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Informationen zur Veroéffentlichung

Handbuchversion Softwareversion  Uberarbeitungsdatu Beschreibung der Anderungen

11

1.0 01-09 2014-10 Neues Dokument

1.1 01-10 2016-12 Die Lizenzinformationen und regulatorischen Hinweise
01-11 2019-08 wurden aktualisiert.

1.2 01-13 2021-06 IVDR implementiert.

DSGVO implementiert.

Sicherheitshinweise hinzugefligt zu folgenden Themen:

» Scharfe oder spitze Komponenten, scharfe Kanten
und/oder bewegliche Teile.

» SofortmaRnahmen in einem Notfall.

¢ Leicht entziindliche Kiihimittel.

Liste der Sicherheitszeichen: Zeichen fiir leicht entzlindliche

Stoffe hinzugefiigt.

Position der Sicherheitszeichen in der Rickansicht: Zeichen

fir leicht entziindliche Stoffe hinzugeftigt.

Informationen zur Entsorgung Gberarbeitet.

m Anderungsnachweis

Anmerkung zu dieser Ausgabe

Auffinden von Informationen

Roche Diagnostics

Dieses Dokument ist fiir Benutzer des cobas ¢ 311
Analyzers bestimmt.

Es wurde mit grofRer Sorgfalt darauf geachtet, dass
samtliche in diesem Dokument enthaltenen
Informationen zum Zeitpunkt der Verdffentlichung
korrekt sind. Der Hersteller dieses Produktes muss dieses
Dokument jedoch infolge von
Produktbeobachtungsmafinahmen ggf. aktualisieren, was
maoglicherweise eine neue Version erforderlich macht.

Die Online-Hilfe enthalt alle Informationen zum Produkt,
unter anderem:

= Routinebetrieb

= Wartung

= Sicherheit

= Informationen zur Fehlerbehebung
= Software-Ubersicht

= Informationen zur Konfiguration

Der Sicherheitsleitfaden enthalt wichtige
Sicherheitshinweise. Sie miissen den Sicherheitsleitfaden
gelesen haben, bevor Sie mit dem Gerat arbeiten.

Im Benutzerhandbuch stehen der Routinebetrieb sowie
die Wartung im Vordergrund. Der Inhalt spiegelt den
tatsdchlichen Routine-Arbeitsablauf im Labor wider.

Die cobas e-library bietet Zugriff auf wichtige Updates,
Methodenblatter, Werteblatter und andere wichtige
Roche-Dokumente.
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Roche Diagnostics

Schulungen

Die Originalversion dieses Dokuments ist in englischer
Sprache. Alle Ubersetzungen dieses Dokuments wurden
auf Grundlage der englischen Originalversion
vorgenommen. Die Originalversion und die lbersetzten
Versionen dieses Dokuments finden Sie unter:
www.dialog.roche.com.

Wenden Sie sich fur weitere Informationen an lhre
Niederlassung vor Ort oder an den zustidndigen
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics.

Der cobas ¢ 311 Analyzer kann mit allen hierflr
freigegebenen Tests verwendet werden. Informationen zu
den Tests, die zur Verwendung mit dem Gerét zugelassen
wurden, finden Sie unter eLabDoc auf der DiaLog-
Website von Roche: www.dialog.roche.com.

Datenschutzhinweis: Wenn Sie die
Benutzerunterstiitzung online verwenden, werden lhre
Aktivitdten (z. B. aufgerufene Themen und
Sucheingaben) sowie IP-Adressen protokolliert. Die
erfassten Daten dienen ausschlief3lich der internen
Verwendung durch Roche und werden nicht an Dritte
weitergegeben. Die Daten werden anonymisiert und nach
einem Jahr automatisch geldscht. lhre Aktivitdten werden
ausgewertet, um den Inhalt der Benutzerunterstiitzung
und die Suchfunktion zu verbessern. Anhand der IP-
Adressen lasst sich regional unterschiedliches Verhalten
erkennen.

A Allgemeiner Hinweis

Zur Vermeidung schwerer oder tédlicher Verletzungen
missen Sie sich vor der Verwendung des Systems mit
den System- und Sicherheitshinweisen vertraut machen.

» Besondere Aufmerksamkeit sollte den
Sicherheitsvorkehrungen gelten.

» Befolgen Sie stets die Anweisungen in diesem
Dokument.

» Das Gerét darf ausschlieBlich auf die in diesem
Dokument beschriebene Weise betrieben werden.

» Bewahren Sie alle Dokumente an einem sicheren,
leicht zugénglichen Ort auf.

Die Bedienung und Wartung des Geriéts ist Personal
vorbehalten, das von Roche Diagnostics entsprechend
geschult wurde. Arbeiten, die in der
Benutzerdokumentation nicht beschrieben sind, diirfen
nur von Servicemitarbeitern von Roche Diagnostics
vorgenommen werden.
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Abbildungen Die Bilder in diesem Dokument dienen ausschlieRlich zu
lllustrationszwecken. Konfigurierbare und verénderliche
Daten, wie Tests, Ergebnisse oder Pfadangaben, die in
den Screenshots zu sehen sind, dirfen nicht fir
Laborzwecke verwendet werden.

Garantie Jede kundenseitige Anderung am System fiihrt zum
Erléschen der Garantie und jeglicher
Servicevereinbarungen.

Die Garantiebestimmungen erfahren Sie von Ihrem
Handler vor Ort oder lhrem Garantievertragspartner.

Lassen Sie Software-Updates stets von
Servicemitarbeitern von Roche oder unter deren Aufsicht
durchftihren.

Copyright © 2007-2021, Roche Diagnostics GmbH.
Alle Rechte vorbehalten.

Marken Die folgenden Marken werden anerkannt:

COBAS, COBAS C, COBAS INTEGRA und LIFE NEEDS
ANSWERS sind Marken von Roche.

Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen
Inhaber.

Feedback Es wurde mit grof3er Sorgfalt darauf geachtet, dass dieses
Dokument den vorgesehenen Verwendungszweck erfullt.
Feedback und Verbesserungsvorschlage zu jedem Aspekt
dieses Dokuments sind willkommen und werden bei
Aktualisierungen bericksichtigt. Wenden Sie sich hierflr
an lhren Roche-Systembetreuer.

Zulassungen Der cobas ¢ 311 Analyzer erfiillt die folgenden
Richtlinien und Verordnungen:

Richtlinie 98/79/EG des Europédischen Parlaments und
des Rates vom 27. Oktober 1998 (iber In-vitro-
Diagnostika

Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 Gber In-vitro-
Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG
und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission.

Richtlinie 2011/65/EU des Européaischen Parlaments und
des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrénkung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeréaten.

Roche Diagnostics
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IVD

3

¢(UL)us
LISTED

Roche Diagnostics

Richtlinie (EU) 2015/863 vom 31. Mérz 2015 zur
Anderung von Anhang Il der Richtlinie 2011/65/EU des
Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Liste der Stoffe, die Beschrankungen unterliegen.

Verordnung (EU) Nr. 517/2014 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 (iber
fluorierte Treibhausgase und zur Aufthebung der
Verordnung (EG) Nr. 842/2006.

Die Konformitat der einzelnen Gerate mit den jeweiligen
Richtlinien oder Verordnungen wird bei Bedarf durch
entsprechende Konformitatserklarungen nachgewiesen.

Uberpriifen Sie die Seriennummer der Gerate, um die
geltenden Richtlinien und/oder Verordnungen zu
ermitteln.

Die Spezifikationen fir fluorierte Treibhausgase finden
Sie in den Begleitinformationen, die durch die
Seriennummer der Geréte gekennzeichnet sind.

Alle Dokumente sind auf der DiaLog-Website von Roche
(www.dialog.roche.com/) unter eLabDoc verfugbar.

Wenn Sie Roche Dialog nicht aufrufen kénnen, wenden
Sie sich an den zustandigen Servicemitarbeiter von

Roche Diagnostics.

Die Einhaltung wird durch die Konformitétserklarung
belegt.

Die Konformitét wird durch die folgenden Zeichen
bescheinigt:

In-vitro-Diagnostikum.

Entspricht den Vorgaben der geltenden EU-
Verordnungen.

