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Informacie o publikacii

Verzia publikacie Verzia softvéru Datum revizie Popis zmeny
1.0 02-05, 02-06 a 02-07 November 2016 Prva verzia.
1.1 02-08 April 2018 Mensie revizie.
1.2 03-01 Februér 2019 Mensie revizie.
1.3 03-02 Jun 2021 Mensie revizie.

FB Histéria revizii

Poznamka k vydaniu Tato publikdcia je ur¢ena pre pouzivatelov
cobas e 411 analyzer.

Bola vyvinutd maximalna snaha, aby boli vsetky
informécie v tejto publikacii v ¢ase publikacie sprévne.
Vyrobca tohto produktu véak moZe potrebovat
aktualizovat informdcie v tejto publikacii v dosledku
¢innosti suvisiacich s monitorovanim vyrobkov s
naslednou potrebou publikovat novt verziu tejto
publikicie.

Kde ndjst informacie Pomocnik pouzivatela/online pomocnik obsahuju
vSetky informdcie o produkte vratane nasledujicich:

= Rutinnd prevadzka

» Udrzba

= Bezpecénost

= Informé&cie o rieSeni problémov
= Referencia na softvér

= Informécie o konfiguracii

= Zéakladné informacie

Bezpecnostna priruc¢ka obsahuje dolezité
bezpec¢nostné informacie. Pred prevadzkovanim
analyzétora je nutné precitat si bezpe¢nostnu prirucku.

Pouzivatelska priru¢ka je zamerand na rutinnd
prevadzku a idrzbu. Jej obsah je zoradeny podfa bezného
prevadzkového postupu.

cobas® e-library poskytuje pristup k délezitym
aktualizaciam, metodickym harkom, harkom s hodnotami
a inym dolezitym dokumentom spolo¢nosti Roche.

Pbvodna verzia tohto dokumentu je v anglictine. VSetky
preklady tohto dokumentu boli prelozené z pévodnej
verzie v angli¢tine. Pévodnu a prelozené verzie tohto
dokumentu néajdete na adrese: www.dlialog.roche.com.

Dalsie informacie vdm poskytne miestna pobocka alebo
servisny zastupca spolo¢nosti Roche.
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cobas e 411 analyzer mozno pouzit so véetkymi
vydanymi testami. Testy schvalené na pouZitie na pristroji
su k dispozicii v ¢asti eLabDoc na webovej stranke Roche
Dialog: www.dialog.roche.com.

Oznam o ochrane osobnych tdajov Pri pouzivani
pomocnika pouzivatefa online sa zaznamenavaju IP
adresy a prezeranie udalosti (prezerané témy a
uskuto¢nené vyhladéavania). Zber Gdajov sa uskutociuje
vylu¢ne na vnutorné potreby spolo¢nosti Roche a nikdy
sa neposkytuje tretim stranam. Je anonymizovany a po
roku sa automaticky vymaze. Prezeranie udalosti sa
analyzuje s ciefom vylepsit obsah pomocnika pouzivatela
a funkénost vyhfadévania. IP adresy sa vyuZivaju na
klasifikaciu pouzivatefského sprévania podla regiénov.

A VSeobecné upozornenia

Aby ste sa vyhli vdznemu alebo smrtefnému poraneniu,

pred pouZzivanim analyzétora sa oboznamte s jeho

fungovanim a bezpec¢nostnymi informdciami.

» Zvlastnu pozornost venuijte vSetkym bezpec¢nostnym
upozorneniam.

» Vzdy dodrZiavajte pokyny uvedené v tomto
dokumente.

» Nepouzivajte analyzator sp6sobom, ktory nie je v
tomto dokumente popisany.

» VSetky publikdcie uchovavajte na bezpe¢nom a lahko
dostupnom mieste.

A Ohlasovanie nehod

» Informujte zastupcu spolo¢nosti Roche a prislusny
miestny organ o akychkolvek zévaznych nehoddach, ku
ktorym moze dojst pri pouzivani tohto vyrobku.

Zaskolenie Bez prislusného zaskolenia spolo¢nostou Roche
Diagnostics nevykondvajte ziadne prevadzkové ulohy ani
kroky udrzby. Nechajte tlohy, ktoré nie st v
pouzivatelskej dokumentécii popisané, na vySkolenych
servisnych zastupcov spolo¢nosti Roche.

Obrazky Obrazky v tejto publikécii boli do nej zaradené vylu¢ne na
ilustracné ucely. Konfigurovatelné a premenné (daje na
snimkach obrazovky, ako su testy, vysledky alebo nazvy
cesty, ktoré su na nich viditelné, sa nesmu pouzivat na
laboratérne Gcely.

Zaruka Akékolvek zmena systému vykonand zédkaznikom
znamena neplatnost zaruky alebo zmluvy o servise
zariadenia.
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Autorské prava

Ochranné znamky

Spatna vazba

Schvalenia

Zaruéné podmienky je mozné overit u miestneho
obchodného zastupcu spolo¢nosti alebo u kontaktnej
osoby pre zélezitosti zaruky.

Aktualizaciu softvéru vzdy prenechajte na servisného
zastupcu spolo¢nosti Roche, pripadne tieto aktualizécie
vykondvajte s jeho pomocou.

© 2001 - 2021, Roche Diagnostics GmbH.
Vsetky prava vyhradené.

Uzndvaju sa nasledujice ochranné znamky:

COBAS, COBAS C, COBAS E a ELECSYS st ochranné
znamky spolo¢nosti Roche.

Vsetky ostatné ochranné znamky su majetkom ich
prislusnych vlastnikov.

Bola vyvinutéd maximdlna snaha, aby tato publikacia
spinala svoj tdel. Privitame akukolvek spatn( vizbu o
vSetkych aspektoch tejto publikécie, ktord bude zvdzena
pri aktualizicidch. Ak by ste mali aktkolvek spétnu vazbu,
obrétte sa na zastupcu spolo¢nosti Roche.

cobas e 411 analyzer je v zhode s tymito smernicami a
nariadeniami:

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27.
oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746
z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych
poméckach in vitro, ktorou sa rusi smernica 98/79/ES a
rozhodnutie Komisie 2010/227/EU.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8.
juna 2011 o obmedzeni pouZivania urcitych
nebezpecénych latok v elektrickych a elektronickych
zariadeniach.

Smernica (EU) 2015/863 z 31. marca 2015, ktorou sa menf
priloha Il k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2011/65/EU, pokial ide o zoznam obmedzenych l4tok.

Zhoda konkrétnych pristrojov s prislusnymi smernicami
alebo nariadeniami sa v pripade potreby uvadza vo
vyhlaseniach o zhode.

Skontrolujte sériové ¢&islo pristrojov, aby ste zistili platné
smernice a/alebo nariadenia.

Vsetky dokumenty su k dispozicii v ¢asti eLabDoc na
webovej stranke Roche Dialog: www.dlialog.roche.com.
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Schvalenia pristroja

Roche Diagnostics

Ak vam nie je umozneny pristup k stranke Roche Dialog,
obrétte sa na servisného zastupcu spolo¢nosti Roche.

Zhoda sa zabezpecuje prostrednictvom vyhldsenia o
zhode.

Zhodu preukazuju nasledujice znacky.

Spina ustanovenia platnych nariadeni EU.

Na diagnostické pouZitie in vitro.

Vydala spolo¢nost Underwriters Laboratories, Inc. (UL)
pre USA a Kanadu.

Vydala spolo¢nost CSA Group pre Kanadu a USA.

