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A kiadvany el6zményei

Kiadvany verziéja Szoftververzio Verzié datuma Modositas leirasa
1.0 02-05, 02-06 és 02-07 2016. november Elsé verzid.
1.1 02-08 2018. &prilis Kisebb mddositasok
1.2 03-01 2019. februdr Kisebb mddositdsok
1.3 03-02 2021. junius Kisebb mddositasok

FB El6z6 valtozatok

Roche Diagnostics

Megjegyzések a kiadashoz

Informaciok holléte

Ez a kiadvany a cobas e 411 analyzer felhasznalgi
szamdra készlilt.

Mindent megtettiink azért, hogy a jelen kiadvanyban
ko6zolt informéaciok érvényesek legyenek a megjelenéskor.
Ugyanakkor el6fordulhat, hogy termékfeltigyeleti
tevékenység eredményeként a termék gyartdjanak
frissitenie kell a kdzzétett informacidkat, és emiatt a jelen
kiadvany helyett Gj verzié keletkezik.

A Felhasznaldi segédlet / Online stig9 teljes kori
tajékoztatast nyujt a termékrél, a kovetkezdket is
beleértve:

= Szoké&sos hasznalat
= Karbantartas
= Biztonséag

= Szoftverreferencia
= Konfiguraldsi informacidk
= Hattér-informaciok

A Biztonsagi atmutatoé fontos biztonsdgi informécidkat
tartalmaz. Az analizator hasznélata el6tt olvassa el a
Biztonsagi utmutatoét.

A Kezel6i kézikonyv f6 témdja a szokdsos munka és
karbantartds. A tartalom a szokdsos munkafolyamatok
szerint épuil fel.

A cobas® e-library hozzaférést biztosit a fontos
frissitésekhez, a mdédszertani lapokhoz, az értéklapokhoz
és a Roche-t6l szarmazé egyéb fontos
dokumentumokhoz.

Ennek a dokumentumnak az eredeti verzidja angol. A
dokumentum minden forditédsa az eredeti, angol verzié
alapjan késziilt. A dokumentum eredeti és forditott
verziéit a www.dialog.roche.com oldalon taldlja.

Tovabbi informéacidkért vegye fel a kapcsolatot a helyi
képviselettel vagy a Roche szervizképvisel6jével.
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Képzés

Képek

A cobas e 411 analyzer minden kiadott teszttel
hasznalhatd. A késziiléken t6rténé hasznalatra
jovahagyott teszteket a Roche DialLog webhelyen

(www.dialog.roche.com) az ,eLabDoc” alatt taldlja.

Adatvédelmi értesités A felhaszndldi segédlet online
hasznadlata sordn napléba keriilnek a megtekintések
adatai (a megtekintett témakorok és a keresések),
valamint az IP-cimek. Az igy gyijtott adatok kizardlag a
Roche bels6 haszndlatara szolgdlnak, és a Roche soha
nem adja 4t 6ket harmadik feleknek. Az adatokat név
nélkil taroljak, és egy év elteltével automatikusan torlik. A
megtekintések elemzése segitséget nyujt a felhasznaloi
segédlet tartalma és a keresési funkcio fejlesztéséhez. Az
IP-cimeket a regiondlis jellemzdk osztdlyozasara
hasznéljak.

A\ Antalanos figyelmeztetés

A sllyos vagy haldlos sériilések elkertlése érdekében az
analizator haszndlata el6tt olvassa el a rendszerrel
kapcsolatos és biztonsdgi informaciokat.

» Kilénosen figyeljen oda az 6sszes biztonsdgi
dvintézkedésre.

» Mindig kdvesse az ebben a kiadvanyban ismertetett
utasitdsokat.

» Az analizatort csak a kiadvanyban ismertetett médon
haszndlja.

» Minden kiadvanyt biztonsagos és kdnnyen
hozzéférhet6 helyen téroljon.

A Rendkiviili események jelentése

» Tajékoztassa a Roche helyi képviselGjét és a helyi
illetékes hatésagokat minden sulyos rendkivili
eseményrél, amely a termék hasznalata sordan mertil
fel.

Tilos a késziléket olyan személynek hasznalnia vagy
karbantartania, aki nem vett részt a Roche Diagnostics
képzésén. A felhaszndl6i dokumentumban nem szereplé
feladatokat bizza a Roche képzett szervizképviseldire.

A jelen kiadvanyban szerepl6 képek kizardlag tdjékoztatd
célokat szolgalnak. A képerny6felvételeken lathaté
konfigurélhaté és valtozé adatok, példdul a tesztek,
eredmények vagy elérési Uitvonalak nem hasznélhaték
laboratériumi célokra.
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Jotallas

Szerzoi jog

Védjegyek

Visszajelzés

Jévahagyasok

Ha az ligyfél barmit megvaltoztat a rendszerben, a jétallas
megsz(inik, vagy a szervizmegdllapodas érvényét vesziti.

A jotallasi feltételekkel kapcsolatban forduljon a helyi
értékesitési képvisel6hdz vagy a jotdllasi szerz6désben
meghatdrozott partnerhez.

A szoftverfrissitéseket vagy a Roche szervizképviselbje
végezze, vagy a felhaszndl6 végezze a Roche
szervizképvisel6jének segitségével.

© 2001-2021, Roche Diagnostics GmbH.
Minden jog fenntartva.

Védjegytulajdonosok:

A COBAS, COBAS C, COBAS E és ELECSYS a Roche
védjegyei.

Minden egyéb védjegy a megfelel6 tulajdonosok
tulajdona.

Mindent megtettiink azért, hogy ez a kiadvany
megfeleljen a rendeltetésszer( haszndlatnak. A
kiadvanyra vonatkozd barmilyen visszajelzést 6rommel
fogadunk és figyelembe vesziink a frissitések soran. Ha
visszajelzést szeretne adni, forduljon a Roche helyi
képvisel6jéhez.

A cobas e 411 analyzer megfelel a kdvetkezd
irdnyelveknek és rendeleteknek:

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 98/79/EK iranyelve
(1998. oktdéber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrol.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746
rendelete (2017. 4prilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv
és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kivil
helyezésérdl.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU iréanyelve
(2011. junius 8.) egyes veszélyes anyagok elektromos és
elektronikus berendezésekben valé alkalmazésanak
korlatozasarol.

2015/863/EU iranyelv (2015. marcius 31.) a 2011/65/EU
eurdpai parlamenti és tandacsi iranyelv Il. mellékletének a
korlatozott anyagok jegyzéke tekintetében torténé
maodositasarol.

Ahol szlikséges, megfeleléségi nyilatkozat tanusitja az
adott késziilék megfelelését a vonatkozd iranyelveknek és
rendeleteknek.



A késziilék sorozatszama alapjan tudja megallapitani,
hogy mely irdnyelvek és/vagy rendeletek vonatkoznak ra.

Minden dokumentum megtaldlhaté a Roche Dialog
www.dialog.roche.com webhelyén az ,eLabDoc” alatt.

Ha a Roche DiaLog nem érhetd el, forduljon a Roche helyi
szervizképvisel6jéhez.

A megfelelést a megfelel6ségi nyilatkozat biztositja.

A kovetkez0 jelzések mutatjak a megfelelGséget:

c € Megfelel a vonatkozé EU-rendeletek el6irdsainak.
I"D In vitro diagnosztikai haszndlatra.
C UL Us Kanaddra és az USA-ra vonatkozdan kiadta az
. Underwriters Laboratories, Inc. (UL).
LISTED
sp® Kanadara és az USA-ra vonatkozéan kiadta a CSA
Group.
C us
A késziilék jovahagyasai Ezen fellil a készlilék gyartdsa és tesztelése a kovetkez6
nemzetkodzi biztonsagi szabvanyok alapjan tértént:
= IEC 61010-1

= IEC 61010-2-101

A készililék megfelel az IEC 61326-2-6/EN 61326-2-6
szabvanyban leirt kibocsatési és zavart(irési
kovetelményeknek.
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Kapcsolattartasi cimek

Az Eurdpai Unio6 és az EFTA tagorszagaiban

ol

EC[REP

®

Az Eurdpai Unié és az EFTA tagorszagain kiviil

A Roche helyi képviseletei

eLabDoc

Roche Diagnostics

A készllék
gyartdja

Meghatalmazott
képvisel6 és importdr

Gyarto:

Megbizé:

USA-beli forgalmazé:

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

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Hitachi High-Tech Corporation

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Roche Diagnostics
9115 Hague Road Indianapolis,
Indiana, USA

A Roche 6sszes helyi képviseletének listdja megtalalhatd

itt:

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

Az elektronikus felhasznaléi dokumentacié megtaldlhaté
a Roche DialLog www.dialog.roche.com webhelyén az

.eLabDoc” alatt.

