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Przedmowa

Przeznaczenie

Roche Diagnostics

Przedmowa

Z publikacji tej nalezy korzysta¢ razem z MagNA
Pure 24 SystemPrzewodnikiem uzytkownika.

Uzytkowanie i konserwacja urzadzenia zostaty
opisane zostaty w Przewodniku uzytkownika i
Asystencie uzytkownika.

MagNA Pure 24 System jest automatycznym
systemem oczyszczania kwasu nukleinowego,
sktadajgcym sie z aparatu MagNA Pure 24,
oprogramowania, materiatéw eksploatacyjnych i
odczynnikow. System MagNA Pure 24 System jest
przeznaczony dla profesjonalnych uzytkownikéw;
stuzy do oczyszczania kwaséw nukleinowych z
probek biologicznych na potrzeby diagnostyki in
vitro.
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Przedmowa

Symbole i skroty

Nazwy wyrobéw

Skroéty

Roche Diagnostics

Z wyjatkiem sytuacji, w ktérych z kontekstu jasno
wynika inne znaczenie, stosuje sie podane nizej
nazwy wyrobéw i skréty.

Nazwa wyrobu Deskryptor

MagNA Pure 24 System system

MagNA Pure 24 Software oprogramowanie

MagNA Pure 24 Instrument aparat

MagNA Pure 24 Archive Przegladarka Archive
Viewer viewer

g Nazwy wyrobow
W instrukcji uzyto nastepujgcych skrotéw.

Skrét Definicja

ANSI American National Standards Institute
(Amerykanski Instytut ds. Standardéw)

CSA Kanadyjskie Towarzystwo ds.
Standardéw

EC Wspdlnota Europejska

FFPE Formalin-fixed paraffin-embedded,
utrwalone w formalinie i zatopione w
parafinie

FFPET Formalin-fixed paraffin-embedded

tissue, tkanka utrwalona w formalinie i
zatopiona w parafinie

IC Kontrola wewnetrzna

IEC International Electrical Commission,
Miedzynarodowa Komisja
Elektrotechniczna

IVD Diagnostyka in vitro

IVDR In vitro diagnostics regulation,
rozporzadzenie dotyczace diagnostyki
in vitro

LIS Laboratoryjny system informatyczny

MGP Magnetic glass particles, magnetyczne
szklane czastki

n/a nie dotyczy

PCR Reakcja taricuchowa polimerazy

PL Norma europejska

UL Underwriters Laboratories Inc.

WEEE Waste Electrical and Electronic

Equipment, zuzyty sprzet elektryczny i
elektroniczny
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Wprowadzenie

Wprowadzenie

A Uwaga ogdlna

Przed uzyciem aparatu nalezy doktadnie przeczytac

niniejszg publikacje; pozwoli to unikng¢ powaznych,

a nawet Smiertelnych urazow.

» Zwracaj szczegblng uwage na wszystkie Srodki
ostroznosci.

» Zawsze postepuj wedtug znajdujacych sie tutaj
instrukgji.

» Nie uzywaj aparatu w sposdb nieopisany w
niniejszej publikacji.

» Instrukcje nalezy przechowywac w bezpiecznym
miejscu, zabezpieczong przed uszkodzeniem i
gotowg do uzycia w kazdej chwili.

Dostep do niniejszej instrukcji musi by¢ zawsze
tatwy.

Roche Diagnostics
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Klasyfikacje dotyczace bezpieczenstwa

Klasyfikacje dotyczace bezpieczenstwa

Srodki ostroznosci i uwagi istotne dla uzytkownika
oznaczono zgodnie ze standardem ANSI Z535.6-
2011. Uzytkownik powinien zapoznac sie z
nastepujacymi piktogramami i ich znaczeniami:

/\ Ostrzezenie dot. bezpieczenstwa

» Symbol zwracajgcy uwage uzytkownika na
bezpieczenstwo ma na celu zwrécenie Twojej
uwagi na potencjalne zagrozenia Twojego
bezpieczenstwa. Aby unikng¢ uszkodzenia
systemu, urazu czy nawet Smierci, przestrzegaj
wszystkich komunikatéw dotyczgcych tego
symbolu.

Takie symbole i ostrzeZzenia sg stosowane w
stosunku do nastepujacych zagrozeh:

A OSTRZEZENIE
Ostrzezenie...

» ..wskazuje sytuacje niebezpieczng, ktéra - jesli
nie uda sie jej unikng¢ - moze prowadzi¢ do
Smierci lub powaznego obrazenia.

A PRZESTROGA
Przestroga...

» ..wskazuje sytuacje niebezpieczng, ktéra - jesli
nie uda sie jej unikng¢ - moze prowadzi¢ do
lekkiego lub umiarkowanego obrazenia.

Uwaga...

» ..wskazuje sytuacje niebezpieczng, ktéra - jesli
nie uda sie jej unikng¢ - moze prowadzi¢ do
uszkodzenia systemu.

Wazne informacje niestanowigce istotnych
informacji dotyczacych bezpieczeristwa oznacza sie
ponizszg ikona:

-Q~ WskazéwKa...

...0znacza dodatkowe informacje na temat
prawidtowego uzytkowania lub przydatne
wskazowki.

Roche Diagnostics
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Srodki ostroznosci

Srodki ostroznosci

A Aby uniknaé powaznych, czy nawet
Smiertelnych urazéw, przeczytaj Srodki
ostroznosci i stosuj je.

W tym podrozdziale

Kwalifikacje uzytkownika (9)
Bezpieczne i whasciwe uzytkowanie systemu (10)
Rézne $rodki ostroznosci (12)

Kwalifikacje uzytkownika

Niewystarczajgca wiedza lub umiejetnosci Bedac operatorem musisz upewnic sie, ze
doktadnie zapoznate$ sie z wszystkimi znajdujgcymi
sie w instrukcji standardami oraz Srodkami
ostroznosci.