Vergabe durch Underwriters Laboratories, Inc. (UL) fiir
Kanada und die USA.
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Kontaktadressen

Innerhalb der Europaischen Union und der
EFTA-Mitgliedsstaaten

Auf3erhalb der Europiischen Union und der
EFTA-Mitgliedsstaaten

Roche-Vertretungen

Roche Diagnostics

Hersteller des Geréts

Bevollméchtigter
Vertreter und
Importeur

Hersteller:

Hergestellt fir:

Vertrieb in den USA
durch:

Hitachi High-Tech Corporation
1-17-1 Toranomon Minato-ku,
Tokyo, 105-6409 Japan

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer StralRe 116
68305 Mannheim
Deutschland

Hitachi High-Tech Corporation

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Stralde 116
68305 Mannheim
Deutschland

Roche Diagnostics
9115 Hague Road Indianapolis,
Indiana, USA

Eine Liste aller Roche-Vertretungen finden Sie unter:

www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Die elektronische Benutzerdokumentation kann unter
eLabDoc auf der folgenden Roche DiaLog-Website
heruntergeladen werden:

www.dialog.roche.com

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrer Vertretung
vor Ort oder Ihrem Servicemitarbeiter von

Roche Diagnostics.
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Vorwort

Vorwort

Verwendungszweck

Verwendungszweck (nur USA)

Unterstiitzende Informationen (nur USA)

Verwendungszweck fiir EU/EFTA und
auBerhalb der USA

Unterstiitzende Informationen fiir EU/EFTA
und auerhalb der USA

Roche Diagnostics

Dieses Dokument ist in Verbindung mit dem cobas ¢ 311
Benutzerhandbuch zu verwenden.

In diesem Abschnitt

Verwendungszweck (8)
Symbole und Abkiirzungen (9)

Der cobas ¢ 311 Analyzer ist ein vollautomatisches
Standalone-Analysengerét fiir die Klinische Chemie, das
zur quantitativen und qualitativen In-vitro-Bestimmung
von Analyten in Korperfliissigkeiten ausgelegt ist.

Die Verwendung des cobas ¢ 311 Analyzers ist
geschultem Laborpersonal vorbehalten. Typische
Einsatzgebiete des cobas ¢ 311 Analyzers sind klinische
Labore, Krankenhauslabore sowie privat betriebene
Krankenhduser und Labore.

Der cobas c 311 Analyzer ist ein automatisierter Analyzer
inklusive Software, der fiir qualitative, semiquantitative
und quantitative klinisch-chemische Tests sowie fiir
ionenselektive Messungen vorgesehen ist.

Es handelt sich um ein In-vitro-Diagnostikum, das zur
Verwendung in Verbindung mit dem Screening, der
Uberwachung (zur Unterstiitzung der Uberwachung), der
Diagnose (zur Unterstiitzung der Diagnose) und der
Prognosestellung vorgesehen ist.

Fir die verschiedenen Erkrankungen und
Testpopulationen kénnen auf dem System
unterschiedliche Tests durchgefiihrt werden. Zu den
Probenmaterialien, die fur den Nachweis und/oder die
Messung der Analyten des jeweiligen Tests verwendet
werden, gehéren Serum, Urin, Liquor cerebrospinalis,
Hamolysat, Vollblut und Plasma.

Zu den vorgesehenen Benutzern dieses Gerats gehéren
geschultes Laborpersonal und Servicemitarbeiter von
Roche Diagnostics (nur zur professionellen Anwendung).
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Symbole und Abkiirzungen

Produktnamen

In diesem Dokument verwendete Symbole

Abkiirzungen

Roche Diagnostics

Vorwort

Es gelten folgende Produktnamen und Deskriptoren,
sofern im jeweiligen Zusammenhang nicht eindeutig
etwas anderes gemeint ist.

Produktname Deskriptor

cobas ¢ 311 Analyzer Analyzer

cobas ¢ pack Reagenz-Pack

g8 Produktnamen

Symbol Erkldrung

. Punkt einer Aufzahlung

v Verwandte Themen mit weiteren
Informationen

¢ Tipp. Zusatzinformationen zur Verwendung

oder niitzliche Hinweise

Erster Schritt einer Aufgabe

Zuséatzliche Informationen zu einer Aufgabe

Ergebnis einer Aktion innerhalb einer Aufgabe

Haufigkeit einer Aufgabe

Dauer einer Aufgabe

D eEIV Y

Fur die Aufgabe benétigte Materialien

oR
I

Voraussetzungen fiir eine Aufgabe

m

Thema. Wird in Querverweisen auf Themen
verwendet.

v

Aufgabe. Wird in Querverweisen auf Aufgaben
verwendet.

Abbildung. Wird in Abbildungsnamen und
Querverweisen auf Abbildungen verwendet.

==z Tabelle. Wird in Tabellennamen und
Querverweisen auf Tabellen verwendet.

Wy Gleichung. Wird in Querverweisen auf
Gleichungen verwendet.

#8 In diesem Dokument verwendete Symbole

Es werden die folgenden Abkilirzungen verwendet.

Abkiirzung Definition

ACN Applikationscode

ADC Analog-Digital-Konverter

ANSI American National Standards
Institute

CellCIn 1 Basische Reaktionskiivetten-
Waschlésung (NaOH-D)

CellCln 2 Saure Reaktionskiivetten-
Waschlésung

CFAS Kalibrator fuir automatisierte
Systeme (Calibrator for automated
systems (CFAS))

EB Abkirzungen
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Vorwort

Abkiirzung Definition

CFR Code of Federal Regulations

COBI Kompendium von
Hintergrundinformationen
(Compendium of Background
Information)

CSA Canadian Standards Association

Csv Komma-getrennte Werte

VK Variationskoeffizient

DCCT Diabetes Control and
Complications Trial

DIL ISE Diluent

EG Europdische Gemeinschaft

ECO-D EcoTergent, Additiv flr das

Inkubationsbad zur Herabsetzung
der Oberflachenspannung

EFTA Européische
Freihandelsassoziation

EN Europdische Norm

EU Européische Union

GNU GNU’s Not Unix!

KIS Krankenhausinformationssystem

ICVC Uberpriifung des
Anfangsvolumens der Kassette

IEC International Electrotechnical
Commission

IFCC International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory
Medicine

IS ISE Internal Standard

ISE lonenselektive Elektrode

ISE COMP ISE Standard High, zur
Verwendung als Kalibrator 3

ISE HIGH ISE Standard High, zur
Verwendung als Kalibrator 2

ISE LOW ISE Standard Low, zur
Verwendung als Kalibrator 1

ISO Internationale Organisation fir
Normung

IVD In-vitro-Diagnostik

IVDR Verordnung Uber In-vitro-
Diagnostika: Verordnung (EU)
2017/746

LED Leuchtdiode

LIS Laborinformationssystem

LLD Fallstanderkennung (Liquid Level
Detection)

entf. entfallt

NACL Als Diluent verwendete NaCl-
Losung

BB Abkurzungen

Roche Diagnostics
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Vorwort

Abkiirzung Definition

NAQHD Waschlésung fiir Reagenznadeln
und Kiivetten (D1)

QK Qualitatskontrolle

RCM Reaktionsberechnungsmodus
(Reaction Calculation Mode)

REF ISE-Referenz-Elektrolytldsung

RoHS Beschrankung der Verwendung
bestimmter geféahrlicher Stoffe

SBS Einlesen vor dem Probennahme-
Stopp (Scan before sample stop)

SCCS Additiv zur Verhinderung von

Kuvetten-Verschleppungen in
langen HbA1c-Batches (D3)

SD Standardabweichung

SmpCin 1 Basische Probennadel-
Waschlésung

SmpCin 2 Saure Probennadel-Waschlésung

SMS Waschlésung fir Reagenznadeln
und Kiivetten (D2)

Eilprobe Eilprobe (Short turn-around time)

SysClean ISE-Reinigungslésung/Elecsys
SysClean

uL Underwriters Laboratories Inc.

USB Universal Serial Bus

WEEE Elektro- und Elektronik-Altgeréate

BB Abkirzungen

Roche Diagnostics
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Sicherheitsstufen

Sicherheitsstufen

Roche Diagnostics

Sicherheitshinweise und wichtige Bedienungshinweise
sind gemaf der Norm ANSI Z535.6 klassifiziert. Machen
Sie sich mit den folgenden Begriffen und Symbolen
vertraut:

A Sicherheitshinweis

» Das Warndreieck macht Sie auf potenzielle Gefahren
aufmerksam, die zu Verletzungen fiihren kénnen.
Befolgen Sie alle mit diesem Symbol
gekennzeichneten Sicherheitshinweise, um Schéden
am System und schwere oder sogar t6dliche
Verletzungen zu vermeiden.

Folgende Symbole und Warntexte werden fiir bestimmte
Gefahrensituationen verwendet:

A WARNUNG
Warnung ...

» ... weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei
Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise zum Tod
oder zu schweren Verletzungen fihren kann.

A VORSICHT
Achtung ...

» ... weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei
Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise zu leichten
oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann.

Hinweis ...

... weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei
Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise zu Schaden am
System flihren kann.

