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Datu aizsardzibas, konfidencialitates un drosibas noteikumi

B8 Redakciju vésture

Pazinojums par izdevumu

Kur meklét informaciju

Autortiesibas

Roche Diagnostics

Sis izdevums ir paredzéts iekartas cobas ¢ 111 analyzer,
kura instaléta programmataras versija 4.3 vai jaunakas
versija, lietotajiem.

Darits viss iesp&jamais, lai $aja izdevuma ietverta
informacija izdoSanas bridi batu preciza. Tomér
izstradajuma uzraudzibas pasakumu rezultata
izstradajuma razotajam var rasties nepiecieSamiba
atjauninat izdevuma ieklauto informaciju, tadéjadi var bat
javeido jauna izdevuma versija.

Lietotaja palidziba ir ietverta visa informacija par
izstradajumu, tostarp $ada:

= Parastas darba procediras

= Apkope

= Drosiba

= Informacija par problému novérSanu

= Uzzinu informacija par programmatdru

= Informacija par konfiguréSanu

= Pamatinformacija

LietoSanas pamaciba galvena uzmaniba ir veltita
ikdienas darbibam un apkopei. Saturs ir kartots atbilstosi
standarta darba rezZzimam.

Drosibas instrukcijas satur svarigu informaciju par
droSibu. Pirms sakat lietot iekartu, izlasiet droSibas
instrukcijas.

Isaja pamaciba galvena uzmaniba ir veltita ikdienas
darbibam. Isas pamacibas saturs ir kartots atbilstosi
standarta darba rezZimam. Ta sniedz informaciju
koncentréta versija. Lai iegttu plasaku informaciju,
skatiet lietoSanas pamacibu vai lietotaja palidzibu.

© 2006-2021, F Hoffmann-La Roche Ltd. Visas tiesibas
aizsargatas.

cobas ¢ 111 analyzer - 4.3 vai jaunaka - DroSibas tehnikas rokasgramata - 3.0



Kontaktadrese

Roche Diagnostics GmbH

M Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Razots Sveicé

Roche filiales Roche filialu saraksts ir pieejams 3eit:
www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

eLabDoc Elektronisko lietotaja dokumentaciju var lejupieladét,
izmantojot e-pakalpojumu eLabDoc vietné Roche Dialog:

www.dialog.roche.com
Lai iegtu plasaku informaciju, sazinieties ar vietéjo filiali
vai Roche servisa parstavi.
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PrieksSvards

Paredzétais lietojums

Datu aizsardzibas, konfidencialitates un
drosibas instrukcijas paredzeétais lietojums

lekartas cobas ¢ 111 analyzer paredzétais
lietojums

Simboli un saisinajumi

Izstradajumu nosaukumi

Uz izstradajuma redzamie simboli

Roche Diagnostics

Prieksvards

Izmantojiet $o izdevumu kopa ar cobas ¢ 111 analyzer
lietotaja rokasgramatu vai lietotaja palidzibu.

Darba un apkopes procediras ir aprakstitas lietotaja
rokasgramata un lietotaja palidziba.

Saja atbilstibas instrukcija ir izskaidroti noteikumi, kas
palidz laboratorijai vai medicinas organizacijai ka datu
parzinim vai apstradatajam izpildit tas prasibas, lietojot
iekartu cobas ¢ 111 analyzer. Ta ir paredzéta personam,
kas jasu organizacija atbild par datu aizsardzibu.

lekarta cobas ¢ 111 analyzer ir nepartrauktas darbibas

brivpiekluves analizators, kas paredzéts kliniskas kimijas
parametru /n vitro noteik§anai seruma, plazma, urina vai
pilnasinis (HbA1c).

= lekarta cobas c 111 analyzer ir paredzéta
profesionalai testésanai.

lekarta cobas ¢ 111 analyzer nav paredzéta
testéSanai arpus laboratorijas.

Analizators ir optimizeéts mazai darba slodzei — aptuveni
[idz 50 paraugiem diena —, izmantojot fotometrisko
analizi.

Ir svarigi, lai operators pirms sistémas lietoSanas bdtu
rapigi iepazinies ar Sis rokasgramatas saturu.

Iznemot gadijumus, kad konteksts neparprotami ir cits,
izmantoti $adi izstradajumu nosaukumi un apraksti:

Izstradajuma nosaukums Apraksts

cobas c 111 analyzer cobas c 111

BB Izstradajumu nosaukumi

Simbols Skaidrojums

GTIN Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs.

BB Uz izstradajuma redzamie simboli
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PrieksSvards

Akronimi Izmantoti $adi akronimi:

ANSI Amerikas Nacionalais standartu
institdts

CFR Federalo normativo aktu kodekss

CISPR Comité International Spécial des
Perturbations Radioélectriques

FCC ASV Federala sakaru komisija

IEC Starptautiska elektrotehnikas
komisija (International Electrical
Commission)

ISO Starptautiska standartizacijas
organizacija

SOP Standarta darba procedira

E Akronimi

levads

A Visparejs noradijums

Lai nepielautu nopietnas vai navéjosas traumas, pirms

analizatora lietoSanas rapigi izlasiet $o izdevumu.

» Ipasi pievérsiet uzmanibu visiem piesardzibas
pasakumu aprakstiem.

» Vienmeér ievérojiet $aja izdevuma sniegtas instrukcijas.

» Izmantojiet sistému tikai $aja izdevuma aprakstitajos
veidos.

» Glabajiet $o izdevumu dro$a vieta, lai nesabojatu to un
lai tas vienmér batu pieejams. Sim izdevumam
vienmér ir jabat viegli pieejamam.

Roche Diagnostics
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Drosibas klasifikacija

Roche Diagnostics

Drosibas klasifikacija

Piesardzibas pasakumi un svarigas piezimes lietotajam ir
klasificétas atbilstosi standartam ANSI Z535.6-2011.
lepazistieties ar turpmak noraditajam ikonam un to
nozimi:

A Drosibas bridinajums

» DroS$ibas bridinajuma simbolu izmanto, lai bridinatu
par fizisku traumu gasanas bistamibu. Aiz §a simbola
redzamas droSibas informacijas neievéroSanas
gadijuma iespé&jami sistémas bojajumi, traumas vai
nave.

Talakminétie simboli un signalvardi tiek izmantoti, lai
noraditu uz konkrétu bistamibu:

Bridinajums...

» ..norada uz potenciali bistamu situaciju, kuras
rezultata, ja to nenoversis, var iestaties nave vai tiks
gatas nopietnas traumas.

A UZMANIBU
Uzmanibu...

» ..norada uz potenciali bistamu situaciju, kuras
rezultata, ja to nenoversis, var tikt gatas nelielas vai
vidéjas traumas.

Pazinojums...

» noradda uz potenciali bistamu situdciju, kuras rezultata,
ja to nenovérsis, var tikt bojata sistéma.

Svariga informacija, kas nav saistita ar drosibu, tiek
noradita ar $adu ikonu:

:@" Padoms...

..norada uz papildinformaciju par pareizu lietoSanu vai
noderigiem padomiem.
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Piesardzibas pasakumi

Piesardzibas pasakumi

Par lietotaja kvalifikaciju

Nepietieckamas zinasanas un prasmes

Nepareizi rezultati klidainas formulas dél

Roche Diagnostics

A Lai nepielautu nopietnas vai navéjosas
traumas, izlasiet turpmak sniegto informaciju
par piesardzibas pasakumiem un ievérojiet to.

