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1.2 03-01 Unor 2019 Mensi revize.
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Poznamka k vydani

Kde hledat informace

Roche Diagnostics

Tato publikace je uréena pro uzivatele
cobas e 411 analyzer.

Veskerd snaha je sméfovana k tomu, aby veSkeré
informace obsazené v této publikaci byly v dobé vydani
spravné. Avsak vyrobce tohoto produktu mize mit
potfebu aktualizace publikovanych informaci v ramci
vystupu ze sledovani produktu, coz m(ize zapficinit novou
verzi této publikace.

Podpora uzivatele / Napovéda online obsahuje
v§echny informace o produktu, véetné nasledujicich:

= Rutinni provoz

+ Udrzba

= Bezpectnost

= Informace o odstrariovani probléml
= Odkazy softwaru

* Informace o konfiguraci

= Z&kladni informace

Bezpeénostni piiruéka obsahuje vSechny dilezité
bezpecnostni informace. S pfiru¢kou se musite seznamit
pred pouzivanim analyzatoru.

Uzivatelska piiru¢ka je zamérena na rutinni provoz a
udrzbu. Obsah je uspofadan s ohledem na pribéh
bézného provozu.

cobas® e-library poskytuje ptistup k dalezitym
aktualizacim, ptibalovym letdkaim, tabulkdm s hodnotami
a dalsim dualezitym dokumenttim spole¢nosti Roche.

Pavodni verze tohoto dokumentu je v angli¢ting. VSechny
preklady tohoto dokumentu byly pfeloZeny z plivodni
verze v angli¢tiné. Pivodni a pfelozenou verzi tohoto
dokumentu naleznete na adrese: www.dlialog.roche.com.

Dalsi informace vam poskytne mistni poboc¢ka nebo
zastupce servisu Roche.
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cobas e 411 analyzer Ize pouzit se vSemi proddvanymi
testy. Testy schvalené pro poufziti v zafizeni jsou k
dispozici v eLabDoc na webovych strankach Roche
Dialog: www.dialog.roche.com.

0Oznameni o ochrané osobnich tudaja Pri pouziti
Podpory uZivatele online se zaznamenavaji udalosti
(prohlizena témata a vyhledavani) a adresy IP
Shromazdéné ddaje jsou uré¢eny pouze pro interni pouziti
ve spolec¢nosti Roche a nebudou nikdy piedany tietim
strandm. Jsou anonymizovany a po jednom roce se
automaticky vymazou. Dochdzi k analyze prohlizeni
udalosti, aby se zlepsil obsah Podpory uzivatele a funkce
vyhledavani. Pro uréeni regionalniho chovani se pouZivaji
IP adresy.

A Obecné upozornéni

Aby nedoslo k vaznému ¢i smrtelnému drazu je nutné se

ddkladné sezndmit se systémem a bezpec¢nostnimi

informacemi nez zaCnete analyzator pouzivat.

» Zvlastni pozornost by méla byt vénovana vSéem
bezpe¢nostnim opatfenim.

» Vzdy postupujte podle pokyn(i uvedenych v této
publikaci.

» Nepouzivejte analyzator zplsobem, ktery neni popsén
v této publikaci.

» Uchovavejte véechny publikace na bezpe¢ném a
snadno dostupném misté.

A\ Hiageni nezadoucich piihod

» Informujte svého zastupce spole¢nosti Roche a
pfislusny mistni organ o vSech zévaznych udalostech,
které mohou pfi pouZivani tohoto vyrobku nastat.

Zaskoleni Nikdo se nesmi tcastnit obsluhy a Gdrzby bez zasSkoleni
pracovniky Roche. Nezkous$ejte postupy, které nejsou
popsané v uzivatelské dokumentaci, uréené pracovnik(im
zaSkolenym servisem Roche.

Obrazky Obrazky uvedené v této publikaci jsou &isté jen
ilustrativni. Volitelna a promé&nnd data jako testy, vysledky
nebo nazvy cest na téchto snimcich nemusi byt
pouzitelné v laboratornich podminkach.

Zaruka Vsechny modifikace systému, provedené zakaznikem, ¢ini
zéruku a servisni smlouvu neplatnou a zruSenou.

Kvali podminkam zaruky kontaktujte mistniho prodejce
nebo vasSeho partnera pro zaruky kontraktu.

Vzdy nechte provadét aktualizace softwaru pracovniky
servisu Roche nebo za jejich asistence.

Roche Diagnostics
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Copyright © 2001-2021, Roche Diagnostics GmbH.
Vsechna prava vyhrazena.

Ochranné znamky Uzndvané jsou tyto uvedené ochranné znamky:

COBAS, COBAS C, COBAS E a ELECSYS jsou ochrannymi
znamkami Roche.

VSechny ostatni ochranné zndmky jsou majetkem
prislusnych vlastnika.

Zpétna vazba Veskerd snaha je sméfovana k tomu, aby tato publikace
naplfiovala sv(j Ucel. VeSkeré zpétné ohlasy tykajici se
jakéhokoliv aspektu této publikace jsou vitany a budou
zvézeny pro pfipadné aktualizace. Chcete-li poskytnout
zpétnou vazbu, nevahejte kontaktovat zdstupce Roche.

Osvédcéeni cobas e 411 analyzer vyhovuje nasledujicim smérnicim a
predpisim:

Nafizeni 98/79/ES Evropského parlamentu a Rady z 27.
ffjna 1998 o in vitro diagnostickych zdravotnickych
zafizenich.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze
dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

Nafizeni 2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady z 8.
¢ervna 2011 o omezenich pfi pouzivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich.

Nafizeni (EU) 2015/863 ze dne 31. bfezna 2015, kterym se
meéni piiloha Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady
2011/65/EU, pokud jde o seznam omezenych l4tek.

Soulad specifickych pfistroj(i s ptislusnymi nafizenimi
nebo smérnicemi se piipadné zajistuje prostrednictvim

prohlaseni o shodé.

Zkontrolujte vyrobni ¢islo pristrojl a zjistéte pfislusna
nafizeni nebo smérnice.

VSechny dokumenty jsou k dispozici v eLabDoc na
webové strdnce Roche Dialog: www.dialog.roche.com.

Pokud se vdm nepodafi oteviit Roche Dialog, obratte se
na zastupce servisu Roche.

Soulad je vyjadien prostrednictvim prohlaseni o shodé.

Nasledujici znacky vyjadiuji shodu.

Roche Diagnostics
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c € Vyhovuje ustanovenim platnych smérnic EU.

IVD Pro diagnostické poufziti in vitro.

Vydéno Underwriters Laboratories, Inc. (UL) pro Kanadu
H Us a US

LISTED
sp® Vydal CSA Group pro Kanadu a US.
C us
Osvédéeni pristroje Pfistroj je navic vyrdbén a testovan podle ndsledujicich

mezinarodnich bezpec¢nostnich norem:

= [EC 61010-1
= |EC 61010-2-101

Pfistroj splfiuje poZzadavky na emise a odolnost uvedené v
normé IEC 61326-2-6/EN 61326-2-6.