Wichtige, aber nicht sicherheitsrelevante Informationen
werden durch das folgende Symbol gekennzeichnet:

'Q' Tipp ...

... enthalt zusétzliche Informationen zur
ordnungsgeméaRen Handhabung des Systems oder
nitzliche Tipps.
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Sicherheitshinweise

Sicherheitshinweise

A Um schwere oder sogar todliche Verletzungen
zu vermeiden, lesen Sie die folgenden
Sicherheitshinweise aufmerksam durch und
befolgen Sie diese.

Denken Sie daran, dass die Warnhinweise in diesem
Handbuch, im Benutzerhandbuch, in der Online-Hilfe und
auf dem Gerdt nicht alle potenziellen Gefahrensituationen
abdecken kdnnen, da es nicht moglich ist, alle
Eventualitdten vorherzusehen und entsprechende
MaRnahmen zu definieren.

Daher ist es moglicherweise fiir einen einwandfreien
Betrieb nicht ausreichend, die Anweisungen zu befolgen.
Gehen Sie stets umsichtig vor und benutzen Sie lhren
gesunden Menschenverstand.

In diesem Abschnitt

Informationen zur Anwenderqualifikation (13)

Informationen zur sicheren und ordnungsgemafen
Verwendung des Systems (14)

Informationen zur Installation und Deinstallation (16)
Informationen zu den Umgebungsbedingungen (17)

Informationen zum Schutz personenbezogener Daten
und zur Softwaresicherheit (19)

Informationen zur Anwenderqualifikation

Unzureichende Qualifikation

Roche Diagnostics

Als Anwender miissen Sie mit den geltenden Richtlinien
und Normen in puncto Sicherheitsvorkehrungen sowie
mit den in diesen Anweisungen enthaltenen
Informationen und Verfahren vertraut sein.

» Eingriffe in den Betrieb sowie Wartungsaktionen
dirfen erst nach entsprechender Schulung durch
Roche Diagnostics vorgenommen werden.

» Wartungsaktionen und Installationen, die an dieser
Stelle nicht beschrieben sind, diirfen nur von einem
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics
vorgenommen werden.

» Befolgen Sie die in den Anweisungen beschriebenen
Verfahren zur Bedienung und Wartung genau.

» Befolgen Sie insbesondere bei der Arbeit mit
biologisch geféhrlichen Materialien die
Standardlaborpraxis.
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Sicherheitshinweise

Informationen zur sicheren und ordnungsgemalf3en

Verwendung des Systems

Fehlende personliche Schutzausriistung

Ermiidung bei langen Arbeitszeiten

System ldngere Zeit nicht in Betrieb

Betriebsstérungen

Roche Diagnostics

Das Arbeiten ohne personliche Schutzausriistung stellt

eine Gefahr fir Leben und Gesundheit des Anwenders

dar.

» Tragen Sie geeignete personliche Schutzausriistung.
Dazu gehéren u. a.:

e Schutzbrille mit Seitenschutz

» Flussigkeitsabweisender Laborkittel

e Zugelassene Laborhandschuhe

e Gesichtsschutz, wenn Spritzgefahr besteht

Langeres Arbeiten an einem Monitor kann zur

Uberlastung der Augen und Ermiidungserscheinungen

des Korpers fiihren.

» Halten Sie sich an die in den jeweils geltenden
Vorschriften angegebenen Pausen, um sich zu
entspannen.

» Fihren Sie das Verfahren zur AuRerbetriebnahme
durch, sofern verfiigbar.

» Schalten Sie den Netzschalter aus, wenn das System
langere Zeit nicht verwendet wird.

» Verbleibende Reagenzien miissen entnommen und im
Kihlschrank aufbewahrt werden.

» Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics.

Achten Sie beim Betrieb stets auf ungewodhnliche

Geréusche, austretendes Wasser oder andere

Auffalligkeiten.

» Wenn eine solche Stérung auftritt, ergreifen Sie
geeignete SicherheitsmaRnahmen und wenden Sie
sich an lhren Roche-Systembetreuer.
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Sicherheitshinweise

Nicht zuldssiges Zubehor Die Verwendung nicht zuldssiger Zubehérteile oder
Geratekomponenten kann Funktionsstérungen des
Systems verursachen und fiihrt zum Erléschen der
Garantie.
» Verwenden Sie nur von Roche Diagnostics
zugelassene Zubehorteile und Gerdtekomponenten.

Roche Diagnostics
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Sicherheitshinweise

Informationen zur Installation und Deinstallation

Fehler bei der Installation Das System darf nur von einem geschulten
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics installiert
werden.

» Installationsarbeiten, die an dieser Stelle nicht
beschrieben sind, diirfen nur von Servicemitarbeitern
von Roche Diagnostics vorgenommen werden.

Schaden beim Transport » Versuchen Sie nicht, das System zu transportieren
oder an einem anderen Ort zu installieren.

» Diese Aufgaben sind Servicemitarbeitern von Roche
Diagnostics vorbehalten.

Entsorgung Ein potenziell infektiéses System kann zu Infektionen
fuhren.

» Wenn das System entsorgt werden muss, lesen Sie die
folgenden Informationen.

»&l Informationen zur Entsorgung (46)

Roche Diagnostics
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Sicherheitshinweise 17

Informationen zu den Umgebungsbedingungen

Ungeeignete Umgebungsbedingungen Ein Betrieb aulRerhalb der vorgegebenen Bereiche kann
zu falschen Ergebnissen oder Systemstérungen fiihren.
» \Verwenden Sie das System ausschlieBlich in

geschlossenen Rdumen und vermeiden Sie Hitze
sowie Luftfeuchtigkeit aufderhalb des zuldssigen
Bereichs.

» Die Lufteinlasse des Systems dirfen nicht blockiert
werden.

» Um die Umgebungsbedingungen des Systems
aufrechtzuerhalten, warten Sie das System in den
angegebenen Intervallen.

» Die Bedienungsanleitung darf nicht beschadigt
werden und muss jederzeit verfigbar sein. Die
Bedienungsanleitung muss fur alle Benutzer leicht
zuganglich sein.

Stromunterbrechung Ein Stromausfall oder ein kurzzeitiger Spannungsabfall

kann zu Schaden am System oder Datenverlusten fiihren.

» Betreiben Sie das System ausschlieRlich mit einer
unterbrechungsfreien Stromversorgung (USV).

» Die USV muss regelmal3ig gewartet werden.

» Fihren Sie in regelmafRigen Abstédnden
Datensicherungen der Ergebnisse durch.

» Schalten Sie die Stromzufuhr nicht ab, wahrend die
Control Unit auf die Festplatte oder das
Speichermedium zugreift.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit Dieses Gerét erfillt die Anforderungen der Norm

IEC 61326-2-6/EN 61326-2-6. Es wurde nach CISPR 11,

Klasse A entwickelt und getestet. Es kann in

Wohnumgebungen zu Funkstérungen fihren. In diesem

Fall missen Sie moglicherweise MafRnahmen einleiten,

um die Stérungen weitestmdoglich zu beseitigen.

» Vor dem Gerétebetrieb muss die Umgebung auf
elektromagnetische Felder untersucht werden.

» Betreiben Sie das Gerét nicht in unmittelbarer Néhe
von Quellen starker elektromagnetischer Strahlung
(wie z. B. nicht abgeschirmten Hochfrequenzquellen),
da diese den ordnungsgemaf3en Betrieb
beeintrachtigen kdnnen.

» Folgende Geréte sollten nicht in unmittelbarer Nahe
des Geréts verwendet werden:

* Mobiltelefone
+ Transceiver
¢ Schnurlose Telefone

» sonstige elektrische Gerate, die starke
elektromagnetische Felder erzeugen

Roche Diagnostics
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Informationen zum Schutz personenbezogener Daten und
zur Softwaresicherheit

Die Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) ist eine im
EU-Recht verankerte Verordnung zum Schutz
personenbezogener Daten fiir alle Birger der
Européischen Union (EU) und des Européischen
Wirtschaftsraums (EWR). Die Verordnung umfasst auch
die Verarbeitung personenbezogener Daten auf3erhalb
der EU und des EWR.

Wenn diese Verordnung oder eine andere
Datenschutzbestimmung in Ihrem Land gilt, beachten Sie
die folgenden Sicherheitshinweise, um
Datenschutzverletzungen zu vermeiden und die DSGVO
stets zu erfillen:

Zugriffskontrolle Unbefugter Zugriff kann zu Datenschutzverletzungen
fuhren.

» Richten Sie physische Zugriffskontrollen ein, um
sicherzustellen, dass zu jeder Zeit ausschlief3lich
autorisiertes Laborpersonal das System bedient.

» Weisen Sie jedem Benutzer eine personliche,
eindeutige Benutzer-ID fiir den Systemzugriff zu.