Saja sadala

Par lietotaja kvalifikaciju (8)
Par analizatora droSu un pareizu lietoSanu (9)
Dazadu piesardzibas pasakumu parskats (13)

Ka lietotdjam jums japarzina batiskie drosibas noradijumi
un standarti, ka ari $ajas instrukcijas sniegta informacija
un proceduaras.

» Nelietojiet sistemu un neveiciet tas apkopi, ja neesat
izgajis Roche Diagnostics apmacibu.

» Atstajiet apkopi, uzstadiSanu vai uzturéSanas
proceddras, kas nav aprakstitas, apmacitu Roche
servisa darbinieku parzina.

» Stingri ievérojiet instrukcijas noraditas darba un
apkopes proceduras.

» leveérojiet labako laboratorijas praksi, it 1pasi stradajot
ar biologiski bistamiem materialiem.

Formula izteiktas aplikacijas vértibu un koeficientu

matematiskas kombinacijas, pateicoties kam tiek

aprékinats rezultats.

» Lietotdjs ir atbildigs par pareizas formulas definéSanu
noteiktajai aplikacijai.
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Piesardzibas pasakumi

Par analizatora drosu un pareizu lietoSanu

Traumas un inficé$anas asu priek$metu, » Labas laboratorijas prakses ievéro$ana var samazinat
negludu malu un/vai kustigu detalu del traumu risku. Apziniet savas laboratorijas vidi, labi

sagatavojieties un ievérojiet lietoSanas noradijumus.
Dazas iekartas dalas var bt asi priekSmeti, negludas
malas un/vai kustigas detalas. Valkajiet individualos
aizsardzibas lidzek|us, lai minimiz&tu traumu risku,
saskaroties ar $adam detalam. Tas ipa$i attiecas uz
darbu grati aizsniedzamas iekartas dalas un iekartas
tirfiSanas procesu. Individualajiem aizsardzibas
lidzekliem jaatbilst iespéjamas bistamibas pakapei un
veidam. Pieméram, aizsardzibas lidzekli var bat
atbilstosi laboratorijas cimdi, acu aizsargbrilles,
laboratorijas halats un apavi.

Individualo aizsardzibas lidzeklu Stradajot bez individualajiem aizsardzibas lidzekliem, tiek
neizmantosana apdraudéta dziviba un veseliba.

» Valkajiet piemérotus individualos aizsardzibas
lidzeklus, tostarp, bet ne tikai $adus lidzek|us:

» Acu aizsardzibas Iidzek|i ar sanu aizsegiem

« Skidrumu necaurlaidigs laboratorijas halats

e Apstiprinati laboratorijas cimdi bez padera

» Aizsargmaska (ja pastav Skidrumu izSlakstiS8anas
iespéja)

» levérojiet labako laboratorijas praksi un regulari
mainiet laboratorijas cimdus, lai minimizétu infekcijas
un piesarnojuma risku (ipasi péc saskares ar
atkritumiem vai paraugu materialiem).

Kimisku vielu iedarbiba » lzvairieties no Kimisku vielu iedarbibas.
Traumu gusanas vai iekartas piesarnojuma Tinsanai izmantotais materials var saturét bistamas
risks Kimiskas vielas, kuras var nonakt saskaré ar lietotaju vai
iekartu.

» Atbrivojieties no tiriSanai izmantotajam draninam
saskana ar vietéjiem noteikumiem.

» Péc katra tiriSanas darbu posma apmainiet
laboratorijas cimdus, ka ari atbrivojieties no tiem
saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Roche Diagnostics
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Piesardzibas pasakumi

Infekciozu atkritumu iedarbiba

Regulara tiriSana

Nepareizi rezultati vai apstrades apturéSana
apkopes procediiru izlaiSanas dél

Nepareizi rezultati vai apstrades apturéSana
nepabeigtu apkopes procediru dél

Roche Diagnostics

Ja iekartas cobas ¢ 111 analyzer tuvuma nav novietota
piemérota atkritumu tvertne, iesp&jama infekciozu
atkritumu iedarbiba.

» Darba laika uz aréja skidrumu stativa vienmeér jabat
pareizi novietotai atkritumu tvertnei.

» leveérojiet labako laboratorijas praksi un regulari
mainiet laboratorijas cimdus, lai minimizétu infekcijas
un piesarnojuma risku (ipasi péc saskares ar
atkritumiem vai paraugu materialiem).

Lai novérstu neprecizu rezultatu iegd$anu un nedrosu
sistémas darbibu:

» Regulari tiriet analizatoru un nepiecieSamibas
gadijuma to atsarnojiet. levérojiet labako laboratorijas
praksi attieciba uz tiriS§anu un atsarno$anu.

» Nodrosiniet regularu laboratorijas tiriSanu un
uzturéSanu laba kartiba.

Neveicot apkopes proceddras, kuram ir pienacis izpildes

termins$, iespéjamas situacijas, kad sistéma nevar turpinat

pasQtijumu apstradi, ka ari iesp&jami nepareizi rezultati.

» Javien iesp&jams, vienmer izpildiet apkopes
proceddras savlaicigi.

Apkopes proceddras var atcelt, darbibas beigas izvéloties

pogu (® .Apkopes procediras atcel$ana var izraisit

negaiditas kltdas.

Atcelot apkopes procediru, kurai iestajies izpildes

termins, tas statuss paliek ka “neizpildita”, un procedira

vélak jaatkarto no pasa sakuma.

» Javien iespéjams, pabeidziet apkopes procediru, to
nepartraucot.

» Ja apkopes procediru nepiecieS8ams partraukt,
nogaidiet, lidz ekrana paradas apstiprinajums, ka
pasreizéja darbiba ir pabeigta.
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Apkope

Apstiprinati tiriSanas Skidumi

Kludas uzstadisana

Laika kluda

Nepareizi rezultati kondensata dél reagentu
dzesétaja

Roche Diagnostics

Piesardzibas pasakumi

Apkopes procediru neveik§ana var novest pie

nepareiziem rezultatiem vai iekartas bojajumiem.

» lekartu nav atlauts darbinat un veikt tai apkopi, ja nav
izieta Roche Diagnostics apmaciba.

» Startéjiet visas apkopes procediras ekrana. Neveiciet
apkopes procedras bez lietotaja saskarnes
palidzibas.

» Stingri ievérojiet lietotaja rokasgramata noraditas
sistémas ekspluatacijas un apkopes procediras.

» Apkopes darbus, kas nav aprakstiti lietotaja
rokasgramata, uzticiet apmacitam servisa parstavim.

» levérojiet labu laboratorijas praksi, it ipasi stradajot ar
biologiski bistamu materialu.

» TiriSanai izmantojiet tikai apstiprinatus tiriSanas
Skidumus.

Nepareizi rezultati vai analizatora bojajumi nepareizas
uzstadisanas dé|

» Stingri ievérojiet sniegtas uzstadisanas instrukcijas.

Ja trauksmes zinojuma célonis ir laika klada.

» Visi péc kludas laikspiedola laika veiktie testi ir
jaatkarto un iegltie rezultati jaiegast no jauna.

Augstas temperatdras un mitruma apstak|os reagentu

dzesétaja var izveidoties kondensats. Udens var

izSlakstities uz analizatora un ieklat kivetés, kad tiek

iznemts reagentu disks.

» Augstas temperatdras un mitruma apstaklos
periodiski noslaukiet kondensacijas tdeni no
reagentu dzesétaja.
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Piesardzibas pasakumi

Nepiemeéroti apkartejas vides apstakli

Udens kvalitate

Neapstiprinatas rezerves dalas

Specifikacijas nenoradita treSo pusu
programmatira

Specifikacijas nenoraditi izlietojamie
materiali

Roche Diagnostics

Sistémas ekspluatacija vidé, kas neatbilst specifikacijas
noraditajiem nosacijumiem, var izraisit kladas rezultatos
vai sistémas darbibas traucéjumus.