» Do uzytkowania lub konserwacji urzgdzenia nie
wolno przystepowac bez uprzedniego
zapoznania sie z informacjami znajdujgcymi sie
w dokumentacji uzytkownika.

» Prace montazowe, naprawy i konserwacje
profilaktyczng nalezy pozostawic¢ przeszkolonym
pracownikom serwisu Roche.

» Nalezy doktadnie postepowac wedtug procedur
podanych w podrecznikach uzytkowania i
konserwacji.

» Nalezy postepowac zgodnie z zasadami
najlepszej praktyki laboratoryjnej, zwtaszcza
podczas pracy z materiatami stwarzajgcymi
zagrozenie biologiczne.

Roche Diagnostics
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Srodki ostroznosci

Bezpieczne i wiasciwe uzytkowanie systemu

Brak sSrodkéw ochrony osobistej

Zakazenie przenoszone przez powietrze

Ekspozycja na zwigzki chemiczne

Regularne czyszczenie

Roche Diagnostics

Praca bez srodkéw ochrony osobistej jest
zagrozeniem zdrowia i zycia operatora.

»

»

Nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony

osobistej, takie jak miedzy innymi:

» Okulary laboratoryjne posiadajace ostony
boczne

+  Wodoodporny fartuch laboratoryjny

» Odpowiednie rekawiczki ochronne

» W wypadku mozliwosci rozprysniecia sie
ptynu petna ostona twarzy

Nalezy postepowac zgodnie z zasadami

najlepszej praktyki laboratoryjnej i regularnie

zmieniac rekawiczki ochronne; ma to na celu

zminimalizowanie ryzyka zakazenia i

kontaminacji (szczegélnie w wypadku kontaktu z

odpadami, np. materiatéw eksploatacyjnych, czy

materiatem prébki).

Aparat nie jest urzgdzeniem w petni szczelnym.
Probki z materiatem zakaznym, moggcym
przenosic sie przez powietrze, mogg spowodowac
infekcje.

14

Aparatu nie wolno stosowac do badania takich
materiatéw be uzycia odpowiednich
dodatkowych Srodkéw bezpieczenstwa.

Z prébkami nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z
zarzadzeniami lokalnymi.

Unikaj ekspozycji na zwigzki chemiczne

Aby zapobiec otrzymywaniu niedoktadnych
wynikéw oraz nieprawidtowej pracy systemu,
nalezy:

»

Regularnie czysci¢ i/lub odkazac aparat oraz,
stosownie do potrzeb, jego akcesoria. Podczas
czyszczenia i odkazania stosowac zasady
najlepszej praktyki laboratoryjnej.

Pamietaj, by laboratorium byto regularnie
sprzatane.
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Srodki ostroznosci

Srodki myjace i odkazajgce dopuszczone » Do czyszczenia i odkazania uzywaj wylacznie
do uzycia zatwierdzonych roztworéw.
Btedy w instalacji » System moze zostac zainstalowany wytgcznie

przez wyszkolonego pracownika serwisu Roche.

Uszkodzenie urzadzenia » System mozna podigczy¢ wytgcznie do gniazda
uziemionego.

& Informacje dotyczace zasilania elektrycznego -
patrz Asystent uzytkownika.

Wymiana lub demontaz podzespotow Nieautoryzowana wymiana lub demontaz
podzespotéw moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
aparatu lub jego nieprawidtowego dziatania.

» Zabrania sie wymiany lub demontazu czesci
aparatu nie wskazanych w dokumentacji
uzytkownika.

» Wymiane takg pozostaw wyszkolonemu
pracownikowi serwisu Roche.

Nieodpowiednie warunki pracy Uzytkowanie poza ustalonymi warunkami moze
spowodowac uzyskanie nieprawidtowych wynikéw
lub nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

» Aparat moze pracowac wytgcznie w
pomieszczeniach zamknietych; nalezy unikac
przekraczania podanych granic temperatury i
wilgotnosci.

» Dopilnuj, by otwory wentylacyjne aparatu nigdy
nie byty zastoniete.

» Nalezy chroni¢ przed zniszczeniem instrukcje
uzytkowania i zapewni¢ mozliwosc¢ korzystania z
niej. Wszyscy uzytkownicy musza miec¢ tatwy
dostep do instrukgji.

»&l Dozwolone warunki Srodowiskowe - patrz
Asystent uzytkownika.

Roche Diagnostics
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Srodki ostroznosci

Akcesoria i materialy eksploatacyjne
niewymienione w specyfikacji

Dostep bez upowaznienia

RAzne srodki ostroznosci

Przerwa w zasilaniu

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

System nieuzywany przez dtuzszy czas

Roche Diagnostics

Uzywanie akcesorioéw if/lub materiatéw

eksploatacyjnych niewymienionych w specyfikacji

moze by¢ przyczyng nieprawidtowych wynikéw.

» Nie nalezy uzywac akcesoriow lub materiatow
eksploatacyjnych nieprzeznaczonych do uzycia
w systemie.

'@ Lista zalecanych materiatéw - patrz Asystent
uzytkownika.

Nieuprawniony dostep do elementéw systemu

moze skutkowad utratg integralnosci danych,

uszkodzeniem systemu lub jego niedostepnoscia.

» Do elementéw sktadowych systemu dostep
mogqg miec tylko osoby upowaznione.

Awaria zasilania lub chwilowy spadek napiecia
elektrycznego moze uszkodzic system lub
doprowadzi¢ do utraty integralnosci danych.

» Zaleca sie stosowanie zasilaczy awaryjnych
(UPS).
» Zapewnij regularng konserwacje urzadzen UPS.

» Nalezy regularnie sporzadzac kopie zapasowe
wynikéw i archiwizowac je.

System spetnia wymagania dotyczace emisji i
niewrazliwosci na zaktécenia opisane w IEC/EN
61326-1:2012 i IEC/EN 61326-2-6:2012.