» Weisen Sie jedem Benutzer nur die Zugriffsrechte zu,
die fiir seine Aufgaben erforderlich sind.

» Ld&schen Sie Benutzer-IDs von Benutzern, die nicht
mehr mit dem System arbeiten.

Beschidigte Daten aufgrund eines Die Sicherheit des Systems und der darauf befindlichen
offengelegten Kennworts Daten hangt vom kennwortgeschiitzten Zugriff ab. Wenn
eine unbefugte Person lhre Benutzer-1D und Ihr
Kennwort in Erfahrung bringt, ist diese Sicherheit nicht
mehr gewahrleistet.
» Achten Sie stets darauf, dass Sie beim Eingeben des
Kennworts nicht beobachtet werden.
» Notieren Sie das Kennwort keinesfalls, auch nicht in
einem Kontaktformular, im Adressbuch oder in einer
Datei auf dem Computer.
» Teilen Sie niemandem Ihr Kennwort mit. Roche wird
Sie niemals nach Ihrem Kennwort fragen.
» Falls Sie Ihr Kennwort jemals einer anderen Person
mitteilen, andern Sie es anschlieRend unverziglich.
» Wenn Sie den Verdacht haben, dass Unbefugte
Zugriff auf Ihr Konto haben, wenden Sie sich an die
zustandige Roche-Vertretung.
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Netzwerksicherheit Bosartige Software und Hackerangriffe kénnen die IT-
Sicherheit beeintrachtigen. Das Labor ist fur die
Sicherheit seiner IT-Infrastruktur verantwortlich.
» Um Systeme von Roche zu schiitzen und von anderen
Laborinfrastrukturen getrennt zu halten, muss die von
Roche bereitgestellte Firewall verwendet werden.

» Schiitzen Sie alle in der Laborinfrastruktur
verwendeten Gerate und Dienste vor bosartiger
Software und unbefugtem Zugriff.

» Sichern Sie die Netzwerkumgebung so, dass sie
gegen Datenverkehrsumleitungen und Online-
Spionage gewappnet ist.

Eingabe und Ubertragung von Daten Die Eingabe patientenbezogener Daten in
Kommentarfelder kann gegen die Richtlinien zum Schutz
von Gesundheitsdaten verstof3en.

» Schreiben Sie keine patientenbezogenen Daten in
Kommentarfelder.

» Laden Sie keine Patienten-IDs von einem Hostsystem
(z. B. LIS, Middleware-Software oder KIS) auf das
System herunter. Die Datenlbertragung ist in allen
Host-Protokollen (z. B. ASTM) nicht verschliisselt; die
Daten werden als Klartext (ibertragen und sind mit
entsprechenden IT-Tools (z. B. Sniffern) lesbar.

Sichere Datenspeicherung Unbefugter Zugriff auf Datensicherungen und
Archivdateien kann gegen Datenschutzgesetze
verstofRen.

» Jede Datensicherung und jedes Datenarchiv, das aus
dem Gerat exportiert wurde, muss an einem sicheren
Ort aufbewahrt werden.

» Stellen Sie sicher, dass nur autorisierte Personen auf
diesen sicheren Aufbewahrungsort zugreifen kénnen.
Dazu gehoéren auch die Dateniibertragung an
Remote-Speicherorte und die
Notfallwiederherstellung.

» Datensicherungen diirfen nicht aus dem sicheren
Aufbewahrungsort entnommen werden. Nehmen Sie
keine Speichermedien aus der Laborumgebung mit.
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Cybersicherheit und Datenschutz Unzureichend informierte Mitarbeiter kdnnen die

Sicherheit gefahrden.

» Fihren Sie regelméfRige Schulungen zum Thema
Cybersicherheit und Datenschutz fir Laborpersonal
durch, das mit personenbezogenen Daten umgeht.
Weisen Sie das Laborpersonal in den
ordnungsgeméaRen Umgang mit Daten und die
Einhaltung der durch die Kundenanforderungen
vorgegebenen Datenschutzrichtlinien ein.

» Uberpriifen Sie lhr Gerat auf verdéchtige Aktivitaten
und melden Sie jeden vermuteten Zugriff umgehend
dem Kundendienst von Roche Diagnostics.

» Fihren Sie Updates auf die neuesten von Roche
bereitgestellten Softwareversionen stets so schnell
wie mdglich durch.

» Verwenden Sie keine externen Speichermedien oder
andere Speichermedien (z. B. USB-Sticks oder DVDs)
mit dem System, die zuvor auf 6ffentlichen oder
privaten PCs benutzt wurden. Eine Nichtbeachtung
dieser Anweisung kann zu Datenverlusten und/oder
einem Ausfall des Gerats flhren.

Verwendung von Speichermedien Die unsachgemalf3e Handhabung von Speichermedien
kann zu Datenverlusten oder Funktionsstérungen des
Systems flihren.

» DVDs oder USB-Sticks durfen nur
eingelegt/angeschlossen oder entfernt werden, wenn
sich das Gerat im Standby-Modus befindet.

» Verwenden Sie keine DVDs von geringer Qualitat und
keine beschadigten DVDs (z. B. mit Kratzern, Schmutz
oder Staub).

» Zu jedem Zeitpunkt kann nur jeweils ein
Speichermedium in Verwendung sein. Vergewissern
Sie sich vor dem Anschliel3en eines USB-Sticks an
einen USB-Anschluss, dass kein anderer USB-Stick
angeschlossen ist und sich keine DVD im Laufwerk
befindet.

» Werfen Sie einen USB-Stick tiber die entsprechende
Schaltflache aus, bevor Sie ihn entfernen.
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Computerviren Falls Sie unerwartete Vorgdnge oder Beschadigungen
von Programmen und/oder Daten feststellen, sind auf
dem Computer moglicherweise Viren vorhanden.

» Um zu vermeiden, dass lhr Computer mit Viren
infiziert wird, sollten Sie Speichermedien vor der
Verwendung auf dem System mit einer
Antivirensoftware prifen.

» Verwenden Sie unter keinen Umstédnden Programme
oder Speichermedien, die Viren enthalten kdnnten.

» Wenn Sie vermuten, dass lhr PC mit einem Virus
infiziert sein kénnte, verstandigen Sie den fir Sie
zusténdigen Servicemitarbeiter von
Roche Diagnostics. Dieser wird dann die
ordnungsgemaéfe Funktion lhres Systems tberpriifen.

Datensicherung Durch Festplattenfehler oder -beschddigungen kénnen

Daten verloren gehen.

» Sichern Sie Ihre Daten (Messergebnisse und
Systemparameter) daher in regelméfSigen Abstédnden.

» Verwenden Sie téglich die Backup-Funktion, um
wichtige Daten auf der Festplatte zu speichern.

» Erstellen Sie nach jeder Anderung von
Systemparametern eine Sicherungskopie.

Nicht zuldssige Software anderer Hersteller Die Installation von Softwareprodukten anderer
Hersteller, die nicht von Roche Diagnostics zugelassen
sind, kann zu Fehlfunktionen des Systems flihren.

» Kopieren und installieren Sie keine Software oder
Software-Patches auf dem System, die nicht Teil der
Systemsoftware sind, es sei denn, Sie werden von dem
fur Sie zustandigen Servicemitarbeiter von
Roche Diagnostics dazu aufgefordert.

» Andern Sie keine PC-Einstellungen.
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Meldungen der Stufe Warnung

Meldungen der Stufe Warnung

A Liste mit Meldungen der Stufe Warnung

Die Nichtbeachtung dieser Warnmeldungen kann zum
Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren.

» Lesen Sie daher die Warnmeldungen vor der
Bedienung des Systems genau durch.

In diesem Abschnitt

Scharfe oder spitze Komponenten, scharfe Kanten
und/oder bewegliche Teile (23)

Schutz vor elektrischem Schlag (24)
Leicht entziindliches Material (24)
Biologisch gefahrliche Materialien (25)
Abfall (27)

Reagenzien und Arbeitslésungen (29)
Falsche Ergebnisse (30)

Scharfe oder spitze Komponenten, scharfe Kanten
und/oder bewegliche Teile

Verletzungs- und Infektionsgefahr an Durch Einhaltung der guten Laborpraxis kann das
scharfen oder spitzen Komponenten, scharfen Verletzungsrisiko minimiert werden. Richten Sie sich auf
Kanten und/oder beweglichen Teilen Ihre Laborumgebung ein, bereiten Sie sich gut vor und

befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen.

Einige Geréatebereiche weisen scharfe oder spitze

Komponenten, scharfe Kanten und/oder bewegliche Teile

auf.