» Izmantojiet sistemu tikai telpas un neizmantojiet to
vieta, kur karstums vai mitrums ir arpus noradita
diapazona.

» Nodrosiniet, lai nekad nebatu nosprostotas sistémas
ventilacijas atveres.

» Lai uzturétu sistémai nepiecieSamos apkartéjas vides
apstak|us, veiciet apkopes noraditajos intervalos.

» Nesabojajiet lietoSanas instrukcijas un glabajiet tas
pieejama vieta. LietoSanas instrukcijam jaatrodas
visiem lietotajiem viegli pieejama vieta.

& Apkartéjas vides nosacijumi (110)

Nepietiekama Gdens kvalitate var izraisit nepareizus
rezultatus.
» Vienmér izmantojiet attiritu Gdeni, kura kvalitate atbilst
aprakstam sadala
»@ Udens tiriba (111)

Neapstiprinatu rezerves dalu vai ieri¢u izmantoSana var

izraisit nepareizu sistémas darbibu un garantijas juridiska

spéka zaudésanu.

» Lietojiet tikai Roche Diagnostics apstiprinatas rezerves
dalas un ierices.

Roche Diagnostics neapstiprinatas tre$o pusu
programmatdras instaléSana var izraisit darbibas
traucéjumus.

» Neinstal&jiet treSo puSu programmatdru.

Specifikacijas nenoradrtu izlietojamo materialu

izmantoSana var izraisit klidas rezultatos.

» Nelietojiet izlietojamos materialus, kas nav paredzéti
izmanto$anai iekarta cobas ¢ 111 analyzer.

& Atbalstitie materiali (113)
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Piesardzibas pasakumi

Dazadu piesardzibas pasakumu parskats

Roche Diagnostics

Elektroapgades partraukums

Elektromagnétiska saderiba

Elektroapgades traucéjumi vai islaicigs sprieguma
kritums var izraisit sisttémas bojajumus vai datu zudumu.

» leteicams lietot nepartrauktas barosanas avotu (UPS).
» Nodrosiniet UPS periodisku apkopi.
» Regulari dublgjiet rezultatus.

lekarta cobas ¢ 111 analyzer atbilst prasibam attieciba

uz emisijam un imunitati IVD mediciniskajai aparatarai,

kas aprakstitas standarta EN/IEC 61326-2-6.

» Pirms iekartas izmanto$anas japarbauda
elektromagnétiska vide.

lekarta cobas ¢ 111 analyzer atbilst prasibam attieciba
uz emisijam, kas ir aprakstitas attiecigaja ASV Federalo
noteikumu FCC CFR 47, 15. dala par A klases iericém.
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Bridinajuma zinojumi

Bridinajuma zinojumi

Elektrodrosiba

Elektriskas stravas trieciens

Optiska drosiba

Nepareizi rezultati netiras lampas dél

Roche Diagnostics

A Bridinajuma zinojumu saraksts

Bridinajuma zinojumu neieveéro$ana var izraisit navi vai

nopietnas traumas.

» Pirms sakat lietot sistému, rapigi izlasiet bridinajuma
zinojumus.

Saja sadala

ElektrodroSiba (14)

Optiska drosiba (14)

Biologiski bistami materiali (15)

Kalibratori, kontrolmateriali un paraugi (16)
Reagenti un citi darba $kidumi (18)

Elektroniskas aparatdras vaku nonems$ana var izraisit
elektriskas stravas triecienu, jo iekSpuseé ir
augstsprieguma dalas.

» Neméginiet veikt nekadus darbus ar elektronisko
aparataru.

» Nenonemiet sistemas vakus, iznemot tos, kuru
nonemsana ir atlauta saskana ar instrukcijam.

» Uzstadit un remontét sistému, ka ari veikt tas apkopi ir
atlauts vienigi Roche servisa parstavjiem.

» Pievienojiet analizatoru tikai zemétai elektriskajai
kontaktligzdai (IEC 1. aizsardzibas klase). Visam
iekartai cobas ¢ 111 analyzer pievienotajam
periférijas iericém jaatbilst informacijas tehnologijas
iekartu droSibas standartam vai laboratorijas iekartu
droSibas standartam IEC/UL 61010-1.

& Saistitas téemas

= DroSibas zZimes uz iekartas cobas ¢ 111 analyzer (31)

Pieskaroties lampai ar kailiem pirkstiem, samazinas
spuldzes kalpo$anas laiks un var tikt ietekméta ar
absorbcijas fotometru veikto mérijjumu kvalitate.

» Turiet lampu aiz skrives.
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Bridinajuma zinojumi

Nepareizi rezultati saskrambatu vai netiru Skrambas vai netirumi uz kivetém mazina mérijumu
kivesu dél. kvalitati.
» Nepieskarieties kivetém un, stradajot ar tam,
nodroSiniet, lai tas nesaskartos ar citiem
priekSmetiem.

Biologiski bistami materiali

Infekciozi paraugi Saskaroties ar paraugiem, kas satur cilvéka izcelsmes
biologisko materialu, iespéjama inficéSanas. Visi materiali
un mehaniskas sastavdalas, kas saistitas ar paraugiem,
kuri satur cilvéka izcelsmes materialus, ir potenciali
biologiski bistamas.

» levérojiet labako laboratorijas praksi, it ipasi stradajot
ar biologiski bistamiem materialiem.

» Sistémai darbojoties, visiem vakiem jabut aizvértiem.

» Izmantojiet piemérotus individualos aizsardzibas
lidzek|us.

» Jatiek izliets biologiski bistams materials, nekavéjoties
to uzslaukiet un izmantojiet dezinfekcijas lidzekli.

» Ja paraugs vai atkritumi nonak uz jasu adas,
nekavéjoties nomazgajiet to ar ziepém un tdeni un
izmantojiet dezinfekcijas lidzekli.

Konsultéjieties ar arstu.

Lietotaja inficéSanas un traumas Pieskaroties sistémas mehanismiem (pieméram, padevéja
galvinai), sistémas $asijai vai vakiem, var gat traumas un
inficéties.

» Kad vien tas ir iesp&jams, analizatora vakiem jabat
aizvértiem.

» Pirms stradajat ar atvértu vaku (pieméram, veicot
tifisanu vai apkopi), vienmer izslédziet sistému vai
parslédziet to rezima Maintenance (Apkope).

» Neatveriet vakus, kamér sistéma veic apkopes
uzdevumus.

» Automatisko kustibu laika pievérsiet uzmanibu
vakiem, parbaudiet, vai nav Skérs$|u un turieties
atstatu.

» Pieskarieties tikai tam sistémas dalam, kuram ir atlauts
pieskarties.

» Nekad neveiciet nekadas darbibas analizatora
iekSpuseé detalu kustibas laika.

» Precizi ievérojiet visas $aja izdevuma sniegtas
instrukcijas.

Roche Diagnostics
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Bridinajuma zinojumi

Asi priekSmeti

Saskare ar zondém var izraisit inficéSanos.

» Tirot iekartu zonzu tuvuma, jauzmanas, lai nesadurtos.

» Izmantojiet piemérotus individualos aizsardzibas
lidzeklus. Stradajot ar laboratorijas cimdiem, ievérojiet
piesardzibu. Tos var viegli sadurt vai sagriezt, ka
rezultata iespéjama inficéSanas.