Kontaktni adresy

V ramci Evropské unie a ¢élenskych
stati ESVO

Vyrobce Hitachi High-Tech Corporation
“ piistroje 1-17-1 Toranomon Minato-ku,
Tokyo, 105-6409 Japonsko

REP Zplnomocnény Roche Diagnostics GmbH
zastupce a dovozce Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim
@ Germany

Roche Diagnostics
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Mimo Evropskou unii a ¢lenské staty ESVO

Vyrobce: Hitachi High-Tech Corporation

Vyrobeno pro: Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim

Germany
Distribuce v USA: Roche Diagnostics
9115 Hague Road Indianapolis,
Indiana, USA
Poboc¢ky spoleénosti Roche Seznam vSech pobocek spole¢nosti Roche naleznete na

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

eLabDoc Elektronickou uzivatelskou dokumentaci Ize stahnout v
eLabDoc na webové strance Roche Dialog:

www.dialog.roche.com

Dalsi informace vam poskytne mistni poboc¢ka nebo
zastupce servisnich sluzeb spole¢nosti Roche.
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Predmluva

Predmluva

Tato pfirucka je ur¢ena k pouzivani spole¢né
s Uzivatelskou pfiruckou cobas e 411 analyzer.

Provozni a udrzbové akce jsou popséany v Uzivatelské
ptiru¢ce a Online Helpu.

Roche Diagnostics
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Predmluva

Urceni a zamysleny ucel

Uréeno pouze pro USA cobas e 411 analyzer je automaticky vicekanalovy
analyzator s volnym pfistupem pro imunochemické
analyzy. Uréen je pro in vitro kvantitativni a kvalitativni
stanoveni Sirokého okruhu analytd pomoci
elektrochemiluminiscenéni technologie (ECL).

Podpiirné informace pouze pro USA Tento analyzator je navrzen pro klinické imunochemické
analyzy se vzorky a reagenciemi, které jsou ve vodé
rozpustné. Jiné analyzy nemohou byt u tohoto analyzatoru
pouzity. Pro klinické testy by mél byt analyzator pouzivan
pod dohledem |ékaie nebo klinického dozoru.

Zamysleny téel pro EU/ESVO a mimo USA cobas e 411 analyzer je automatizovany analyzator, ktery
je, veetné softwaru, uréeny pro provadeéni kvalitativnich,
semikvantitativnich a kvantitativnich imunochemickych

test(.
Podptirné informace pro EU/ESVO a mimo Jedna se o zafizeni IVD ur¢ené k pouziti spolu s testy pro
USA screening, monitorovani (pomoc pii monitorovani),

diagnostiku (pomoc pfi diagnostice) a progndzu; navic Ize
zafizeni pouzit k provadéni doprovodnych diagnostickych
testd.

Prislusné analyzy provadéné v pristroji detekuji populaci
se specifickymi poruchami. Typy vzork(, které Ize pouzit,
zahrnuji sérum, mo¢, mozkomisni mok, perorélni tekutinu,
hemolyzét a plazmu, které se pouzivaji pro detekci a/nebo
méreni analyt(l detekovanych specifickymi testy.

Zamyslenymi uzivateli tohoto zafizeni jsou vyskoleni
laboratorni technici a vySkoleni servisni technici (pouze
pro profesiondlni pouziti).

Symboly a zkratky

Nazvy produkti Neni-li stanoveno jasné jinak, jsou pouzity nasledujici
nazvy a popisy vyrobku.

Nazev vyrobku Popis

cobas e 411 analyzer analyzator, systém

cobas e 411 software software

B Nazvy produktl

Roche Diagnostics
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Predmluva

Konvence pouzivané v publikaci Symbol y———

. Polozka
qEl Souvisejici témata obsahujici dalsi informace
Q- Tip. Vyznacuje doplnujici informace, tykajici se

spravného uZivani nebo praktickeé tipy.

> Zacétek ulohy

(i} Extra informace v rdmci Glohy

> Vysledek akce uzivatele v ramci ulohy

Frekvence ulohy

o Trvani dlohy

=) Materidly potiebné pro ulohu

B- Predpoklady pro tlohu

4| Téma. Pouzité kfizové odkazy na témata.

> Uloha. Pouzité kiizové odkazy na Glohy.

Obrazek. Pouzité popisy obréazk( a kiizové
odkazy na obrézky.

zz2) Tabulka. Pouzité popisy tabulek a kfizové
odkazy na tabulky.

By Rovnice. Pouzité kiizové odkazy na rovnice.

Katalogové ¢islo materialu

£ Konvence pouzivané v publikaci

Symboly pouzité na wyrobeteh

GTI N Global Trade Item Number

et Viz ndvod k pouziti na této internetové strance:
1 www.dialog.roche.com

CO nt Podet obsazeny v baleni

CONTENT | Pocet obsazeny v baleni

Prod. Order Objednévka produktu

#B Symboly pouZité na vyrobcich

Roche Diagnostics
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Predmluva

Symbol Vysvétleni

Sériové ¢islo

Datum vyroby

Vyrobce

Orientace baleni béhem prepravy

Autorizovany zéstupce v Evropském
spolec¢enstvi

Oznaéuje subjekt dovézejici zdravotnicky
prostifedek do Evropské unie

DI ELE

Vyhovuje smérnicim o omezeni nebezpeénych
ROHS| ek

U D I Jedine¢ny identifikator prostredku.

,\, Oznaduje, Ze zafizeni je vhodné pouze pro
stfidavy proud

R E F Katalogové cislo

LOT Cislo $arze

K jednordzovému pouziti

g Doba pouZzitelnosti

E8 Symboly pouZité na vyrobcich




Predmluva

Symbol Vysvétleni

@ Omezeni vihkosti
e~

Omezeni teploty

Caution

B Symboly pouzité na vyrobcich

Zkratky Pouzivané jsou tyto zkratky.
Zkratka Definice
AD Amplifikace a detekce
ADC Analogové-digitélni pfevodnik
ANSI American National Standards Institute
CFR Shirka federalnich predpist
CSA Canadian Standards Association
Ccsv Cérkou oddélené hodnoty
cv Variaéni koeficient
DIL Diluent
EC Evropské spolec¢enstvi
ECL Elektrochemiluminiscence
ESVO Evropské sdruzeni volného obchodu
EN Evropskd norma
EU Evropskd unie
FCC Federalni komise pro komunikace
GNU GNU’s Not Unix!
HIS Nemocniéni informaéni systém
IEC Mezinarodni elektrotechnicka komise
ISO Mezinarodni organizace pro

normalizaci (International Organization
for Standardization)

IVD In vitro diagnostika

IVDR Natrizeni o diagnostice in vitro: Nafizeni
(EU) 2017/746

LIS Laboratorni informaéni systém

LLD Detekce hladiny kapaliny

n/a Neuplatiiuje se

PSM Sprévce preanalytického systému

Qc Kontrola kvality

RoHS Omezeni nebezpecénych latek

SD Standardni odchylka

ER Zkratky

Roche Diagnostics
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Predmluva

Zkratka Definice

sdl Adaptér zkumavek na vzorkovy kotou¢

SLLD Detekce hladiny kapaliny vzorku

SOP Standardni operaéni postup

STAT Short Turn Around Time (STAT, Rychla
analyza)

UL Underwriters Laboratories Inc.

USB Univerzalni sériovd sbérnice

WEEE Waste Electrical and Electronic
Equipment

ER Zkratky

Roche Diagnostics
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Uvod

Uvod

A Obecné upozornéni

Mate-li se vyvarovat vaznému ¢i smrtelnému Urazu,

prectéte si tuto publikaci pred pouzitim analyzétoru.

» Zvlastni pozornost by méla byt vénovana véem
bezpec¢nostnim opatfenim.

» Vzdy postupujte podle pokynl uvedenych v této
publikaci.

» Nepouzivejte analyzator zplsobem, ktery neni popsén
v této publikaci.