System spetnia wymagania dotyczace emisji
opisane w tej czesci wytycznej FCC CFR 47, Czes¢ 15,
Klasa A.

'@ Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (29)

» Jesli nie bedziesz uzywac systemu przez dtuzszy
czas, ustaw przelgcznik zasilania w pozycji OFF.
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Srodki ostroznosci

Uszkodzenie podczas transportu » Nie nalezy podejmowac préb przenoszenia ani
transportu urzadzenia.

» Czynnosci te pozostaw pracownikom serwisu
Roche.

&l Powigzane tematy

« Informacje dotyczace utylizacji (34)

Roche Diagnostics
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Komunikaty ostrzegawcze

Komunikaty ostrzegawcze

A Lista komunikatéw ostrzegawczych

Nieprzestrzeganie komunikatow ostrzegawczych
moze spowodowac Smier¢ lub powazne obrazenia
Ciata.

» Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu
nalezy uwaznie przeczyta¢ komunikaty
ostrzegawcze.

W tym podrozdziale

Bezpieczenstwo elektryczne (14)
Bezpieczenstwo optyczne (15)

Prébki i materiaty stwarzajgcymi zagrozenie
biologiczne (16)

Odpady (18)

Bezpieczenstwo elektryczne

Wstrzas elektryczny

Roche Diagnostics

Zdejmowanie oston znajdujgcych sie na

podzespotach elektronicznych moze doprowadzi¢

do porazenia prgdem o wysokim napieciu.

» Zabrania sie wszelkich manipulacji przy
czesciach elektronicznych.

» Nie wolno zdejmowac jakichkolwiek pokryw
aparatu.

» Instalacje systemu, jego serwisowanie i naprawe
mogg przeprowadzac wytgcznie pracownicy
serwisu Roche.

é] Powigzane tematy

Naklejki dot. bezpieczenstwa znajdujgce sie na
aparacie (32)
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Komunikaty ostrzegawcze

Bezpieczenstwo optyczne

Intensywne Swiatto czytnika kodéw Intensywne Swiatto diody elektroluminescencyjnej
kreskowych moze uszkodzi¢ wzrok. w czytniku kodéw kreskowych moze spowodowac
uszkodzenie wzroku.

» Nie nalezy patrze¢ bezposrednio w wigzke
Swiatta z czytnika kodow kreskowych.

» Nie zdejmowac obudowy czytnikéw koddéw
kreskowych.

» W wypadku pojawienia sie probleméw
zwigzanych z czytnikami kodéw kreskowych
skontaktuj sie z pracownikiem serwisu Roche.

» Wykonuj tylko te procedury, ktore zostaty
opisane w instrukcji. Przeprowadzanie
nieautoryzowanych procedur moze wystawic
uzytkownika na ekspozycje na niebezpieczne
promieniowanie.

&l Naklejki dot. bezpieczeristwa znajdujace sie na
aparacie (32)

Swiatto ultrafioletowe o wysokiej energii. Ultrafioletowe Swiatto o wysokiej energii moze
spowodowac powazne uszkodzenia oczu i skéry
oraz by¢ przyczyng niebezpiecznego
napromieniowania. W aparacie jest zamontowana
lampa UV o wysokiej energii stuzgca do odkazania
poktadu aparatu.

» Nie wolno zdejmowac jakichkolwiek elementow
obudowy aparatu.

Roche Diagnostics
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Komunikaty ostrzegawcze

Prébki i materialy stwarzajgcymi zagrozenie
biologiczne

Prébki zakazne Kontakt z prébkami zawierajgcymi materiat
pochodzenia ludzkiego moze prowadzi¢ do
zakazenia. Wszystkie probki pochodzenia ludzkiego
i pochodzgce z nich odpadki nalezy uwazaé za
potencjalnie stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

» Podczas prac z materiatami stwarzajacymi
zagrozenie biologiczne nalezy postepowac
zgodnie z zasadami najlepszej praktyki
laboratoryjne;j.

» Stosuj odpowiednie srodki ochrony osobistej.

» Prace z uzyciem systemu powinny wykonywac
tylko osoby biegle znajace zasady postepowania
z materiatami stwarzajgcymi zagrozenie
biologiczne i zasady uzytkowania systemu.

» Ze wzgledu na to, ze patogeny w probkach
mogq miec rézng czutosé i miano, operator musi
optymalnie inaktywowac patogeny i stosowac
odpowiednie srodki ostroznosci, przewidziane w
lokalnych przepisach bezpieczeristwa.

» W razie rozlania materiatu stwarzajacego
zagrozenie biologiczne nalezy go natychmiast
zetrze(, a miejsce rozlania umy¢ czystg wodg i
zdezynfekowac Swiezo sporzagdzonym
roztworem 0,5% podchlorynu sodu w wodzie
destylowanej lub dejonizowanej (rozcienczyé
domowy wybielacz w stosunku 1:10), lub
zastosowac odpowiednie procedury lokalne.

» W przypadku kontaktu prébki lub odpadéw
ptynnych ze skoéra, skére nalezy natychmiast
zmy¢ wodg z mydtem i zastosowac srodek
odkazajacy.

Skontaktuj sie z lekarzem.
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Zakazenie i uraz operatora

Ostre przedmioty lub krawedzie

Dym powstaty podczas usterki
elektrycznej

Procedury usuwania usterek

Roche Diagnostics

Komunikaty ostrzegawcze

Kontakt z mechanizmami aparatu badz jego

obudowag lub pokrywg moze spowodowac

obrazenia ciata oraz zakazenie.

» Gdy tylko jest to mozliwe, pokrywa urzadzenia
powinna by¢ zamknieta.

» Uwazaj, by nie uderzy¢ gtowa w otwartg
pokrywe.

» Uwazaj na pokrywe i sprawdzi¢, czy na jej drodze
nie ma zadnych przeszkéd.

» Nie dotykaj zadnych czesci aparatu innych niz
omowione.

» Przestrzegaj wszystkich podanych w niniejszej
publikacji instrukgcji.