Kalibratori, kontrolmateriali un paraugi

Nepareizi rezultati nokavétas kalibracijas dél

Nepareizi rezultati, izmantojot vecus
kalibracijas rezultatus

Nepareizi rezultati parauga kvalitates
pasliktinasanas deél

Piesarnoti paraugi

Roche Diagnostics

Kalibracija tiek veikta, lai kompensétu reagentos un
meérfjumu sistémas ar laiku radusas izmainas. Neveicot
kalibracijas savlaicigi, iesp&jami nepareizi rezultati.

» Noteikti veiciet kalibraciju savlaicigi.

Kalibracija tiek veikta, lai kompensétu reagentos un

mérfjumu sistémas ar laiku radusas izmainas. Neveicot

kalibracijas savlaicigi, iesp&jami nepareizi rezultati.

» Roche iesaka veikt KK mérijjumus, pirms turpinat
darbu ar vecajiem kalibracijas rezultatiem.

» Aplikacijas iestatijumos parametram QC After Cal
(KK péc kalibracijas) izvélieties On (leslégta).
Utilities > Applications > Laboratory Parameters
> Control > OC After Cal (Utilitas > Aplikacijas >
Laboratorijas parametri > Kontrolmaterials > KK péc
kalibracijas)

Parauga Skidruma izgaroSanas dé| iespéjami nepareizi

rezultati. Ja apkartéja temperattra parsniedz 25°C, saciet

apstradi nekavéjoties péc parauga ievietoSanas iekarta un

pasdtijuma definé$anas.

» Kad pasatijuma apstrade ir pabeigta, nekavéjoties
iznemiet paraugu no paraugu nodalijuma.

Neskistosu sarnu, burbulu vai plévju dél paraugos var

rasties aizséréjumi vai var bt nepietiekama pipetésanas

deva, izraisot nepareizus rezultatus.

» NodroSiniet, lai paraugos nebatu neskistoSu sarnu,
pieméram, fibrina vai puteklu.

cobas ¢ 111 analyzer - 4.3 vai jaunaka - DroSibas tehnikas rokasgramata - 3.0
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Paraugu parnese Nepareizi rezultati parneses dé|. Analitu vai reagentu
paliekas var tikt parnestas no viena testa uz nakamo.
» \Veiciet atbilstoSus pasakumus (piem., paraugu
alikvotésanu), lai nodrosinatu papildu testéSanas
precizitati un izvairitos no nepareiziem rezultatiem.

Nepareizi rezultati nepietiekama Skidruma Ja skidruma daudzums nav pietiekams, iespéjama
daudzuma deél nepreciza pipetésana un lidz ar to ari nepareizi rezultati.
» Vienmeér iepildiet mégenés pietiekamu $kidruma
daudzumu, lai pipetéSanas procesa beigas tajas
paliktu vismaz neizmantojamais tilpums.

Nepareizi rezultati, ja iekarta netiek ievietots Sistéma pienem, ka operators ievieto iekarta identificéto
identificétais paraugs paraugu. Ja tas netiek izdarits, iegatie rezultati var bat
nepareizi.
» Vienmeér ievietojiet parauga mégeni, kad sistéma liek
to darit.
Nepareizi rezultati nepareiza mégenu un Nepareizi novietojot mégenes un traucinus, iespéjama
traucinu novietojuma dél nepreciza pipetésana un lidz ar to ari nepareizi rezultati.

» Nodrosiniet, lai primaras mégenes atrastos vertikala
stavokli tiesi pa vidu paraugu nodalijuma eso$ajos
turétajos un batu kartigi ievietotas.

» Sekundarajam mégeném jabat novietotam virs
primarajam tiesi pa vidu un pilniba jabalstas uz tam.

Nepareizi rezultati sarnu uzkrasanas de| LietoSanas laika pie zondes var pielipt sarni. Ta rezultata
analitu vai reagentu paliekas var tikt parnestas no viena
testa uz nakamo.

» Noteikti veiciet zondes apkopes proceduras, tiklidz
pienak to izpildes termins, lai izvairitos no nepareiziem
rezultatiem.

Roche Diagnostics
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Reagenti un citi darba $kidumi

Nepareizi rezultati reagenta kvalitates
pasliktinasanas del.

Nepareizi rezultati Skidrumos notiekosu
izmainu del

Nepareizi rezultati netirumu vai parneses dél

Nepareizi rezultati, reagentiem atskaidoties

kondensacijas del

Nepareizi rezultati, nepareizi rikojoties ar
reagentiem

Roche Diagnostics

Ja aplikaciju definicijas (sk. metozu lapu) ir ieteikta

damvadu izmanto$ana, stradajot ar damvadiem, ir

piemeérojami Tpasi kalibracijas intervali.

» Roche iesaka izmantot didmvadus, kad tas noradits
testa ieliktni.

Skidrumu kimiskais sastavs laika gaita mainas. Piedévéta
stabilitate iekarta ir laika intervals, kura skidruma kvalitate
saglabajas noteikto pielaizu robezas. Tadu Skidrumu
izmanto$ana, kuriem Sis intervals ir beidzies, var izraisit
nepareizus rezultatus.

» Vienmér nomainiet skidrumus, kuriem beidzies
intervals. Izpildiet ekrana sniegtas instrukcijas.

Ja tiek atkartoti izmantoti pudeliSu vacini, analitu vai

readentu paliekas var tikt parnestas no viena testa uz

nakamo.

» Neiznemiet reagentu pudelites, kuras nav tuksas, lai
tas atkal ievietotu iekarta velak.

Augstas temperatiras un mitruma apstak|os reagentu
pudelités var uzkraties kondensats. Sis kondensacijas
Gdens izraisa reagenta atskaidisanos.

» Sados apstaklos un, kad netiek veikti testi, iznemiet no
analizatora reagentu disku. levietojiet reagentu disku
readentu diska konteinera. Aizvakojiet konteineru un
ielieciet to ledusskapr.

Reagentu iznemsana un ievieto$ana, reagentu diskam
atrodoties arpus analizatora, var izraisit nekonsekvenci
starp registrétajiem un fiziski ievietotajiem reagentiem.
Sada apiesanas ar reagentiem var izraisit nepareizus
rezultatus.

» Reagentus vienmér iznemiet un ievietojiet, kad
readentu disks atrodas analizatora, ka ari izmantojot
programmatdras nodro$inatas procedaras.
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Nepareizi rezultati, ja iekarta netiek ievietots Sistéma pienem, ka operators ievieto iekarta identificéto
identificétais reagents reagentu.

» Jatas netiek izdarits, iegitie rezultati var bat nepareizi.

Roche Diagnostics
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Zinojumi par piesardzibas pasakumiem

Zinojumi par piesardzibas pasakumiem

A Piesardzibas pasakumu zinojumu saraksts

» Pirms izmantojat sistému, ripigi izlasiet zinojumus par
piesardzibas pasakumiem. To neievéro$ana var izraisit
nelielas vai vid&jas traumas.

Saja sadala

TransportéSana (20)

Mehaniska drosiba (20)

Apdegumi karstu virsmu dé| (21)

Optiska drosiba (21)

Datu droSiba (22)

Elektromagnétiskie traucéjumi (23)
Nogurums ilgu darba stundu rezultata (23)
Reagenti un citi darba $kidumi (24)
Atkritumi (26)

Transportésana
Traumas, parvietojot smagumus Parvietojot sistému uz vietu, kur ta tiks uzstadita, var
savainot rokas, pirkstus vai muguru.
» Parvietojot sistemu, ievérojiet transportéSanas
instrukcijas
Bojajumi parvadajot » Neméginiet parvietot vai transportét sistému.

» Uzticiet sistemas parvietoSanu un transporté$anu
Roche servisa parstavjiem.

