Addendum

Roche-/Hitachi-instrumenttien ndytealustojen puhdistus



Julkaisun tiedot

Julkaisun versio Tarkistuspdivamaara Muutoksen kuvaus
1.0 Elokuu 2016 Ensimmainen versio
1.1 Lokakuu 2016 e cobas c 711 -analysaattori poistettu (ei enda markkinoilla)

« "Infektioita aiheuttavat néytteet’- ja "Tulipalo ja palovammat” -
turvallisuusviestien vakavuustasoja nostettu arvoon VAROITUS

* Kohdan "Naytealustan puhdistaminen” edellytyksié péivitetty

e Tuotenimid korjattu muotoon MODULAR PRE-ANALYTICS EVO- ja
MODULAR ANALYTICS EVO -analysaattori

FB Muutoshistoria

Muutokset

Tama luku siséltdd muutoksen/lisdyksen tarvittaessa
suoritettavaa huoltoa késittelevddn osaan, joka on
tarpeellinen puutteellisten tietojen vuoksi. Tassa liitteessa
esitetyt tiedot koskevat seuraavia jarjestelmia:

Roche Diagnostics

cobas® 6000 -analysaattorisarja

cobas® 8000 modular -analysaattorisarja
cobas ¢ 513 -analysaattori

cobas e 411 -analysaattori

cobas® 8100 esikasittelyautomaatit
ELECSYS® 2010 -analysaattori
MODULAR PRE-ANALYTICS EVO
MODULAR ANALYTICS EVO -analysaattori
URISYS 2400® -analysaattori
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Instrumentit, joita lisdys koskee

Instrumentit, joita lisays koskee

Analysaattorijéirjestelméi("‘) Julkaisun Liitteen Muutoksen kuvaus
versio® paivimaari

cobas® 6000 -analysaattorisarja 7.1 Lokakuu Liite koskien néytealustan puhdistusta
2016

cobas® 8000 -modulaarinen 5.0 Lokakuu Liite koskien ndytealustan puhdistusta

analysaattorisarja 2016

cobas ¢ 513 -analysaattori 2.0 Lokakuu Liite koskien ndytealustan puhdistusta
2016

cobas e 411 -analysaattori 3.0 Lokakuu Liite koskien néytealustan puhdistusta
2016

cobas® 8100 esikasittelyautomaatti 25 Lokakuu Liite koskien ndytealustan puhdistusta
2016

ELECSYS® 2010 -analysaattori 4.0 Lokakuu Liite koskien ndytealustan puhdistusta
2016

MODULAR PRE-ANALYTICS ENO 9.1 Lokakuu Liite koskien naytealustan puhdistusta
2016

MODULAR ANALYTICS EVO -analysaattori 4.1 Lokakuu Liite koskien ndytealustan puhdistusta
2016

URISYS 2400® -analysaattori 3.1 Lokakuu Liite koskien ndytealustan puhdistusta
2016

FB Muutoshistoria

(a) Kaikki jarjestelmét eivat ole saatavilla Yhdysvalloissa.

(b) Yhdysvalloissa olevien asiakkaiden osalta tdma liite koskee talla hetkelld hyvaksyttyja edelld mainittuja kdyttajan kasikirjan versioita, jotka ovat
saatavilla Roche Diagnosticsin verkkosivustolta.

Roche suosittelee, etté tutustut téssé luvussa esitettyyn
uuteen ja/tai paivitettyyn sisaltdoon.

S ! 7’

Q- Jos haluat tulostaa nama sivut, Roche suosittelee
sivujen tulostamista yksipuolisina tulosteina. Talla tavoin
voit helposti lisdtd uuden ja/tai paivitetyn sisallén
kéytossasi olevan asiakirjan tarvittaviin kohtiin.
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Yleiskuvaus

Tassa asiakirjassa kuvataan ndytealustojen puhdistus alla
olevien esimerkkien avulla. Vaikka ndytealustasi
poikkeaisivat alla esitetyistd esimerkeistd, suorita
puhdistus huolellisesti alla esitettyja toimenpideohjeita
noudattaen henkilévahinkojen valttamiseksi.

A Naytealusta - malli1 € Néytealusta - malli 3
B Néytealusta - malli2 D Néytealusta - malli 4

Esimerkkeja erilaisista ndytealustatyypeista

Jos naytealusta on likainen, se on puhdistettava alla
esitettyjen ohjeiden mukaisesti.

Tassa osiossa

Naytealustan puhdistaminen (6)
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Yleiskuvaus

Naytealustan puhdistaminen

Naytealustoissa olevat roiskeet saattavat aiheuttaa
tartuntavaaran. Puhdista kaikki roiskeet. Alla esitetyt
puhdistusohjeet ovat samat kaikille ndytealustamalleille.