Kontakt ostrymi przedmiotami lub krawedziami

moze spowodowac uszkodzenie ciata oraz

zakazenie.

» Podczas czyszczenia miejsc sgsiadujgcych
ostrymi obiektami uwazaj, by sie nie uktuc.

» Stosuj odpowiednie srodki ochrony osobistej.
Zachowaj szczeg6lng ostroznos¢ podczas pracy
w rekawiczkach ochronnych. Ulegajg one tatwo
przektuciu czy przecieciu, umozliwiajgc tym
samym zakazenie.

Usterka elektryczna moze spowodowac wydzielanie
trujgcego dymu. Wdychanie dymu
wydobywajgcego sie z aparatu moze spowodowac
uszczerbek na zdrowiu.
» Jesli z aparatu wydobywa sie dym:

» Unikaj wdychania.

» Odtacz zasilanie.

» Natychmiast skontaktuj sie z pracownikiem
serwisu Roche.

Dziatania korygujgce stosowane podczas procedury

usuwania usterek mogg prowadzi¢ do ekspozycji

na materiaty stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

» Postepuj zawsze wedtug procedur usuwania
usterek opisanych w kreatorze oprogramowania
i/lub dokumentacji uzytkownika.

» Podczas usuwania usterek stosuj zawsze
odpowiednie srodki ochrony osobistej.
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Komunikaty ostrzegawcze

Odpady

Reakcje chemiczne, podczas ktérych
powstajg cyjanki

Odpady zakazne

Zanieczyszczenie Srodowiska

Roche Diagnostics

Odpady z systemu zawierajg odczynnik lizujacy.
Wilanie do wktadki na odpady ptynne lub pojemnika
na odpady ptynne wybielacza lub srodka DNA
AWAY™ Surface Decontaminant moze spowodowac
wystgpienie reakcji chemicznej, w wyniku ktérej
powstajg cyjanki.

» Do wkiadki na odpady ptynne lub pojemnika na
odpady ptynne w adapterze stacji procesowej
nie wlewaj wybielacza lub Srodka DNA AWAY™
Surface Decontaminant.

Kontakt z odpadami (ciektymi i/lub statymi) moze
spowodowac zakazenie. Wszystkie materiaty
zwigzane z odpadami sg potencjalnie
niebezpieczne biologicznie.

» Stosuj odpowiednie srodki ochrony osobiste;.
Zachowaj szczeg6lng ostroznos¢ podczas pracy
w rekawiczkach ochronnych. Ulegajg one tatwo
przektuciu czy przecieciu, umozliwiajgc tym
samym zakazenie.

» W przypadku rozlania sie jakiegokolwiek
materiatu stwarzajgcego zagrozenie biologiczne
nalezy go natychmiast wytrze¢, miejsce rozlania
umy¢ woda, po czym zastosowac srodek
odkazajacy.

» W przypadku kontaktu odpadow ptynnych ze
skorg, skoére nalezy natychmiast zmy¢ woda z
mydtem i zastosowac srodek odkazajacy.
Skontaktuj sie z lekarzem.

& Procedury mycia - patrz Asystent uzytkownika.

System generuje odpady state i ptynne. Odpady

ptynne zawierajg stezony roztwér reakcyjny.

Odpady state i ciekte moga stwarzaé zagrozenie

biologiczne. Niewtasciwa ich utylizacja moze

spowodowac zanieczyszczenie Srodowiska.

» Odpady ciekfe i state nalezy traktowac jak
odpady zakazne.

» Utylizuj odpady zgodnie z lokalnymi przepisami.

cl Powigzane tematy

+ Naklejki dot. bezpieczenstwa znajdujgce sie na
aparacie (32)
Informacje dotyczgce utylizacji (34)
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Komunikaty ostrzegawcze

Komunikaty ostrzegawcze

A Lista komunikatéw ostrzegawczych

» Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy
uwaznie przeczyta¢ komunikaty ostrzegawcze.
Ich nieprzestrzeganie moze spowodowac
drobne lub umiarkowane obrazenia ciata.

W tym podrozdziale

Oparzenia wskutek kontaktu z goraca
powierzchnig (19)

Bezpieczenistwo mechaniczne (20)
Odczynniki i inne roztwory robocze (21)
Nieprawidtowe wyniki (23)

Zaktocenia elektromagnetyczne (24)
Bezpieczenstwo danych (25)

Materiaty opakunkowe (28)

Oparzenia wskutek kontaktu z gorgcg powierzchnia

Gorace powierzchnie znajdujace sie Kontakt z niektérymi powierzchniami moze
wewnatrz spowodowac oparzenia. Temperatura elementow
grzewczych moze siegac¢ 100 °C.

» Nie dotykaj znajdujacych sie wewnatrz
urzadzenia gorgcych powierzchni opatrzonych
naklejkami ostrzegawczymi.

» Pozatrzymaniu awaryjnym zachowuj ostroznos¢
w poblizu elementéw grzewczych.

» Zachowuj ostroznos¢ podczas otwierania
pokryw po wystapieniu btedu urzadzenia. Przed
wiozeniem reki do aparatu odczekaj kilka minut,
by elementy grzewcze mogty wystygnac.

& Naklejki dot. bezpieczenstwa znajdujace sie na
aparacie (32)

Roche Diagnostics
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Komunikaty ostrzegawcze

Bezpieczenistwo mechaniczne

Uszkodzenie ekranu monitora
dotykowego

Ekran monitora dotykowego

Pokrywa

Roche Diagnostics

Uszkodzenie ekranu monitora dotykowego moze
spowodowacd powstanie ostrych krawedzi, o ktére
uzytkownik moze sie skaleczyc.

» W wypadku widocznego uszkodzenia ekranu
monitora dotykowego nie dotykaj jego
powierzchni.

» Skontaktuj sie z pracownikiem serwisu Roche.