» Uchovévejte tuto publikaci na bezpe¢ném misté, aby
nedoslo k jejimu poskozeni a mohla byt stéle
pouzivana.

Tato publikace by méla byt neustéle k dispozici.

Roche Diagnostics
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Bezpecnostni klasifikace

Bezpecnostni klasifikace

Bezpecnostni opatieni a dllezité poznamky pro uZivatele
jsou klasifikovany podle standardd ANSI Z535.6.
Seznamte se prosim s nésledujicimi ikonami.

A Bezpecnostni upozornéni

» Symbol bezpeénostniho upozornéni se pouziva
k upozornéni na riziko fyzického uUrazu. Dodrzujte
vSechny bezpec¢nostni pokyny, které nasledu;ji za timto
symbolem, aby nedo$lo k moznému poskozeni
systému, zranéni nebo amrti.

Symboly se slovnim doprovodem jsou pouzivany
pro urcitd rizika:

Varovani...

» ...vyznacéuje mozné nebezpecné situace, které, pokud
se jim nevyvarujete, mohou zpUGsobit smrt ¢i vazné
zranéni.

A POZOR
Vystraha...

» ..vyznacuje mozné nebezpecné situace, které, pokud
se jim nevyvarujete, mohou zpUsobit lehké ¢&i stiedni
zranéni.

UPOZORNENiI

Poznamka...

» ..vyznacuje nebezpecéné situace, které, pokud se jim
nevyvarujete, mohou zapfic¢init poskozeni systému.

Dilezité informace, které nejsou vyznamné
pro bezpecnost, jsou oznac¢eny nasledujici ikonou:

N ! 4

-Q- Tip..

..vyznacuje doplnujici informace, tykajici se spravného
uzivani nebo praktické tipy.

Roche Diagnostics
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Bezpecénostni opatieni

Bezpecnostni opatreni

O kvalifikaci obsluhy

Nedostatec¢né znalosti a dovednosti

A Mate-li se vyvarovat vaznému ¢i smrtelnému
urazu, piectéte si s porozuménim nasledujici
bezpeénostni opatieni.

V této sekeci

O kvalifikaci obsluhy (16)

O bezpecnosti a spravném pouzivani systému (16)

O ochrané osobnich Udajt a zabezpecéeni softwaru (19)
Smisena bezpecnostni opatieni (22)

V roli obsluhy jste povinni se seznamit s pfislusnymi

bezpecénostnimi opatfenimi, standardy, informacemi a

postupy, které jsou soucdsti téchto pokynu.

» Nesmi se Gc¢astnit obsluhy a udrzby bez zaskoleni
pracovniky Roche Diagnostics.

» NezkouSejte postupy udrzby, instalace ¢i servisu, které
nejsou zarazeny do Skoleni pracovniky servisu Roche.

» Peclivé dodrzujete postupy, uvedené v pokynech,
tykajici se provozu a udrzby systému.

» Postupujte podle Spravné laboratorni praxe, zvlasté
pfi préci s biologicky nebezpeénym materialem.

O bezpec¢nosti a spravném pouzivani systému

Chybéjici osobni ochranné prostiedky

Roche Diagnostics

Préace bez osobnich ochrannych prostiedk( znamena
ohrozeni Zivota a zdravi.

» PouzZivejte odpovidajici osobni ochranné prostredky, a
to nejen nasledujici:

* Ochrana o¢i s boé¢ni clonou

» Kapalindm odolny laboratorni plast

¢ QOdpovidajici laboratorni rukavice

e V pfipadech moznosti vystiiknuti pouzivejte
ochranny Stit

» Dodrzujte spravnou laboratorni praxi a vyménuijte si
pravidelné rukavice, aby bylo snizeno riziko infekce a
kontaminace, zvlasté kdyz se setkate s odpadem ¢i
materidlem vzorku.

cobas e 411 analyzétor - Verze softwaru 03-02 - Bezpec¢nostni pfirucka - Verze 1.3



Bezpecénostni opatieni 17

Expozice chemikaliim » Vyhnéte se expozici chemikaliim.
Expozice infekénimu odpadu Chyba pro vkladani pfislusné odpadni nddoby pod vystup
odpadu muZze vést k expozici infekénimu odpadnimu
materidlu.

» VZzdy vkladejte odpadni nddobu pod vystup odpadu
béhem provozu.

» Dodrzujte spravnou laboratorni praxi a vyménujte si
pravidelné rukavice, aby bylo sniZzeno riziko infekce a
kontaminace, zvlasté kdyZ se setkate s odpadem Ci
materidlem vzorku.

Pravidelné cisténi Stanoveni nespravnych vysledkd a nebezpe¢nému
provozu predchazejte:

» Pravidelné cCistéte a dekontaminujte analyzétor podle
potfeby. Pfi ¢isténi a dekontaminaci postupujte
v souladu se Spravnou laboratorni praxi.

» Dbejte na to, aby byla laboratof pravidelné ¢isténa a
fadnym zplsobem udrzovéna.

Schvalené gistici roztoky » Pouzivejte jen schvélené cistici roztoky.

Chyby pfi instalaci Jen zaskoleni pracovnici servisu Roche mohou provadét
instalaci systému.

» NezkouSejte instalace, které nejsou zafazeny
do 3koleni pracovniky servisu Roche.

Vyména nebo odstranéni ¢asti Neautorizovana vyména nebo vynéti ¢asti systému mize
poskodit systém nebo znemoznit jeho spravné fungovani.
» Nevyménujte a neodstranujete zadné ¢ésti systému.
» Ponechte vymeény ¢asti analyzatoru pracovnik(im
servisu Roche.

Roche Diagnostics
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Bezpecénostni opatieni

Nevhodné provozni podminky

Neschvalené c¢asti

Neschvaleny software tieti strany.

Nespecifikovany spotiebni material

Roche Diagnostics

Provoz za podminek, piekracujici uréené meze, muze vést

k nespravnym vysledkiim nebo poskozeni systému.

» PouZivejte systém jen uvnitf budov a vyvarujte se
prekroceni uréenych mezi pro teplotu a vihkost
prostredi.

» Zaijistéte, aby vétraci otvory systému zlistavaly stdle
odkryté bez prekazek.

» Prispéjte k zajisténi spravnych provoznich podminek
udrzbou ve stanovenych intervalech.

» Uchovavejte provozni pokyny neposkozené a
ptipravené k pouZziti. Provozni pokyny musi byt
neustdle k dispozici vdem uzivatel(im.

»& Vice o vhodném prostredi, viz. uZivatelska
dokumentace.

Pouziti jinych, neschvalenych souéasti ¢i zatizeni mlze

zpusobit poruchu systému a uginit tak zaruku neplatnou a

ukoncenou.

» PouZivejte jen soucdsti a zafizeni schvalené Roche
Diagnostics.

Instalace softwaru treti strany Roche Diagnostics
neschvaluje kvili moznému po$kozeni analyzatoru.

» Nikdy neinstalujte software tfeti strany.

Pouziti nespecifikovaného spotiebniho materidlu maze

zpusobit chybné vysledky.

» NepouZivejte spotiebni materidl, ktery neni uréen
pro dany systém.

»& Seznam podporovanych materiald, viz uzivatelska
dokumentace.
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Bezpecénostni opatieni

O ochrané osobnich udaju a zabezpeceni softwaru

Obecné nafizeni o ochrané osobnich tdajii (GDPR) je
nafizeni v zdkonech EU o ochrané Gdaji a soukromi pro
vSechny ob¢any Evropské unie (EU) a Evropského
hospodaiského prostoru (EHP). Nafizeni se rovnéz
vztahuje na zpracovani osobnich Gdajti mimo EU a EHP.