» Tragen Sie personliche Schutzausriistung, um das
Verletzungsrisiko durch Kérperkontakt mit solchen
Teilen, vor allem in schwer zugéanglichen Bereichen
oder bei der Reinigung des Geréts, zu minimieren.

» Stimmen Sie |Ihre personliche Schutzausriistung auf
die Art und den Grad der potenziellen Gefahr ab,
tragen Sie z. B. geeignete Laborhandschuhe, eine
Schutzbrille, einen Laborkittel und entsprechendes
Schuhwerk.
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cobas c 311 analyzer - Softwareversion 01-13 - Sicherheitshandbuch - Version 1.2



Meldungen der Stufe Warnung

Schutz vor elektrischem Schlag

Elektrischer Schlag Beim Entfernen der Abdeckungen elektronischer Gerate
besteht das Risiko eines elektrischen Schlags, da sich
hinter der Abdeckung Teile mit hoher Spannung
befinden.

» Fihren Sie keinesfalls Arbeiten in elektronischen
Geraten aus.

» Entfernen Sie ausschlielich die im
Benutzerhandbuch aufgefiihrten Abdeckungen vom
System.

» Offnen Sie die obere Abdeckung nicht und beriihren
Sie die Ultraschallmischer nicht wahrend des Betriebs
oder wahrend softwaregesteuerter Wartungen.

» Nur Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics diirfen
das System installieren, warten und reparieren.

Sofortmaf3nahmen in einem Notfall Wenn ein Notfall eintritt und das Gerat nicht mehr
gesteuert werden kann, kann dies zu Verletzungen des
Anwenders fiihren.
» Schalten Sie den Ein-/Ausschalter oder den
Netzschalter des Geréts aus.

Leicht entziindliches Material

Leicht entziindliches Kiihimittel In bestimmten Geraten enthalt die Kiihleinheit ein leicht

entziindliches KihlImittel.

» Die entsprechenden Gerdte konnen an dem
Sicherheitszeichen Brandgefahr erkannt werden.

» Entfernen Sie ausschlie3lich die in den Anweisungen
aufgefiihrten Abdeckungen vom System.

» Wartungsaktionen und Installationen, die an dieser
Stelle nicht beschrieben sind, diirfen nur von einem
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics
vorgenommen werden.
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cobas ¢ 311 analyzer - Softwareversion 01-13 - Sicherheitshandbuch - Version 1.2



Meldungen der Stufe Warnung

Biologisch gefahrliche Materialien

Infektiose Proben Beim Kontakt mit Humanprobenmaterial besteht
Infektionsgefahr. Alle Materialien und mechanischen
Komponenten, mit denen Humanprobenmaterial
bearbeitet wird, sind potenziell infektids.

» Befolgen Sie insbesondere bei der Arbeit mit
biologisch gefahrlichen Materialien die
Standardlaborpraxis.

» Halten Sie alle Abdeckungen geschlossen, wéhrend
das System in Betrieb ist.

» Schalten Sie das System stets aus oder aktivieren Sie,
sofern verfiigbar, den Wartungsmodus, bevor Sie eine
Abdeckung 6ffnen (beispielsweise zu Reinigungs-
oder Wartungszwecken).

» Tragen Sie geeignete personliche Schutzausriistung.

» Wischen Sie verschittete oder ausgelaufene
biologisch gefahrliche Materialien sofort auf und
tragen Sie Desinfektionsmittel auf die betreffende
Stelle auf.

» Bei direktem Kontakt mit Proben oder Abfall die Haut
sofort mit Wasser und Seife abspiilen und ein
Desinfektionsmittel auftragen.

Suchen Sie einen Arzt auf.

Scharfe Gegenstande Beim Beriihren der Nadeln besteht Infektionsgefahr.

» Verwenden Sie zum Abwischen von Nadeln mehrere
Schichten Gaze und wischen Sie von oben nach
unten.

» Gehen Sie vorsichtig vor, damit Sie sich nicht stechen.

» Tragen Sie geeignete personliche Schutzausriistung.
Gehen Sie besonders vorsichtig vor, wenn Sie
Laborhandschuhe tragen, denn diese kénnen leicht
durchstochen oder durchschnitten werden, wodurch
Infektionsgefahr entsteht.
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Bewegliche Teile Das Bertihren von beweglichen Teilen kann zu
Verletzungen fiihren.

14

Roche Diagnostics

Halten Sie alle Abdeckungen geschlossen, wahrend
das System in Betrieb ist.

Schalten Sie das System stets aus oder aktivieren Sie,
sofern verfiigbar, den Wartungsmodus, bevor Sie eine
Abdeckung 6ffnen (beispielsweise zu Reinigungs-
oder Wartungszwecken).

Zugang zu den Schlisseln fur die
Schutzabdeckungen des Geréts ist geschultem
Personal vorbehalten.

Beriihren Sie ausschlief3lich die ausgewiesenen
Systemteile. Halten Sie sich wahrend des Betriebs von
beweglichen Teilen fern.

Laden Sie nur Proben in den Probenteller, wenn die
griine LED (Zugriff auf den Probenteller moglich)
neben dem Probenteller leuchtet. Dies bedeutet, dass
sich der Probenteller erst dann dreht, wenn der
erneute Betrieb aktiv vom Anwender initiiert wurde.
Halten Sie sich bei Betrieb und Wartung genau an die
Anweisungen im Benutzerhandbuch.
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Abfall

Infektioser Abfall Beim Kontakt mit Abfall (Fest- und Fliissigabfall) besteht
Infektionsgefahr. Alle Materialien und mechanischen
Komponenten, die mit Abfall in Kontakt kommen kénnen,
sind potenziell infektios.

» Tragen Sie geeignete persdnliche Schutzausriistung.

Besondere Vorsicht ist bei der Arbeit mit
Laborhandschuhen geboten. Sie kénnen leicht
durchstochen werden oder reifden, was zu Infektionen
fihren kann.

» Wischen Sie verschiittete oder ausgelaufene
biologisch gefahrliche Materialien sofort auf und
tragen Sie Desinfektionsmittel auf die betreffende
Stelle auf.

» Bei direktem Kontakt mit Abfall die betroffene Stelle
sofort mit Wasser und Seife abspiilen und ein
Desinfektionsmittel auftragen.

Suchen Sie einen Arzt auf.

Die Entsorgung von Abféllen muss gemafs den geltenden
Rechtsvorschriften und Richtlinien erfolgen. Alle in
Reagenzien, Kalibratoren und Qualitatskontrollen
enthaltenen Substanzen, fur die Umweltschutzauflagen
gelten, miissen gemals den jeweiligen Bestimmungen zur
Abwassereinleitung entsorgt werden. Die gesetzlichen
Bestimmungen zur Abwassereinleitung erhalten Sie vom
Hersteller des jeweiligen Reagenzes.

Vom Analyzer werden zwei Arten von Flissigabfall
produziert:

= Konzentrierter Flissigabfall, der hoch konzentrierte
Reaktionslosungen enthalt. Dieser Abfall ist
entsprechend den geltenden Bestimmungen als
infektioser Abfall zu behandeln.

= Verdlnnter Fliissigabfall: Flissigabfall in geringer
Konzentration, der bereits mit Spiilwasser aus der
Kivettenwéasche oder Wasser aus dem
Inkubationsbad verdiinnt ist. Bei Verwendung von
NaOH-D fiir das Waschen der Kivetten betragt die
Alkalikonzentration zwischen 0,1 und 1,0 mmol/I.
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Umweltschaden Das System erzeugt Flissig- und/oder Festabfall. Dieser
Abfall besteht aus konzentrierten Reaktionsldsungen und
ist potenziell infektios. Eine nicht fachgerechte
Entsorgung kann zu Umweltschaden flihren.

» Der Abfall ist als infektiés zu behandeln.
» Entsorgen Sie Abfalle gemaR den oértlichen
gesetzlichen Bestimmungen.
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Reagenzien und Arbeitslosungen

Entziindungen oder Verletzungen der Haut Bei direktem Kontakt mit Reagenzien, Detergenzien,
Reinigungslésungen oder anderen Arbeitslésungen
besteht die Gefahr von Hautreizungen, Entziindungen
oder Veratzungen.

» Daher missen die beim Umgang mit Laborreagenzien
erforderlichen VorsichtsmalRnahmen beachtet und
eingehalten werden.

» Tragen Sie geeignete personliche Schutzausriistung.

» Befolgen Sie die Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung.

» Beachten Sie die Informationen in den
Sicherheitsdatenbléattern (verfiigbar fiir Reagenzien
und Reinigungslésungen von Roche Diagnostics).

» Bei direktem Kontakt mit Reagenzien, Detergenzien
oder anderen Reinigungslésungen den betroffenen
Bereich sofort mit Wasser und Seife abspiilen und ein
Desinfektionsmittel auftragen.