Tovabbi informdcidkért Iépjen kapcsolatba a helyi
képviselettel vagy a Roche szervizképvisel6jével.
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El6szo

El0szo

Ez a kiadvany a cobas e 411 analyzer kezel6i
kézikdnyvével egyitt haszndlando.

A rendszer hasznélatat és karbantartdsi mdveleteit a
kezel6i kézikdnyv és az online sugo tartalmazza.
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El6szo

Rendeltetésszerii hasznalat és rendeltetési cél

Rendeltetésszerii hasznalat — csak USA

Kiegészité informaciok — csak USA

Rendeltetési cél — EU/EFTA és az USA
teriiletén kiviil

Kiegészit6 informaciok — EU/EFTA és az USA-
n kiviil

Szimbolumok és roviditések

Terméknevek

Roche Diagnostics
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A cobas e 411 analyzer automatizalt, kozvetlen elérésd,
tobbcsatornas analizator immunolégiai elemzés céljara.
Sokféle analit in vitro kvantitativ és kvalitativ
meghatdrozdasara tervezték, és az elektrokémiai
lumineszcencia (ECL) mdédszerével mikodik.

Az analizatort klinikai immunoldgiai tesztek elemzésére
tervezték, amelyhez vizbazisi mintdkat és reagenseket
hasznal. Egyéb tipusu elemzésekre az analizartor nem
feltétlentil alkalmas. Klinikai vizsgélat esetén az analizator
orvos vagy klinikai szakember felligyelete alatt
hasznélhaté.

A cobas e 411 analyzer kvalitativ, félkvantitativ és
kvantitativ immunkémiai vizsgalatokat végzé szoftvert
futtaté automatizalt analizator.

Ezt az IVD késziiléket sz(ir6, monitorozé (monitorozasi
segitséget nyujtd), diagnosztikai (diagnosztikai segitséget
nyujtd) és prognosztikai eredményeket ado vizsgdlatokkal
valé haszndlatra tervezték. Ezen fellil a késziiléken
gyogyszerhatds-monitorozo tesztek is futtathaték.

Az adott rendellenességet és tesztelt populéciot a
késziiléken futé megfeleld vizsgdlatok fedik. Az analitok
kimutatdsédra és/vagy mérésére hasznalt mintatipusokat
(pl. szérum, vizelet, agy-gerincveldi folyadék, széjuregi
folyadék, hemolizatum és plazma) az adott vizsgdlatok
fedik.

Az eszkozt képzett laboransok és képzett
szerviztechnikusok hasznélhatjdk (csak professziondlis
felhasznaldk).

A kiadvany a kovetkezd termékneveket és megjeldléseket
hasznélja (kivéve, ahol a szévegkdrnyezet egyértelmiien
mdsra mutat):

Terméknév Leiras

cobas e 411 analyzer analizétor, rendszer

cobas e 411 software szoftver

FB Terméknevek




El6szo

A kiadvanyban hasznalt szimbélumok e -
Szimbélum  Magyarazat

. Felsorolas tétele

qEl Tovabbi informdcidkat tartalmazé kapcsolédd
témakorok

Q- Tandcs. A helyes haszndlattal kapcsolatos
tovébbi informécidk vagy hasznos javaslatok.

> Feladat kezdete

(i} Tovébbi informéacidk egy feladaton belill

> Felhaszndléi mivelet eredménye egy feladaton
beldl

1 Feladat gyakorisdga

C) Feladat id6tartama

= Feladathoz sziikséges anyagok

8- Feladat el6feltételei

v Téma. Témakorokre mutatd

kereszthivatkozdsokban.

» Feladat. Feladatokra mutaté
kereszthivatkozasokban.

Abra. Abracimekben és abrakra mutaté
kereszthivatkozdsokban.

zzz] Tablazat. Tablazatcimekben és tablazatokra
mutaté kereszthivatkozdsokban.

By Képlet. Képletekre mutato
kereszthivatkozdsokban.
Anyag referenciaszdma

BB A kiadvanyban haszndlt szimbdlumok

A termékeken hasznalt szimboélumok - -
Szimbélum  Magyarazat

(GTINI crobaiis kereskedelmi cikkszam

Lasd a www.dlialog.roche.com webhelyen 1év
hasznalati utmutatéban

i

CO nt A csomagban talalhaté mennyiség

CONTENT | A csomagban taldlhaté mennyiség

mE A termékeken hasznélt szimbélumok
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El6szo

Szimbélum  Magyarazat
Prod. Order Termékrendelés

Sorozatszam

Gyartds datuma

Gyarté

A csomag megfelel§ forgatdsa szallitds sordn

= E [&

REP Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
K6z6sségben

S

Az orvostechnikai eszkozt az Eurdpai Unidba
importalo fél

&

R HS Megfelel a veszélyes anyagok korlatozasdara
0 vonatkozé iranyelvnek

U DI Egyedi eszk6zazonosité

’\, A berendezés csak valtéarammal hasznélhaté

R E F Katalégusszdm

LOT Lotszam

Egyszer hasznalatos

Fm A termékeken hasznélt szimbélumok

Roche Diagnostics
cobas e 411 analyzer - 03-02-es szoftververzi6 - Biztonsagi kézikdnyv - 1.3-as verzié




El6szo

Szimbélum  Magyarazat

Lejérati datum

H6émérséklet hatarértéke

Vigyézat

@ Paratartalom hatarértéke
e~

Fm A termékeken hasznélt szimbélumok

Roviditések A kézikdnyv a kovetkezd roviditéseket haszndlja.
Rovidités Meghatarozas
AD Amplifikalds és kimutatds
ADC Analdg-digitélis atalakité
ANSI Amerikai nemzeti szabvanyligyi intézet
CFR Amerikai szovetségi el6irasok
CSA Kanadai szabvanyugyi térsasag
CSv Vesszdvel elvdlasztott értékek
cv Relativ széras
DIL Higitészer
EK Eurépai K6zosség
ECL Elektrokémiai lumineszcencia
EFTA Eurépai Szabadkereskedelmi Tarsulas
EN Eurdpai szabvany
EU Eurépai Unié
FCC USA-beli szdvetségi tavkozlési bizottsdg
GNU A GNU nem Unix!
HIS Kdrhazi informécios rendszer
IEC Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsag
ISO Nemzetkdzi Szabvanyligyi Szervezet
IVD In vitro diagnosztika
IVDR In vitro diagnosztikai rendelet:
2017/746/EU
LIS Laboratériumi informéciés rendszer
LLD Folyadékszint-érzékelés

- Nem alkalmazhaté

PSM Preanalitikai rendszerfeltigyel6
Qc Min6ség-ellen6rzés
RoHS A veszélyes anyagok korlatozasa

F Roviditések
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El6szo

Rovidités Meghatarozas

SD Széras

SDTA-adapter Mintatdrcsa cs6adaptere
SLLD Minta folyadékszint-érzékelése
SOP Szokdsos lGizemeltetési eljaras
STAT Révid atfutdsi id6

UL Underwriters Laboratories Inc.
USB Univerzilis soros busz

WEEE Elektromos és elektronikus

berendezések hulladékai

Fm Roviditések
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cobas e 411 analyzer - 03-02-es szoftververzi6 - Biztonsagi kézikdnyv - 1.3-as verzié




Bevezetés

Bevezetés

A Altalanos figyelmeztetés

A sulyos vagy halélos sériilés elkeriilése érdekében az

analizator hasznalata el6tt alaposan olvassa at ezt a

kiadvanyt.

» Kulénoésen figyeljen oda az 6sszes biztonsagi
dvintézkedésre.

» Mindig kévesse az ebben a kiadvényban ismertetett
utasitdsokat.

» Az analizatort csak a kiadvanyban ismertetett médon
hasznalja.