Mehaniska drosiba

Bojats skarienekrana monitors Pieskaroties bojatam skarienekrana monitoram,
iespéjams savainoties ar asam lauskam.

» Ja skarienekrana monitoram ir redzami bojajumi,
nepieskarieties tam.

» Sazinieties ar Roche servisa parstavi.

Roche Diagnostics
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Zinojumi par piesardzibas pasakumiem

Kustigas detalas Saskare ar kustigam detalam var izraisit traumas.

» Sistémai darbojoties, nodroSiniet, lai visi vaki batu
aizverti un sava vieta.

» Pirms stradajat ar atvértu vaku (pieméram, veicot
tifisanu vai apkopi), vienmer izslédziet sistému vai
parslédziet to rezima Maintenance (Apkope).

» Pieskarieties tikai tam sistémas dalam, kuram ir atlauts
pieskarties. Sistemai darbojoties, nepieskarieties
kustigajam detalam.

» Sistémas darbibas un apkopes laika stingri ievérojiet
instrukcijas.

Apdegumi karstu virsmu dél

Karstas virsmas iekartas iekSpuseée Pieskar$anas karstai absorbcijas fotometra lampai var
izraisit apdegumus.
» Nepieskarieties karstajam virsmam analizatora
iekSpuse.

Optiska drosiba

Redzes zudums Indikatoru spoza gaisma var nopietni sabojat jasu redzi.
Skenés$anas aparatdrai, kura tiek izmantota gaismas
diozu tehnologija, ir piemérojams starptautiskais
standarts EN/IEC 60825-1 “Gaismas diozu dro$iba:

1. kategorija”.
» Neskatieties ilgstosi uz gaismas diodém.

Roche Diagnostics
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Zinojumi par piesardzibas pasakumiem

Svitrkoda lasitaja intensivas gaismas izraisits Lazera vai LED svitrkoda lasitaja intensiva gaisma var
aklums izraisit nopietnus acu bojajumus vai bistamu apstarojumu.

Skenésanas aparatdrai, kura tiek izmantota gaismas

diozu tehnologija, ir piemérojams starptautiskais

standarts EN/IEC 60825-1 “Gaismas diozu dro$iba:

1. kategorija”.

» Neskatieties uz lazera vai LED svitrkoda lasitaja staru.

» Nenonemiet svitrkoda lasitaju apvalkus.

» Neveiciet svitrkoda lasitajiem apkopes darbus. Ja
rodas problémas svitrkoda lasitaju darbiba, sazinieties
ar vietéjo Roche servisa parstavi.

» \Veiciet tikai lietoSanas instrukcijas aprakstitas
procedaras. Neatlautu procediru veik$ana var paklaut
jus bistamai radiacijai.

Datu drosSiba

Datu zudumi vai sistémas nepieejamiba Launpratiga programmatira vai nesankcionéta piekluve
launpratigas programmatiiras vai sistémai var izraisit datu zudumu vai sistémas
nesankcionétas piekluves sistemai dél nepieejamibu. Lai nepielautu inficéSanos ar launpratigu

programmatdru vai nesankcionétu un launpratigu
sistémas izmanto$anu, svarigi ir ievérot $os ieteikumus:

» Neinstal&jiet un/vai nepalaidiet sisttma nekadu citu
programmataru.

» Parliecinieties, lai citi datori un pakalpojumi tikla
(pieméram, LIS) batu pienacigi aizsargati, tostarp pret
launpratigu programmatdru un nesankcionétu
piekluvi.

» Par sava lokala tikla dro$ibu, it ipa$i par ta
aizsargasanu pret launpratigu programmatiru un
uzbrukumiem, atbild klients. S aizsardziba var ietvert
tadus pasakumus ka, pieméram, ugunsmara
uzstadiSana, lai noskirtu ierici no nekontrolétiem
tikliem. Nodrosiniet, lai savienotaja tikla nebdtu
launpratiga koda.

» lerobezojiet fizisko piekluvi sistemai un ar to
savienotajai IT infrastruktdrai (datoram, kabeliem, tikla
aparatdrai utt.).

» Parliecinieties, lai sistémas dubléjuma un arhiva faili
batu aizsargati pret nesankcionétu piekluvi un
katastrofam. ST instrukcija ietver norades par: attalas
kratuves atrasanas vietu; arkartas atkopSanas
vietném; dubl&juma failu drosu parsatisanu.

»@ Lai iegOtu plasaku informaciju, sazinieties ar Roche
servisa parstavi.

Roche Diagnostics
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Elektromagnétiskie traucéjumi

Elektromagnétiskie traucéjumi Stipri elektromagnétiskie lauki (ko izraisa neaizsargati
radiofrekvencéu avoti) var ietekmét sistémas darbibu un
izraisit tas darbibas traucé&jumus un nepareizus rezultatus.
» Neizmantojiet $o sistému stipru elektromagnétisko
lauku tuvuma, jo Sie lauki var izraisit nepareizu
sistémas darbibu.

» Pirms lietojat sistému, izvértéjiet elektromagnétisko
vidi.

» Veiciet pasdkumus traucéjumu mazinasanai.

B klases ierice (lietoSanai dzivojamos » lekarta cobas ¢ 111 analyzer ir izstradata un
rajonos) parbaudrta ka CISPR 11, 4.2 B klases iekarta.
Rapnieciska vide ta var radit radiotraucéjumus - $ada
gadijuma javeic pasakumi, lai tos mazinatu.

Analizatora nepareiza darbiba un nepareizi lerices, kas izstaro elektromagnétiskos vilnus, var izraisit
rezultati elektromagnétiska lauka traucéjumu nepareizu analizatora darbibu.
del » Neizmantojiet So iekartu stipra elektromagnétiska

starojuma avotu (pieméram, mobilo talrunu,
raiduztvérgju, bezvadu talrunu) tuvuma. Sie priekémeti
var izraisit nepareizu iekartas darbibu.

Nogurums ilgu darba stundu rezultata

Nogurums ilgu darba stundu rezultata llgaku laiku skatoties monitora, iesp&jams acu vai
kermena nogurums.
» leturiet pauzes darba saskana ar savas laboratorijas
standarta proceddram vai viet&jiem tiesibu aktiem.

Roche Diagnostics
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Reagenti un citi darba $kidumi

Nepareizs reagenta daudzums Nepareiza reagenta lietoSana var izraisit nenosakamus
reagenta zudumus.

» Vienmér uzglabajiet reagentus apstak|os, kas atbilst
aprakstam testa metodes lapa.

» Neizmantojiet reagenta pudeliti, no kuras ir izlijis
reagents.

Putas, recekli, pléve vai burbuli Ja reagentos vai paraugos ir putas, fibrina recekli, pléves
vai burbuli, iesp&jami nepareizi rezultati.

» Lai nepielautu putu, receklu un burbulu veido$anos
reagentos, paraugos un kontrolmaterialos, izmantojiet
piemérotas paraugu sagatavo$anas un reagentu
apstrades metodes.

Paraugu un reagentu iztvaiko$ana Paraugu vai reagentu iztvaiko$anas dé| iespé&jami

nepareizi vai nederigi rezultati.

» Atstajot atvertu konteineru, parauga materials var
iztvaikot. Neatstajiet atvértus paraugu konteinerus.

» Nelietojiet nepareizi uzglabatus reagentus.
Nodrosiniet reagentu glabasanu atbilstosi metozu
lapam.

» Neizmantojiet reagentus, kuriem beidzies deriguma
termins.

Reagenta parnese Iz8|akstisanas reagentu diska sasvérSanas dél var izraisit
nepareizus testu rezultatus.