Ryzyko obrazen ciata podczas przesuwania ekranu
monitora dotykowego w kierunku obudowy
aparatu. Reka uzytkownika moze zosta¢ uwieziona
pomiedzy ekranem monitora dotykowego, a
obudowg systemu.

» Podczas ustawiania ekranu monitora
dotykowego przed obudowg aparatu nalezy
zachowac ostroznosc.

» W czasie przesuwania ekranu monitora
dotykowego w kierunku obudowy palce trzymac
z dala od szczeliny, jaka tworzy sie pomiedzy
ekranem monitora dotykowego a obudowg
aparatu.

Ryzyko obrazen ciata wystepuje, kiedy pokrywa nie

zostaje otwarta wystarczajgco daleko, oraz przy

zamykaniu pokrywy.

W razie pochylenia sie nad aparatem mozna sie

uderzy¢ w gtowe jego pokrywa.

Reka uzytkownika moze zosta¢ przytrzasnieta

pomiedzy pokrywg a obudowa.

» Zachowuj ostroznos¢ przy zamykaniu pokrywy.

» Nie pochylaj sie nad aparatem przy zamykaniu
pokrywy.

» Podczas zamykania pokrywy nie zblizaj palcéw
do szczeliny miedzy pokrywa a obudowa.

» Podczas zamykania pokrywy nie trzymaj jej za
boki.

cl Powigzane tematy

+ Naklejki dot. bezpieczenstwa znajdujace sie na
aparacie (32)

MagNA Pure 24 System - Oprogramowanie, wersja 1.2 - Przewodnik dot. bezpieczenstwa - Wersja 3.1



Komunikaty ostrzegawcze

Odczynniki i inne roztwory robocze

Zapalenie skéry lub uraz Bezposredni kontakt z odczynnikami lub innymi
roztworami roboczymi moze spowodowac
podraznienie, zapalenie lub oparzenia skory.

» Stosujgc odczynniki, nalezy przestrzegad
srodkéw ostroznosci wymaganych przy pracy z
odczynnikami laboratoryjnymi.

» Stosuj odpowiednie srodki ochrony osobistej.

» Nalezy przestrzegac zalecert podanych w
Instrukcji Obstugi odczynnika.

» Nalezy stosowac sie do informacji podanych w
karcie charakterystyki substancji niebezpieczne;.

» W przypadku kontaktu odczynnikéw ze skora,
miejsce kontaktu nalezy natychmiast zmy¢ wodg
z mydtem.
Skorzystac z pomocy lekarskiej.

Roche Diagnostics
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Komunikaty ostrzegawcze

Nieprawidtowe wyniki spowodowane Nieprawidtowe obchodzenie sie z odczynnikami lub
nieprawidtowym postepowaniem z ich odparowanie moze prowadzi¢ do otrzymania
odczynnikami nieprawidtowych wynikow.

» Podczas tadowania kaset na odczynniki do
aparatu nie zdejmowac folii z umieszczonych
w kasecie pojemnikéw z odczynnikami.

» Nie uzywaj odczynnikéw, ktéry przez dtuzszy
czas wystawione byly na dziatanie goraca lub
Swiatta.

» System nie pozwoli na uzycie odczynnikéw
przeterminowanych.

» Zaréwno spos6b obchodzenia sie z
odczynnikami, jak i ich sktadowanie muszg by¢
zgodne z warunkami magazynowania podanymi
w Instrukcji Obstugi danego odczynnika.

» Odczynniki nalezy przechowywac w pozycji
pionowe;j.

» Nalezy stosowac odpowiednie techniki
postepowania z odczynnikami, pozwalajgce
unikng¢ tworzenia sie piany i pecherzykéw
powietrza we wszystkich odczynnikach.

» Nie nalezy uzywac pojemnikéw z odczynnikami,
ktorych zawartosc sie wylata.

» Nie wolno uzywac pojemnikéw z odczynnikami,
ktére spadty na podtoge lub zostaty w
jakikolwiek inny sposéb uszkodzone.

» Zodczynnikami nie wolno postepowac w sposéb
inny niz wskazany w dokumentacji uzytkownika
lub Instrukcji Obstugi.

» Nie nalezy uzywac pojemnikéw z odczynnikami
pochodzacych z innych aparatéw.

Nieprawidtowe wyniki spowodowane Powtdrne uzycie materiatéw eksploatacyjnych
nieprawidtowym postepowaniem z moze prowadzi¢ do kontaminacji, dajac w efekcie
materiatami eksploatacyjnymi nieprawidtowe wyniki.

» Nie wolno powtdrnie uzywa¢ materiatéw
eksploatacyjnych.

» Nie wolno uzywa¢ materiatow eksploatacyjnych,
ktére spadty na podtoge lub zostaty w
jakikolwiek inny sposéb uszkodzone.

» Obchodz sie ostroznie z materiatami
eksploatacyjnymi, aby unikng¢ ich kontaminacji
podczas rozpakowywania i zatadunku.

» Materialy eksploatacyjne podczas
magazynowania chron przed Swiattem.

Roche Diagnostics
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Nieprawidtowe wyniki

Prébki zanieczyszczone

Kontaminacja

Nieprawidiowa identyfikacja

Roche Diagnostics

Komunikaty ostrzegawcze

Obecne w prébce nierozpuszczalne substancje
zanieczyszczajgce, pecherzyki czy btony
powierzchniowe moga spowodowac zatkanie
pipety lub zmniejszenie wpipetowanej objetosci,
prowadzac tym samym do uzyskania
nieprawidtowych wynikow.

» Nalezy upewnic sie, ze probki nie zawierajg
nierozpuszczalnych zanieczyszczen, takich jak
widknik czy kurz.

» Nalezy stosowac prawidtowe metody
przygotowania prébek, pozwalajace unikngé
tworzenia sie piany, skrzepow czy pecherzykéw
we wszystkich prébkach.

Skazenie aparatu, akcesoriéw lub materiatow
eksploatacyjnych materiatem probek, materiatami
kontrolnymi lub odczynnikami moze prowadzi¢ do
otrzymania nieprawidtowych wynikow.