» Tartsa ezt a kiadvanyt biztonsagos helyen, hogy ne
sériljon, és hozzaférhetd maradijon.
Ez a kiadvdny maradjon mindig hozzaférheté.

Roche Diagnostics
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Biztonsagi osztalyok

Biztonsagi osztalyok

A biztonsagi dvintézkedéseket és a felhasznaldnak szél6
fontos megjegyzéseket a kiadvany az ANSI Z535.6
szabvany szerint sorolta be. Ismerkedjen meg a kovetkezd
ikonokkal és jelentésiikkel:

A Biztonsagi figyelmeztetés

» A biztonsagi figyelmeztetés szimbdluma a lehetséges
fizikai sériilések veszélyére figyelmeztet. Tartsa be a
szimbdlumot kéveté minden biztonsdagi (izenet
utasitdsait, hogy elkeriilje a rendszer kdrosoddsat, a
sériiléseket vagy a halaleseteket.

A kovetkez6 szimbdlumok és figyelmeztetések konkrét
veszélyeket jeldlnek:

Figyelmeztetés...

» ..olyan veszélyes helyzetre figyelmeztet, amely, ha
nem kertlik el, halalt vagy sulyos sértilést okozhat.

A FIGYELEM
Vigyazat...

» ..olyan veszélyes helyzetre figyelmeztet, amely, ha
nem kertlik el, enyhe vagy kdzepesen stilyos sériilést
okozhat.

KOZLEMENY

Megjegyzés...

» ..olyan veszélyes helyzetre figyelmeztet, amely, ha
nem kertlik el, a rendszer karosodasahoz vezethet.

A biztonsaggal nem 6sszefligg6 fontos informacidkat a
kévetkez6 ikonok jelzik:

N ! 4

-Q- Tanacs...

...a helyes haszndlattal kapcsolatos tovabbi informacidkat
vagy hasznos javaslatokat jelez.

Roche Diagnostics
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Biztonsagi ovintézkedések

Biztonsagi ovintézkedések

A kezel6 képzettsége

Hianyos ismeretek és készségek

Roche Diagnostics

A A sulyos vagy halalos sériilések elkeriilése
érdekében olvassa el és tartsa be a kévetkez6
biztonsagi 6vintézkedéseket.

Az alfejezet tartalma

A kezel6 képzettsége (16)

A rendszer biztonsdgos és helyes hasznélata (17)

A személyes adatok védelme és a szoftverbiztonsag (19)
Vegyes biztonsagi dvintézkedések attekintése (23)

A készllék kezel6jeként fontos, hogy ismerje a biztonsagi

dvintézkedésekre vonatkozd Gtmutatdsokat és

szabvédnyokat, valamint a jelen utasitdsokban szerepld

informdcidkat és eljarasokat.

» A késziiléket csak olyan személy hasznalja vagy tartsa
karban, aki részt vett a Roche Diagnostics &ltal tartott
oktatason.

» A nem ismertetett karbantartdsi, telepitési vagy
szervizelési feladatokat a Roche képzett
szervizképvisel6i végezzék.

» Gondosan kdvesse az utasitdsokban ismertetett
Uzemeltetési és karbantartasi eljarasokat.

» Kovesse a helyes laboratériumi gyakorlatot, kiiléndsen
a bioldgiailag veszélyes anyagokkal térténé munka
sorén.
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Biztonsagi ovintézkedések

A rendszer biztonsagos és helyes hasznalata

Egyéni véddeszkézok hianya Az egyéni védbeszkozok nélkil végzett munka
egészségkarosodashoz vagy életveszélyhez vezethet.
» Viseljen megfelel6 egyéni védbeszkozoket. Ezek
tobbek kozott a kdvetkezdk lehetnek:

» Oldalpajzzsal ellatott védészemiiveg
» Folyadékleperget6 laboratériumi kdpeny
e Jévahagyott laboratériumi keszty(

¢ Arcmaszk kifrdccsenés vagy csOpogés veszélye
esetén

» Kovesse a helyes laboratériumi gyakorlatot, és a
fert6zés és szennyezés kockdazatanak elkertlése
érdekében rendszeresen véltson keszty(it, kiléndsen
ha hulladék- vagy mintaanyagot érint.

Erintkezés vegyi anyagokkal » Keriilje az érintkezést vegyi anyagokkal.

Erintkezés fert6zé hulladékkal Ha nem helyeznek megfelel6 hulladéktartalyt a készilék
kimenetéhez, fert6z6 hulladéknak tehetik ki magukat.

» A készllék mikddése kdozben mindig helyezzen
hulladéktartélyt a kimenethez.

» Kovesse a helyes laboratériumi gyakorlatot, és a
fert6zés és szennyezés kockdazatanak elkertilése
érdekében rendszeresen valtson keszty(it, kiiléndsen
ha hulladék- vagy mintaanyagot érint.

Rendszeres tisztitas A pontos eredmények és a rendszer biztonsdgos
mikddése érdekében:

» Rendszeresen és megfelelGen tisztitsa és/vagy
dekontamindlja az analizatort. Kdvesse a tisztitésra és
dekontaminaldsra vonatkozo helyes laboratériumi
gyakorlatot.

» Gondoskodjon a laboratérium rendszeres takaritasarol
és rendben tartasarol.

Jovahagyott tisztitooldatok » Tisztitdshoz csak jévahagyott tisztitéoldatot
hasznaljon.

Roche Diagnostics
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Biztonsagi ovintézkedések

Uzembe helyezési hibak

Alkatrészek cseréje vagy eltavolitasa

Nem megfelel6 kdrnyezeti feltételek

Nem jovahagyott cserealkatrészek

Mas gyarték nem emlitett szoftverei

Roche Diagnostics

A rendszert csak a Roche képzett szervizképvisel6je

helyezheti izembe.

» A nem ismertetett telepitési feladatokat hagyja a
Roche képzett szervizképviselbjére.

A rendszer alkatrészeinek jogosulatlan cseréje vagy

eltvolitdsa karosithatja a rendszert, vagy hibas

mikddéshez vezethet.

» Ne cserélje vagy tavolitsa el az analizator részeit.

» Az analizator részeinek cseréjét hagyja a Roche
képzett szervizképviselbjére.

Ha a rendszert nem az el6irt tartomanyok betartasaval
haszndljék, helytelen eredmények sziilethetnek vagy a
rendszerben Gzemzavar Iéphet fel.

» Arendszert csak beltérben hasznalja, és ne engedje,
hogy a h6mérséklet és paratartalom tullépje a
megadott tartomanyt.

» Ugyeljen r4, hogy a rendszer szell6z6nyilasai mindig
szabadon maradjanak.

» Arendszer szdmdra megfelel§ mikodési feltételek
biztositdsa érdekében megadott id6kdzonként
végezzen karbantartdst.

» A kezel6i kézikdnyvet dvja a sériléstol, és tartsa
haszndlatra készen. A kezel6i kézikonyv legyen
minden felhaszndlé szdméra kdnnyen elérhetd.

& A megengedett kornyezeti feltételeket a felhasznaldi
dokumentécidban taldlja.

A nem jévahagyott cserealkatrészek vagy eszk6zok

hasznalata a rendszer (izemzavardhoz vezethet, és a

jotéllds semmissé vélhat.

» Kizdrdlag a Roche Diagnostics altal jovahagyott
cserealkatrészeket és eszk6zoket hasznalja.

A mas gyartéktdl szarmazo szoftvereket a Roche
Diagnostics nem hagyta jova, és Gizemzavarhoz
vezethetnek.

» Ne telepitse mas gyartok szoftvereit.
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Nem emlitett fogy6eszkdzok

Biztonsagi ovintézkedések

A dokumentdcidban nem emlitett fogydeszkdzok

hasznélata helytelen eredményekhez vezethet.

» Ne hasznéljon nem kifejezetten a rendszerhez javasolt
fogydeszkozoket.

&l A tdmogatott anyagok listdjat a felhasznaléi
dokumentdcidban taldlja.

A személyes adatok védelme és a szoftverbiztonsag

Roche Diagnostics

Hozzaférés szabalyozasa

Az Altalanos adatvédelmi rendelet (GDPR) as EU-s jog
részét képezé rendelet, amely az Eurépai Unié (EU) és az
Eurépai Gazdasagi Térség (EGT) dsszes polgara szamara
biztositja a személyes adatok és a magénélet védelmét. A
rendelet hatdlya emellett a személyes adatok EU-n és
EGT-n kivili kezelésére is kiterjed.