» Stradajot ar reagentu disku, nesasveriet to.

Roche Diagnostics
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Adas iekaisumi vai savainojumi

Nepareizi rezultati nepareizas reagentu
lietosanas dél

IzslakstiSanas reagentu diska sasvérsanas deél

Roche Diagnostics

Zinojumi par piesardzibas pasakumiem

TieSa saskare ar reagentiem, mazgasanas lidzekliem,

tirisanas Skidumiem un citiem darba Skidumiem var

izraisit adas iekaisumus vai apdegumus.

» Stradajot ar reagentiem, ievérojiet piesardzibas
pasakumus, kas jaievéro darba ar laboratorijas
reagentiem.

» Izmantojiet piemérotus individualos aizsardzibas
lidzek]us.

» levérojiet testa metodes lapa sniegtos noradijumus.

» leverojiet droSibas datu lapas (pieejamas Roche
Diagnostics reagentiem un tirisanas $kidumiem)
sniegto informaciju.

» Ja reagenti, mazgasanas Iidzekli vai citi tirianas
Skidumi nonak uz jasu adas, nekavéjoties nomazgajiet
to ar ziepém un Gdeni un izmantojiet dezinfekcijas
l1dzekli.

Konsultéjieties ar arstu.

Nepareiza reagentu vai citu izlietojamo materialu

lietoSana var izraisit nepareizus rezultatus.

» Nelietojiet reagentus vai izlietojamos materialus, kas
ilgstosi bijusi paklauti siltuma avotu vai gaismas
iedarbibai.

» Neizmantojiet reagentus vai izlietojamos materialus,
kuriem beidzies deriguma termins.

» Nodrosiniet metozu lapas noraditos reagentu,
kontrolmaterialu un izlietojamo materialu
uzglabasanas apstaklus.

» Nelietojiet reagentus vai izlietojamos materialus, kuri ir
nomesti uz gridas vai cita veida negativi ietekmeéti.

» Lietojiet krajumus tikai lietotdja dokumentacija un
metozu lapas noraditajos veidos.

Ja reagentu disks nav novietots uz lidzenas, horizontalas

virsmas, tas var noslidét vai apgazties.

» Novietojot reagentu diska konteineru glabasana, tas ir
jauzliek uz cietas, lidzenas, horizontalas virsmas, kurai
var viegli pieklat.

» Stradajot ar reagentu disku, nesasveriet to.

cobas ¢ 111 analyzer - 4.3 vai jaunaka - DroSibas tehnikas rokasgramata - 3.0




Zinojumi par piesardzibas pasakumiem

Atkritumi

lekartas piesarnpojums

Infekciozi atkritumi

Kaitéjums videi

Roche Diagnostics

lek$éjas atkritumu tvertnes parplasana var izraisit iekartas

piesarnojumu. Sistémai esot rezZima Standby (Gaidstave),

dzeséSanas bloka var uzkraties kondensats.

» Rezima Standby (Gaidstave) iek$éjie atkritumi tiek
periodiski parsuknéti uz aréjo atkritumu tvertni.

Saskare ar $kidrajiem atkritumiem var izraisit inficéSanos.
Visi materiali un mehaniskie komponenti, kas saistiti ar
atkritumu sistému, ir potenciali biologiski bistami.

» Izmantojiet piemérotus individualos aizsardzibas
lidzeklus. Stradajot ar laboratorijas cimdiem, ievérojiet
piesardzibu. Tos var viegli sadurt vai sagriezt, ka
rezultata iespéjama inficéSanas.

» Jatiek izliets biologiski bistams materials, nekavéjoties
to uzslaukiet un izmantojiet dezinfekcijas lidzekli.

» Ja atkritumi nonak saskaré ar jasu adu, nekavéjoties
nomazgajiet to ar ziepém un tdeni un izmantojiet
dezinfekcijas ldzekli.

Konsultéjieties ar arstu.

Sistema rada $kidrus un/vai cietus atkritumus. Skidrie

atkritumi satur koncentrétus reakcijas maisijumus; cietie

atkritumi ir potenciali biologiski bistami. Nepareiza

atkritumu utilizacija var izraisit vides piesarnojumu.

» Ar cietajiem atkritumiem jarikojas ka ar infekcioziem.

» Atbrivojieties no atkritumiem saskana ar vietéjiem
normativajiem aktiem.
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Pazinojumi

Licence

Analizatora nepareiza darbiba un nepareizi
rezultati klienta veiktu programmaturas
modifikaciju dél

Aizsargsléedzi un drosSinataji
Sistéemas bojajumi nepareizu drosinataju
izmantosanas del

Roche Diagnostics

Pazinojumi

A Pazinojumu saraksts

Neieverojot pazinojumus, var sabojat sistému.

» Pirms sakat lietot iekartu, rpigi izlasiet $aja
kopsavilkuma iek|autos pazinojumus.

Saja sadala

Licence (27)

Aizsargslédzi un drosinataji (27)

Juridiska atbildiba (28)

Mehaniska drosiba (28)

Karstums (29)

Iz§|akstiSana (29)

Noteiktas cobas ¢ 111 programmataras dalas var ietvert
vienu vai vairakas atklata pirmkoda vai komercialas
datorprogrammas.

» Autortiesibu informéciju, pazinojumus un
licencéSanas informaciju attieciba uz $adam
datorprogrammam, kas ir ieklautas cobas ¢ 111
programmatira, skatiet izstradajuma komplektacija
atrodamaja USB zibatminas diska.

lekartu cobas ¢ 111 analyzer ir paredzéts izmantot ar
nemodificétu programmataru, tada veida, ka ta ir
piegadata. Lietotajs uznemas pilnu atbildibu par jebkuras
atklata pirmkoda programmatdiras dalas mainiSanu, kas
izslédz jebkadu Roche Diagnostics Ltd. atbildibu.

Si programma tiek izplatita bez jebkada veida garantijam,
pat bez netie$as garantijas par derigumu pardosanai vai
piemérotibu noteiktam noltkam.

Detalizétu informaciju skatiet dokumenta “Informacija par
cobas c 111 analyzer licencém.

Nepareizas lietoSanas rezultata var tikt bojata sistéma.

» Vienmér nomainiet droSinatajus ar tada pasa tipa un
specifikaciju droSinatajiem.
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Pazinojumi

Juridiska atbildiba

Mehaniska drosiba

Reagentu diska bojajumi

Sistéemas bojajumi mehaniska sprieguma dél

Zondes bojajumi nenonemtu primaro mégenu
vacinu del

Zondes bojajumi un analizatora nepareiza
darbiba neatbilsto$as zondes lietoSanas dél

Roche Diagnostics

Roche Diagnostics Ltd. uznemas tikai ierobezotu
atbildibu, ja iekarta cobas ¢ 111 analyzer tiek izmantota
kopa ar cobas c 111 izstrades kanala programmeésanas
programmatdru.

Detalizétu informaciju saistiba ar $o jautajumu skatiet
jaunakaja izstrades kanala registracijas veidlapa iekartai
cobas ¢ 111 un cobas ¢ 111 izstrades kanala lietotaja
rokasgramata.

Par to, vai tiek aktivizéta funkcija TRL Check (TRL
parbaude), ir atbildigs pats lietotajs. Ja tas tiek izdarits,
janorada zemaks mérijumu diapazons saskana ar valsti
spéka esoSajam prasibam. Aktiviz&jot funkciju TRL
Check (TRL parbaude), lietotajs uznemas ari atbildibu
par definéto diapazonu parbaudi.

Reagentu disks ir paredzéts reagentu apstradei, kad tas ir

ievietots analizatora. Vaks ir aprikots ar

noslégmehanismu.