Okrem toho je pristroj vyrobeny a testovany podfa
nasledujucich medzinarodnych bezpeénostnych noriem:
= |EC61010-1

= [EC 61010-2-101

Pristroj spiiia poziadavky na emisie a odolnost opisané v
norme IEC 61326-2-6/EN 61326-2-6.
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Kontaktné adresy

V ramci Eurdpskej tinie a ¢lenskych statov
EZVO

wl

EC[REP

®

Mimo Eurdpskej tinie a élenskych Statov
EZVO

Pobocky spoloénosti Roche

eLabDoc

Roche Diagnostics

Vyrobca Hitachi High-Tech Corporation
pristroja 1-17-1 Toranomon Minato-ku,
Tokio, 105-6409 Japonsko

Opréavneny zastupca a Roche Diagnostics GmbH

dovozca Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Nemecko

Vyrobila spolo¢nost: Hitachi High-Tech Corporation

Vyrobené pre: Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim

Nemecko

V USA distribuuje Roche Diagnostics

spolo¢nost: 9115 Hague Road Indianapolis,
Indiana, USA

Zoznam pobociek spolo¢nosti Roche nédjdete na webovej
lokalite:

www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm
Elektronicku pouZivatelski dokumentéciu si mozete
stiahnut v ¢asti eLabDoc na webovej stranke Roche
Dialog:

www.dialog.roche.com

Dalgie informéacie vdm poskytne miestna pobo¢ka alebo
servisny zastupca spolo¢nosti Roche.
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Uvod

Uvod
Tato publikaciu pouzivajte spolu s pouzivatefskou

priru¢kou analyzétora cobas e 411 analyzer.

Cinnosti stvisiace s prevadzkou a tidrzbou st opisané v
pouzivatelskej priru¢ke a v online pomocnikovi.
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Uvod

Zamyslané pouzitie a zamyslany tucel

Zamyslané pouzitie len pre USA cobas e 411 analyzer je automatizovany multikanalovy
analyzator s nahodnym pristupom na imunologicku
analyzu. Je ur¢eny na kvantitativne aj kvalitativne
stanovenie Sirokého spektra analytov in vitro pomocou
elektrochemiluminiscen¢nej technoldgie (ECL).

Podporné informacie len pre USA Tento analyzator je uréeny na analyzu klinickych
imunologickych testov s pouzitim vo vode rozpustnych
vzoriek a reagencii. Ostatné analyzy nemusia byt pre tento
analyzétor pouzitelné. Pri klinickych testoch by sa mal
analyzator pouzivat pod vedenim lekara alebo klinického
pracovnika.

Zamyslany tGéel pre EU/EZVO a mimo USA cobas e 411 analyzer je automaticky analyzator vratane
softvéru ur¢eny na vykondvanie kvalitativnych,
semikvantitativnych a kvantitativnych imunochemickych

analyz.
Podporné informacie pre EU/EZVO a mimo Je to IVD zariadenie ur¢ené na pouZitie v kombindcii s
USA testami na skrining, monitorovanie (pomoc pri

monitorovani), diagnostiku (pomoc pri diagnostike) a
progndzu; okrem toho sa zariadenie moze pouzivat na
vykondvanie sprievodnych diagnostickych testov.

Populécie so Specifickymi poruchami a testovacie
populédcie s pokryté prislusnymi testami vykondvanymi
na pristroji. Typ vzorky, ktora sa md pouZzit, zahfria sérum,
mo¢, mozgovomiechovy mok, Gstnu tekutinu, hemolyzat a
plazmu, ktoré sa pouzivaju na detekciu a/alebo meranie
analytov, na ktoré sa vztahuju $pecifické testy.

Zamyslanymi pouzivatelmi tohto zariadenia su vyskoleni
laboratdrni technici a vySkoleni servisni technici (len na
profesiondlne poufZitie).

Symboly a skratky

Nazvy produktov Ak kontext jasne nenaznacuje inak, pouZivaju sa
nasledujuce nézvy produktov a popisy.

Nazov produktu Popis

cobas e 411 analyzer analyzator, systém

cobas e 411 software softvér

#8 Nézvy produktov

Roche Diagnostics
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Uvod

Symboly pouzite v publikact

. Polozka v zozname
qEl Pribuzné témy s dalSimi informdciami
¢ Tip. Dodato¢né informdcie o sprdvhom

pouzivani, pripadne uzito¢né rady.

> Spustenie ulohy

(i} Dodato¢né informécie v ramci tlohy

> Vysledok ¢innosti pouzivatela v rdmci tlohy

Frekvencia ulohy

o Trvanie dlohy

=) Materidly, ktoré su potrebné na tlohu

B- Predpoklady dlohy

4| Téma. Pouziva sa v krizovych odkazoch na
témy.

» Uloha. Pouziva sa v krizovych odkazoch na
Ulohy.

Obrazok. Pouziva sa v ndzvoch obrézkov a
krizovych odkazoch na obrazky.

= Tabulka. PouZiva sa v ndzvoch tabuliek a
krizovych odkazoch na tabulky.

Wy Rovnica. Pouziva sa v krizovych odkazoch na
rovnice.

Referen¢né ¢islo materidlu

EB Symboly pouzité v publikdcii

Symboly pouziié na produktoch

GTl N Globélne ¢&islo obchodnej jednotky

Precitajte si ndvod na pouZzitie na tejto webove;j
stranke: www.djialog.roche.com

juud

CO nt Mnozstvo nachddzajlice sa v baleni

CONTENT | Mnozstvo nachadzajtice sa v baleni

Prod.Order Objednévka produktu

#B Symboly pouzité na produktoch

Roche Diagnostics
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Uvod

Symbol Vysvetlenie

Sériové ¢islo

D&tum vyroby

Vyrobca

Orient4cia balika po¢as prepravy

Opravneny zastupca na Gzemi Eurépskeho
spolo¢enstva

Oznaduje subjekt dovézajlci zdravotnicku
pomdcku do Eurdpskej Unie

DI ELE

Je v zhode so smernicami o obmedzeni
ROHS nebezpecnych latok

U DI Jedine¢ny identifikdtor pomacky

,\, Oznaduje, Ze zariadenie je vhodné len na
pouZzitie so striedavym prddom

R E F Katalégové cislo

LOT Cislo sarze

Jednorazové pouzitie

g Déatum spotreby

E8 Symboly pouzité na produktoch




Uvod

Symbol Vysvetlenie
@ Limit vihkosti
—
Limit teploty

Upozornenie

B8 Symboly pouzité na produktoch

Skratky PouzZivaja sa nasledujuce skratky.
Skratka Definicia

AD Amplifikdcia a detekcia

ADC Analégovo-digitalny prevodnik

ANSI Americky ndrodny Ustav pre normy

CFR Kédex federalnych nariadeni

CSA Kanadskeé zdruzenie pre normy

CSv Hodnoty oddelené ¢iarkami

Ccv Koeficient variacie

DIL Zriedovadlo

ECL Elektrochemiluminiscencia

EFTA Eurépske zdruzenie volného obchodu

EN Eurépska norma

ES Eurépske spolo¢enstvo

EU Eurépska tinia

FCC Federélna komisia pre telekomunikéacie

GNU GNU nie je Unix!

HIS Nemocni¢ny informaény systém

IEC Medzinarodna elektrotechnickd komisia

ISO Medzinarodna organizécia pre
Standardizaciu

IVD Diagnostika in vitro

IVDR Nariadenie o d,iagnostike in vitro:
Nariadenie (EU) 2017/746

Kontrola kvality Kontrola kvality

LIS Laboratérny informacny systém

LLD Detekcia hladiny kvapaliny

n/a Neuplatriuje sa

OEEZ Odpad z elektrickych a elektronickych
zariadeni

PSM Systém na sprévu predanalytického
systému

RoHS Obmedzenie nebezpecnych latok

E Skratky

Roche Diagnostics
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Uvod

Skratka Definicia

) Standardna odchylka

sdta Adaptér na skimavku do taniera na
vzorky

SLLD Detekcia hladiny kvapaliny vzoriek

SOP Standardny prevadzkovy postup

STAT Kratky ¢as obratu

uL Underwriters Laboratories Inc.

USB Univerzélna sériovd zbernica

E Skratky
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Uvod

Uvod

A VSeobecné upozornenia

Pred pouzitim analyzatora si dokladne precitajte ttto

publikdciu, aby ste zabranili vaznemu alebo smrtelnému

zraneniu.

» Zvlastnu pozornost venuijte vSetkym bezpe¢nostnym
upozorneniam.

» VZdy dodrZiavajte pokyny uvedené v tomto
dokumente.

» Nepouzivajte analyzator spdsobom, ktory nie je v
tomto dokumente popisany.

» Tuto publikdciu uchovévajte na bezpe¢nom mieste,
aby nedoslo k jej poskodeniu a aby zostala dostupna.
K tejto publikacii musi byt vzdy lahky pristup.