Pokud se toto nafizeni nebo jiné nafizeni o ochrané
osobnich tdajl vztahuje na vasi zemi, dodrzujte
nasledujici bezpeénostni pokyny, abyste zabranili
naruseni bezpec¢nosti Udajl a vyhovéli nafizeni GDPR:

Rizeni pfistupu Neopravnény pfistup mlze vést k naruSeni bezpec¢nosti
dat.

» Zavedte kontroly fyzického pfistupu a zajistéte, aby
systém vzdy obsluhoval pouze autorizovany
laboratorni personal.

» Kazdému uzivateli pfifadte osobni jedine¢né ID
uzivatele pro pfistup do systému.

» Kazdému uzivateli pfidélte pfistupova prava pouze
takové Urovné, jaka je vyzadovana pro Ukoly uzivatele.

» Odstrarite ze systému ID uzivatel(, ktefi jiz na systému
nepracuji.

Poskozena data kviili prozrazenému heslu Zabezpeceni systému a jeho dat zavisi na pfistupu
chranéném heslem. Pokud neopravnéna osoba nalezne
vase ID uzivatele a heslo, mohla by toto zabezpeceni
ohrozit.

» Zadavejte heslo jen tehdy, kdyz vas nikdo nepozoruje.

» Heslo si nikde nezapisujte, ani na formular, ani do
adresére nebo do souboru v pocitaci.

» Nesdilejte své heslo s nikym jinym. Spole¢nost Roche
se vas nikdy nebude ptat na vase heslo.

» Pokud jste nékdy prozradili své heslo komukoli,
okamzité je zménite.

» Pokud si myslite, Ze byl va$ Gcet ohrozen, obratte se
na mistniho zastupce Roche.

Roche Diagnostics
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Bezpeénostni opatreni

Zabezpeceni sité Skodlivy software a titoky hackerti mohou narusit
zabezpeceni IT. Laboratof je zodpovédna za bezpecnost
IT infrastruktury.

» Kochrané a oddéleni systém( Roche od jiné
laboratorni infrastruktury je nutné pouzit branu
firewall poskytovanou spole¢nosti Roche.

» Zabezpecte vSechna zafizeni a sluzby pouzivané v
laboratorni infrastruktufe proti $kodlivému softwaru a
neopravnénému piistupu.

» Zabezpecte sitové prostiedi tak, aby bylo odolné vigi
presmérovani a odposlechu.

Zadavani a pienos dat Zaznam citlivych informaci o pacientovi do komentard
mUiZe porusit zdkony na ochranu soukromych zdravotnich
informaci.

» Do komentaid nepiste zadné citlivé informace o
pacientovi.

» Do systému nestahujte identifikatory pacient(l z
zadného hostitelského systému (napt. LIS, middleware
nebo HIS). Pfenos dat pomoci libovolného
hostitelského protokolu (napf. ASTM) neni Sifrovan;
data jsou pfendSena jako prosty text a ¢itelnd pomoci
softwarovych nastroj(, jako je sniffer.

Bezpecné ukladani dat Neoprévnény pfistup k zadlohdm dat a archivnim
souborlim maze porusit zdkony na ochranu dat.

» Veskeré zalohy nebo archivace dat, které byly
exportovany z pfistroje, musi byt fyzicky uloZzeny na
zabezpe¢eném misté.

» Zajistéte, aby k zabezpec¢enému dlozisti dat mély
pfistup pouze opréavnéné osoby. Plati to i pro pifenos
dat do vzdalenych ulozist a obnoveni po havarii.

» Zalohy dat nesmi opustit zabezpecené ulozisté. Externi
uloznd média neodn&sejte mimo laboratorni prostfedi.

Roche Diagnostics
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Bezpeénostni opatreni

Informace o kybernetické bezpeénosti a o Nedostate¢né informovani zaméstnanci mohou ohrozit
soukromi bezpecénost.

» Organizujte pravidelnd skoleni o kybernetické
bezpecénosti a 0 ochrané osobnich udajd pro
pracovniky laboratofe, ktefi se s osobnimi tdaji
pracuji. Poucte laboratorni persondl, jak zachézet s
daty v souladu se zasadami ochrany osobnich Gdaj,
jak to natizuji predpisy tykajici se zékaznikil.

» Zkontrolujte, zda se vas pfistroj nechova neobvykle, a
pokud ano, okamzité o tom informujte mistniho
z&stupce spole¢nosti Roche.

» Co nejdrfive aktualizujte na nejnovéjsi verze softwaru
spole¢nosti Roche.

» V systému nepouZivejte externi Glozna zafizeni nebo
pamétova média (napi. USB flash jednotky nebo disky
DVD), které byly pouzivany ve verejnych nebo
soukromych pocita¢ich. Mohlo by dojit ke ztraté dat a
vyfazeni analyzétoru z provozu.

Pouziti tilozného média Nespravné pouziti ilozného média mdze zpUsobit ztratu
dat nebo poskozeni analyzétoru.

» Disky DVD vkladejte a odebirejte jen tehdy, kdyz je
analyzator v rezimu Standby.

» Nepouzivejte disky DVD s nizkou kvalitou nebo
poskozené disky (napf. se $krabanci, necistotami nebo
prachem).

» Vjednom okamziku lIze pouZit pouze jedno pamétové
médium. Pred vlozenim USB flash jednotky do portu
USB zkontrolujte, zda neni pfipojena 74dn4 jind USB
flash jednotka a neni vioZen disk DVD.

» Pred vyjmutim USB flash jednotky ji bezpe¢né odpojte
od systému pomoci piislusného tlacitka.

Pocitacové viry Kdyz zaznamenéte neobvyklou ¢innost nebo poskozeni
programu/dat, mGze byt PC infikovéno virem.

» Chcete-li se vyhnout virtim, zkontrolujte pied pouzitim
vyménna Ulozna média v systému antivirovym
softwarem.

» Nikdy nepouzivejte neovéfeny program nebo médium,
které by mohlo obsahovat virus.

» Pokud se domnivate, Ze je pocitac infikovan
pocitatovym virem, obratte se na mistniho zastupce
servisu Roche. Va§ mistni servisni zdstupce
spole¢nosti Roche zkontroluje spravnou funkénost
systému.

Roche Diagnostics
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Bezpecénostni opatieni

Zalohovani dat

Neschvaleny software podptrnych firem

Data se mohou ztratit v dsledku selhéani pevného disku

nebo jeho poskozeni.

» Zalohujte sva data (namérené vysledky a systémové
parametry) v pravidelnych intervalech.

» Denné zélohujte pfislusna data na pevny disk.

» Kdykoliv zménite parametry systému, vytvoite vzdy
zalozni kopii.

Instalace softwaru jinych vyrobcu, ktery nebyl schvélen
spole¢nosti Roche Diagnostics, mize vést k nespravnému
chovani systému.

» Do systému nekopirujte ani neinstalujte zadny
software ani opravy softwaru, pokud neni souc¢asti
systémového softwaru nebo pokud to zastupce
servisu Roche nedoporudi.

» Neménite zadna nastaveni PC.

Smisena bezpeénostni opatreni

Vypadek proudu

Elektromagneticka kompatibilita

Roche Diagnostics

Pfi vypadku proudu nebo chvilkovém poklesu napéti

mUiZze dojit k poSkozeni systému nebo ztraté dat.

» Doporucuje se pouziti zdlozniho zdroje (UPS).

» Zajistéte pravidelnou udrzbu UPS.