Ha ez a rendelet vagy barmilyen egyéb adatvédelmi
szabdlyozas érvényben van az On orsz4géban, az
adatvédelmi incidensek elkerilése és a GDPR
rendelkezéseinek betartdsa érdekében vegye figyelembe
a kovetkezd biztonsdgi Uzeneteket:

A jogosulatlan hozzaférés adatvédelmi incidenshez

vezethet.

» Hozzéférést szabdlyoz6 fizikai megoldasok
bevezetésével gondoskodjon arrdl, hogy a rendszert
mindig csak a laboratérium feljogositott munkatdrsai
Gzemeltessék.

» Minden felhaszndléhoz rendeljen személyes, egyedi
felhaszndldi azonositdt, amellyel hozzaférhet a
rendszerhez.

» Minden felhasznalénak csak olyan szint(i hozzaférési
jogosultsagot adjon, amely sziikséges a feladatai
ellatasdhoz.

» Torodlje a rendszerbél azoknak a felhasznaléknak a
felhaszndloi azonositdit, akik mar nem dolgoznak a
rendszerrel.
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Biztonsagi dvintézkedések

Nyilvanossagra keriilt jelsz6 miatt
bekdvetkezd adatsériilés

Haldzati biztonsag

Adatbevitel és adatatvitel

Roche Diagnostics

A rendszer és az adatok biztonsagat jelszéhoz kotott

hozzaférés biztositja. Ha a felhasznaldi azonositéja és

jelszava jogosulatlan személy tudomdsdra jut, ez a

biztonsdg sértilhet.

» A jelszavat mindig Ugy adja meg, hogy masok ne
lassak.

» Neirja le a jelszavat kapcsolattartasi (irlapra,
cimjegyzékbe, szamitégépes féjlba vagy egyéb helyre.

» Senkinek ne drulja el a jelszavat. A Roche soha nem
fogja a jelszavat kérni.

» Ha eldrulja valakinek a jelszavéat, azonnal véltoztassa
meg.

» Ha ugy gondolja, hogy a fidkjat feltorték, [épjen
kapcsolatba a Roche helyi képviseletével.

A kartékony szoftverek és a rosszindulatd tdmadésok
gyengithetik az informatikai biztonsagot. A laboratérium
felel a sajat informatikai infrastruktdrajanak
biztonsagaért.

» A Roche rendszereinek védelme és a laboratdriumi
infrastrukttra tobbi részétél valé elkilénitése
érdekében a Roche altal biztositott tizfalat kell
hasznalni.

» Gondoskodjon a laboratériumi infrastruktirédban
hasznélt 6sszes eszkdz és szolgéltatds kartékony
szoftverekkel és jogosulatlan hozzaféréssel szembeni
védelmérdl.

» Gondoskodjon arrdl, hogy a héldzati kdrnyezet
ellendllé legyen a forgalomatirdnyitdssal és a
lehallgatdssal szemben.

A betegek érzékeny informéacidinak megjegyzésmezdkbe
torténd beirdsa a védett egészségligyi informacidkra
vonatkozd adatvédelmi jogszabdlyokba (itkdzhet.

» Ne irja be betegek érzékeny informacioit
megjegyzésmez6kbe.

» Ne t6ltson le semmilyen betegazonositét
kdzpontiszamitégép-rendszerbél (példaul LIS-bdl,
koztes szoftverbdl vagy HIS-b6l) a rendszerre. Az
adatatvitel egyik protokoll (példaul ASTM)
hasznalatdval sem titkositott: az adatok tovabbitasa
egyszer( szbvegként torténik, és informatikai
eszkozokkel, példaul szimatoldval kiolvashatdk.
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Biztonsagi dvintézkedések

Biztonsagos adattarolas Az adatok biztonsagi méasolatahoz és az archiv fajlokhoz
valé jogosulatlan hozzéaférés adatvédelmi jogszabalyokba
Utkodzhet.
» Az adatok késziilékrél exportalt biztonsdgi masolatét
vagy archivumat fizikailag biztonsagos helyen kell
tarolni.

» Gondoskodjon arrél, hogy csak jogosult személyek
férjenek hozza a biztonsdgos adattaroléhoz. Ez a tavoli

helyekre t6rténé adatatvitelre és a vészhelyreadllitasra
is vonatkozik.

» Az adatok biztonsagi masolatat tilos eltavolitani a
biztonsdgos adattarolérél. Ne vigye a kiilsé
adathordozét a laboratériumi kdrnyezeten kivilre.

Kiberbiztonsagi és adatvédelmi tudatossag Veszélyeztetheti a biztonsagot, ha a munkatarsak nem
rendelkeznek megfeleld ismeretekkel.

» A laboratérium személyes adatokat kezeld
munkatdrsait rendszeres kiberbiztonsagi és
adatvédelmi képzésben kell részesiteni. Tajékoztassa a
laboratérium munkatdrsait arrél, hogyan kezeljék az
adatokat szabalyszer(ien és az igyfelekkel
kapcsolatos el6irdsok altal megkdvetelt adatvédelmi
elveknek megfelel6en.

» Ellendrizze, hogy a késziilékén nem tértént-e gyanus
tevékenység, és ha azt gyanitja, hogy a rendszer
biztonsdgi szempontbdl sériilt, haladéktalanul jelentse
a Roche helyi képvisel6jének.

» Miel6bb frissitsen a Roche éltal biztositott legtjabb
szoftververziokra.

» Ne hasznéljon a rendszerben olyan kiils6 adattarold
eszkozoket vagy adathordozdkat (pl. pendrive-okat
vagy DVD-ket), amelyeket kordbban nyilvanos vagy
sajat szamitégépeken hasznaltak. Ennek elmulasztasa
adatvesztéshez vezethet, és hasznélhatatlannd teheti a
késziiléket.

Roche Diagnostics
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Biztonsagi dvintézkedések

Adathordozdk hasznalata

Szamitégépes virusok

Adatok biztonsagi mentése

Mas gyartok nem jovahagyott szoftverei

Roche Diagnostics

Az adathordozok helytelen kezelése adatvesztéshez vagy
a rendszer lizemzavarahoz vezethet.

14

DVD-t csak a késziilék Standby mdédjaban helyezzen
be vagy tavolitson el.

Ne haszndljon rossz minéség(i vagy sértilt (példaul
karcos, piszkos vagy poros) DVD-ket.

Egyszerre csak egy adathordozé lehet hasznalatban.
Miel6tt a pendrive-ot az USB-portba helyezné,
gy6z6djon meg arrél, hogy nem csatlakozik mésik
pendrive a rendszerhez, és DVD sincs behelyezve.

A pendrive-ot eltdvolitdsa el6tt biztonsdgosan valassza
le a rendszerr6l a megfelel6 gombbal.

Ha vératlan mdveletet vagy program-/adatsértilést észlel,
el6fordulhat, hogy a PC-t virus fert6zte meg.

»

A virusfert6zések elkertilése érdekében a rendszeren

torténd haszndlat el6tt viruskeresd programmal
ellendrizze a cserélhetd adathordozdkat.

Soha ne haszndljon olyan programot vagy
adathordozét, amelynél felmertil a virusfertzés
gyanuja.

Ha ugy gondolja, hogy a PC-t virus fert6zte meg,
forduljon a Roche helyi szervizképvisel6jéhez. A Roche
helyi szervizképviseldje ellendrzi, hogy a rendszer
megfelel6en mdkodik-e.

A merevlemez meghibasoddasa vagy sériilése miatt adatok
veszhetnek el.

»

Rendszeresen végezzen biztonsdgi mentést (a mérési
eredményekrdl és a rendszerparaméterekrol).

A fontos adatokat Uigy tudja a merevlemezen tarolni,
ha naponta hasznélja a biztonsagi mentési funkciot.
Ha mddositotta valamelyik rendszerparamétert,
végezzen biztonsagi mentést.

A Roche Diagnostics éltal nem jovahagyott, méas gyartotol
szarmazé szoftverek telepitése a rendszer helytelen
mUikddését eredményezheti.