Roche Diagnostics
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Bezpec¢nostné klasifikacie

Bezpecnostné klasifikacie

Bezpecénostné upozornenia a dolezité poznamky pre
pouzivatela su klasifikované podfa normy ANSI Z535.6.
Oboznémte sa s nasledujicimi definiciami a ikonami:

A Bezpecnostné upozornenie

» Symbol bezpeénostného upozornenia sa pouZiva na
upozornenie na nebezpecenstvo potencidlneho Urazu.
Dodrziavajte vSetky bezpe¢nostné hlasenia, ktoré
nasleduju za tymto symbolom, aby ste predisli
moznému poskodeniu systému, zraneniu alebo smrti.

Nasledujice symboly a signélne slova sa pouzivaju pre
konkrétne nebezpecenstva:

Vystraha...

» ... 0znacuje nebezpeénu situaciu, ktord, ak sa jej
nevyhnete, méze mat za ndsledok smrt alebo vazny
uraz.

A POZOR
Upozornenie...

» ... oznaCuje nebezpec¢nu situaciu, ktorg, ak sa jej
nevyhnete, m6ze mat za nasledok mensi traz.

UPOZORNENIE

Oznamenie...

» ... 0oznacuje nebezpeéni situaciu, ktord by mohla
sposobit poskodenie systému, ak by sa jej nepodarilo
vyhnuit.

Dolezité informdcie, ktoré nesuvisia s bezpe¢nostou, st
oznacené touto ikonou:

N ! 4 -

-Q- Tip..

... 0znacuje dodato¢né informacie o spravnom pouzivani,
pripadne uzito¢né tipy.

Roche Diagnostics
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Bezpec¢nostné upozornenia

Bezpecnostné upozornenia

A Precitajte si a dodrziavajte nasledujtiice
bezpeénostné upozornenia, aby ste sa vyhli
vaznemu alebo smrtelnému zraneniu.

V tejto sekcii

Informécie o kvalifikdcii obsluhy (16)

Informacie o bezpe¢nom a spravnom pouzivani
systému (17)

Informdcie o ochrane osobnych tdajov a bezpec¢nosti
softvéru (19)

Prehlad roznych bezpe¢nostnych upozorneni (22)

Informacie o kvalifikacii obsluhy

Nedostato¢né vedomosti a zruénosti

Roche Diagnostics

Ako obsluha musite poznat prislusné bezpe¢nostné

upozornenia a predpisy a normy a informécie a postupy

uvedené v tychto pokynoch.

» Bez prislusného zaSkolenia od spolo¢nosti Roche
Diagnostics nevykondvajte ziadne tkony ani tdrzbu.

» Udrzbu, inétaléciu alebo servis, ktory nie je popisany,
prenechajte vySkolenym servisnym zastupcom
spolocnosti Roche.

» Dosledne dodrziavajte postupy uvedené v pokynoch
na pouzivanie a idrzbu.

» Dodrziavajte zasady spravnej laboratérnej praxe,
najma ked pracujete s biologicky nebezpe¢nym
materidlom.
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Bezpecénostné upozornenia 17

Informacie o bezpe¢nom a spravhom pouzivani systému

Chybajiice osobné ochranné prostriedky Praca bez osobnych ochrannych prostriedkov znamena
riziko smrti alebo trazu.

» Pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky,
vratane, okrem iného, nasledujucich:

e Ochrana o¢i s bo¢nicami
¢ Laboratérny plast odolny voci kvapalindm
¢ Schvaélené laboratérne rukavice

e Tvérovy §tit v pripade rizika postriekania alebo
rozprsknutia

» Dodrziavajte zdsady spravnej laboratérnej praxe a
pravidelne si vymiefajte laboratdrne rukavice, aby ste
minimalizovali riziko vzniku infekcie a kontaminéacie
(najma po kontakte s odpadom alebo materidlom

vzoriek).
Vystavenie chemikaliam » Vyhnite sa vystaveniu chemikalidm.
Vystavenie infekénému odpadu Neumiestnenie vhodnej nddoby na odpad k vystupu
odpadu moze viest k vystaveniu infekénému odpadovému
materidlu.

» Pocas prevadzky vzdy umiestnite nadobu na odpad k
vystupu odpadu.

» Dodrziavajte zasady spravnej laboratérnej praxe a
pravidelne si vymiefajte laboratdrne rukavice, aby ste
minimalizovali riziko vzniku infekcie a kontaminéacie
(najma po kontakte s odpadom alebo materidlom
vzoriek).

Pravidelné cistenie Aby ste zabranili nepresnym vysledkom a nebezpe¢nému
pouZivaniu systému:

» Analyzator pravidelne Gistite a/alebo dekontaminujte
podfa potreby. Pri ¢isteni a dekontaminacii
dodrziavajte zasady sprévnej laboratdrnej praxe.

» Zabezpecte pravidelné Cistenie laboratdria a jeho
spravnu udrzbu.

Schvalené cistiace roztoky » Na cistenie pouzivajte len schvélené Cistiace
prostriedky.

Roche Diagnostics
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Bezpec¢nostné upozornenia

Chyby pri instalacii

Vymena alebo demontaz komponentov

Nevhodné podmienky prostredia

Neschvélené nahradné diely

Nespecifikovany softvér tretich stran

Roche Diagnostics

Systém mozu instalovat len vySkoleni servisni zastupcovia

spoloc¢nosti Roche.

» Instaldciu, ktora nie je opisand, prenechajte
vy$kolenym servisnym zastupcom spolo¢nosti Roche.

Neoprdvnend vymena alebo demontdz komponentov

systému moze sposobit poskodenie systému alebo moze

brénit jeho spravnej funkcii.

» Nevymienajte ani nedemontujte ziadne komponenty
analyzéatora.

» Vymenu komponentov analyzatora prenechajte
vy$kolenym servisnym zastupcom spolo¢nosti Roche.

Prevadzka mimo $pecifikovanych rozsahov méze viest k
nespravnym vysledkom alebo nespravnemu fungovaniu
systému.

» Pouzivajte systém iba v interiéri a vyhnite sa teplu a
vlhkosti mimo $pecifikovaného rozsahu.

» Zabezpecte, aby sa vetracie otvory systému nikdy
neupchali.

» Na zachovanie podmienok prostredia systému
vykondvajte Udrzbu v stanovenych intervaloch.

» Navod na obsluhu udrzujte nepo$kodeny a k dispozicii
na pouzitie. Navod na obsluhu musi byt fahko
pristupny pre vSetkych pouzivatelov.

*@ Pripustné podmienky prostredia ndjdete v
pouzivatelskej dokumentdcii.

Pouzivanie neschvalenych nahradnych dielov alebo

pomacok moéze sposobit poruchu systému a moze

sposobit neplatnost a prepadnutie zaruky.

» PouZivajte len ndhradné diely a pomocky schvélené
spolo¢nostou Roche Diagnostics.

Instaldcia softvéru tretich stran nebola schvalena
spolo¢nostou Roche Diagnostics a mdze sposobit
poruchu.

» Neinstalujte softvér tretich stran.
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Nespecifikované spotrebné materialy

Bezpecénostné upozornenia

Pouzitie ne$pecifikovanych spotrebnych materidlov méze

sposobit nespravne vysledky.

» Nepouzivajte spotrebné materialy, ktoré nie st uréené
na pouzitie so systémom.

»& Zoznam podporovanych materidlov néjdete v
pouzivatelskej dokumentacii.

Informacie o ochrane osobnych udajov a bezpecnosti

softvéru

Roche Diagnostics

Kontrola pristupu

Vseobecné nariadenie o ochrane tdajov (GDPR) je
nariadenie v pravnom systéme EU o ochrane tdajov a
stikromia véetkych ob¢anov Eurépskej tnie (EU) a
Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP). Nariadenie
sa vztahuje aj na spracovanie osobnych tidajov mimo EU
a EHP

Ak sa na vasu krajinu vztahuje toto nariadenie alebo iné
nariadenie o ochrane osobnych udajov, dodrZiavajte
nasledujice bezpec¢nostné pokyny, aby ste zabranili
poruseniu ochrany tdajov a splnili poziadavky GDPR:

Neopravneny pristup méze viest k poruseniu ochrany

udajov.