» Nalezy stosowac zasady najlepszej praktyki
laboratoryjne;j.

» Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg
uzytkowania i konserwacji podang w Asystencie
uzytkownika.

» Nalezy przestrzega¢ wskazéwek zawartych w
Instrukcji Obstugi odczynnikow.

» W razie podejrzewanego skazenia (np. na skutek
wycieku), aparat i akcesoria trzeba wyczyscic,
stosujgc procedury opisane w niniejszej
publikacji. Materiaty eksploatacyjne utylizuj
zgodnie z zarzgdzeniami lokalnymi.

&l Procedury mycia - patrz Asystent uzytkownika.

Zmiana pozycji prébek, kontroli, probéwek MGP,
probowek lub butelek z odczynnikami po ich
zatadowaniu i zidentyfikowaniu przez czytniki
kodoéw kreskowych moze skutkowac
nieprawidtowymi wynikami.

» Nie wolno zmieniac wszystkich pozycji prébek,
kontroli, probéwek MGP, probéwek i butelek z
odczynnikami po ich zatadowaniu i
zidentyfikowaniu przez czytniki kodow
kreskowych.
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Komunikaty ostrzegawcze

Postepowanie z pojemnikami wyjsciowymi

Nieprawidlowe postepowanie z probéwkami
wyjsciowymi lub paskami 8 probéwek moze
spowodowac ich skazenie i w efekcie skutkowac
nieprawidtowymi wynikami.

» Przy zamykaniu i otwieraniu probéwek i paskow
8 probéwek nalezy zachowac ostroznos¢. Paski 8
proboéwek muszg by¢ utozone w odpowiednim
kierunku (A-H).

»  Wyjsciowych probéwek / paskéw 8 probowek
nie wolno wstrzgsa¢ ani odwracac do géry
dnem.

»  Wyjsciowe probowki / paski 8 probéwek, ktére
spadly na podtoge lub zostaty w jakikolwiek inny
sposéb uszkodzone, nalezy wyrzuci¢. Powtorzy¢
cykle pracy.

» Paskoéw 8 probdowek nie wolno ponownie
wykorzystywac; jezeli pasek 8 probowek
zostanie otwarty, do jego zamkniecia zawsze
trzeba uzy¢ nowego paska 8 wieczek.

Zakiécenia elektromagnetyczne

Zaklocenia elektromagnetyczne

Interferencje bezprzewodowe

Roche Diagnostics

Silne pole elektromagnetyczne (pochodzace z

nieekranowanych zrédet promieniowania o

czestotliwosciach radiowych) moze powodowac

nieprawidtowe dziatanie systemu i by¢ powodem

uzyskiwania nieprawidtowych wynikéw.

» Nie uzywad tego systemu w poblizu zrédet
silnych pdl elektromagnetycznych, poniewaz
mogg one zaktdca¢ prawidtowe dziatanie.

» Przed rozpoczeciem pracy z systemem ocen site
takiego lokalnego pola.

» Podejmij odpowiednie czynnosci, ktére
umozliwig wyeliminowanie takich zaburzen.

Urzadzenia bezprzewodowe mogga prowadzi¢ do

nieprawidtowego dziatania aparatu.

» Nie zostawiaj wewnatrz aparatu telefonéw
komorkowych ani zadnych innych urzgdzen
bezprzewodowych.
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Komunikaty ostrzegawcze

Bezpieczenistwo danych

Utrata integralnosci danych lub Szkodliwe oprogramowanie lub nieautoryzowany
niedostepnosé systemu spowodowane dostep do systemu mogg spowodowac utrate
szkodliwym oprogramowaniem lub integralnosci danych lub zablokowanie dostepu do
nieautoryzowanym dostepem do systemu. systemu.

Aby unikngc zainfekowania ztosliwym
oprogramowaniem lub nieautoryzowanemu
dostepowi do systemu, nalezy stosowac sie do
ponizszych zalecen.

» Nie instalowac ani nie uruchamiac w systemie
zadnego obcego oprogramowania.

» Inne komputery i ustugi dostepne w danej sieci
(np. hosting, wspétdzielone archiwum,
wspotdzielone kopie zapasowe, serwis) muszg
mie¢ odpowiednie zabezpieczenia i ochrone
przed szkodliwym oprogramowaniem i
nieautoryzowanym dostepem.

» Za bezpieczehstwo sieci lokalnej odpowiedzialni
sg klienci, zwtaszcza w zakresie ochrony przed
szkodliwym oprogramowaniem i atakami.
Zabezpieczeniami takimi mogg by¢ zapory
potgczenia internetowego, oddzielajagce
urzadzenie od niekontrolowanych sieci, jak i
dziatania majace na celu zabezpieczenie przed
wptywem szkodliwego oprogramowania.

» Obowigzkowe jest stosowanie dostarczonej
przez Roche zapory potgczenia internetowego.

» Ogranicz fizyczny dostep do systemu i catej
podtgczonej do niego infrastruktury IT
(komputer, kable, wyposazenie sieciowe itp.).

» Upewnij sie, ze kopia zapasowa systemu oraz
pliki archiwizacji sg chronione przed
nieuprawnionym dostepem i zabezpieczone na
wypadek katastrofy. Do odpowiednich srodkéw
nalezg zdalne lokalizacje przechowywania oraz
bezpieczny transfer plikéw kopii zapasowej oraz
archiwoéw.

Roche Diagnostics
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Komunikaty ostrzegawcze

Systemy dotgczone Ztosliwe oprogramowanie lub nieautoryzowany
dostep do podtgczonych systeméw moga
spowodowac utrate integralnosci danych lub
zablokowanie dostepu do systemu.