A VAARA

Naytealustan keskiosan ohjauskiskon reunat
aiheuttavat henkilévahinkojen vaaran.
Naytealustan keskiosan ohjauskiskon reunat saattavat
aiheuttaa henkilévahinkoja.

» Valtéd koskemasta reunoihin myds silloin, kun
k&dessasi on laboratoriokasineet.

» Ka&yté suojavarusteita, kuten laboratoriokasineita.

» Noudata huolellisesti kaikkia tassa liitteessé annettuja
ohjeita.

A VAARA
Infektioita aiheuttavat ndytteet

Ihmisperéisida materiaaleja siséltavien ndytteiden kanssa
kosketuksiin joutuminen saattaa aiheuttaa infektioita.
Infektioriski koskee kaikkia materiaaleja ja mekaanisia
osia, jotka ovat kosketuksissa ihmisperaisid materiaaleja
sisdltdvien naytteiden kanssa.

» Noudata hyvia laboratoriokaytantoja etenkin silloin,
kun kasittelet tartuntavaarallisia materiaaleja.

» Pida kaikki kannet suljettuina, kun jarjestelmé on
toiminnassa.

» Ennen kuin aloitat tydskentelyn avoinna olevan
kannen parissa, kytke aina instrumentti pois paélta tai
valitse huoltoon sopiva toimintatila.

» Kayta aina asianmukaisia henkilénsuojaimia.

» Jos tartuntavaarallisia aineita roiskuu, pyyhi roiskeet
valittdmasti ja desinfioi kontaminoitunut alue
tarkoitukseen sopivalla desinfiointiaineella.

» Jos néytettd tai jatettd joutuu iholle, iho on pestéva
valittdmasti saippualla ja vedelld ja puhdistettava sen
jalkeen desinfiointiaineella.

Kay laakarissa.
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A VAROITUS
lhoarsytys tai -vamma

Suora kosketus reagensseihin, pesuliuoksiin tai muihin
tyodssa kaytettéviin liuoksiin saattaa aiheuttaa ihoarsytysta
tai tulehduksia tai palovammoja.

» Kasitellessasi reagensseja noudata aina
laboratorioreagenssien késittelyssa vaadittavia
varotoimia.

» Kayta aina asianmukaisia henkilénsuojaimia.

» Noudata kéyttdohjeissa annettuja ohjeita.

» Lue kéayttoturvallisuustiedotteissa (saatavilla Roche
Diagnosticsin reagensseille ja pesuliuoksille) annetut
tiedot huolellisesti.

» Jos reagensseja, pesuliuoksia tai muita tydssa
kaytettavid liuoksia joutuu iholle, iho on pestévéa
vélittémasti saippualla ja vedelld ja puhdistettava sen
jalkeen desinfiointiaineella.

Kay 1agkarissa.

A VAARA
Tulipalo ja palovammat

Alkoholi on helposti syttyvaa.

» Pida kaikki sytytysléhteet (kuten kipinat, liekit ja
kuumuus) poissa jarjestelman laheisyydesta, kun
suoritat huoltotoimia tai tarkistuksia, joissa kaytetdan
alkoholia.

» Kun kaytét alkoholia jarjestelmén kasittelyssé tai sen
laheisyydessa, kerrallaan kaytettdvd maéara saa olla
enintdén 20 ml.

Nukkaamaton liina
Vanupuikko
Alkoholi

Henkildnsuojaimet, kuten laboratoriokasineet,
laboratoriotakki ja suojalasit

Ooooao
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O— O Naytealusta poistetaan instrumentista.
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Yleiskuvaus

» Naytealustojen puhdistaminen

- 1 Kayté henkildnsuojaimia, kun puhdistat ndytealustoja.

\\
N
=/
A B C D
A Kiskon reuna C Kiskon keskiosa
B Kiskon ura D Naytealusta

2 Pyyhi kiskon keskiosaa alkoholiin kostutetulla
vanupuikolla molempiin suuntiin.
= Jos ndytealustassa on pinttynytta tai kiteytynytta
likaa, raaputa se pois vanupuikolla.
@ Varo kiskon reunoja, jotta valtdt vammojen
syntymisen.

.

A Vanupuikko (mallit1ja € Vanupuikko (mallit3ja

2) 4)
B Naytealusta(mallit1ja D Naytealusta (mallit3ja
2) 4)
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H 3 Pyyhi kiskon reunaa alkoholiin kostutetulla
vanupuikolla molempiin suuntiin.

= Jos ndytealustassa on pinttynytté tai kiteytynytta
likaa, raaputa se pois vanupuikolla.