» Provadéjte pravidelné zalohovani vysledkd.

» Nevypinejte pfistroj, kdyz fidici jednotka pouZiva
pevny disk nebo jiné datové medium.

Tento pfistroj splfiuje pozadavky standardu

IEC 61326-2-6 / EN 61326-2-6. Pristroj byl navrzen a
testovan dle CISPR 11 Class A. Pfi pouzivani ve vnitinich
prostorach m(iZze vyvolavat radiové interference,

v takovém piipadé je nutné pfijmout opatieni na jejich
odstranéni.

* Elektromagnetické prostredi by mélo byt vyhodnoceno
pred zahajenim provozu.

= Nepracujte s analyzdtorem v tésné blizkosti silnych
zdroj(i elektromagnetickych poli (napi nechranény RF
zdroj), které mohou ovliviiovat provoz pfistroje.

Analyzétor cobas e 411 spliiuje pozadavky na emise
popsané v ¢asti FCC CFR 47, ¢4ast 15 Class A.
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Bezpecénostni opatieni

Netcastnéte se obsluhy systému » Dodrzujte standardni postup odstaveni z provozu.
nepfiméfené dlouhou dobu » Prepnéte jistice do polohy vypnuto, nema-li byt systém
del$i dobu pouzivan.
» Zbyvajici reagencie a kontroly vyjméte, zavikujte a
uchovévejte v chladnicce.
» Vice informaci poskytne mistni zastoupeni Roche
Diagnostics.

Poskozeni pii transportu » Nikdy se nepokousejte premistovat nebo prepravovat
systém.
» Prenechte premistovani a transport pracovnik(im
servisu Roche.

Roche Diagnostics
cobas e 411 analyzétor - Verze softwaru 03-02 - Bezpec¢nostni pfirucka - Verze 1.3




Varovna hlaseni

V 4

Varovna hlaseni

A Seznam varovnych hlaseni

Jejich neznalost mize mit za nasledek smrt nebo vazny
uraz.

» Pred zahdjenim provozu systému si peclivé prectéte
bezpecnostni hlaseni.

V této sekeci

Ostré, drsné hrany a/nebo pohyblivé ¢asti (24)
Elektrotechnickd bezpecnost (25)

Materidly s biologickym rizikem (25)

Odpad (27)

Ostré, drsné hrany a/nebo pohyblivé ¢asti

Zranéni osob a infekce zptisobené ostrymi,
drsnymi hranami a/nebo pohyblivymi ¢astmi

Roche Diagnostics

Sprévnd laboratorni praxe muze sniZit riziko poranéni.

Seznamte se se svym laboratornim prostfedim, budte

dobfe pfipraveni a postupujte podle navodu k pouziti.

Nékteré ¢asti pfistroje mohou mit ostré, drsné hrany nebo

pohyblivé ¢asti.

» Aby se minimalizovalo riziko poranéni v ddsledku
télesného kontaktu s témito ¢astmi, zejména v méné
pfistupnych ¢éstech nebo pfi €isténi pfistroje,
pouzivejte osobni ochranné pomuicky.

» Va$e osobni ochranné pom(cky by mély odpovidat
stupni a typu mozného nebezpedi, napf. vhodné
laboratorni rukavice, ochrana o¢i, laboratorni plast a
obuv.
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Elektrotechnicka bezpecénost

Elektricky uraz

Varovna hlaseni

Odstranéni krytl elektrickych komponent mdze zpisobit

traz elektrickym proudem, protoze jsou uvniti dily
pod vysokym napétim.

14

Odpojeni privodu energie

Nikdy se nepokousejte pracovat v ¢astech

s elektronikou.

Nikdy neodstranujte Zadny kryt systému, nez jaky je
uveden v UZivatelské pfirucce.

Nikdy neotevirejte horni kryt a nedotykejte se
michacky mikrocastic za provozu nebo pfi Udrzbé
analyzétoru.

Jen pracovnici servisu Roche mohou instalovat,
servisovat a opravovat systém.

Nespravné odpojeni privodu energie mize zplisobit

elektricky Sok.

4

Nejprve nastavte jisti¢ do polohy vypnuto a pak
m{izete odpojit napdjeci kabely. Stojankovy systém ma
vice neZ jeden privodni kabel.

Materialy s biologickym rizikem

Infekéni vzorky

Kontakt se vzorky obsahujici materidl lidského plvodu

muiZze zpGsobit infekci. VSechny materidly a mechanické
soucasti spojené se vzorky lidského plivodu jsou
potencialné biologicky nebezpecné.

»

Roche Diagnostics
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Postupujte podle Spravné laboratorni praxe, zvlasté
pfi praci s biologicky nebezpeé¢nym materialem.
Béhem provozu systému méjte vSechny kryty
uzaviené.

Pouzivejte odpovidajici osobni ochranné prostredky.
Dojde-li k rozliti jakéhokoliv biologicky nebezpe¢ného
materidlu, ihned jej odsajte a misto oSetiete
dezinfekci.

Dojde-li ke kontaktu vzorkd nebo odpadu s vasi kizi,
omyjte zasazené misto ihned vodou a mydlem a
oSetrete dezinfekci.

Poradte se s Iékarem.




Varovna hlaseni

Infekce a traz obsluhy Kontakt s mechanizmy systému, napf. davkovaci,
zkumavkami, odpadnimi nddobami, zadsobniky,

S/R pipetorem, nasdvaci jehlou, myci stanici nebo

konstrukci systému nebo kryty mGze zpusobit infekci

nebo uUraz.

» Kdykoli je to mozné, ponechte horni kryt a pfedni kryt
systému zavieny.

» Vzdy se ujistéte, ze je systém vypnuty nebo v rezimu
udrzby nebo vypnuty, kdyz pracujete s otevienym
krytem, napiiklad pfi ¢isténi nebo Gdrzbé.

» Neotevirejte horni kryt systému béhem adrzby.

» Ujistéte se, Ze jsou kryty zcela oteviené, aby nedoSlo
k zasaZeni hlavy.

» Dejte pozor na kryty béhem jejich automatickém
pohybu, sledujte prekazky pohybu a drzte se mimo
dosah.

» Nikdy se nedotykejte jinych ¢asti systému, nez jaké
jsou zde uvedeny.

» Nikdy se nedotykejte pohybujicich se ¢asti
analyzatoru.

» Peclivé sledujte vdechny pokyny uvedené
v Bezpec€nostni pfirucce.

Ostré predméty Kontakt se vzorkovou jehlou miiZe vyustit v infekci.

» Pri ¢isténi jehel pouZivejte bezchlupou tkaninu
ve vicero vrstvach a otirejte je smérem shora dol(.

» Dejte pozor, abyste se nepichli o jehlu.
» PouZivejte odpovidajici osobni ochranné prostiedky.

Zvlast obezietné pracujte v laboratornich rukavicich.
Snadno mohou byt propichnuty ¢&i profiznuty, coz
muize vést k infekci.

Kouf kvuli poruse elektrického vybaveni Porucha elektrického vybaveni miize vyustit v produkci
nebezpeéného koure. Nadychéni se koufe muze zplisobit
uraz.

» Pokud uvidite kouf vychézejici z analyzatoru:
e Zabrante vdechnuti
* Odpojte analyzator od zdroje energie
« Kontaktujte své zastupce servisu Roche.