» Implementujte kontroly fyzického pristupu, aby ste
zabezpedili, ze so systémom budu vzdy pracovat len
oprdvneni pracovnici laboratdria.

» Pridelte kazdému pouzivatefovi osobny, jedine¢ny
identifikator pouzivatefa na pristup do systému.

» Pridelte kazdému pouzivatefovi len také pristupové
prava, aké si vyzaduju dlohy pouzivatefa.

» Odstrante identifikatory pouZivatefov zo systému v
pripade pouzivatelov, ktori uz v systéme nepracujd.
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Bezpeénostné upozornenia

Poskodenie tidajov v désledku odhaleného Bezpecnost systému a jeho Gidajov zavisi od pristupu
hesla chraneného heslom. Ak neopravnend osoba zisti vaSe
pouzivatelské meno a heslo, m6Ze tito bezpecnost
ohrozit.

» Heslo vzdy zadévajte nepozorovane.

» Heslo si nikam nezapisujte (vratane kontaktného
formulara, adresara alebo stboru v poéitaci).

» Heslo nikomu neprezradzajte. Spolo¢nost Roche vas
nikdy nebude Ziadat o heslo.

» Ak heslo niekomu prezradite, ihned si ho zmerite.

» Ak si myslite, Ze va$ et bolo napadnuty, obrétte sa
na miestnu poboc¢ku spolo¢nosti Roche.

Bezpecénost siete Skodlivy softvér a ttoky hekerov mozu narusit bezpeénost
IT. Laboratérium je zodpovedné za bezpec¢nost IT svojej
infrastruktury IT.

» Na ochranu a oddelenie systémov Roche od inej
laboratérnej infrastruktdry sa musi pouzivat brana
firewall poskytnuta spolo¢nostou Roche.

» Zabezpecte vSetky zariadenia a sluzby pouZivané v
laboratérnej infrastruktare proti Skodlivému softvéru a
neopravnenému pristupu.

» Zabezpecte sietové prostredie, aby bolo odolné voci
presmerovaniu prenosu Udajov a odpoctvaniu.

Zadavanie udajov a prenos tdajov Zapis citlivych informacii o pacientoch do poli s
komentdrmi moze byt v rozpore so zakonmi o ochrane
chréanenych zdravotnych inform4cii.

» Do poli s komentdrmi nepiste ziadne citlivé informéacie
0 pacientoch.

» Nestahujte identifikdtory pacientov zo Ziadneho
hostitelského systému (napr. LIS, middleware alebo
HIS) do systému. Prenos tidajov pomocou
akéhokolvek hostitefského protokolu (napr. ASTM) nie
je Sifrovany; Gdaje sa prenasaju ako oby¢ajny text a st
Citatelné pomocou néstrojov IT, ako je napriklad
sniffer.
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Bezpecénostné upozornenia

Bezpecné ulozisko udajov Neopravneny pristup k zdlohdm Gdajov a siborom
archivu méze porusovat zdkony o ochrane tdajov.

» Kazd4 zédloha Udajov alebo archiv idajov, ktoré boli
exportované z pristroja, musia byt fyzicky ulozené na
bezpeénom mieste.

» Zabezpecte, aby k bezpe¢nému ulozisku Gdajov mali
pristup len opravnené osoby. To zahffia prenos tdajov
do vzdialenych ulozisk a obnovu po zlyhani systému.

» Zalohy udajov sa nesmu vyberat z bezpe¢ného
Uloziska udajov. Neberte externé tlozné média mimo
laboratérneho prostredia.

Informovanost o kybernetickej bezpeénosti a Nedostato¢ne informovani zamestnanci mézu ohrozit
ochrane osobnych tdajov bezpecnost.

» Vykonavajte pravidelné skolenia o kybernetickej
bezpecnosti a ochrane osobnych udajov pre
zamestnancov laborat6rii, ktori pracuju s osobnymi
udajmi. Poucte zamestnancov laboratdria, ako
zaobchdadzat s udajmi v sulade so zdsadami ochrany
osobnych udajov, ako to nariaduju predpisy pre
zékaznikov.

» Skontrolujte, ¢i pristroj nevykazuje podozriva aktivitu,
a akékolvek podozrenie na ohrozenie okamZite
nahldste miestnemu zastupcovi spolo¢nosti Roche.

» Co najskor vykonaijte aktualizdciu na najnovsie verzie
softvéru poskytnuté spolo¢nostou Roche.

» V systéme nepouzivajte externé Ulozné zariadenia
alebo Ulozné média (napr. kli¢e USB alebo disky
DVD), ktoré boli pouzité vo verejnych alebo
stikromnych pocitacoch. V opa¢nom pripade moze
dojst k strate Udajov a nepouzitefnosti pristroja.

Pouzivanie tloznych médii Nespravna manipulécia s Gloznymi médiami moze mat za
nasledok stratu Gdajov alebo poruchu systému.
» Disk DVD vloZte alebo vyberte len vtedy, ked je pristroj
v rezime Standby.

» Nepouzivajte nekvalitné alebo poskodené disky DVD
(napr. S$krabance, necistoty alebo prach na diskoch).

» Vjednom okamihu sa méze pouzivat len jedno tlozné
médium. Pred vlozenim kfti¢a USB do portu USB
skontrolujte, ¢i nie je pripojeny iny kfti¢ USB a ¢&i nie je
vlozeny disk DVD.

» Pred vybratim jednotky klti¢a USB ho bezpeéne
odpojte od systému pomocou prislusného tlac¢idla.
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Bezpec¢nostné upozornenia

Pocitacové virusy

Zalohovanie udajov

Neschvaleny softvér tretich stran

Ak zistite neo¢akdvanu prevadzku alebo poskodenie
programu/udajov, pocita¢ méze byt infikovany
pocitacovym virusom.

» Ak chcete predist infekcidam virusmi, pred pouzitim
vymenitelnych dloznych médii v systéme ich
skontrolujte antivirusovym softvérom.

» Nikdy nepouzivajte program alebo tlozné médium, pri
ktorom existuje podozrenie, Ze obsahuje virus.

» Ak si myslite, ze vas$ pocitac je infikovany pocitacovym
virusom, obrétte sa na miestneho servisného zastupcu
spolo¢nosti Roche. Miestny servisny zdstupca
spolo¢nosti Roche skontroluje spravnu funkénost
vasho systému.

Udaje sa mézu stratit v dosledku poruchy alebo

poSkodenia pevného disku.

» V pravidelnych intervaloch zélohujte svoje udaje
(vysledky merani a parametre systému).

» Pomocou funkcie zdlohovania denne ukladajte
prislusné Udaje na pevny disk.

» Ak ste zmenili parametre systému, vytvorte zaloznu
kdpiu.

Instaldacia akéhokolvek softvéru tretich stran, ktory nie je
schvaleny spolo¢nostou Roche Diagnostics, moze viest k
nespravnemu spravaniu systému.

» Do systému nekopirujte ani neinstalujte ziadny softvér
alebo softvérové opravy, pokial nie su sti¢astou
softvéru systému alebo vdm to neodporudi servisny
zastupca spolo¢nosti Roche.

» Nemente ziadne nastavenia pocitaca.

Prehlad r6znych bezpeénostnych upozorneni

Prerusenie napajania

Roche Diagnostics

Vypadok nap4jania alebo kratkodoby pokles napétia
mozu poskodit systém alebo viest k strate tdajov.

» Odportca sa pouzivat nepretrzité napdjanie (UPS).
» Zabezpecte pravidelnd udrzbu UPS.

» Vysledky pravidelne zélohujte.
»

Pocas pristupu riadiacej jednotky k pevnému disku
alebo uloZnému zariadeniu nevypinajte napéjanie.
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Bezpecénostné upozornenia

Elektromagneticka kompatibilita Tento analyzator je v stilade s normami IEC 61326-2-
6/EN 61326-2-6. Je ur¢eny a odskisany podfa CISPR 11,
trieda A. V doméacom prostredi m6ze sposobit
elektromagnetické ruSenie a na zmiernenie tohto rusenia
budete mozno v tom pripade musiet urobit prislusné
preventivne opatrenia.

= Elektromagnetické prostredie je potrebné posudit este
pred prevadzkou zariadenia.