»

»

Kizérélag akkor mésoljon vagy telepitsen barmilyen
szoftvert vagy szoftverjavitast a rendszerre, ha a
rendszerszoftver része, vagy ha a Roche helyi
szervizképvisel6je javasolja.

Ne mddositsa a PC bedllitdsait.
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Biztonsagi ovintézkedések

Vegyes biztonsagi ovintézkedések attekintése

Aramkimaradas

Elektromagneses kompatibilitas

Huzamosabb ideig nem hasznalt rendszer

Szallitas kozbeni sériilés

Roche Diagnostics

Az dramkimaraddsok és az atmeneti fesziiltségesések a
rendszer karosodasahoz vagy adatvesztéshez
vezethetnek.

» Ajanlott szlinetmentes tdpegységet (UPS) hasznaini.
» Rendszeresen tartsa karban az UPS-t.

» Az eredményekrdl rendszeresen készitsen biztonsagi
m4solatot.

» Soha ne szakitsa meg az dramellatast, amig a
vezérl6egység a merevlemezt vagy taroldeszkozt
haszndlja.

Az analizator megfelel az IEC 61326-2-6/EN 61326-2-6
szabvany koévetelményeinek. A CISPR 11 A osztaly szerint
tervezték és tesztelték. Haztartdsi kdrnyezetben
radidinterferenciat okozhat, amely esetben el6fordulhat,
hogy intézkedéseket kell tenni az interferencia
csokkentése érdekében.

= Az eszkdz Gizemeltetése el6tt fel kell mérni az
elektromdagneses kdrnyezetet.

= Ne hasznélja ezt az analizatort er6s elektromagneses
terek (példdul arnyékolatlan mesterséges
radiéfrekvencids forrasok) kozvetlen kozelében, mert
zavarhatjak a megfelel6 miikddést.

A cobas e 411 analyzer megfelel az FCC CFR 47
Part 15 Class A szakaszaban foglalt kibocsatdsi
kévetelményeknek.

» Kovesse a szokdsos hasznalaton kivil helyezési
eljarast.

» Ha hosszabb ideig nem haszndlja a rendszert, éllitsa a
f6 megszakitét OFF allasba.

» Tavolitson el és tegyen a hiit6be minden megmaradt
reagenst és kontrollt.

» Tovabbi tdjékoztatasért hivja a Roche helyi
szervizképvisel6jét.

» Ne kisérelje meg &thelyezni vagy széllitani a rendszert.

» Az athelyezést és a szdllitast bizza a Roche
szervizképviselGjére.
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Figyelmeztetoiizenetek

Figyelmeztetoiuizenetek

A Figyelmeztetdiizenetek listija

A figyelmeztet6iizenetek figyelmen kiviil hagyasa sulyos
sériilést vagy halalt okozhat.

» Arendszer haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el a
figyelmeztetélizeneteket.

Az alfejezet tartalma

Hegyes targyak, éles peremek és/vagy mozgé
alkatrészek (24)

Elektromos biztonsag (25)
Bioldgiailag veszélyes anyagok (25)
Hulladék (27)

Hegyes targyak, éles peremek és/vagy mozgo alkatrészek

Hegyes targyak, éles peremek és/vagy mozgo
alkatrészek altal okozott személyi sériilés

Roche Diagnostics

A helyes laboratériumi gyakorlat cs6kkentheti a sériilés
kockazatéat. Figyeljen a laboratériumi kérnyezetre, legyen
mindig felkészlt, és tartsa be a hasznélati utmutatét.

A késziilék egyes részein hegyes targyak, éles peremek

és/vagy mozgo alkatrészek lehetnek.

» Viseljen egyéni véd6eszkodzoket, hogy minimalizélja a
veszélyes alkatrészek okozta sériilés kockdzatat. Ez
fokozottan igaz a nehezen hozzaférhetd helyeken vagy
a készlilék tisztitdsa sordn.

» Az egyéni védbeszkozok feleljenek meg a potencidlis
veszélyforras fokozatanak és tipusanak. llyenek
példaul a megfeleld laboratériumi kesztyd,
védbészemiiveg, laboratériumi képeny és labbeli.
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Elektromos biztonsag

Aramiités

Levalasztas az elektromos halézatroél

Figyelmeztetoiizenetek

Az elektronikus berendezés burkolatanak eltavolitasa
dramiitést okozhat, mert a belsejében nagyfesziiltség(i
alkatrészek talalhatok.

14

Semmilyen elektronikus berendezésen ne végezzen
munkat.

Az utasitdsokban meghatarozott fedelek/burkolatok
kivételével ne tavolitsa el a rendszer
fedeleit/burkolatait.

Ne nyissa fel a fels6 fedelet, és ne érintse meg a
mikrogydngykeverét a késziilék mikoédése kdzben
vagy amikor az analizator karbantartast végez.

A rendszert csak a Roche szervizképvisel6je
telepitheti, szervizelheti és javithatja.

Ha az analizatort helytelenll vélasztjik le a haldzati
dramforrasrol, dramiités torténhet.

>

Allitsa a f6 megszakitét OFF 4llasba, majd
csatlakoztassa le az 6sszes tdpkdbelt. Az dllvanyos
rendszereknek tobb tdpkdbele lehet.

Biolagiailag veszélyes anyagok

Fert6z6 mintak

Roche Diagnostics
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Az emberi eredetd mintdk érintése fert6zést okozhat.
Minden emberi eredet(i mintdval érintkez6 anyag és
mechanikai 6sszetev6 potencidlisan biolégiailag
veszélyes.

14

Koévesse a helyes laboratériumi gyakorlatot, kiilénésen
a bioldgiailag veszélyes anyagokkal térténé munka
soran.

A rendszer m(ikddése kézben minden fedél zarva
legyen.

Viseljen megfelel6 egyéni védbeszkdzoket.

Kiomlése utan torolje fel a bioldgiailag veszélyes
anyagokat, és hasznaljon fert6tlenitészert.

Ha minta vagy hulladékanyag kertl a bérére, azonnal
mossa le az érintett bérfelliletet szappanos vizzel, és
hasznaljon fertétlenit6szert.

Forduljon orvoshoz.




Figyelmeztetdiizenetek

Kezel6 fertozése és sériilése

Eles vagy hegyes targyak

Elektromos lizemzavar miatti fiist

Roche Diagnostics

A rendszer alkatrészeinek (pl. fecskendék, tdmlék,
hulladéktartalyok, tartalyok, S/R pipetta, szivdcsé,
Oblitéallomasok vagy a rendszer burkolata és fedelei)
érintése személyi sérlilést és fert6zést okozhat.

»

Amikor csak lehetséges, a rendszer fels6 és eliils6
fedele legyen zérva.

Miel6tt nyitott fedél mellett munkat (pl. tisztitast vagy
karbantartdst) végez, kapcsolja ki a rendszert vagy
allitsa ,Maintenance” médba vagy ,Shutdown”
allapotba.

Amikor a rendszer karbantartdst végez, ne nyissa fel a
fels6 fedelet.

A fedeleket teljesen nyissa ki, hogy ne isse be a fejét.
Automatikus mozgdsok kdzben tgyeljen a fedelekre,
ellenérizze, hogy nem akadélyozza-e valami a
mozgdst, és ne érjen a mozgo alkatrészekhez.

Csak a rendszer meghatarozott alkatrészeit érintse.
Soha ne nylljon az analizitorba, amikor az alkatrészek
mozognak.

Gondosan kovesse az ebben a biztonsagi
Utmutatéban felsorolt utasitdsokat.

A pipették érintése fert6zést okozhat.

»

A pipettak torlésekor tobbrétegl szalmentes kend6t
hasznaljon, és a torlést a pipettdk hegye irdnyaba
végezze.

Ugyeljen ra, hogy ne szirja meg magat.

Viseljen megfelel6 egyéni védbeszkdzoket.

A laboratériumi keszty(ben végzett munka soran
fokozottan tgyeljen, mivel a keszty( kénnyen kilyukad
vagy elhasad, ami fert6zéshez vezethet.

Elektromos (izemzavar hatdsdra a késztilékbdl veszélyes
flist tdvozhat. Az analizatorbdl szarmazé fiist belégzése
személyi sériilést okozhat.