Aby unikng¢ zainfekowania ztosliwym
oprogramowaniem lub
nieautoryzowanego/nieprawidtowego uzycia
systemu, konieczne jest przestrzeganie ponizszych
zalecen:

» Wszystkie nosniki zewnetrzne, takie jak ptyty CD
i DVD oraz nosniki pamieci USB, trzeba przed
uzyciem ich w systemie sprawdzi¢ skanerem
antywirusowym (na innym komputerze), aby
mie¢ pewnos¢, ze sg wolne od ztosliwego
oprogramowania.

» Inne komputery i ustugi dostepne w dane;j sieci
(np. hosting, wspétdzielone archiwum / kopie
zapasowe, serwis) muszg mie¢ odpowiednie
zabezpieczenia i ochrone przed zto$liwym
oprogramowaniem i nieautoryzowanym
dostepem.

Roche Diagnostics
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Komunikaty ostrzegawcze wiyj

Zaatakowany system Szkodliwe oprogramowanie lub nieautoryzowany
dostep do systemu mogg spowodowac utrate
integralnosci danych lub zablokowanie dostepu do
systemu.

Typowe oznaki obecnosci ztosliwego

oprogramowania lub nieautoryzowanego dostepu

to:

Nieoczekiwane komunikaty ostrzegawcze z

aparatu.

Nieoczekiwane nowe pliki w folderach roboczych.

Nieoczekiwane wpisy w podgladzie na potrzeby

audytu i w dzienniku systemowym, np. wielokrotne

nieudane préby logowania.

Wyrazny spadek szybkosci dziatania interfejsu

uzytkownika.

Pozornie przypadkowe zawieszanie sie systemu.

Samoczynne wpisywanie tekstu, samoczynne ruchy

kursora itp.

» Nalezy sprawdza¢, czy system nie wykazuje
podejrzanej aktywnosci, i zgtasza¢ podejrzenia.

» W przypadku podejrzenia zto$liwej aktywnosci w
obrebie systemu:

» System fizycznie odtgcz od sieci.

* Problem zgto$ do laboratorium IT w celu
zweryfikowania ustalen.

» Nie ufaj wynikom uzyskanym w czasie, gdy
system byt zaatakowany (w razie potrzeby
powtdrz weryfikacje juz przekazanych dalej
wynikow).

» Skontaktowac sie z pracownikiem serwisu

Roche, aby zainicjowac kolejne kroki
odzyskiwania systemu.

Nieautoryzowany dostep spowodowany Ujawnienie haset moze prowadzi¢ do
nieostroznym postepowaniem z hastem nieautoryzowanego dostepu do systemu.
» Zawsze stosuj silne hasta.

» Haset nie wolno ujawniac nieautoryzowanym
uzytkownikom.

» Haset nie wolno zapisywac.
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Komunikaty ostrzegawcze

Materiaty opakunkowe

Zanieczyszczenie Srodowiska Nieprawidtowe usuwanie materiatéw
opakunkowych moze spowodowac
zanieczyszczenie Srodowiska naturalnego.

» Wszelkie materiaty opakunkowe nalezy usuwac
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Uwagi

Uwagi

A Lista uwag

Niezastosowanie sie do uwag moze spowodowac

uszkodzenie systemu.

» Przed przystgpieniem do uzytkowania systemu
nalezy uwaznie przeczyta¢ komunikaty zawarte
w niniejszym podsumowaniu.

W tym podrozdziale

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (29)
Czynniki mechaniczne (30)

Temperatura niezgodna ze specyfikacjg (30)
Rozlanie ptynu (30)

Otwory wentylacyjne (31)

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Wyposazenie klasy A (obszary
przemystowe)

Roche Diagnostics

» System zostat zaprojektowany i przetestowany
w zakresie wymogoéw CISPR 11 klasy A. W
warunkach domowych moze powodowac
zaktécenia radiowe i jezeli ma to miejsce,
konieczne moze by¢ zastosowanie srodkéw
zaradczych.
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Uwagi

Czynniki mechaniczne

Uszkodzenie urzadzenia spowodowane Uderzenia, wibracje czy duzy nacisk moga
obcigzeniem mechanicznym doprowadzi¢ do uszkodzenia aparatu.

» Wszystkie zrodta wibracji nalezy utrzymywac z
dala od aparatu.

» Na aparacie nie wolno umieszcza¢ jakichkolwiek
przedmiotow.

Temperatura niezgodna ze specyfikacjg

Utrata wynikéw i odczynnikéw z powodu Jesli temperatura wewnatrz aparatu jest wyzsza niz
dziatania temperatury niezgodnej ze 37°C lub nizsza niz 15°C, wszystkie odczynniki
specyfikacja. znajdujace sie w urzadzeniu i wszystkie biezgce

wyniki stajg sie niewazne.

» Zrédta ciepta trzymac z dala od aparatu.
Ekspozycja na dziatanie ciepta moze
spowodowad wzrost temperatury wewnatrz
aparatu.

»&l Dozwolone warunki Srodowiskowe - patrz
Asystent uzytkownika.

Rozlanie ptynu

Rozlany ptyn Rozlanie sie ptynu na analizator moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie aparatu.
» Prébki, odczynniki i pozostate ptyny nalezy
umieszczac tylko na pozycjach dla nich
przeznaczonych.
Ani prébek ani odczynnikéw, ani zadnych innych
ptynéw nie wolno umieszczac na innych
powierzchniach aparatu.

» W momencie wyjmowania lub wymiany
materiatow eksploatacyjnych nalezy uwaza¢, aby
nie doszto do rozlania ptynéw w aparacie.

» W przypadku wylania ptynu na aparat nalezy
natychmiast zastosowac¢ odpowiednig
procedure czyszczenia. Stosuj odpowiednie
srodki ochrony osobiste;j.