= NepouZivajte tento analyzator v tesnej blizkosti zdrojov
so silnymi elektromagnetickymi pofami (napr.
intenénych RF zdrojov bez ochranného $titu), pretoze
tieto zdroje mozu rusit spravnu systému.

cobas e 411 analyzer spifia emisné poZiadavky opisané v
tejto ¢asti FCC CFR 47, ¢ast 15, trieda A.

Systém sa dlhsi ¢as nepouziva » Dodrziavajte Standardny postup vyradenia z
prevadzky.
» Ak systém dlhsi ¢as nepouzivate, nastavte hlavny isti¢
do polohy OFF

» Vyberte vSetky zvy$né reagencie a kontroly uloZte ich
do chladnicky.

» Dalsie informdcie vam poskytne servisny zdstupca
spolo¢nosti Roche.

Poskodenie pri preprave » Nepokusajte sa premiestnit alebo prepravit systém.
» Premiestnenie a prepravu prenechajte servisnym
zastupcom spoloc¢nosti Roche.
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Vystrazné hlasenia

Vystrazné hlasenia

A Zoznam vystraznych hlaseni

Nedodrziavanie vystraznych hlaseni moze spésobit smrt

alebo vazne poranenie.

» Pred pouzitim systému si dokladne precitajte
vystrazné hlasenia.

V tejto sekcii

Ostré sucasti, drsné okraje a/alebo pohyblivé Casti (24)
Elektrickd bezpec¢nost (25)

Biologicky nebezpecné materidly (25)

Odpad (27)

Ostré sucasti, drsné okraje a/alebo pohyblivé ¢asti

Riziko poranenia v ddosledku ostrych ¢asti, Overené laboratérne postupy mozu obmedzit riziko
drsnych okrajov alebo pohyblivych ¢asti zranenia. Majte na paméti vase laboratérne vybavenie,
budte vhodne pripraveni a dodrZiavajte ndvod na pouZitie.

Na niektorych ¢astiach zariadenia sa m6zu nachadzat

ostré Casti, drsné okraje alebo pohyblivé ¢asti.

» Pouzivajte osobné ochranné prostriedky na
minimaliz&ciu rizika poranenia v désledku telesného
kontaktu s takymito ¢astami, a to najma v oblastiach,
ktoré su tazsie pristupné alebo pocas Gistenia
zariadenia.

» PouZivané osobné ochranné prostriedky by mali
zodpovedat stupriu a typu mozného rizika (napriklad
vhodné laboratérne rukavice, ochrana zraku,
laboratérny plast a vhodna obuv).
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Vystrazné hlasenia

Elektricka bezpecénost

Uraz elektrickym priiddom Demontdz krytov elektronickych zariadeni moze spésobit
uraz elektrickym pridom, pretoZe sa v nich nachadzaju
Casti pod vysokym napatim.

» Nepokusajte sa zasahovat do elektronickych
zariadeni.

» Nedemontujte ziadne kryty zo systému, okrem krytov
$pecifikovanych v pokynoch.

» Neotvarajte horny kryt a nedotykajte sa miesadla
mikrocastic pocas prevadzky alebo ked sa v
analyzatore vykondva udrzba.

» Instaldciu, servis a opravu systému mézu vykondvat
iba servisni zdstupcovia spolo¢nosti Roche.

Odpojenie napajania Nesprdvne odpojenie analyzatora od elektrickej siete
moze sposobit Uraz elektrickym prddom.
» Nastavte hlavny isti¢ do polohy OFF a potom odpojte
vSetky napdjacie kable. Systémy so stojanmi m6zu mat
viac ako jeden napdjaci kébel.

Biologicky nebezpec¢né materialy

Infekéné vzorky Kontakt so vzorkami, ktoré obsahuji material fudského
pbévodu, moze sposobit infekciu. Vetky materidly a
mechanické ¢asti, ktoré prichadzaju do kontaktu so
vzorkami obsahujicimi materidl ludského pévodu, sa
povaZuju za potenciélne biologicky nebezpec¢né.

» DodrzZiavajte zdsady spravnej laboratérnej praxe,
najma ked pracujete s biologicky nebezpeénym
materidlom.

» Pocas prevadzky systému ponechajte vSetky kryty
zatvorené.

» PouZivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

» Rozliaty biologicky nebezpe¢ny material ihned
poutierajte a pouzite dezinfekény prostriedok.

» Ak sa vzorka alebo odpad dostand do kontaktu s
pokoZkou, postihnuté miesto ihned umyte mydlom a
vodou a nasledne ho dezinfikujte.

Poradte sa s lekarom.
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Vystrazné hlasenia

Infekcia a poranenie obsluhy Kontakt s mechanizmami systému, napriklad s
dévkovacmi, skiimavkami, nddobami na odpad,
zasobnikmi, S/R ihlou, nasavacou ihlou, oplachovacimi
stanicami alebo s podvozkom ¢i krytmi systému, moze
viest k poraneniu a infekcii.

» Kedykolvek je to mozné, nechajte horny kryt a predny
kryt systému zatvorené.

» Pred pracou s otvorenym krytom, napriklad pri Gisteni
alebo udrzbe, sa vzdy uistite, Ze je systém vypnuty
alebo v rezime udrzby alebo v stave vypnutia.

» Pocas udrzby systému neotvarajte horny kryt.

» Uistite sa, Ze su kryty Uplne otvorené, aby ste si
neudreli hlavu.

» Pocas automatického pohybu déavajte pozor na kryty,
skontrolujte, ¢i sa v nich nenachadzaju prekazky, a
udrzujte ich mimo dosahu.

» Nedotykajte sa inych ¢asti systému, ako su uvedené.

» Nikdy nesiahajte do analyzétora, ked sa Casti
pohybuija.

» Dokladne dodrziavajte véetky pokyny uvedené v tejto
bezpecénostnej prirucke.

Ostré predmety Kontakt s ihlami méze spdsobit infekciu.

» Pri utierani ihiel pouzite niekolko vrstiev tkaniny
nezanechavajlcej vldkna a utierajte ich zhora nadol.

» DaAvajte pozor, aby ste sa nepichli.
» Pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

Mimoriadnu pozornost venujte préci s laboratérnymi
rukavicami. M6zu sa lahko prepichndt alebo prerezat,
¢o moze viest k vzniku infekcie.

Dym spdsobeny elektrickou poruchou Elektrickd porucha modze spdsobit uvolhovanie
nebezpec¢ného dymu. Vdychovanie dymu vychddzajiceho
z analyzatora moze sposobit Uraz.

» Ak vidite, Ze z analyzatora vychadza dym:
* Vyvarujte sa vdychnutiu
* Odpojte analyzator od napdjania

» |hned sa obrétte sa na servisného zastupcu
spolo¢nosti Roche
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Vystrazné hlasenia 27

Postupy riesenia problémov Ndapravné opatrenia pri postupoch riesenia problémov
mozu viest k vystaveniu biologicky nebezpe¢nym
materidlom.

» Vzdy postupujte podla postupov rieSenia problémov
uvedenych v softvérovych sprievodcoch a/alebo v
pouzivatelskej dokumentdcii.

» Privykonavani ndpravnych opatreni pouzivajte vhodné
osobné ochranné prostriedky.

Odpad

Infekény odpad Kontakt s tuhym alebo kvapalnym odpadom alebo méze
sposobit infekciu. VSetky materidly a mechanické ¢asti,
ktoré prichddzaju do kontaktu s odpadom, sa povazuju za
potencidlne biologicky nebezpecné.

» Pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.
Mimoriadnu pozornost venujte préci s laboratérnymi
rukavicami. Mo6zu sa lahko prepichndit alebo prerezat,
¢o moze viest k vzniku infekcie.

» Rozliaty biologicky nebezpec¢ny materidl ihned
poutierajte a pouzite dezinfekény prostriedok.

» Ak sa odpad dostane do kontaktu s pokozkou,
postihnuté miesto ihned umyte mydlom a vodou a
nasledne ho dezinfikujte.

Poradte sa s lekdrom.

Skody na zivotnom prostredi Systém produkuje kvapalny a/alebo tuhy odpad. Kvapalny
odpad obsahuje koncentrované reakéné roztoky. Tuhy
odpad je potencidlne biologicky nebezpec¢ny. Nespravna
likviddcia m6ze kontaminovat Zivotné prostredie.