>

Ha az analizator fiist616g:
* Ne lélegezze be
e Sziintesse meg az analizator dramellatdsat

e Azonnal forduljon a Roche helyi
szervizképvisel6jéhez.
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Hibaelharitasi eljarasok

Hulladék

Fert6z6 hulladék

Kornyezeti artalom

Roche Diagnostics
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Figyelmeztetdiizenetek

A hibaelhdritasi eljarasok |épései soran a kezel6
bioldgiailag veszélyes anyagoknak lehet kitéve.

14

Mindig kbvesse a szoftvervarazsléban és/vagy
felhaszndl6i dokumentacidban ismertetett
hibaelharitdsi eljarasokat.

A hibaelharitasi eljarasok sordn viseljen megfelel
egyéni védbeszkozoket.

A szilard hulladékkal vagy hulladékoldattal térténé
érintkezés fert6zést okozhat. A hulladékfeldolgozé
rendszerekkel érintkez6 minden anyag és mechanikai
Osszetevl bioldgiai kockazatot jelenthet.

»

Viseljen megfeleld egyéni védbeszkdzoket.

A laboratériumi keszty(iben végzett munka sordn
fokozottan tgyeljen, mivel a keszty( kénnyen kilyukad
vagy elhasad, ami fert6zéshez vezethet.

Kiémlése utan tordlje fel a bioldgiailag veszélyes
anyagokat, és hasznaljon fert6tlenitészert.

Ha hulladékanyag kerl a bérére, azonnal mossa le az
érintett b6rfeliiletet szappanos vizzel, és hasznéljon
fert6tlenit6szert.

Forduljon orvoshoz.

A rendszerben folyékony és/vagy szilard hulladék
keletkezik. A folyékony hulladék koncentralt reaktiv
oldatokat tartalmaz. A szilard hulladék bioldgiailag
veszélyes lehet. A helytelen hulladékkezelés
kérnyezetszennyezést okozhat.

»

A folyékony és szilard hulladékokat fert6z6
hulladékként kezelje.

A hulladékkezelést a helyi jogszabdlyok és elirdsok
szerint végezze. A reagensekben, kalibratorokban és
kontrollokban el6fordulé anyagok hulladékkezelését a
szennyvizkibocsatasra vonatkozd intézményi
szabdlyozés szerint végezze.

A reagensek nehézfém- és egyéb toxikus tartalmanak
koncentrdcidjat, valamint a szennyvizkibocsatasra
vonatkoz6 el6irdsokat a reagens gyartojatél tudhatja
meg.

Kilonos kortltekintéssel jarjon el, amikor a ProCellt
vagy CleanCellt a lefolyéba onti, mert ilyenkor
mérgezd gazok keletkezhetnek. Folyasson végig vizet
a csapbdl, hogy a hulladékanyagot higitsa.




»Vigyazat” lizenetek

»Vigyazat” uzenetek

A »Vigyazat” iizenetek listaja

» Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a ,vigyazat”
Gzeneteket. A figyelmen kivil hagydsuk enyhe vagy
kdzepesen sulyos sériilést okozhat.

Az alfejezet tartalma

Egési sériilés forrd fellilet miatt (28)

Mechanikai biztonsag (28)

Reagensek és egyéb munkaoldatok (30)
Faradtsdg huzamosabb munkavégzés esetén (32)
Elektromagneses interferencia (32)

Egési sériilés forro feliilet miatt

Forré belso feliilet Egyes felliletek érintése égési sériilést okozhat. A
flit6allomas hémérséklete a 85 °C-ot is elérheti.

» Ne érintse az analizator figyelmeztet6cimkével ellatott
belsé forro felileteit.

» Vészledllds utdn dvatosan jarjon el a f(it6allomas és a
lezarééllomas kozelében.

» Ovatosan jarjon el, ha az analizator hib&ja utan
felnyitja az analizator fedeleit. Miel6tt az analizator
belsejébe nydil, varjon néhany percig, hogy a
flit6allomés leh(ilhessen.

Mechanikai biztonsag

Sériilt érintoképernyo Az érint6képerny6 sériilésekor olyan élek keletkezhetnek,
amelyek érintése személyi sérilést okozhat.

» Ha az érint6képerny6 lathatéan sérilt, ne érintse.
» Forduljon a Roche helyi szervizképvisel6jéhez.

Roche Diagnostics
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Erint6képernyé

»Vigyazat” lizenetek

Ha az érint6képerny6t a rendszer burkolata felé

mozditjak, fenndll a személyi sérlilés kockazata. A keze
becsipédhet az érint6képernyd és a burkolat kdzé.

»

Mozg6 alkatrészek

Ovatosan jarjon el, amikor az érintéképerny6t a
rendszer burkolata elé helyezi.

Amikor az érint6képerny6t a rendszer burkolata felé
mozditja, az ujja ne legyen a kettd kdzotti résben.

A mozg6 alkatrészek érintése sériilést vagy az analizator

kdrosodasat okozhatja.

14

Allvanyok és talcak betarolasa és kitarolasa

A rendszer mikodése kdzben minden fedél legyen
zarva a helyén.

Miel6tt nyitott fedél mellett munkat (pl. tisztitast vagy
karbantartdst) végez, kapcsolja ki a rendszert vagy
allitsa Shutdown allapotba.

Csak a rendszer meghatarozott alkatrészeit érintse.
M(ikddés kdzben maradjon tdvol a mozgé
alkatrészektol.

Vigyazzon, hogy a mintadllvany-kezel6 fedele ne
csipje be az ujjat vagy a kezét.

Uzemeltetés és karbantarts soran pontosan kdvesse
az utasitdsokat.

Miel6tt tételeket térol be vagy ki a reagensrotorrdl,
mintatdrcsardl vagy mintaallvany-kezel6bdl,
ellendrizze, hogy az analizator nem (izemel-e.

Az allvanyok és talcak helytelen be- és kitdroldsa

kérosithatja az analizatort vagy leéllithatja a mikddését.

14

14

Roche Diagnostics
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Amikor az analizator éppen (izemel, ellenérizze, hogy a
mintaallvany-kezeld jelz6fénye z6ld-e, miel6tt
mintakat tarol be az A-line-ra vagy mintdkat térol ki a
C-Line-rol.

Amikor egy tdlca az analizdtoron van, ne vegyen el
réla vagy tegyen ra AssayCupokat és AssayTipeket.




»Vigyazat” lizenetek

Reagensek és egyéb munkaoldatok

Bérgyulladas vagy -sériilés

Tiiz és égési sériilés

Helytelen reagensmennyiség

Hab, alvadék, filmréteg vagy buborék

Roche Diagnostics

A kozvetlen érintkezés a reagensekkel, feliletaktiv

anyagokkal, tisztitéoldatokkal vagy mas munkaoldatokkal

bdrirritaciot, gyulladast vagy égési sértilést okozhat.

» Areagensek kezelése kozben tartsa be a
laboratériumi reagensek hasznalatdra vonatkozé
dvintézkedéseket.

v

Viseljen megfelel6 egyéni védbeszkozoket.

v

Tartsa be a teszt haszndlati tmutatéjdnak utasitdsait.

v

Vegye figyelembe a Roche Diagnostics reagenseinek
és tisztitdoldatainak anyagbiztonsagi adatlapjan
megadott informacidkat.

» Ha reagens, felliletaktiv anyag vagy mas tisztitooldat
kertil a bérére, az érintett bérfeliiletet azonnal mossa
le szappanos vizzel, és tegyen ra fert6tlenitészert.
Forduljon orvoshoz.

Az alkohol tlizveszélyes anyag.

» Amikor karbantartas vagy ellen6rzés sordn alkoholt
hasznal, tartson tavol a rendszert6l minden
gyujtéforrast, példaul szikrét, langot vagy héforrast.

» Amikor alkoholt haszndl a rendszeren vagy a
kornyezetében, ne haszndljon egyszerre 20 ml-nél
tébbet.

A helytelen reagenskezelés szemmel nem érzékelhetd

reagensveszteséget okozhat.

» Areagenseket mindig az adott teszt hasznalati
Utmutatdja szerinti tarolasi kériilményeknek
megfelel6en tdrolja.

» Ne haszndljon olyan reagenscsomagot vagy
reagenspalackot, amelybdl reagens 6mlott ki.