Roche Diagnostics
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Varovna hlaseni 27

Procesy odstrafiovani problému Népravna opatieni pfi odstrariovani problémud mohou vést
k expozici biologicky nebezpeénym materidl(im.
» Vzdy dodrzujte postupy odstranovani probléma
uvedené v priivodci v softwaru nebo v uzivatelské
dokumentaci

» PouzZivejte odpovidajici osobni ochranné prostredky,
kdyZ odstranujete problémy.

Odpad

Infekéni odpad Kontakt s kapalnym ¢i pevnym odpadem muze zpUsobit
infekci. VSechny materidly a mechanické souc¢asti spojené
s odpadnim systémem piedstavuji moznost biologického
rizika.

» PouzZivejte odpovidajici osobni ochranné prostredky.
Zvlast obezietné pracujte v laboratornich rukavicich.
Snadno mohou byt propichnuty ¢&i profiznuty, coz
m{iZe vést k infekci.

» Dojde-li k rozliti jakéhokoliv biologicky nebezpe¢ného
materidlu, ihned jej odsajte a misto oSetiete
dezinfekci.

» Dojde-li ke kontaktu odpadu s vasi kiizi, omyjte
zasazené misto ihned vodou a mydlem a oSetiete
dezinfekci.

Poradte se s Iékafem.

Poskozeni zivotniho prostredi Systém vytvari kapalny a pevny odpad. Kapalny odpad
obsahuje koncentrované reakéni roztoky. Pevny odpad je
biologicky nebezpec¢ny. Nespravna likvidace mize
zpUsobit poSkozeni zivotniho prostiedi.

» Zachazejte s odpadem jako s infekénim.

» Nakladejte s odpadem v souladu s mistnimi piedpisy
a zékony. Jakékoliv slou¢enina, obsazend v
reagenciich, kalibratorech ¢i kontrolach, musi byt
likvidovana v souladu s platnymi pfedpisy na ochranu
vod.

» Kontaktujte vyrobce reagencii v pfipadé potfeby
informaci o obsahu tézkych kovu a jinych toxickych
sloucenin nebo kvuli predpistim, tykajicich se
odpadnich vod.

» Zvlastni péci vénujte odstranovani roztok(l ProCell a
CleanCell, jelikoz mohou vytvéret toxické plyny.
Splachujte odpad proudem vody, aby doslo k zfedéni
odpadnich roztoka.

Roche Diagnostics
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Vystrazné hlaseni

y

Vystrazneé hlaseni

Popaleni o horké povrchy

Horké povrchy uvniti

Mechanicka bezpecnost

Poskozena dotykova obrazovka

Roche Diagnostics

A Seznam vystraznych hlaseni

» Pred zahdajenim provozu si peclivé prectéte vystrazna
hlaseni. Jejich nedodrzeni mlze zpusobit zplsobit
lehkeé ¢i stfedni zranéni.

V této sekci

Popaéleni o horké povrchy (28)
Mechanicka bezpecnost (28)
Reagencie a jiné pracovni roztoky (30)
Unava z pfili§ dlouhé préce (32)
Elektromagnetické ruseni (32)

Kontakt s nékterymi povrchy mdze zplisobit popaleniny.

Teplota stanice ohfevu m(ize dosahovat az 85 °C.

» Zabrante kontaktu s horkymi povrchy uvnitf
analyzatoru ozna¢enymi varovnymi Stitky.

» Béhem nouzového zastaveni dbejte opatrnosti v okoli
tésnici a zahfivacf stanice.

» Budte opatrni, kdyZ oteviete kryty po chybé
analyzatoru. Vyckejte vzdy nékolik minut nez se
zahfivaci stanice ochladi.

Poskozeni dotykové obrazovky muze vytvofit ostré okraje,
které mohou pfi dotyku zp(isobit zranéni osob.

» Nepouzivejte dotykovou obrazovku, pokud je viditelné
poSkozena.

» Kontaktujte své zastupce servisu Roche.
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Dotykova obrazovka

Vystrazné hlaseni

Riziko urazu pfi pohybu otd¢eni monitoru smérem

ke krytim systému. Miize dojit k sevieni ruky mezi
monitor a kryty systému.

»

Pohyblivé ¢asti

Pfi otéa€eni monitorem pred kryty systému budte
opatrni.

Nenechdvejte prsty v mezefe mezi monitorem a kryty
systému.

Kontakt s pohyblivymi ¢4dstmi maze skongit Grazem

obsluhy nebo poskozenim analyzatoru.

14

Vkladani a vyjimani stojankd a podnosi

Béhem provozu systému méjte vSechny kryty uzaviené
a na svych mistech.

Vzdy pfepnéte systém do rezimu Udrzby nebo jej
vypnéte pied zahajenim prace s otevienym krytem
(napf. ¢isténi nebo udrzby).

Nikdy se nedotykejte jinych ¢asti systému, nez jaké
jsou uvedeny. Nedotykejte se pohyblivych ¢asti

pfi provozu.

Davejte pozor, abyste si neskfipli prsty nebo ruku pfi
zavirani horniho krytu.

Pfi provozu a adrzbé pfistroje, postupujte podle
instrukci.

Pfed vkladanim nebo vyjimanim ¢ehokoliv

z reagenc¢niho kotouce, vzorkového kotouce nebo
podavace stojankul zajistéte, aby analyzator nebyl

Vv provozu.

Nespréavné vkladani ¢i vyjimani stojank( a podnost mize

zpusobit poskozeni analyzatoru nebo zastaveni provozu.

»

14
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KdyzZ je analyzétor v provozu zajistéte, aby byly
vklddény stojanky do a-linie vyjimany z C-linie, jen
kdyz sviti zelend kontrolka podavace stojankd.
Nevkladejte nebo nevyjimejte jednotlivé AssayCup a
AssayTip z podnosu, ktery je v analyzétoru.




Vystrazné hlaseni

Reagencie a jiné pracovni roztoky

Zanét kuaze nebo poranéni

Ohen a pozar

Nespravny objem reagencie

Péna, srazenina, film nebo vzduchové
bublinky

Roche Diagnostics

Primy kontakt s reagenciemi, detergenty, ¢isticimi roztoky

nebo jinymi pracovnimi roztoky miZze zpUsobit Uraz,

podrazdéni kdze, zanét ¢i popaleniny.

» Pfi nakladani s reagenciemi dodrzujte bezpe¢nostni
opatfeni, vyzadovana pro praci s laboratornimi
reagenciemi.

» PouzZivejte odpovidajici osobni ochranné prostredky.

» Sledujte pokyny uvedené v Pokynech k pouZziti daného
testu.

» Sledujte informace poddvané v Bezpecnostnich
listech (dostupné pro Roche Diagnostics reagencie a
myci roztoky).

» Dojde-li ke kontaktu reagencii, detergenttl nebo
jinych ¢isticich roztokd s vasi k(izi, omyjte zasazené
misto ihned vodou a mydlem a oSetfete dezinfekci.
Konzultujte situaci s Iékarem.

Alkohol je hoflavé kapalina.

» Odstrarite véechny zdroje vzniceni (jako jsou jiskry,
plameny nebo teplo, atp.) stranou od systému, pokud
probihd ddrzba ¢i jind akce s pouzitim alkoholu.

» Nepouzivejte v okoli systému vice jak 20 ml alkoholu
najednou.

Nesprévné zachdazeni s reagenciemi muZze zpusobit

nezjistitelné ztraty reagencii.

» Vzdy uchovévejte reagencie zptisobem, pifedepsanym
v Pokynech pro pouZiti testu.

» Nevkladejte zpét do pfistroje reagen¢ni soupravy nebo
systémové reagencni nadobky, ze kterych unikly
reagencie.