» S kvapalnym a tuhym odpadom zaobchdadzajte ako s
infekénym.

» Odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi zdkonmi a
predpismi. VSetky latky nachadzajlice sa v
reagencidch, kalibratoroch a kontroldch sa musia
zlikvidovat v sulade s prislusnymi predpismi pre
zariadenia na vypustanie vody.

» Informdcie o koncentracii tazkych kovov a inych
toxickych zloZiek reagencii alebo o pravnych
predpisoch tykajucich sa vypustania vody ziskate od
vyrobcu reagencie.

» Pri vylievani roztokov ProCell a CleanCell do odtoku
budte mimoriadne opatrni, pretoze mézu produkovat
toxické plyny. Nepretrzite pustajte vodu z vodovodu,
aby ste zaistili zriedenie odpadu.
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Upozornenia

Upozornenia

A Zoznam upozorneni

» Pred prevddzkou si dokladne precitajte upozornenia.
Nedodrziavanie tohto pokynu méze sposobit mensie
alebo stredne zévazné poranenie.

V tejto sekcii

Popéleniny v désledku hortcich povrchov (28)
Mechanicka bezpec¢nost (28)

Reagencie a iné pracovné roztoky (30)

Unava v désledku dihodobej prevadzky (32)
Elektromagnetické rusenie (32)

Popaleniny v désledku horucich povrchov

Hortice povrchy vo vniitri Kontakt s niektorymi povrchmi méze sposobit popaleniny.

Teplota zohrievacej stanice moze dosiahnut az 85 °C.

» Vyhnite sa kontaktu s hordcimi povrchmi vnutri
analyzatora oznacenych vystraznym $titkom.

» V blizkosti zohrievacej a tesniacej stanice sa po
nddzovom zastaveni pristroja spravajte opatrne.

» Ak po chybe analyzétora otvorite kryty analyzatora,
budte opatrni. Predtym, ako siahnete do analyzétora,
pockajte niekolko minut, aby zohrievacia stanica

vychladla.
- ”y )4 7
Mechanicka bezpecnost
Poskodeny monitor s dotykovou obrazovkou Poskodenie monitora s dotykovou obrazovkou méze
odhalit ostré hrany, ktoré mézu pri dotyku sposobit
poranenie.

» Ak je monitor s dotykovou obrazovkou viditefne
poSkodeny, nedotykajte sa ho.

» Obrétte sa na servisného zastupcu spolo¢nosti Roche.

Roche Diagnostics
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Upozornenia

Monitor s dotykovou obrazovkou Riziko poranenia pri premiestfiovani monitora s
dotykovou obrazovkou smerom ku krytu systému. Ruka sa
moZe zaseknut medzi monitor s dotykovou obrazovkou a
krytom.

» Pri premiestnovani monitora s dotykovou obrazovkou
pred kryt systému postupujte opatrne.

» Pri pohybe monitora s dotykovou obrazovkou smerom
ku krytu drzte prsty mimo medzery medzi monitorom s
dotykovou obrazovkou a krytom systému.

Pohyblivé ¢asti Pri kontakte s pohyblivymi ¢astami méze doéjst k
poraneniu alebo poSkodeniu analyzatora.

» Pocas prevadzky systému ponechajte vsetky kryty
zatvorené a na svojom mieste.

» Pred pracou s otvorenym krytom, napriklad pri ¢isteni
alebo Udrzbe, sa vzdy uistite, Ze je systém vypnuty
alebo v stave vypnutia.

» Okrem presne $pecifikovanych ¢asti sa nedotykajte
ziadnych inych ¢asti systému. Pocas prevadzky sa
zdrZiavajte v primeranej vzdialenosti od pohyblivych
Casti.

» Dévajte pozor, aby ste si pri zatvarani krytu zariadenia
na manipuldciu so stojanmi na vzorky nepricvikli prsty
alebo ruku.

» Pocas prevadzky a udrzby désledne dodrziavajte
pokyny.

» Pred vkladanim poloziek do taniera na reagencie,
taniera na vzorky alebo zariadenia na manipuldciu so
stojanmi na vzorky alebo ich vykladanim sa uistite, ze
analyzator nie je v prevadzke.

Vkladanie a vykladanie stojanov a podnosov Nesprdvne vkladanie a vykladanie stojanov a podnosov
mozu sposobit poSkodenie analyzatora alebo zastavenie
prevadzky.

» Ked je analyzétor v prevadzke, pred vlozenim vzoriek
do linky A alebo vyloZzenim vzoriek z linky C sa uistite,
Ze kontrolka na zariadeni na manipuléciu so stojanmi
na vzorky svieti nazeleno.

» Nepridavajte ani nevyberajte jednotlivé nadobky
AssayCup a $picky AssayTip z podnosu, ked je v
analyzatore.

Roche Diagnostics
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Upozornenia

Reagencie a iné pracovné roztoky

Zapal alebo poskodenie pokozky Priamy kontakt s reagenciami, Cistiacimi prostriedkami,
¢istiacimi roztokmi alebo inymi pracovnymi roztokmi
moZe sposobit podrazdenie pokozky, zépal alebo

popéleniny.

» Pri manipulécii s reagenciami dodrziavajte preventivne
opatrenia potrebné pri manipuldcii s laboratérnymi
reagenciami.

» Pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

» Pri teste dodrZujte pokyny uvedené v ndvode na
pouzitie.

» DodrzZiavajte informécie uvedené v karte
bezpecénostnych tdajov materidlu dostupnych pre
reagencie a Cistiace roztoky Roche Diagnostics.

» Ak sareagencie, Cistiace prostriedky alebo iné Cistiace
roztoky dostanu do kontaktu s pokozkou, postihnuté
miesto ihned umyte mydlom a vodou a pouZzite
dezinfek¢ny prostriedok.

Poradte sa s lekdrom.
Poziar a popaleniny Alkohol je horfava latka.

» Pri vykondvani udrzby alebo kontroly, ktoré zahfnaju
alkohol, udrzujte vetky zdroje vznietenia, ako su iskry,
plamene alebo teplo, mimo systému.

» Ked pouzivate alkohol na systém alebo v jeho okoli,
nepouzivajte naraz viac ako 20 ml.

Nespravny objem reagencie Nesprdvna manipuldcia s reagenciou mdze spdsobit

nezistitelné straty reagencie.

>

Reagencie vzdy skladujte v stlade so $pecifikovanymi
podmienkami skladovania uvedenymi v ndvode na
pouzitie testu.

Nepouzivajte balenie reagencii alebo flasu s
reagenciou, ktorych reagencia sa rozliala.

Pena, zrazeniny, filmy alebo bubliny Nespravne vysledky sa mozu vyskytnut v désledku peny,
fibrinovych zrazenin, filmov alebo bublin v reagenciach
alebo vzorkach.

>

Roche Diagnostics

Zabezpecte spravnu pripravu vzoriek a techniku
manipulécie s reagenciami, aby sa zabréanilo tvorbe
peny, zrazenin a bublin vo vSetkych reagenciach,
vzorkach a kontrolach.
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Kontaminované vzorky

Odparovanie vzoriek alebo reagencii

Nespravne vysledky v dosledku nespravnej
manipulacie s reagenciami

Nespravne vysledky v dosledku nespravnej
manipulacie s reagenciou na premyvanie,
lyzaénou reagenciou alebo zriedovadlom v
nadobkach

Prenos

Roche Diagnostics

Upozornenia

Nerozpustné kontaminanty, bubliny alebo filmy vo
vzorkach mozu sposobit upchatie alebo nedostato¢ny
objem pri pipetovani, ¢o vedie k nespravnym vysledkom.
» Uistite sa, Zze vzorky neobsahuju nerozpustné
kontaminanty, ako su fibrin alebo prach.

Odparovanie vzoriek alebo reagencii moze viest k

nespravnym alebo neplatnym vysledkom.

» Materidl vzorky sa méze odparovat, ak sa vzorka
ponechd otvorend. Nenechdvajte vzorky otvorené
dIhsi ¢as.

» Nepouzivajte nespravne uskladnené reagencie.
Zabezpecte, aby sa reagencie skladovali v sulade s
nadvodom na poufZitie.