A reagensekben vagy a mintdkban képz&d6 hab,
fibrinalvadék, filmréteg vagy buborék miatt hibdas
eredmények sziilethetnek.

» Helyes minta-el6készitési és reagenskezelési
technikakkal kertlje el a hab, alvadék és buborékok
képz&dését a reagensekben, mintdkban és
kontrollokban.
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Szennyezett mintak

Mintak vagy reagensek parolgasa

Helytelen eredmények a reagensek nem

megfelel6 kezelése miatt

Helytelen eredmények a mosdreagensek,
lizisreagensek vagy higitészerek tartalyainak

Roche Diagnostics
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helytelen kezelése miatt

Atszennyezés

»Vigyazat” lizenetek

A mintdkban lévé oldhatatlan szennyez6anyagok,

buborékok vagy filmréteg eltomd&dést vagy a pipettazott

térfogat csokkenését okozhatjak, ami hibds

eredményekhez vezethet.

» Ellendrizze, hogy a mintdk nem tartalmaznak-e
oldhatatlan szennyez6anyagokat, példdul fibrint vagy
port.

A mintak vagy reagensek pdrolgdsa hibas vagy

érvénytelen eredményekhez vezethet.

» Ha a minta nincs lezérva, parologhat. A mintdt mindig
tartsa zérva.

» Ne hasznéljon nem megfelel6en tarolt reagenseket.
Ugyeljen a reagensek haszndlati Gtmutaténak
megfeleld taroldsara.

» Arendszer nem engedi lejart reagensek hasznélatat.

A reagensek és egyéb fogydeszkodzok helytelen kezelése
helytelen eredményekhez vezethet.

» Ne hasznaéljon hosszabb ideig h6nek vagy fénynek
kitett reagenseket.

» Biztositsa a reagensek, kontrollok és fogydeszkzok
haszndlati Gtmutatéjaban meghatérozott tarolasi
koralményeket. Ne tarolja a reagenseket 2 °C alatt,
mert a mikrogydngyok nem fagyhatnak meg.

» Ne hasznéljon padldra esett vagy mds médon
csOkkent min6ségl reagenseket és fogydeszkdzoket.

» Ne kezeljen kellékanyagokat a felhasznaldi
dokumentécidban vagy a Hasznélati dtmutatéban
ismertetett6l eltér6 modon.

A mosdreagensek, lizisreagensek vagy higitdszerek
tartdlyainak helytelen kezelése helytelen eredményekhez
vezethet.

» Ne nyissa fel a tartdlyokat, amig nem hasznélja 6ket az
analizatoron.

Az analit- és reagensmaradvanyok &tkeriilhetnek az egyik

tesztb6l a masikra.

» Aplusz tesztelés és az esetlegesen hibas eredmények
elkeriilése érdekében tegyen megfelelé
intézkedéseket (példdul plusz mosasi ciklusok).




»Vigyazat” lizenetek

Vonalkédcimkék helytelen hasznalata A vonalkddcimkék helytelen hasznalata helytelen
eredményeket okozhat.

» Az észrevétleniil marado vonalkddolvasasi hibdk
elkeriilése érdekében hasznaljon ellen6rzé-
szamjegyes vonalkddtipust.

» Ellendrizze a vonalkédcimke olvashatdsdgat, amikor a
mintacs6re ragasztja.

Faradtsag huzamosabb munkavégzés esetén

Faradtsag huzamosabb munkavégzés esetén Megterhelheti a szemét és elfdradhat, ha hosszabb id6t
tolt a monitor elétt.

» Tartson pihen6t a laboratériumi vagy helyi el6irdsok
szerint.

Elektromagneses interferencia

Elektromagneses interferencia Az arnyékolatlan radiéfrekvencia-forrdsok keltette erés
magneses mez6k zavarhatjdk a rendszer megfelel6
mUikddését, izemzavarhoz és helytelen eredményekhez
vezethetnek.

» Ne hasznélja ezt a rendszert er6s magneses mez6t
kelt6 eszk6zok kdzelében, mert zavarhatjék a helyes
mUikodését.

» Arendszer haszndlata el6tt mérje fel a kérnyezetet
elektromagnesesség szempontjabdl.

» Tegyen intézkedéseket a zavard hatas cs6kkentésére.

» Ne hasznélja a kdvetkez6 eszkdzoket az analizétorral
egy helyiségben:

« Mobiltelefon
¢ Ad6-vevs

« Vezeték nélkili telefon

Vezeték nélkiili interferencia Az analizatorban |év6 vezeték nélkiili eszk6zok
lizemzavart okozhatnak.
» Ne hagyjon mobiltelefont vagy més vezeték nélkili
eszkdzt az analizatorban.

Roche Diagnostics
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Megjegyzések

Megjegyzések

A Megjegyzések listaja

A megjegyzések figyelmen kiviil hagyasa a rendszer

kdrosodasahoz vezethet.

» Haszndlat el6tt gondosan olvassa 4t gondosan az
eben az dsszefoglaléban szereplé megjegyzéseket.

Az alfejezet tartalma

Elektromédgneses kompatibilitas (33)
Hé (33)

Helytelen eredmények (34)
Analizator sérilése (34)

Elektromagneses kompatibilitas

»A” osztalyu berendezés (ipari teriiletek)

Ho

Eredmények és reagensek elvesztése hé miatt

Roche Diagnostics

» Acobas e 411 analyzert a CISPR 11 A osztélyd
szabvany szerint tervezték és tesztelték. Haztartasi
kérnyezetben radidinterferenciat okozhat, és ilyenkor
intézkedések valhatnak szlikségessé az interferencia
csokkentése érdekében.

Ha a rendszer h6nek van kitéve, n6het a bels6
hémérséklete. Ha a belsé hémérséklet > 37 °C vagy

< 2 °C, a késziilékben 1évé minden reagens és minden
ilyen &llapotban mért eredmény érvénytelen lesz.

» Ne helyezzen héforrast a rendszer kozelébe.

&l A megengedett kdrnyezeti feltételeket a felhasznalgi
dokumentécié rendszer-specifikacidkat ismertet6é
részében talalja.
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Megjegyzések

Helytelen eredmények

Helytelen eredmények a mintacsévek
taltoltése miatt

Analizator sériilése

Megszakitok és biztositékok

Utkozés mozgo alkatrészekkel

Motoros meghajtast részek sériilése

Mérocellaegység sériilése

Roche Diagnostics

A mintacsovek tultdltése miatt anyag émolhet ki bel6lik
normal m(ikoédés kdzben, ami szennyezédéshez és
helytelen eredményekhez vezet.

» Ne toltse tul a mintacséveket.

A helytelen hasznélat a rendszer kdrosoddsahoz vezethet.

» Ha az egyik megszakit6 vagy biztositék kiold, ne
prébélja haszndlni a rendszert, miel6tt a Roche helyi
szervizképvisel6jével konzultalna.

Ha a pipettdk vagy mas 6sszetevék mozgo alkatrészekkel

Utkdznek, elhajolhatnak vagy sériilhetnek. Ha a rendszer

Utkdzést észlel, riasztds torténik, és a mikodés azonnal

ledll.

» Mikodés kdzben minden fedél mindig legyen a
helyén, zart allapotban.

» Csak a rendszer meghatarozott alkatrészeit érintse.
Mi(ikodés kdzben maradjon tavol a mozgé
alkatrészektdl.

Ha a bekapcsolt késziilék motoros meghajtasu

Osszeteviit kézzel prébalja mozditani, kart tehet bennik.

» Az analizator motoros meghajtdsu dsszetevdit csak
kikapcsolas utdn mozditsa.

A bekapcsolt készllék kimutatéegysége fedelének

nyitdsa kart tehet a fotoelektron-sokszorozéban.

» Az analizator kimutatéegységének fedelét csak
kikapcsolés utan nyissa fel.
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A rendszer vagy a fogydeszkozok szerves
oldészerek okozta sériilése

A rendszer mechanikai hatasok miatti
sériilése

Kiéomlott folyadék

Roche Diagnostics
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Megjegyzések

A szerves olddszerek kart tehetnek a rendszerben és a
fogydeszkdzokben.

» Ne hasznéljon szerves olddszert az AssayCupok,
AssayTipek vagy a hulladékoldat utjanak tisztitdsahoz
vagy szaritdsdhoz.

