Uptimné se omlouvame za piipadné potize zpisobené timto problémem.
S pfipadnymi dotazy se, prosim, nevéahejte na nas obratit.

S pratelskym pozdravem
Radoslav Blazek Hana Ferdova
Head of Professional Services Application Specialist NPT
radoslav.blazek@roche.com hana.ferdova@roche.com

tel.: +420 724 023 831
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