» Systém neumoziuje pouzitie exspirovanych reagencii.

Nespravna manipulécia s reagenciami alebo inymi

spotrebnymi materidlmi moZze viest k nespravnym

vysledkom.

» Nepouzivajte reagencie, ktoré boli dlhodobo vystavené
pbsobeniu tepla alebo svetla.

» Dodrziavajte podmienky skladovania definované v
ndvode na pouZitie reagencii, kontrol a spotrebnych
materidlov. Reagencie neskladujte pri teplote nizsej
ako 2 °C, pretoze mikrocastice sa nesmu zmrazit.

» Nepouzivajte reagencie alebo spotrebné materidly,
ktoré spadli na zem alebo boli inak poskodené.

» Nemanipulujte so spotrebnymi materidlmi spésobom,
ktory nie je uvedeny v pouzivatelskej dokument4cii
alebo ngvode na pouZitie.

Nesprdvna manipuldcia s reagenciou na premyvanie,

lyza€nou reagenciou alebo zriedovadlom v nddobkach

moZe viest k nespravnym vysledkom.

» Nadobky neotvdrajte, kym nie su pripravené na
pouzitie v analyzatore.

Stopy analytov alebo reagencii sa m6zu prenésat z

jedného testu do druhého.

» Prijmite primerané opatrenia, napriklad dodato¢né
cykly premyvania, aby ste sa vyhli dodato¢nému
testovaniu a pripadnym nespravnym vysledkom.
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Upozornenia

Nespravne pouzitie Stitkov s ¢iarovym kédom Nespravne pouzitie $titkov s ¢iarovym kédom méze
sposobit nespravne vysledky.
» Ak chcete zabranit nezistenym chybam pri ¢itani
¢iarovych kédov, pouzivajte ¢iarové kddy s
kontrolnymi ¢&islicami.
» Ked na skimavky so vzorkami nalepite Stitky s
¢iarovym kddom, uistite sa, Ze su Citatelné.

Unava v dosledku dlhodobej prevadzky

Unava v désledku dlhodobej prevadzky Sledovanie monitora dlhsi ¢as moze viest k presileniu o¢i
alebo Unave organizmu.

» Urobte si prestdvku na oddych, v stilade so SOP
laboratdria s miestnymi predpismi.

Elektromagnetické rusenie

Elektromagnetické rusenie Silné elektromagnetické polia pochéadzajuce z
netienenych radiofrekven¢nych zdrojov mézu rusit
spravnu prevadzku a mézu viest k poruchdm systému a
nespravnym vysledkom.

» Tento systém nepouzivajte v blizkosti zdrojov silnych
elektromagnetickych poli, pretoZe tieto polia m6zu
narusit jeho spravnu prevadzku.

» Pred spustenim systému vyhodnotte
elektromagnetické prostredie.

» Prijmite opatrenia na zmiernenie rusenia.
» Vrovnakej miestnosti ako analyzator nepouzivajte
nasledujice zariadenia:
¢ Mobilné telefony
¢ \Vysielace-prijimace
e Bezdrotové telefény

Bezdrétové rusenie Bezdrotové zariadenia v analyzatore mézu sposobit
poruchu.
» Vndtri analyzatora nenechavajte mobilné telefény ani
iné bezdrotové zariadenia.

Roche Diagnostics
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Oznamenia

Oznamenia

A Zoznam oznameni

Nedodrzanie ozndmeni méze sposobit poskodenie

systému.

» Pred prevadzkou si precitajte ozndmenia v tomto
sthrne.

V tejto sekcii

Elektromagnetickd kompatibilita (33)
Teplo (33)

Nesprévne vysledky (33)

Poskodenie analyzatora (34)

Elektromagneticka kompatibilita

Zariadenie triedy A (priemyselné oblasti)

Teplo

Strata vysledkov a reagencii v désledku
vystavenia teplu

Nespravne vysledky

Nespravne vysledky v dosledku nadmerného
naplnenia skiimaviek na vzorky

Roche Diagnostics

» cobas e 411 analyzer je uréeny a odskisany podla
CISPR 11, trieda A. V domdcom prostredi méze
sposobit elektromagnetické rusenie a na zmiernenie
tohto ru$enia budete mozno v tom pripade musiet
urobit prislusné preventivne opatrenia.

Vystavenie teplu moze spdsobit zvySenie teploty vnutri
systému. Ak je vnitorna teplota >37 °C alebo <2 °C,
vSetky reagencie v pristroji a vSetky aktudlne namerané
vysledky sa stanu neplatnymi.

» Vyhnite sa zdrojom tepla v blizkosti systému.

»& Pripustné podmienky prostredia najdete v
Specifikacidch systému v pouzivatelskej dokumentacii.

Nadmerné naplnenie skiimaviek so vzorkami moze viest k
ich rozliatiu poc¢as beznej prevadzky a sposobit
kontamindciu a nespravne vysledky.

» Skumavky na vzorky nenapinajte nadmerne.
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Oznamenia

Poskodenie analyzatora

Isti¢e a poistky

Kolizia s pohyblivymi ¢astami

Poskodenie motorizovanych ¢éasti

Poskodenie jednotky meracej cely

Poskodenie systému alebo spotrebnych
materialov organickymi rozpuistadlami

Poskodenie systému v dosledku
mechanického namahania

Roche Diagnostics

Nespravne pouzitie mdze sposobit poskodenie systému.

» Ak dojde k prepéleniu niektorého z istiCov alebo
poistiek, nepokusajte sa systém uviest do prevadzky
skor, ako sa obratite na servisného zastupcu
spoloc¢nosti Roche.

Kontakt s pohyblivymi ¢astami méze ohnut ihly alebo
poskodit iné komponenty. Ak systém zisti koliziu, spusti
sa alarm, ktory okamzite zastavi prevadzku.

» Pocas prevadzky udrzujte vSetky kryty zatvorené a na
mieste.

» Okrem presne $pecifikovanych ¢asti sa nedotykajte
Ziadnych inych ¢asti systému. Po¢as prevadzky sa
zdrZiavajte v primeranej vzdialenosti od pohyblivych
Casti.

Manuadlne presuvanie motorizovanych komponentov pri

zapnutom napdjani ich moze poskodit.

» Pred pokusom o presun akychkolvek motorizovanych
komponentov vypnite analyzétor.

Otvorenie krytu detekénej jednotky pri zapnutom napéjani

moze poskodit fotondsobic.

» Pred pokusom o otvorenie krytu detekénej jednotky
vypnite analyzator.

Organické rozpustadla mézu poskodit systém a spotrebné

materidly.

» Nepouzivajte organické rozpustadla na Cistenie alebo
susenie nadobiek AssayCup, $piciek AssayTip alebo
drah kvapalného odpadu.

» Na vykondvanie kontroly alebo idrzby systému
nepouzivajte organické rozpustadla okrem
izopropylalkoholu alebo etanolu.

Nérazy, vibrécie alebo tlak m6zu systém poskodit.
» Udrzujte zdroje vibracii mimo systému.
» Na systém neumiestiujte Ziadne predmety.
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Roche Diagnostics

Oznamenia

Rozliata kvapalina Akakolvek rozliata kvapalina v systéme moze viest k jeho
zlej funkcii alebo poskodeniu.

14

»

Vzorky, reagencie alebo akuikolvek ind kvapalinu
ukladajte iba na uréené pozicie.

Vzorky, reagencie alebo akukolvek ind kvapalinu
neukladajte na kryty ani iné povrchy systému.

Pri vyberani alebo premiestriovani spotrebnych
materidlov davajte pozor, aby ste kvapalinu nerozliali
do systému.

V pripade vyliatia kvapaliny do systému ju ihned
poutierajte a dodrzujte pri tom prislusné postupy na
dekontamindciu. Pouzivajte vhodné osobné ochranné
prostriedky.

Odpad likvidujte v stlade s miestnymi predpismi.
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Bezpecénostné stitky na systéme

Bezpecnostné Stitky na systéme

V tejto sekcii

Zoznam bezpecénostnych Stitkov na systéme (36)
Umiestnenie bezpecnostnych Stitkov na systéme (38)

Zoznam bezpecnostnych stitkov na systéme

A\ [\
A\

Roche Diagnostics

Na systéme st umiestnené vystrazné Stitky, ktoré vas
upozorfiuju na miesto potencidlneho nebezpecéenstva. V
dalSom texte st uvedené §titky a ich definicie podla
umiestnenia na systéme.