Odpady nalezy usuwa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Roche Diagnostics
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Btedne wyniki spowodowane rozlaniem
sie plynu podczas normalnej pracy

Otwory wentylacyjne

Uszkodzenie aparatu spowodowane
niedroznoscig otworéw wentylacyjnych

Roche Diagnostics

Uwagi

Przepetnienie probéwek, paskéw 8 probéwek lub
kartridzow procesowych, a takze niewystarczajaca
jakos¢ prébki moze doprowadzi¢ w trakcie pracy do
rozlania ptynu, a w efekcie do skazenia i uzyskania
nieprawidtowych wynikéw.

» Probowek, paskéw 8 probéwek i kartridzow
procesowych nie wolno przepetniac.

» Nalezy zapewnic dobrg jakos¢ probek. Prébki
niekompatybilne (np. za duza gesto$¢ komorek)
mogg spowodowac rozlanie cieczy podczas
normalnej pracy.

Niedroznos¢ otwordw wentylacyjnych moze

doprowadzi¢ do uszkodzenia aparatu.

» Otwory wentylacyjne aparatu muszg by¢ drozne
przez caty czas.

» Wokot aparatu trzeba pozostawi¢ odpowiednio
duzg wolng przestrzen.

& Wymagana przestrzen wokoét systemu - patrz
Asystent uzytkownika.
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Naklejki dot. bezpieczenstwa znajdujace sie na aparacie

Naklejki dot. bezpieczenstwa znajdujagce

sie na aparacie

W tym podrozdziale

Lista naklejek dotyczacych bezpieczenstwa
znajdujgcych sie na aparacie (32)

Miejsca na aparacie, na ktérych znajdujg sie
naklejki dotyczace bezpieczenstwa (33)

Lista naklejek dotyczacych bezpieczenstwa
znajdujacych sie na aparacie

A

£\

Roche Diagnostics

Aby zwréci¢ uwage uzytkownika na strefy, w
ktérych istnieje potencjalne niebezpieczenstwo, na
aparacie umieszczono naklejki z informacjami
ostrzegawczymi. Ponizej wyszczeg6lniono naklejki i
definicje zgodnie z ich lokalizacjg na aparacie.

Naklejki informacyjne dotyczace bezpieczenstwa,
znajdujace sie na powierzchni urzadzenia, spetniajg
nastepujace standardy: ANSI 2535, IEC 61010-1, IEC
60417, ISO 7000 lub ISO 15223-1.

Oprocz znajdujacych sie na aparacie naklejek
bezpieczenstwa, informacje dotyczace
bezpieczenstwa znajdujg sie w dokumentacji
uzytkownika.

'\Q" Wymiany uszkodzonych naklejek moga
dokonac wytgcznie pracownicy serwisu Roche. Aby
uzyskac etykiety zastepcze, skontaktowac sie

z pracownikiem serwisu Roche.

Ogolne ostrzezenie

Potencjalne niebezpieczenstwo znajdujgce sie w
sgsiedztwie naklejki, moggce doprowadzi¢ do
powaznego urazu lub Smierci.

W celu uzyskania informacji na temat
bezpieczenstwa pracy nalezy skorzystac z
dokumentacji uzytkownika.

Gorgca powierzchnia

Okolica w sasiedztwie naklejki moze by¢ goraca.
Aby nie dopuscic¢ do poparzenia, nie dotykaj okolicy
tej naklejki.
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Naklejki dot. bezpieczenstwa znajdujgce sie na aparacie

Zagrozenie biologiczne

W sasiedztwie tej naklejki znajdujg sie materiaty
stwarzajace zagrozenie biologiczne.

W zakresie bezpieczenstwa zawsze nalezy stosowac
zasady najlepszej praktyki laboratoryjnej.

Te uwagi dotyczace bezpieczehstwa zawierajg
dodatkowe informacje na temat potencjalnie
niebezpiecznych sytuacji, jakie mogg sie pojawic
podczas codziennej pracy lub przeprowadzania
procedur konserwacji.

W czasie uzytkowania aparatu nalezy przestrzegaé
zaréwno wskazan naklejek dotyczacych
bezpieczenstwa znajdujgcych sie na aparacie, jak i
uwag dotyczgcych bezpieczenstwa zawartych w
dokumentacji uzytkownika.

Miejsca na aparacie, na ktérych znajduja sie naklejki
dotyczace bezpieczenstwa

Miejsca na aparacie, na ktérych znajduja sie naklejki dotyczace bezpieczenstwa

Roche Diagnostics
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Informacje o bezpieczenstwie dotyczace utylizacji

Informacje o bezpieczenstwie dotyczace
utylizacji

Informacje dotyczace utylizacji

Zakazenie spowodowane przez » Aparat nalezy traktowac jak odpady potencjalnie

niebezpieczny biologicznie aparat niebezpieczne biologicznie. Przed ponownym
uzyciem, recyklingiem lub utylizacjg aparatu
wymagane jest jego odkazenie (potgczenie
procesdw obejmujgcych czyszczenie,
dezynfekcje i/lub sterylizacje).

» Usuniecie urzadzenia nalezy przeprowadzac

zgodnie z lokalnymi przepisami. W celu
uzyskania dalszych informacji skontaktuj sie z
pracownikiem serwisu Roche.

Wyposazenie elektroniczne

Symbol ten znajduje sie na kazdym podzespole
aparatu, ktoéry jest objety dyrektywg Unii
Europejskiej o zuzytym sprzecie elektrycznym i
elektronicznym (WEEE).

X Utylizacja wyposazenia elektronicznego
L]

Podzespoty te nalezy odda¢ w miejscach
wyznaczonych w tym celu przez rzad lub wtadze
lokalne.

W celu uzyskania doktadniejszych informacg;ji
dotyczacych utylizacji niniejszego produktu
skontaktuj sie z urzedem miasta, firmami
Swiadczgcymi taki ustugi lub z pracownikiem
serwisu Roche.

Ograniczenie:

Decyzje, czy czesci wyposazenia elektronicznego
zostaly skazone czy nie, nalezy pozostawic
laboratorium odpowiedzialnemu. W przypadku
skazenia nalezy potraktowac je tak samo jak
urzadzenie.

Roche Diagnostics
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