» Reagentus vienmér iznemiet un ievietojiet, kad
readentu disks atrodas analizatora, ka ari izmantojot
programmatiras nodrosinatas proceduras.

Triecieni, vibracijas vai spiediens var sabojat sistému.
» Sistémas tuvuma nedrikst atrasties vibraciju avoti.
» Nenovietojiet uz sistémas nekadus priekSmetus.

Zonde nav paredzéta mégenu vacinu caurdursanai.

Méginot caurdurt mégenu vacinus, ta var tikt sabojata.

» Vienmér nonemiet primaro mégenu vacinus pirms to
ievietoSanas analizatora.

Zondes saspieSana no vienas puses var izraisit tas

deformaciju un attiecigi analizatora nepareizu darbibu.

» Parliecinieties, ka tirisanas laika zonde tiek saspiesta
ar vienadu speku no abam pusém un slauciSana tiek
veikta zondes virziena.
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Reagentu diska bojajumi

Nepareizi rezultati vai analizatora bojajumi
puteklu vai netirumu dél

Karstums

Rezultatu un reagentu zudums, paklaujot
augstai temperatirai

I1zSlakstisana

lekartas bojajumu risks izSlakstita Skidruma
vai nepiemérotu materialu deél

Roche Diagnostics

Pazinojumi

Reagentu disks ir paredzéts reagentu apstradei, kad tas ir
ievietots analizatora. Vaks ir aprikots ar
noslégmehanismu.

» Reagentus vienmér iznemiet un ievietojiet, kad
readentu disks atrodas analizatora, ka ari izmantojot
programmatiiras nodrosinatas proceduras.

Atstajot atvértu galveno vaku, kad sistéma ir rezZima

Standby (Gaidstave) vai kad analizators ir izslégts. St

stavok|a dé| gredzenveida kiveSu turétaja var uzkraties

putekli un netirumi, kas savukart var samazinat kiveSu

kvalitati.

» Turiet visus vakus aizvértus. Atveriet tos tikai, lai veiktu
darba proceduras.

Paklaujot sistemu siltuma iedarbibai, var paaugstinaties
temperatira tas iekSpusé. Ja iekartas iekSpusé
temperatara ir >37°C vai <2°C, visi iekarta esosie
reagenti un jau izméritie rezultati k|Gst nederigi.

» Sistémas tuvuma nedrikst bat siltuma avoti.

@ Apkartéjas vides nosacijumi (110)

Nepiemeéroti Skidrumi vai sistema iz$|akstits Skidrums var

izraisit nepareizu sistémas darbibu vai tas bojajumus.

» Tirnsanas Skiduma sagatavo$anai neizmantojiet
tehnisko vai denaturétu etanolu.

» Arpus sistémas samitriniet bezpliksnu draninas un
noslaukiet virsmas un detalas, ka noradits Sajos
proceddru aprakstos.

» Samitrinot bezpliksnu draninas ar $kidrumu, jabat
piesardzigiem. Draninai jabat mitrai, tacu ne slapjai, lai
sistéma neiepilétu Skidrums.
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Pazinojumi

I1zslakstiti Skidrumi

Nepareizi rezultati paraugu mégenu

Roche Diagnostics

parpildisanas del

lekarta iz$lakstits Skidrums var izraisit nepareizu sistémas
darbibu vai tas bojajumus.

>

Paraugus, reagentus un citu veidu $kidrumus
ievietojiet tikai tiem paredzétajas pozicijas.
Nenovietojiet paraugus, reagentus vai citus skidrumus
uz sistémas vakiem vai citam virsmam.

Izlietojamo materialu iznems$anas vai nomainas laika
neizSlakstiet Skidrumus uz sistémas.

Ja uz sistémas iekartas tiek izSlakstits skidrums,
nekavéjoties to uzslaukiet un veiciet piemérojamo
atsarnoSanas procediru. Izmantojiet piemérotus
individualos aizsardzibas lidzek]|us.

Atbrivojieties no atkritumiem saskana ar vietéjiem
normativajiem aktiem.

Skenéjot svitrkodu, nesasveriet pudeliti vai parauga
mégeni.

Parpildot paraugu mégenes, darba rutinas laika var
izSlakstities Skidrums, izraisot piesarnojumu un
nepareizus rezultatus.

>

Neparpildiet paraugu mégenes.
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Drosibas zimes uz iekartas cobas ¢ 111 analyzer

Drosibas zimes uz iekartas
cobas ¢ 111 analyzer

Saja sadala

Uz analizatora eso$o droSibas zimju saraksts (31)

DroSibas zZimju atrasanas vietas uz iekartas
cobas ¢ 111 analyzer (33)

Uz analizatora esosSo drosSibas zimju saraksts

Uz analizatora ir piestiprinatas bridinajuma zimes, lai
pievérstu jasu uzmanibu potencialai bistamibai. Turpmak
uzskaititas zimes kopa ar to definicijam, grupéjot péc
atraSanas vietas uz analizatora.

Analizatora droSibas zimes atbilst S$adiem standartiem:
ANSI 7535, IEC 61010-1, IEC 60417, ISO 7000 vai ISO
15223-1.

Papildus analizatora drosibas zimém lietotaja
dokumentacijas attiecigajas sadalas ir iek|auti droSibas
noradijumi.

N ! 4

'Q' Bojatas zimes nomaina tikai Roche servisa parstavis.
Lai iegQtu jaunas zZimes, sazinieties ar vietéjo Roche
parstavniecibu.

Biologiska bistamiba

Sis zimes tuvuma izmantoti materiali, kas var bat
biologiski bistami.

levérojiet labu laboratorijas praksi attieciba uz droSu
lietoSanu.

Karsta virsma
Virsma 8is zZimes tuvuma var bt karsta.
Lai negatu apdegumus, nepieskarieties Sai vietai.

Roche Diagnostics
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Drosibas zimes uz iekartas cobas ¢ 111 analyzer

Roche Diagnostics

Skidro atkritumu tvertne

Si zime atrodas uz ipasi $im nolikam paredzétam $kidro
atkritumu tvertném. Skidro atkritumu tvertnes satur satur
potenciali biologiski bistamus materialus.

Veicot darbibas ar Skidro atkritumu tvertném, ievérojiet
labu laboratorijas praksi attieciba uz drosu lietosanu.
Izmantojiet piemérotus individualos aizsardzibas
lidzek]us, pieméram, acu aizsardzibas lidzek]us ar acu
aizsegiem, Skidrumu necaurlaidigu halatu, aizsargcimdus
un sejas aizsegu.

Drosibas zinojumi sniedz sikaku informaciju par
potenciali bistamam situacijam, kas var rasties ikdienas
darba vai veicot apkopes proceduras.

Stradajot ar sistému, ievérojiet gan tai piestiprinatas
droSibas zZimes, gan lietotaja dokumentacija sniegtos
dro$ibas noradijumus.
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Drosibas zimes uz iekartas cobas ¢ 111 analyzer

Drosibas zimju atrasanas vietas uz iekartas
cobas ¢ 111 analyzer

ﬁ Liquid
waste

A Galvenais vaks: B Rotori: C Atkritumu tvertne:

Si zZime uz galvena vaka norada uz
potencialu biologisko bistamibu tas
tuvuma, kas var izraisit navi vai
nopietnas traumas. Jaievéro
attiecigas laboratorijas proceddras
drosai lietoSanai.

i Zime uz izolacijas materiala, kas
sedz rotoru, norada, ka virsmas tas
tuvuma var bat karstas. Lai negatu
apdegumus, nepieskarieties $ai
vietai.