Nespréavné vysledky z dGvodu pfitomnosti pény, srazenin

fibrinu, filmd nebo vzduchovych bublin v reagenciich

nebo vzorcich.

» Zajistéte spravnou piipravu vzorkl a postupl
zachézeni s reagenciemi, aby nedochézelo k tvorbé
pény, srazenin bublin u reagencii, vzorkd a kontrol.
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Vystrazné hlaseni

Kontaminované vzorky Nerozpustné kontaminace, vzduchové bublinky nebo
filmy ve vzorcich mohou zpUsobit zaneseni pipetoru nebo
zmen3eni pipetovaného objemu, coZz miZze zpUsobit
nespravné vysledky.

» Zajistéte, aby vzorky neobsahovaly nerozpustné
kontaminanty jako fibrin nebo prach.

Odparovani vzorkii a reagencii Odpareni vzork( nebo reagencii m{ize vést k nespravnym

nebo chybnym vysledk(m.

» Ponechate-li vzorky oteviené, mohou se odpafit.
Nenechavejte delSi dobu vzorky odkryté.

» Nepouzivejte nespravné skladované reagencie.
Zajistéte uchovavani reagencii za podminek
uvedenych v piibalovém letdku.

» Systém nedovoluje pouZivat exspirované reagencie.

Chybné vysledky zpiisobené nespravnou Nespravné zachazeni s reagenciemi nebo spotfebnim
manipulaci s reagenciemi materidlem muZe zpuUsobit nespravné vysledky.
» Nepouzivejte reagencie, které byly vystaveny horku,
svétlu prilis dlouho.

» Dodrzujte podminky skladovani uvedené v pokynech
k pouziti platné pro reagencie, kalibratory ¢i kontroly.
Neskladujte reagencie pfi teploté mensi nez 2 °C,
jelikoz mikro¢astice by nemély zmrznout.

» Nepouzivejte reagencie nebo spotfebni materidl, ktery
upad| na zem nebo byl ohrozZen jinym zplGsobem.

» Zachézejte s prostiedky zplGsobem, ktery je uveden
v uZivatelské dokumentaci nebo pokynech k pouziti.

Nespravné vysledky kvali chybnému Nespravné zachdzeni s mycim roztokem, lyzacni reagencif
zachazeni s mycim roztokem, lyzaéni nebo diluentu v nddobéach muze vést k chybnym
reagencii nebo diluentii v nadobach. vysledkdm.

» Neotevirejte nddoby dokud nejsou pfipraveny
k pouZiti v analyzétoru.

Carryover Stopova mnozstvi analyti nebo reagencii mohou byt
prenesena z jednoho testu na nasleduijici.
» Pfijméte odpovidajici opatfeni (napf. extra myci cykly),
ktera zabrani pfipadnym nespravnym vysledkdim.

Roche Diagnostics
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Vystrazné hlaseni

Nespravné pouziti Stitkd s barkédem Nespravné pouziti stitk(i s barkédem mize zp(isobit
nespravné vysledky.
» Aby nedoslo k chybnému ¢&teni, pouzivejte kontrolni

soucty.
» Kdyz lepite Stitky s barkédy na nddobku, zajistéte jeho
Citelnost.
Unava z prilisS dlouhé prace
Unava z piili$ dlouhé prace Sledovani obrazovky po nadmérnou dobu muze zptsobit

Unavu vasich oci i téla.
» Dodrzujte pfestédvky na odpocinek v souladu
s mistnimi pfedpisy.

Elektromagnetické ruseni

Elektromagnetické ruseni Silné elektromagnetické pole pochazejici z nestinénych
vysokofrekvenénich zdroji mlize narusit provoz a mize
vést k nespravné funkci systému a nespravnym
vysledkdm.

» Nepouzivejte tento systém v blizkosti zdroju silnych
elektromagnetickych poli, protoze tato pole mohou
narusit provoz.

» Pred instalaci systému provedte vyhodnoceni
elektromagnetického okoli.

» Piijméte opatieni ke zmirnéni ruseni.

» Nikdy nepouzivejte uvedena zafizeni ve stejné
mistnosti, ve které je instalovan analyzator:
¢ Mobilni telefony
e Vysilacky

* Bezdratové telefony

Bezdratové interference Bezdrétova zafizeni v analyzatoru mohou zpUsobit
poruchu.
» Nepouzivejte mobilni telefony nebo jiny bezdratova
zafizenf uvniti analyzétoru.

Roche Diagnostics
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Poznamky

Poznamky

A Piehled poznamek

Jejich neznalost mize mit za nasledek po$kozeni
systému.

» Pred zahdjenim provozu si peclivé prectéte pozndmky,
uvedené v tomto pfehledu.

V této sekeci

Elektromagnetickd kompatibilita (33)
Teplo (33)

Nesprévné vysledky (33)

Poskozeni analyzatoru (34)

Elektromagneticka kompatibilita

Trida A vybaveni » Analyzator cobas e 411 byl konstruovan a testovan
podle CISPR 11 Class A. V uzavieném prostredi mGze
zpusobit radiové interference a v takovém pfipadé,
m{iZete pfijmout opatfeni ke snizeni téchto

interferenci.
Teplo
Ztrata vysledku a reagencii kviili expozici Zvyseny tepelny piikon mize zplsobit zvySeni teploty
teplu uvnitr systému. Pokud je vnitini teplota >37 °C nebo

<2 °C, v8echny reagencie na palubé a vSechny aktudalné
méfené vysledky jsou povaZzovany za chybné.

» Vyvarujte se umisténi zdroju tepla v okoli systému.

»& Viz. specifikace systému v uZivatelské dokumentaci
o vhodnych provoznich podminkach.

Nespravné vysledky

Nespravné vysledky kvuli pireplnéni Preplnéné zkumavky mohou zpUsobit rozliti materidlu
vzorkovych zkumavek béhem normalniho provozu a zplsobit kontaminaci a
nespravné vysledky.
» Nepfeplfujte vzorkové zkumavky.

Roche Diagnostics
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Poznamky

Poskozeni analyzatoru

Jisti¢e a pojistky

Srazka s pohyblivymi ¢astmi

Poskozeni pohanénych éasti

Poskozeni jednotky s méfici celou

Poskozeni systému nebo spotiebniho
materialu organickymi rozpoustédly

Poskozeni systému mechanickym Sokem

Roche Diagnostics

Nespravné pouziti mize skoncit poskozenim systému.

» Jakmile dojde k vypadku jisti¢t ¢i pojistek v pfistroji,
nikdy se nepokous$ejte pokracovat v provozu systému
bez kontaktovani zastupcll servisu Roche.

Kontakt s pohyblivymi ¢&dstmi maze zpUsobit ohnuti jehly
nebo poskozeni jiné ¢asti. Jestlize systém zaznamena
stietnuti, objevi se alarm a provoz je okamzité prerusen.
» Béhem provozu méjte vSechny kryty zaviené.
» Nikdy se nedotykejte jinych ¢asti systému, nez jaké
jsou uvedeny. Nedotykejte se pohyblivych ¢asti
pfi provozu.

Ruéni pohybovani pohonnych soucasti pfi zapnutém

napdjeni mize znamenat jejich poskozeni.

» Pred ruénim posouvanim pohonnych souéasti vzdy
analyzator vypnéte.

Otevfeni krytu detekeni jednotky pfi zapnutém napdjeni

mUize zp(isobit poSkozeni fotonédsobice.

» Pred otevienim krytu detekéni jednotky vzdy
analyzétor vypnéte.