» lzopropil-alkohol és etanol kivételével ne hasznéljon
szerves olddszert rendszerellenérzés vagy
karbantartds céljara.

A rézas, rezgés vagy nyomas kart tehet a rendszerben.

» Ne hasznadljon rezgést okozé eszkozt a rendszer
kozelében.

» Ne tegyen tdrgyakat a rendszerre.

A rendszerre 6ml6 barmilyen folyadék tizemzavart vagy a
rendszer karosoddsat okozhatja.

» Csak az erre kialakitott poziciékba helyezzen mintdkat,
reagenseket vagy barmilyen mas folyadékot.
A rendszer fedeleire és egyéb fellileteire ne helyezzen
mintdkat, reagenseket vagy barmilyen mas folyadékot.

» Fogydeszkodzok eltdvolitasa vagy cseréje esetén
ugyeljen arra, hogy ne 6moljon folyadék a rendszerre.

» Ha arendszerre folyadék 6mlik, azonnal torélje fel, és
kovesse a megfelelé dekontamindlasi eljardst. Viseljen
megfeleld egyéni védbeszkdzoket.

A hulladékot a helyi el6irdsok szerint kezelje.




A rendszer biztonsagi cimkéi

A rendszer biztonsagi cimkeéi

Az alfejezet tartalma

A rendszer biztonsdgi cimkéinek listaja (36)
A rendszer biztonsagi cimkéinek helyei (37)

A rendszer biztonsagi cimkéinek listaja

A\ [\
A\

Roche Diagnostics

A rendszeren figyelmeztet6cimkék hivjak fel a figyelmét a
potencialisan veszélyes teriiletekre. Az aldbbiakban a
rendszeren 1évd helylik szerint felsoroljuk a cimkék
piktogramjat, nevét és leirdsat.

A rendszer biztonsdgi cimkéi megfelelnek a kdvetkez6
szabvanyoknak: ANSI Z535, IEC 61010-1, IEC 60417,
ISO 7000 vagy ISO 15223-1.

A rendszeren Iév6 biztonsdgi cimkéken fellil a
felhasznal6i dokumentécié megfeleld részeiben
biztonsagi megjegyzések is vannak.

N, ! 7’

-Q- Kizarélag a Roche szervizszakembere cserélheti a
sérilt cimkéket. Cserecimkékért forduljon a Roche helyi
képvisel6jéhez.

Altalanos figyelmeztetés

A cimke kozelében esetlegesen fennalld veszélyek
halalos vagy sulyos sértilést okozhatnak.

A biztonsdgos haszndlatra vonatkozé utasitdsokat a
felhaszndl6i dokumentacidban tallja.

Bioldgiai veszély

A cimke kozelében a készlilék potencidlisan bioldgiai
veszélyt jelentd anyagokat hasznal.

Tartsa be a biztonsagos hasznalatra vonatkozé helyes
laboratériumi gyakorlatot.

Mozgé alkatrészek

A cimke kozelében mozgo alkatrészek a kéz sériilését
okozhatjék.

Ne érjen mozgé alkatrészekhez.

Lézerado

Fenndll a 1ézerfénnyel val6 érintkezés és a sulyos
szemsériilés veszélye.

Ne nézzen a lézeraddba.
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USE
WITH
SYSWASH
ONLY
(100+1)

A rendszer biztonsagi cimkéi

Korroziv anyagok

Fennall az érintkezés veszélye korroziv vagy maré
anyagokkal.

Viseljen megfeleld védészemuveget és védbkesztyiit.

STAT-éllvany irdnya

Ha a STAT-portba forditva helyezik be az allvanyt, a
rendszer kdrosodhat.

Az allvanyt a cimkén jelzett irdnyban helyezze be a STAT-
portba.

SysWash

A SysWash helytelen higitdsa mdédosithatja a
teszteredményeket.

A rendszerviztartaly feltdltésekor adjon 35 ml SysWash-t
az ioncserélt vizhez 100+1 higitdsi aranyban.

A biztonségi tizenetek tovabbi informacidkkal szolgdlnak
azokkal a potencidlisan veszélyes helyzetekkel
kapcsolatban, amelyek a napi (izemeltetés és a
karbantartdsi mdveletek sordn fordulhatnak el6.

A rendszerrel végzett munka soran (igyeljen a rendszeren
Iév6 biztonsagi cimkék és a felhasznaléi dokumentéacio
biztonsdagi utasitdsainak betartasara.

A rendszer biztonsagi cimkéinek helyei

Az analizdtoregységen |évd biztonsdgi cimkék (tarcsas rendszer)

Roche Diagnostics
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A rendszer biztonsagi cimkéi

Az analizdtoregységen lévé biztonsdgi cimkék (allvanyos rendszer)

A szildrdhulladék-télcén és a Clean-Lineren Iévé biztonsdgi cimkék
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A rendszer biztonsagi cimkéi

Az analizdtor megszakitéjan lévd biztonsdgi cimke

Az analizator megszakitéjan lévé biztonsagi cimke (allvdnyos rendszer)
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Lézerekhez kapcsol6doé biztonsagi informaciok

Lézerekhez kapcsolodo biztonsagi
informaciok
A cobas e 411 analyzernek két vonalkédolvasdja van.

= Egy (,B” osztalyd) lézeres vonalkddolvasé olvassa be
az els6dlegesminta-csovek, kalibratorok, kontrollok és
reagensek vonalkddjait.

= Egy (2. osztalyu) lézeres vonalkddolvasé olvassa be a
mintak és allvanyok vonalkddjat.

Vonalkodolvaso

A vonalkddolvasék 2. (legalacsonyabb) osztélyu
termékek.

Az emlitett osztdlyok az IEC 60825-1 szabvanyra utalnak:

= 1. osztdly: Normal hasznélati feltételek mellett nem art
a szemnek.

= 2. osztdly: Lathato lézerek. Véletlen belepillantas
esetén nem art a szemnek. Ugyanakkor nem
feltétlenlil biztonsagos az er6s fény kertilése iranti
természetes reflex lekiizdésével 0,25 masodpercnél
hosszabb ideig a |Iézersugarba nézni.

Hullamhossz Uzemi fesziiltség Max. teljesitmény Megjegyzés
650 nm 10-30 VDC 0,81 mW 1. osztalyu lézer
655 nm 10-30VDC 1,7 mW 2. osztélyu lézer

FR A rendszerben hasznalt lézerek
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Hulladékkezelésre vonatkozé biztonsagi informaciok

Hulladékkezelésre vonatkozo biztonsagi
informaciodk

Fert6zo késziilék altal okozott fert6zés » A készlléket tekintse fert6z6 hulladéknak. Ismételt
haszndlat, Gjrahasznositds vagy leselejtezés esetén a
készililéket dekontaminalni kell, ami tobb eljarast
foglal magdba: tisztitds, fertGtlenités és/vagy
sterilizalas.

» Dekontamindlds utan a késziiléket tovabbra is
potencidlisan fert6zének kell tekinteni, mert
visszamaradhat fert6z6 anyag.

» A készllék hulladékkezelését a helyi el6irdsok szerint
végezze. Tovabbi informéacidkért forduljon a Roche
helyi szervizképvisel6jéhez.

Elektronikus berendezések

Elektronikus berendezések hulladékkezelése

A rendszer minden 6sszetevlje, amely ezzel a jelzéssel

van ellatva, az elektromos és elektronikus berendezések
— hulladékairdl sz6l6 eurdpai irdnyelv (WEEE) hatélya alé

tartozik.

Ezeknek a hulladékkezelését az orszdgos vagy helyi
hatésagok altal kijelolt gydjtéhelyeken kell végezni.

A leselejtezend6 termék hulladékkezelésével kapcsolatos
tovabbi informacidkért forduljon az énkormanyzathoz, a
hulladékkezel6 szolgéltatéhoz vagy a Roche helyi
szervizképvisel6jéhez.

Megkotés:

Annak meghatdrozdasa, hogy az elektronikus berendezés
Osszetevli szennyezettek-¢, a felelés laboratérium
hataskorébe tartozik. Ha szennyezettnek itélik, a
rendszerrel azonos mddon kell kezelni.
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Hulladékkezelésre vonatkozé biztonsagi informaciok
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