Si zZime uz atkritumu tvertnes norada,
ka taja ir kidrie atkritumi. Saskare ar
$kidrajiem atkritumiem var izraisit
inficéSanos. Veicot darbibas ar
atkritumu tvertni, ievérojiet attiecigas
laboratorijas procedaras, pieméram,
izmantojiet piemérotus individualos
aizsardzibas Iidzek|us.
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Dro$ibas zime uz iekartas cobas ¢ 111 analyzer

Papildus analizatora drosibas zimém lietotaja
rokasgramatas attiecigajas sadalas ir iek|auti drosibas

noradijumi.



Drosibas zimes uz iekartas cobas ¢ 111 analyzer

Sie drogibas noradijumi sniedz sikaku informaciju par
potenciali bistamam situacijam, kas var rasties ikdienas
darba vai veicot apkopes darbus.

Stradajot ar analizatoru, ievérojiet gan tam piestiprinatas
droSibas zimes, gan lietotaja rokasgramata sniegtos
drosibas noradijumus.

Roche Diagnostics
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Drosibas informacija saistiba ar utilizaciju

Drosibas informacija saistiba ar utilizaciju

Informacija par utilizaciju

Elektriskos un elektroniskos izstradajumus nedrikst
izmest kopa ar sadzives atkritumiem. Pareiza vecas ierices
utilizacija novéers potenciali negativu ietekmi uz vidi un
cilveku veselibu.

Inficé$anas no biologiski bistama analizatora » Ar analizatoru jarikojas ka ar biologiski bistamiem
atkritumiem. Pirms analizatora otrreizéjas
izmantoSanas, parstrades vai likvidéSanas
nepiecieSama atsarno$ana (t. i., procesu kombinacija,

kas ietver tiriSanu, dezinfekciju un/vai sterilizaciju).

» Atbrivojieties no analizatora, ievérojot piemérojamos
vietéjos normativos aktus. Lai iegttu plasaku
informaciju, sazinieties ar Roche servisa parstavi.

Elektroniska iekarta

Elektronisku iekartu utilizacija
X Sis simbols ir redzams uz katras sistémas sastavdalas,
- uz kuru attiecas Eiropas Direktiva par Elektrisko un

elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA).

No §Im iericém jaatbrivojas 1pasos valdibas vai vietéjo
iestdazu noraditos savak$anas punktos.

Lai iegQtu vairak informacijas par nolietota izstradajuma
likvidésanu, ladzu, sazinieties ar pilsétas domi, atkritumu
likvidésanas dienestu vai vietéjo Roche servisa parstavi.

lerobezojums:

Atbildigajai laboratorijas organizacijai paSai janosaka,
vai elektronisko iekartu sastavdalas ir inficétas. Ja tas ir
inficétas, ar tam jarikojas tapat ka ar sistemu.

Aréjo sastavdalu utilizacija

Uz aréjam sastavdalam, pieméram, skeneri, kas ir
X apziméts ar parsvitrotu atkritumu tvertnes simbolu,
— attiecas Eiropas Direktiva (EEIA).

No §im iericém jaatbrivojas 1pasos valdibas vai vietéjo
iestdazu noraditos savak$anas punktos.
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Drosibas informacija saistiba ar utilizaciju

Lai iegQtu vairak informacijas par nolietoto izstradajumu
utilizaciju, ladzu, sazinieties ar pilsétas domi, atkritumu
likvidéSanas dienestu vai vietéjo servisa parstavi.
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Datu aizsardzibas, konfidencialitates un drosibas noteikumi

Datu aizsardzibas, konfidencialitates un
drosSibas noteikumi

Par klientu objektos uzstadito Roche sistemu
kiberdro$ibu un datu konfidencialitati Roche un katram
klientam ir dalita atbildiba. Roche nodroSina saviem
izstradajumiem pienacigu aizsardzibu. Tiek sagaidits, ka
klienti ekspluatés Roche izstradajumus, ievérojot
konfidencialitates principus.

Piekluves kontrole Drosibas un pacientu konfidencialitates apsvérumu dé|
visiem lietotajiem pirms darbvietas pames$anas jaiziet no
programmataras vai jabloké savs dators. Fiziskai piekluvei
visai aparatdrai un serveriem (tostarp analizatoram,
datorsistémam, kabeliem, tikla aprikojumam u. c¢.) jabat
aizsargatai.

Izmantojiet programmataras lietotaju parvaldibas
funkcionalitati, ka paredzéts.

= Neizmantojiet vienu lietotaja kontu vairakiem
laboratorijas darbiniekiem.

= leteicams izmantot atseviSkus kontus ar atbilstoSu
lietotaja limeni, lai pieklatu programmatarai un
laboratorijas akreditacijas datiem.

= Nevajadzigus lietotaju kontus ieteicams dzést no
Roche sistemam.

Tikla drosiba Laboratorijas tiklam un visai laboratorijas infrastruktarai
jabut aizsargatai pret neatlautu piekluvi, launpratigu
programmataru un kiberuzbrukumiem.

Visam klienta laboratorijas infrastruktdra izmantotajam
iericém un pakalpojumiem jabdt droSiem un aizsargatiem
pret launpratigu programmatdru un neatlautu piek]uvi.

Jauzstada droSa tikla vide, kas ir noturiga pret trafika
parvirziSanu un slepenu novéroSanu.

Datu parsiitiSana un datu ievade analizatoros Nelejupieladéjiet analizatora nekadus sensitivus pacientu
datus no dazadam resursdatoru sistémam (piem., LIS,
starpprogrammataras).

Datu parsatisana neviena resursdatora protokola (piem.,
HL7, ASTM) netiek $ifréta; dati tiek parsatiti parasta
teksta veida un ir nolasami, izmantojot IT rikus (piem.,
okskeri).
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Drosa datu glabasana

Kiberdrosiba un konfidencialitates apzina

Roche Diagnostics

Datu aizsardzibas, konfidencialitates un drosibas noteikumi

Datu dubléjumkopijas un datu arhivs, kas ir eksportéts no
analizatora, jaglaba dro3a vieta, kas aizsargata pret
neatlautu piekluvi.

Piekluve datu dubl&jumkopijam vai datu arhivam ir atlauta
tikai pilnvarotam personam.

Nodrosiniet, lai sistémas dubléjuma un arhiva faili batu
aizsargati pret nesankcionétu piekluvi un katastrofam.
Neparsdtiet un neiznesiet pacientu identifikacijas datus
arpus laboratorijas.

leviesiet procediras datu neséju un pamatlidzeklu (piem.,
cieto disku) lietoSanas un likvidéSanas kontrolei. Datu
neséji un pamatlidzekli, kas satur datus no Roche
izstradajumiem, jaiznicina dro$a veida.

Regulari organizéjiet apmacibas par izpratni par droSibu
un konfidencialitati personalam, kas strada ar personas
datiem, lai nodros$inatu, ka personas dati tiek apstradati
saskana ar konfidencialitates principiem, kas ir obligata
prasiba saskana ar piemérojamajiem noteikumiem.

Parbaudiet, vai analizatora nenotiek aizdomigi procesi, un
aizdomu gadijuma par droSibas parkapumiem
nekavéjoties zinojiet par tiem vietéjai Roche
parstavniecibai.

Programmatdras atjauninasanu vienmér uzticiet Roche
servisa parstavim vai veiciet to ar $ada parstavja palidzibu.
Jauni programmataras atjauninajumi jaievie$, cik driz vien
iespejams.

Izlasiet droSibas instrukcijas sniegtos padomus un
ieteikumus un ievérojiet tos.
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