Suchen Sie einen Arzt auf.

Feuer und Verbrennungen Alkohol ist ein entztindlicher Stoff.

» Halten Sie alle Ziindquellen (wie Funken, Flammen
oder Hitze) vom System fern, wenn Sie Wartungs-
oder Prufarbeiten unter Verwendung von Alkohol
durchfiihren.

» Wenn Sie am System oder in dessen N&he mit Alkohol
arbeiten, verwenden Sie niemals mehr als 20 ml auf
einmal.
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Falsche Ergebnisse

Mangelnde Genauigkeit und Prézision Falsche Ergebnisse kénnen zu einer falschen Diagnose
fihren und dadurch den Patienten gefahrden.

» Fihren Sie QK-Tests durch und Gberwachen Sie das
System wahrend des Betriebs, um die
ordnungsgemalfde Funktion des Systems
sicherzustellen.

» \Verwenden Sie keine Reagenzien oder
Verbrauchsmaterialien, deren Verfallsdatum
abgelaufen ist, da es ansonsten zu ungenauen
Ergebnissen kommen kann.

» Berlcksichtigen Sie bei der Beurteilung der
Ergebnisse zur Diagnosestellung stets die Anamnese
und klinische Untersuchung des Patienten sowie
Ergebnisse anderer Untersuchungen.

Falsche Positionierung Wenn ein Probengefa mit einer manuell eingegebenen
ID an eine falsche Position gesetzt wurde, kann es zu
falschen Ergebnissen kommen.

» \Vergleichen Sie die manuell eingegebene ID mit der
Proben-ID auf dem Probengefal.

» Stellen Sie sicher, dass die Proben an den richtigen
Positionen des Probentellers platziert wurden.

Austauschen von Proben Durch das Austauschen von Proben wahrend einer
Betriebsunterbrechung kann es zu falschen Ergebnissen
kommen.

» Beim Betrieb im Barcodemodus durfen keine Proben
ausgetauscht werden, die im Bildschirm
Probenlokalisierung griin markiert sind.

» Beim Betrieb im Sequenzmodus diirfen keine Proben
versetzt oder ausgetauscht werden, die sich bereits im
Probenteller befinden.

Schaum-, Gerinnsel-, Film- oder Schaum, Fibringerinnsel, Filmbildung oder Blasen in
Blasenbildung Reagenzien und Proben kénnen zu falschen Ergebnissen
fahren.

» \Vermeiden Sie die Bildung von Schaum, Gerinnseln
und Luftblasen in allen Reagenzien, Proben,
Kalibratoren und Kontrollen.
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Kontaminierte Proben

Verschleppung

Verdunstung von Proben oder Reagenzien

Falsches Reagenzvolumen

Abgelaufene Reagenzien oder Mischen von
Reagenzien

Roche Diagnostics

Meldungen der Stufe Warnung

Unlosliche Partikel, Luftblasen oder ein Film auf den

Proben kann zu Verstopfungen oder einem zu geringen

Pipettiervolumen fiihren, was falsche Ergebnisse zur

Folge haben kann.

» Stellen Sie sicher, dass die Proben keine unldslichen
Partikel wie Fibrin oder Staub enthalten.

Spuren von Analyten oder Reagenzien kénnen von einem

Test zum nachsten verschleppt werden.

» Ergreifen Sie geeignete Malinahmen (beispielsweise
zusétzliche Waschzyklen), um potenziell falsche
Ergebnisse und die Wiederholung von Tests zu
vermeiden.

Durch Verdunstung der Proben oder Reagenzien kann es

zu falschen oder ungiiltigen Ergebnissen kommen.

» Das Probenmaterial kann verdunsten, wenn das
Gefal langere Zeit gedffnet bleibt. Halten Sie
Probengefél3e stets geschlossen.

» Verwenden Sie keine falsch gelagerten Reagenzien.
Stellen Sie sicher, dass die Reagenzien gemaf den
Anweisungen in der Gebrauchsanweisung gelagert
werden.

Ein falscher Umgang mit Reagenzien kann zu einem nicht

erfassbaren Reagenzverlust fiihren.

» Beachten Sie bei der Lagerung von Reagenzien die in
der Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen Test
angegebenen Lagerbedingungen.

» Verwenden Sie keine Reagenzkassetten mehr, aus
denen Reagenz ausgetreten ist.

» \Verwenden Sie eine Reagenzkassette nicht fur
verschiedene Systeme.

Daten, die mit abgelaufenen Reagenzien ermittelt

wurden, sind nicht zuverldssig. Das Mischen neuer

Reagenzien mit den Resten alter Reagenzien kann

ebenfalls zu falschen Ergebnissen fihren.

» Verwenden Sie keine Reagenzien, deren
Verfallsdatum Gberschritten ist.

» Mischen Sie keine alten mit neuen Reagenzien.
Wenn eine Flasche leer ist, ersetzen Sie sie durch eine
neue.
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Abgelaufene Kalibratoren oder Kontrollen

Abdeckungen des ISE-Messsystems fehlen

Ansaugung von Luft

Falsches Mischvolumen

Roche Diagnostics

Daten, die mit abgelaufenen Kalibratoren oder Kontrollen
ermittelt wurden, sind nicht zuverlassig.

» Fihren Sie QK und Kalibration ausschlieBlich mit
Materialien durch, die noch nicht abgelaufen sind.

» Verwenden Sie keine Kalibratoren oder Kontrollen,
deren Verfallsdatum (berschritten ist.

Wenn die Abdeckung der ISE-Messkammer oder die

Abdeckung der Sippernadel nach der Wartung nicht

wieder angebracht werden, kann dies das

Temperaturniveau oder die Elektrostatik beeintrachtigen,

was zu falschen Ergebnissen fiihren kann. Das Beriihren

von ISE-Komponenten oder das Offnen der Vordertiiren

kann ebenfalls die Elektrostatik beeintréchtigen und zu

mangelnder Messgenauigkeit flihren.

» Fihren Sie Messungen nur durch, wenn die
Abdeckung des ISE-Fachs geschlossen ist.

» Offnen Sie die Vordertiiren nicht wihrend der
Messung.

» Wahrend der Messung diirfen auch der ISE REF-
Schlauch, die ISE-Einheit und die Abdeckung der
Sippernadel nicht beriihrt werden.

Eine falsche Pipettierung sowie eine falsche Einstellung

der Nadelposition kann zur Ansaugung von Luft fiihren,

was falsche Ergebnisse zur Folge haben kann.

» Uberpriifen Sie die Leistung des Geréts anhand von
Kontrollmessungen.

» Fihren Sie regelmaf3ig Wartungen durch.

Mit dem Ultraschallmischer diirfen 100 bis 250 pl
Reaktionslésung gemischt werden. Liegt das Volumen
aulRerhalb dieses Bereichs, wird die Reaktionslésung
maoglicherweise nicht korrekt gemischt, was zu falschen
Ergebnissen fiihren kann.

» Vergewissern Sie sich, dass das Volumen der
Reaktionslésung zwischen 100 und 250 pl liegt,
insbesondere wenn eine neue Applikation in den
Analyzer geladen wird.

» Informationen zu den analytischen Parametern eines
Reagenzes erhalten Sie beim jeweiligen Hersteller.
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Meldungen der Stufe Warnung

Geringer Fiillstand im Inkubationsbad Ist die Wasserversorgung unzureichend, kann das
Inkubationsbad nicht vollstéandig gefullt werden. Es wird
ein Alarm ausgegeben.

» Uberpriifen Sie, ob der Hahn am Auslass des
Wasserbehdlters geoffnet ist.

» Uberpriifen Sie, ob die externe Wasserversorgung
eingeschaltet ist und der Wasserdruck die
Spezifikationen erfiillt.

» Wenn die Ursache behoben ist, fiihren Sie den
Wartungspunkt (4) Incubation Water Exchange durch,
um das Inkubationsbad aufzuftillen.

Unbemerkte Fehler beim Einlesen von Barcodelesefehler werden eventuell nicht bemerkt, wenn
Barcodes keine Prifziffer verwendet wird.

» Nur Barcodes mit Priifziffern verwenden.

» Nur Barcode-Etiketten guter Qualitdt verwenden.

» Proben, deren Barcode bereits eingelesen wurde,
nicht an andere Positionen verschieben.

» An die Position einer Probe mit nicht lesbarem
Barcode keine Probe ohne Barcode stellen.

Roche Diagnostics
cobas c 311 analyzer - Softwareversion 01-13 - Sicherheitshandbuch - Version 1.2



Meldungen der Stufe Achtung

Meldungen der Stufe Achtung

A Liste mit Meldungen der Stufe Achtung

Die Nichtbeachtung der Meldungen der Stufe Achtung
kann zu leichten oder mittelschweren Verletzungen
fuhren.