Bezpeénostné $titky na systéme spifiaji nasledovné
normy: ANSI Z535, IEC 61010-1, IEC 60417, ISO 7000
alebo ISO 15223-1.

Okrem bezpecénostnych $titkov na systéme su v
prislusnych ¢astiach pouzivatelfskej dokumentéacie
uvedené bezpecnostné poznamky.

N, ! 7’

‘Q' Poskodené stitky moze vymenit iba servisny personal
spoloc¢nosti Roche. Ak potrebujete vymenit $titok, obratte
sa na miestneho servisného zastupcu Roche.

VSeobecna vystraha

Potencidlne nebezpecenstvd nachadzajlce sa v blizkosti
tohto stitka mézu spdsobit smrtelny alebo vazny uraz.
Pokyny na bezpeénu prevadzku néjdete v pouZivatelskej
dokumentdcii.

Biologické nebezpecenstvo

V blizkosti tohto &titku sa pracuje s biologicky
nebezpe¢nymi materialmi.

Dodrziavajte prislusné zasady spravnej laboratérnej praxe
tykajlce sa bezpe¢ného pouzivania.

Pohyblivé ¢asti

Hrozi riziko poranenia ruky pohyblivymi ¢astami
nachddzajicimi sa v blizkosti tohto Stitku.

Ruky drzte v primeranej vzdialenosti od pohyblivych ¢asti.

Laserovy vysiela¢

Hrozi nebezpecenstvo kontaktu s laserovym svetlom
alebo zavazné poskodenie oci.

Nepozerajte sa do laserového vysielaca.
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Bezpecénostné stitky na systéme 37

Korozivne materialy

Hrozi nebezpecenstvo kontaktu s korozivhym alebo
@ Zieravym materidlom.

PouzZivajte vhodné osobné ochranné prostriedky oci a

rukavice.

Orientacia stojana STAT

Hrozi riziko poskodenia systému, ak je stojan v otvore
STAT vlozeny opacne.

Umiestnite stojan do otvoru STAT v rovnakej orientacii
ako na $titku.

SysWash

Nespravne riedenie roztoku SysWash by mohlo ovplyvnit
vysledky testu.

Pri dopiiani nadoby systému na vodu pridajte do
deionizovanej vody 35 ml roztoku SysWash, ¢im
dosiahnete pomer riedenia 100 : 1.

Bezpecnostné hlasenia uvadzaju podrobnejsie informacie
o potencidlne nebezpecénych situaciach, ktoré mézu
vzniknat pocas kazdodennej prevadzky alebo pri
vykondvani adrzby.

Pri préci so systtmom dodrziavajte pokyny na
bezpec¢nostnych Stitkoch na systéme a bezpe¢nostné
oznamenia v pouZivatelskej dokumentécii.

Roche Diagnostics
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Bezpecénostné stitky na systéme

Umiestnenie bezpecénostnych Sstitkov na systéme

Bezpecnostné stitky na jednotke analyzétora (systém s taniermi)

u.
WITH
SYSWASH

ISE
ONLY
(100+1)

Bezpecnostné Stitky na jednotke analyzétora (systém so stojanmi)

Roche Diagnostics
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Bezpecénostné stitky na systéme

Bezpecénostné Stitky podnose na tuhy odpad a vlozke Clean-Liner

Bezpecnostny Stitok na isti¢i analyzatora

Roche Diagnostics
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Bezpecénostné stitky na systéme

Bezpecnostné Stitky na isti¢i analyzatora (systém so stojanmi)

Roche Diagnostics
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Bezpecénostné informacie o laseroch

Bezpecnostné informacie o laseroch

Systém cobas e 411 analyzer ma dve laserové ¢itacky
¢iarovych kdédov.

= Laserova ¢itacka Giarovych kédov (trieda B) sa
pouZiva na skenovanie ¢iarovych kédov na primarnych
skimavkdach na vzorky, kalibratoroch, kontrolach a
reagenciach.

= Laserova ¢itacka Ciarovych kddov (trieda 2) sa pouziva
na skenovanie €iarovych kédov vzoriek a €iarovych
kédov identifikatorov stojanov.

Citacka ¢iarovych kédov

Citacky &iarovych kédov st laserové produkty triedy 2,
najnizsej triedy.

Uvedené triedy sa vztahuji na normu IEC 60825-1:

= Trieda 1: Bezpec¢né pre oci pri beznych prevadzkovych
podmienkach.

= Trieda 2: Viditelné lasery. Bezpe¢né pre oci pri
nahodnom pohlade do laseru. Nemusia byt bezpeéné
pri zamernom uprenom pozerani do laserového lG¢a
trvajicom dlhsie ako 0,25 s, ktoré presahuje
prirodzenu odvrétitefntd reakciu na jasné svetlo.

Vinova dizka Prevadzkové napitie Max. vystup Poznamka
650 nm 10-30V (DC) 0,81 mW Laser triedy 1
655 nm 10-30V (DC) 1,7 mW Laser triedy 2

ER Lasery v systéme
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Bezpecénostné informacie na likvidaciu

Bezpecnostné informacie na likvidaciu

Infekcia infekénym pristrojom » S pristrojom zaobchdadzajte ako s infekénym odpadom.

Pred opatovnym pouzitim, recyklaciou alebo
likvidaciou pristroja sa vyZzaduje dekontamindcia (t. j.
kombinacia postupoy, ktoré zahffaja Cistenie,
dezinfekciu a/alebo sterilizaciu).

» Po dekontamindcii stéle povaZujte pristroj za
potencidlne infekény, pretoZze moze pretrvavat riziko.

» Pristroj likvidujte podfa miestnych predpisov. Dalsie
informdcie ziskate od servisného zdstupcu spolo¢nosti
Roche.

Elektronické zariadenia

Likvid4cia elektronickych zariadeni

Tento symbol sa nachadza na ktorejkolvek sucasti
systému, na ktoru sa vztahuje Eurépska smernica

—— o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni
(OEEZ).

Tieto polozky musite likvidovat prostrednictvom uréenych
zbernych zariadeni stanovenych vladou alebo miestnymi
uradmi.

Dalsie informacie o likviddcii starych produktov ziskate od
mestského tradu, sluzby na likvidaciu odpadu alebo od
servisného zastupcu spolo¢nosti Roche.

Obmedzenie:

Je na zodpovednosti laboratdria uréit, ¢i komponenty
elektronického zariadenia st alebo nie st kontaminované.
V pripade kontamindcie s nimi zaobchadzajte rovnako
ako so systémom.

Roche Diagnostics
cobas e 411 analyzer - Verzia softvéru 03-02 - Bezpe¢nostna prirucka - Verzia 1.3




	cobas e 411 analyzer
	Informácie o publikácii
	Kontaktné adresy
	Úvod
	Zamýšľané použitie a zamýšľaný účel
	Symboly a skratky

	Úvod
	Bezpečnostné klasifikácie
	Bezpečnostné upozornenia
	Informácie o kvalifikácii obsluhy
	Informácie o bezpečnom a správnom používaní systému
	Informácie o ochrane osobných údajov a bezpečnosti softvéru
	Prehľad rôznych bezpečnostných upozornení

	Výstražné hlásenia
	Ostré súčasti, drsné okraje a/alebo pohyblivé časti
	Elektrická bezpečnosť
	Biologicky nebezpečné materiály
	Odpad

	Upozornenia
	Popáleniny v dôsledku horúcich povrchov
	Mechanická bezpečnosť
	Reagencie a iné pracovné roztoky
	Únava v dôsledku dlhodobej prevádzky
	Elektromagnetické rušenie

	Oznámenia
	Elektromagnetická kompatibilita
	Teplo
	Nesprávne výsledky
	Poškodenie analyzátora

	Bezpečnostné štítky na systéme
	Zoznam bezpečnostných štítkov na systéme
	Umiestnenie bezpečnostných štítkov na systéme

	Bezpečnostné informácie o laseroch
	Čítačka čiarových kódov

	Bezpečnostné informácie na likvidáciu