Organicka rozpoustédla mohou poskodit sytém a jeho

vybaveni.

» Nikdy nepouZivejte organickd rozpoustédla k Cisténi
nebo suseni nddobek nebo Spi¢ek nebo odpadnich
drah.

» Nikdy nepouzivejte jind organickd rozpoustédla, nez
isopropylalkohol, etanol, pfi udrzbé a provérkach.

Sok, vibrace nebo tlak mohou poskodit systém.
» Odstrafite zdroje vibraci z okoli systému.
» Nepokladejte Zzadné pfedméty na systém.
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Poznamky

Rozlité kapaliny Kterakoliv kapalina rozlita v systému muze zplsobit
poruchu nebo poskozeni pfistroje.

» Pokladejte vzorky, reagencie a jiné kapaliny jen
na pfislu§na mista.

Nepokladejte vzorky, reagencie nebo jiné kapaliny
na kryty a jiné ¢asti systému.

» Pfivymeéné nebo vyjimani spotfebniho materidlu budte
opatrni, abyste nevylili nic do systému.

» JestliZze dojde k rozliti kapaliny do systému, ihned ji
odsajte a provedte vhodnou dekontaminaci. PouZivejte
odpovidajici osobni ochranné prostredky.

Likvidujte odpad v souladu s mistnimi pfedpisy.

Roche Diagnostics
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Bezpeénostni znaceni systému

Bezpecnostni znaceni systému

V této sekci

Seznam bezpecnostnich $titk( systému (36)
Umisténi bezpe¢nostnich §titkd na systému (37)

Seznam bezpec¢nostnich stitk( systému

A\ [\
A\

Roche Diagnostics

Varovné §titky jsou rozmistény po pfistroji, aby upoutaly
vasi pozornost k mistlim s vyskytem nebezpedi. Nize jsou
uvedeny Stitky a definice podle jejich umisténi

na systému.

Bezpecnostni Stitky systému vyhovuji uvedenym
standardm: ANSI Z535, IEC 61010-1, IEC 60417,
ISO 7000 nebo ISO 15223-1.

Vedle bezpec¢nostnich stitk(l na systému jsou i
bezpecnostni poznamky v Prislusnych ¢astech uzivatelské
dokumentace.

N, ! 7’

‘Q' Opréavnéni stitky premistovat maji jen pracovnici
servisu Roche. Vyménu §titk( zajisti na pozadani mistni
zastoupeni Roche.

Obecné varovani

Mozna rizika vyskytujici se v blizkosti tohoto $titku mohou
vést k imrti nebo vdznému drazu.

Vice najdete v uzivatelské dokumentaci o bezpe¢ném
provozu.

Biologické nebezpeci

V blizkosti Stitku se vyskytuje biologicky nebezpecny
material.

Vénujte pozornost pfislusnym ¢dstem spravné laboratorni
praxe o bezpe¢ném pouzivani.

Pohyblivé ¢asti

Riziko urazu ruky pohybujicimi se ¢astmi v oblasti tohoto
Stitku.

Nevkladejte ruce do blizkosti pohyblivych ¢ésti.

Laserovy zdroj

Zde je nebezpedi kontaktu se svétlem laseru a poskozeni
ocCi.

Neupirejte zrak do zdroje laserového paprsku.
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Bezpecénostni znaceni systému 37

Ziravé materialy

Nebezpeci kontaktu s ziravym nebo leptavym materidlem.
@ Pouzivejte odpovidajici osobni ochranné prostiedky o¢i a

rukavice.

Orientace STAT stojanku
Riziko poSkozeni systému v pfipadé obraceného vlozeni
stojanku do STAT vstupu.
Umistujte stojanek do STAT vstupu s orientaci uvedenou

na Stitku.
SysWash
Juse Nespravné fedéni roztoku SysWash m(ize ovlivnit
Sony vysledky testu.

(100+1)

KdyZz dopliujete nadobu se systémovou vodou, piidejte
35 ml roztoku SysWash do deionizované vody s pomérem
100+1.

o0 moznych nebezpecnych situacich, které se mohou
vyskytnout béhem denniho provozu nebo pfi Gdrzbé.

Pfi praci se systémem dbejte na bezpecnostni Stitky i
bezpecnostni hlaseni uvedena v uzivatelské dokumentaci.

Umisténi bezpecnostnich Stitk na systému

Bezpec¢nostni titky na analyzatoru (kotou€ovy systém)

Roche Diagnostics
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Bezpeénostni znaceni systému

Bezpecénostni titky na analyzéatoru (stojankovy systém)

Bezpecénostni titky na podnosu pro pevny odpad a vioZzce Clean-Liner

Roche Diagnostics
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Bezpecénostni znaceni systému

Bezpecnostni Stitek na jisti¢i analyzatoru

Bezpec¢nostni &titky na jisti¢i analyzatoru (stojankovy systém)

Roche Diagnostics
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Bezpeénostni informace pro lasery

Bezpecnostni informace pro lasery

Tento cobas e 411 analyzer ma dvé laserové ¢tecky
barkédd.

= Laserova Gtecka barkddu (tfida B) se pouzivé pro
skenovani barkéd( na primarnich zkumavkach,
kalibratorech, kontroldch a reagenciich.

= Laserova ¢tecka barkddu (tfida 2) se pouziva
ke skenovani barkéd(l vzork( a ID stojanki.

Cteéka barkédu

Zminovana klasifikace je dle standardu IEC 60825-1:

= Trida 1: Oko chranici pfi normalnich provoznich
podminkach.

= Tfida 2: Viditelny laser. Chranici o¢i pfi pohledu
z boku. Av§ak neni bezpe¢né imysIné se divat
do paprsku laseru déle jak 0.25 s, protoze prekona
ptirodni ochrana pred silnym zafenim.

Vinova délka Pracovni napéti Max. vystup Klasifikace
650 nm 10-30 V(DC) 0,81 mW Laser tfidy 1
655 nm 10-30 V(DC) 1,7 mW Laser tfidy 2

ER Lasery v systému

Roche Diagnostics
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Bezpecnostni informace pro likvidaci

Bezpecnostni informace pro likvidaci

Infekce infekénim pfistrojem » Zachézejte s pfistrojem jako s infekénim odpadem.
Pfed opétnym pouzitim, recyklaci nebo likvidaci
pfistroje je nutnd jeho dekontaminace (kombinace
proces( ¢i$téni a dezinfekce ¢i sterilizace, pfipadné
obojiho).

» Po dekontaminaci stéle zachézejte s pfistrojem jako s
potencidlné infekénim pfistrojem, protoze muize
existovat zbyvajici riziko.

» Pfistroj zlikvidujte podle mistnich piedpist. Vice
informaci poskytne mistni zastoupeni Roche
Diagnostics.

Elektronické vybaveni

Likvidace elektronického vybaveni

Tento symbol se objevuje u ¢asti systému, které podléhaji

predpistim European Directive on Waste Electrical and
_—— Electronic Equipment (WEEE).

Tyto soucdsti musite likvidovat cestou ur¢enych sbérnych
organizaci, povéfenych statni spravou nebo mistnim
organem.

Kontaktujte mistni tfad nebo odpadovou sluzbu a ziskejte

Omezeni:

Pravo rozhodnout o tom, zda jsou soucdsti elektronického
vybaveni kontaminované, zlistava v kompetenci pfislusné
organizace laboratore. Jsou-li kontaminované, postupujte
stejnym zplsobem jako v pfipadé systému.

Roche Diagnostics
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Bezpecénostni informace pro likvidaci
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