» Lesen Sie daher die Meldungen der Stufe Achtung vor
der Bedienung des Systems genau durch.

In diesem Abschnitt

Mechanische Sicherheit (34)

Mechanische Sicherheit

Plotzliches SchlieBen der oberen Abdeckung Gehen Sie beim Offnen oder SchlieBen der oberen
Abdeckung vorsichtig vor. Wenn Sie den Griff loslassen,
kann die Abdeckung auf Ihre Finger fallen.

» Halten Sie daher den Griff beim Offnen oder
Schlieen der oberen Abdeckung immer fest und
lassen Sie ihn nicht los.

» Bleibt die obere Abdeckung nach dem Offnen nicht
offen, wenden Sie sich bitte an lhren Roche-
Systembetreuer.

Roche Diagnostics
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Hinweise

Hinweise

A Liste der Hinweise

Die Nichtbeachtung dieser Meldungen kann zu Schaden
am System flhren.

» Lesen Sie daher die Hinweise vor der Bedienung des
Systems genau durch.

In diesem Abschnitt

Schutzschalter und Sicherungen (35)
Kollision mit beweglichen Teilen (35)
Verschutten von Flissigkeiten (36)

Schutzschalter und Sicherungen

Schutzschalter und Sicherungen

Die unsachgemaéfie Verwendung kann zu Schéden am

System fiihren.

» Sollte ein Schutzschalter oder eine Sicherung
ausfallen, darf das System erst nach Kontaktaufnahme
mit dem Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics
oder dem technischen Support wieder in Betrieb
genommen werden.

Kollision mit beweglichen Teilen

Kollision mit beweglichen Teilen

Roche Diagnostics

Beim Kontakt mit beweglichen Teilen kénnen sich die

Nadeln verbiegen oder andere Komponenten beschédigt

werden. Wenn das System eine Kollision erkennt, wird ein

Alarm ausgegeben und der Betrieb sofort angehalten.

» Halten Sie wéhrend des Betriebs alle Abdeckungen
geschlossen.

» Berihren Sie ausschlieRlich die ausgewiesenen
Systemteile. Halten Sie sich wahrend des Betriebs von
beweglichen Teilen fern.

» Laden Sie nur Proben in den Probenteller, wenn die
grune LED (Zugriff auf den Probenteller méglich)
neben dem Probenteller leuchtet. Dies bedeutet, dass
sich der Probenteller erst dann dreht, wenn der
erneute Betrieb aktiv vom Anwender initiiert wurde.
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Hinweise

Verschiitten von Fliissigkeiten

Verschiittete Fliissigkeiten Durch das Verschiitten von Flissigkeiten kann es zu
Funktionsstérungen oder Beschadigungen des Systems
kommen.

» Platzieren Sie Proben, Reagenzien und andere
Flissigkeiten nur an die vorgesehenen Positionen.
Stellen Sie keine Proben, Reagenzien oder andere
Flissigkeiten auf den Abdeckungen oder anderen
Oberflachen des Systems ab.

» Verschiitten Sie beim Entnehmen oder Austauschen
von Verbrauchsmaterialien keine Fliissigkeiten auf
dem System.

» Wischen Sie verschittete oder ausgelaufene
Flissigkeiten sofort auf und tragen Sie ein
Desinfektionsmittel auf. Tragen Sie geeignete
personliche Schutzausriistung.

Entsorgen Sie Abfélle gemal3 den ortlichen
gesetzlichen Bestimmungen.

Roche Diagnostics
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Sicherheitszeichen am System

Sicherheitszeichen am System

Liste der Sicherheitszeichen

Roche Diagnostics

In diesem Abschnitt

Liste der Sicherheitszeichen am System (37)

Position der Sicherheitszeichen in der Vorderansicht (39)
Position der Sicherheitszeichen in der Seitenansicht (41)
Position der Sicherheitszeichen in der Draufsicht (42)
Position der Sicherheitszeichen in der Rickansicht (44)

am System

Das System ist mit Warnzeichen versehen, um Sie auf
mogliche Risiken oder Gefahren hinzuweisen. In der
folgenden Liste wird die Bedeutung dieser Zeichen
erlautert.

Die Sicherheitszeichen am System erflillen die folgenden
Normen: ANSI Z535, IEC 61010-2-101, IEC 61010-1,
IEC 60417, 1SO 7000 oder ISO 15223-1.

N ! 7’

-Q- Beschadigte Sicherheitszeichen diirfen
ausschlieBlich von Servicemitarbeitern von Roche
Diagnostics ausgetauscht werden. Wenn Zeichen
ausgetauscht werden mussen, wenden Sie sich an Ihren
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics.

Verschitten von Flissigkeiten
Wenn Flussigkeiten in der Ndhe dieses Zeichens

verschittet werden, kann das System beschéadigt werden.

Platzieren Sie keine Fllissigkeiten in diesem Bereich.

Infektionsgefahr

Das Bertihren des Systemmechanismus kann zu
Infektionen fihren.

Die Abdeckungen durfen nicht gedffnet werden, wéhrend
das System in Betrieb ist. Halten Sie alle Mechanismen
an, bevor Sie eine Abdeckung 6ffnen.

Personliche Schutzausriistung

Bei Kontakt mit korrosivem Material in der N&he dieses
Zeichens besteht Verletzungsgefahr.

Tragen Sie geeignete personliche Schutzausriistung (z. B.
Schutzbrille und Laborhandschuhe).
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Sicherheitszeichen am System

> >

>

>

3

A WARNING

o Barcode

Direction

Make sure the barcode on reagent
cassette is on the right side and
then insert it into reagent disk

PIN 724-1392

Sicherheitszeichen und Sicherheitshinweise

Roche Diagnostics

Allgemeine Warnung

Potenzielle Gefahren in der Nahe dieses Zeichens
kénnen zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren.
Hinweise zum sicheren Betrieb sind dem Handbuch zu
entnehmen.

Biogefahrdung

In der Nahe dieses Sicherheitszeichens werden potenziell
biologisch gefahrliche Materialien verwendet.

Befolgen Sie die entsprechenden Laborverfahren zur
sicheren Verwendung.

Elektrischer Schlag

Beim Zugriff auf einen Bereich des Systems, der dieses
Sicherheitszeichen tragt, kann das Bertihren von
elektrischen Komponenten zu elektrischem Schlag
fuhren.

Hinweise zum sicheren Betrieb sind dem Handbuch zu
entnehmen.

Leicht entziindlich

In bestimmten Geraten enthalt die Kiihleinheit ein leicht
entziindliches Kiihimittel.

Die entsprechenden Gerate kdnnen an dem
Sicherheitszeichen Brandgefahr erkannt werden.
Entfernen Sie ausschlieRlich die in den Anweisungen
aufgefiihrten Abdeckungen vom System.
Wartungsaktionen und Installationen, die an dieser Stelle
nicht beschrieben sind, diirfen nur von einem
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics vorgenommen
werden.

Heilse Oberflache

Der Bereich in der Nahe dieses Sicherheitszeichens kann
heild sein.

Beriihren Sie diesen Bereich nicht, um Verbrennungen zu
vermeiden.

Ausrichtung des Barcode-Etiketts

Das Barcode-Etikett muss sich auf der rechten Seite
befinden, wenn Sie die Reagenzkassette in das
Reagenzfach einsetzen.

Setzen Sie die Reagenzkassette nicht andersherum ein,
da das System hierdurch beschédigt werden kénnte.

In den folgenden Abschnitten wird die Bedeutung der
Sicherheitszeichen am System kurz erldutert.

Bei der Arbeit mit dem System sind sowohl die
Sicherheitszeichen am System, die Sicherheitshinweise in
diesem Handbuch als auch die Sicherheitshinweise in der
Bedienungsanleitung zu beachten.
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Sicherheitszeichen am System

Position der Sicherheitszeichen in der Vorderansicht

F-1

DA

A\ A\ A

F-5 F-6 F-7

Vorderansicht des Analyzers

F1

Warnung: Infektions- oder Verletzungsgefahr durch
& Kontakt mit Betriebsmechanismen!
Halten Sie die obere Abdeckung wann immer moglich
geschlossen.

F-2
Warnung: Gefahr von Quetschungen der Finger oder
der Haut durch die Pumpe (bei Bewegung des Kolbens).
Beriihren Sie keine beweglichen Teile.

Achtung: Gefahr der Beeintréchtigung der

Messergebnisse durch lockere Schlauchanschlisse.