0 Varo kiskon reunoja, jotta valtdt vammojen
syntymisen.

A Vanupuikko (mallit1ja € Vanupuikko (mallit3ja
2) 4)

B Naytealusta (mallit1ja D Naytealusta (mallit 3 ja
2) 4)
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Yleiskuvaus

‘n 4 Pyyhi kiskon uraa alkoholiin kostutetulla vanupuikolla
molempiin suuntiin.

= Jos ndytealustassa on pinttynytté tai kiteytynytta
likaa, raaputa se pois vanupuikolla.

0 Varo kiskon reunoja, jotta valtdt vammojen
syntymisen.

A Vanupuikko (mallit1ja € Vanupuikko (mallit3ja

2) 4)
B Naytealusta (mallit1ja D Naytealusta (mallit 3 ja
2) 4)
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H 5 Pyyhi ndytealustan pohjan reunoja alkoholiin
kostutetulla vanupuikolla molempiin suuntiin.

= Jos ndytealustassa on pinttynytté tai kiteytynytta
likaa, raaputa se pois vanupuikolla.

@ Varo kiskon reunoja, jotta valtat vammojen
syntymisen.

A Naytealusta(mallit1ja € Vanupuikko (mallit3ja

2) 4)
B Vanupuikko (mallit1ja D Néytealusta (mallit3 ja
2) 4)
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Yleiskuvaus

6 Pyyhi naytealustan pinta vahintaan 1,0 cm:n
paksuisella nukkaamattomalla, alkoholilla kostutetulla
liinalla. Aloita puhdistus alustan keskelta ja etene siita
molempiin suuntiin.

* Kun puhdistat ndytealustamalleja 1 ja 2, pyyhi
ndytealustan pinta nukkaamattomalla liinalla
viereisessa kuvassa esitetylla tavalla.

* Kun puhdistat ndytealustamalleja 3 ja 4, pida
toisella kddella naytealustaa paikallaan ja pyyhi
ndytealustan pinta nukkaamattomalla liinalla
viereisessa kuvassa esitetylla tavalla.

@ Varo kiskon reunoja, jotta valtdt vammojen
syntymisen.

C D

A Naytealusta(mallit1ja C Néytealusta (mallit3ja

2) 4)
B Nukkaamaton liina D Nukkaamaton liina
(mallit 1 ja 2) (mallit 3 ja 4)
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Pt

C D

A Naytealusta(mallit1ja C Néytealusta (mallit3ja

2) 4)
B Nukkaamaton liina D Nukkaamaton liina
(mallit 1 ja 2) (mallit 3 ja 4)

Roche Diagnostics

7 Pyyhi naytealustan taustapuoli véhintdan 1,0 cm:n
paksuisella nukkaamattomalla, alkoholilla kostutetulla
liinalla. Aloita puhdistus alustan keskelta ja etene siita
molempiin suuntiin.

Kun puhdistat ndytealustamalleja 1 ja 2, pyyhi
ndytealustan pinta nukkaamattomalla liinalla
viereisessa kuvassa esitetylla tavalla.

Kun puhdistat ndytealustamalleja 3 ja 4, pida
toisella kadelld naytealustaa paikallaan ja pyyhi
ndytealustan pinta nukkaamattomalla liinalla
viereisessa kuvassa esitetylla tavalla.

Varo kiskon reunoja, jotta véltdt vammojen
syntymisen.
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Yleiskuvaus

8 Pyyhi naytealustan pohja véhintdan 1,0 cm:n
paksuisella nukkaamattomalla, alkoholilla kostutetulla
liinalla. Aloita puhdistus alustan keskelta ja etene siita
molempiin suuntiin.

* Kun puhdistat ndytealustamalleja 1 ja 2, pyyhi
ndytealustan pinta nukkaamattomalla liinalla
viereisessa kuvassa esitetylla tavalla.

* Kun puhdistat ndytealustamalleja 3 ja 4, pida
toisella kddella naytealustaa paikallaan ja pyyhi
ndytealustan pinta nukkaamattomalla liinalla
viereisessa kuvassa esitetylla tavalla.

@ Varo kiskon reunoja, jotta valtdt vammojen
syntymisen.

9 Tarkista naytealustat silmamaaraisesti.
= Varmista, ettei ndytealustoissa ole havaittavissa
kuitujaamia.
= Varmista, ettei ndytealustoissa ole havaittavissa
markia kohtia.

C D
A Naytealusta(mallit1ja C Naytealusta (mallit3ja
2) 4)
B Nukkaamaton liina D Nukkaamaton liina
(mallit 1 ja 2) (mallit 3 ja 4)
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