Ziehen Sie die Anschliisse nach der Durchfiihrung von
Wartungen wieder fest an.

F-3
Warnung: Infektionsgefahr durch Kontakt mit der
Sipperpumpe!
Halten Sie die vordere Abdeckung wéhrend des

Betriebs geschlossen.

Roche Diagnostics
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Sicherheitszeichen am System

F-4

Achtung: Gefahr von Hautreizungen durch Kontakt mit
Detergenzien und/oder Reagenzien!

Beachten Sie die Sicherheitshinweise. Tragen Sie
Schutzausriistung.

F-5

Warnung: Gefahr eines elektrischen Schlags innerhalb
des Geréts!

Die Abdeckung darf keinesfalls entfernt werden.

F-6

Warnung: Infektionsgefahr durch Kontakt mit Abfall aus
dem Vakuumtank!

Befolgen Sie bei der Arbeit mit biologisch gefahrlichen
Stoffen die bewéhrten Laborvorschriften.

> B> ®

F7

Achtung: Funktionsstérungen durch verschiittete
Fliissigkeiten

Befolgen Sie alle Anweisungen zur Wartung des
Wasserbehélters genau!

>

Roche Diagnostics
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Sicherheitszeichen am System

Position der Sicherheitszeichen in der Seitenansicht

S-1
Rechte Seite des Analyzers
S-1
Warnung: Infektionsgefahr durch Kontakt mit
Flussigabfall aus dem Behalter fir Flissigabfall!
Befolgen Sie bei der Arbeit mit biologisch geféhrlichen

Stoffen die bewéahrten Laborvorschriften.

Roche Diagnostics
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Sicherheitszeichen am System

Position der Sicherheitszeichen in der Draufsicht

A WARNING | T-4

Barcode

AAA A

Make sure the barcode on reagent
o) cassette is on the right side and
then insert it into reagent disk
PIN 724-1392

Direction

)%

p|—0

)

[

Qo 0O

M 0 L
(: | -
e

— =

St

A\ A ©

T-5 T-6 T-7 T-8

./

Draufsicht des Analyzers

T-1
Warnung: Verbrennungsgefahr durch die Lampe oder

das Lampengeh&use beim Austausch der
Fotometerlampe!
Warten Sie, bis das Lampengehause abgekihlt ist.

T-2

Warnung: Verletzungs- und Infektionsgefahr durch
Kontakt mit Teilen der Mechanik!

Halten Sie die obere Abdeckung wann immer méglich
geschlossen.

T-3

Achtung: Gefahr der Beeintrachtigung der
Messgenauigkeit durch Beriihren des ISE Ref.-
Schlauchs wéhrend der Analyse!

Beriihren Sie den ISE Ref.-Schlauch nicht wahrend der
Analyse.

Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics

Sicherheitszeichen am System

T-4

Falsche Ergebnisse aufgrund einer falschen
Positionierung von Reagenzien

Vergewissern Sie sich beim Einsetzen von Kassetten,
dass das cobas c¢ pack in die richtige Richtung zeigt!

T-5

Warnung: Infektionsgefahr durch Kontakt mit
Komponenten der ISE-Messkammer!

Befolgen Sie bei der Arbeit mit biologisch geféhrlichen
Stoffen die bewéahrten Laborvorschriften.

T-6

Achtung: Wenn die Abdeckung der ISE-Messkammer
geoffnet wird, kann dies die Messgenauigkeit
beeintrichtigen!

Halten Sie die ISE-Abdeckung wahrend der Analyse
geschlossen.

T-7

Warnung: Wahrend des Betriebs besteht die Gefahr,
dass Sie sich Ihre Finger oder Hinde am Reagenzteller
einklemmen.

Greifen Sie wahrend des Betriebs nicht in den
Reagenzteller!

T-8

Verschttete Fliissigkeiten, wie z. B. Proben oder
Detergenzien, kdnnen das Gerat beschadigen.
Wischen Sie verschittete Fliissigkeiten sofort auf.
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Sicherheitszeichen am System

Position der Sicherheitszeichen in der Riickansicht

—

R-1 R-2 R-3 R-4

Riickansicht des Analyzers

R-1
Warnung: Gefahr von elektrischem Schlag!
Die Abdeckung darf keinesfalls entfernt werden.

R-2
Warnung: Es besteht Brand- oder Explosionsgefahr
durch leicht entziindliches Kiihlmittel.
Neuere Geréate nutzen ein leicht entziindliches

KihImittel in der Kiihleinheit. Befolgen Sie alle
Sicherheitshinweise genau!

R-3

Achtung: Falsche Ergebnisse aufgrund lockerer
Schlauchmuffen

Befolgen Sie die Anweisungen zur Wartung des
Wassereinlassfilters genau!l

R-4

Warnung: Infektionsgefahr durch Kontakt mit ISE-
Flussigabfall!

Befolgen Sie bei der Arbeit mit biologisch geféhrlichen
Stoffen die bewahrten Laborvorschriften.

>
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Sicherheitsinformationen zu Barcodelesern

Sicherheitsinformationen zu Barcodelesern

Die Barcodes der Proben und Reagenz-Packs werden mit
Hilfe von Barcodelesern in das Gerét eingelesen.

Die Barcodeleser basieren auf LED-Technologie und
haben eine geringe Ausgangsleistung. Sowohl die
Barcodeleser als auch das Gerit fallen in die niedrigste
Laserklasse (Klasse 1).

Erblindung durch starkes Licht des Barcodelesers

Das starke Licht eines Barcodelesers kann zu schweren
Augenschaden oder einer geféhrlichen
Strahlenexposition fiihren.

» Schauen Sie nicht in den Lichtstrahl des
Barcodelesers.

» Nehmen Sie keine Abdeckungen von Barcodelesern
ab.

» Fihren Sie keine Wartungsarbeiten an Barcodelesern
durch. Wenn die Barcodeleser nicht richtig
funktionieren, wenden Sie sich an lhren
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics.

» Fihren Sie nur die in der Bedienungsanleitung
beschriebenen Verfahren durch. Die Durchfiihrung
unzuldssiger Verfahren kann zu einer gefahrlichen
Strahlenexposition fiihren.

Positionen der Barcodeleser In der Abbildung sind die Positionen der LED-
Barcodeleser und die Richtung ihrer Strahlen dargestellt.

Position Wellenldange Ausgangsleistu
ng

Probenbarcodeleser | 655 nm 10 pW

im Innen- und

Aufdenring

Reagenzbarcodeles 655 nm 10 yW

er

g= LED-Barcodeleser
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Sicherheitsinformationen zur Entsorgung

Sicherheitsinformationen zur Entsorgung

Informationen zur Entsorgung

Infektionsgefahr durch Kontakt mit einem
infektiosen Gerét

Sammlung von Fluorkohlenwasserstoffen

Elektronische Geréte

i

Roche Diagnostics

» Das Geréat ist als infektioser Abfall zu betrachten.
Dabher ist die Dekontaminierung (eine Kombination
aus Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation)
vor der erneuten Verwendung, dem Recycling oder
der Entsorgung des Geréts unbedingt erforderlich.

» Da nach der Dekontaminierung weiterhin ein
Restrisiko besteht, sollte das Gerét auch weiterhin als
potenziell infektiés betrachtet werden.

» Entsorgen Sie das Gerat gemals den ortlichen
geltenden Bestimmungen. Weitere Informationen
erhalten Sie von Ihrem Servicemitarbeiter von Roche
Diagnostics.

Die Kiihleinheit des Gerats enthalt
Fluorkohlenwasserstoffe. In einigen Landern miissen
Fluorkohlenwasserstoffe (iber ausgewiesene
Sammelstellen entsorgt werden.

» Wenden Sie sich vor der Entsorgung der Kiihleinheit
an die zustandigen Behorden und befolgen Sie die
ortlichen Richtlinien.

Entsorgung von Komponenten der Control Unit

Dieses Symbol befindet sich auf allen Komponenten der
Control Unit (z. B. Computer, Monitor, Tastatur), die unter
die Bestimmungen der Européischen Richtlinie tber
Elektro- und Elektronik-Altgerdte (WEEE) fallen.

Diese Komponenten missen ber die von den nationalen
oder ortlichen Behdrden ausgewiesenen Sammelstellen
entsorgt werden.

Weitere Informationen zur Entsorgung lhrer Altgerate
erhalten Sie bei der Gemeinde- oder Stadtverwaltung, bei
Entsorgungsunternehmen oder bei lhrem
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics.
Umweltauflage:

Die Entscheidung, ob Komponenten der Control Unit
kontaminiert sind oder nicht, obliegt der Laborleitung.
Sollte dies der Fall sein, sind sie auf die gleiche Weise zu
entsorgen wie das System.
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