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Leidinio informacija

Leidinio versija Programinés jrangos Perziaros data Pakeitimy aprasymas
versija
1.0 02-05, 02-06 ir 02-07 2016 m. lapkritis Pirmoji versija.
1.1 02-08 2018 m. balandis Smulkios korekcijos.
1.2 03-01 2019 m. vasaris Smulkios korekcijos.
13 03-02 2021 m. birzelis Smulkios korekcijos.

g8 Perzidros istorija

Leidinio informacinis pranesimas

Kur rasti informacijos

Roche Diagnostics

Sis leidinys skirtas ,,cobas e 411 analyzer
naudotojams.

Buvo dedamos pastangos uztikrinti, kad visa Siame
leidinyje esanti informacija leidimo metu baty teisinga.
Kadangi Sio gaminio gamintojas vykdo gaminio
stebéseng, gali reikéti atnaujinti Siame leidinyje esancia
informacija, todél gali bati parengta nauja Sio leidinio
versija.

Naudotojo pagalbos / zinyno internete dalyje yra visa
informacija apie gaminj, apimanti Sias temas:

= |jprastas darbas;

= prieZidra;

= saugumas;

= trik¢iy Salinimo informacija;

= informacija apie programine jranga;

= konfigdracijos informacija;

= papildoma informacija.

Saugos zinyne pateikta svarbi saugos informacija. Prie$
naudodami analizatoriy turite perskaityti saugos Zinyna.

Operatoriaus vadove aprasytas jprastas darbas su
sistema ir jos priezidra. Turinys iSdéstytas pagal jprastg
darbo eiga.

..cobas® e-library*“ pateikiama prieiga prie svarbiy
atnaujinimy, metodo lapy, verciy lapy ir kity svarbiy
~Roche” dokumenty.

Originali $io dokumento versija pateikiama angly kalba.
Visi $io dokumento vertimai buvo atlikti i$ originalios
versijos angly kalba. Originalias ir iSverstas Sio
dokumento versijas galite rasti interneto svetainéje
www.dialog.roche.com.

Prireikus daugiau informacijos, kreipkités j vietos filialg
arba ,,Roche” priezidros specialista.
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Mokymai

Vaizdai

Garantija

Roche Diagnostics

cobas e 411 analyzer - 03-02 programinés jrangos versija - Saugos zinyne - 1.3 versija

~cobas e 411 analyzer*“ galima naudoti visiems
iSleistiems tyrimams atlikti. Tyrimai, kurie patvirtinti atlikti
naudojant §j instrumentg, pateikti ,,Roche DiaLog*
interneto svetainés www.dialog.roche.com skiltyje
~eLabDoc".

Pareiskimas dél privatumo Naudojantis naudotojo
pagalba internete, jraSomos perzidros (perziarétos temos
ir atliktos paieskos) bei IP adresai. Surinkti duomenys yra
skirti tik vidiniam ,,Roche” naudojimui ir niekada néra
perduodami tretiesiems asmenims. Jie yra
anonimizuojami ir po vieny mety automatiskai pasalinami.
Perzitros analizuojamos siekiant pagerinti naudotojo
pagalbos turinj ir paieSkos funkcionaluma. IP adresai
naudojami regioninei elgsenai klasifikuoti.

A Bendrojo pobiidzio informacija

Kad iSvengtuméte sunkaus ar mirtino suzalojimo, prie$

naudodami analizatoriy susipazinkite su sistema ir

saugos informacija.

» Atkreipkite ypatinga démes;j j visas atsargumo
priemones.

» Visada laikykités Siame leidinyje pateikty instrukcijy.

» Analizatoriy naudokite taip, kaip aprasyta S$iame
leidinyje.

» Visus leidinius laikykite saugioje ir lengvai
pasiekiamoje vietoje.

A PraneSimas apie incidentus

» Praneskite ,Roche” atstovui ir vietos kompetentingai
institucijai apie visus rimtus incidentus, jvykusius
naudojant §j gaminj.

Neatlikite darbiniy uzduociy ar priezitros veiksmy, kol
nebaigéte ,,Roche Diagnostics* mokymuy. Uzduotis, kurios
néra aprasytos naudotojo dokumentacijoje, palikite
kvalifikuotiems ,,Roche” priezidros specialistams.

Siame leidinyje pateikti vaizdai naudojami tik
iliustraciniais tikslais. Ekrano kopijose matomy
konfiglruojamy ir kintamy duomeny (pvz., tyrimy,
rezultaty ar adresy) negalima naudoti laboratoriniais
tikslais.

Klientui atlikus bet kokius sistemos pakeitimus, garantija
ar paslaugy sutartis tampa negaliojanti.

Dél garantijos salygy kreipkités j vietinj pardavimo atstova
ar savo garantijos sutarties partner;.

Programine jrangg leiskite atnaujinti ,Roche” priezitiros
specialistui arba tai atlikite jo padedami.




Autoriy teisés © ,,Roche Diagnostics GmbH*, 2001-2021.
Visos teisés saugomos.

Prekiy Zenklai Naudojami Sie prekiy zenklai:

COBAS, COBAS C, COBAS E ir ELECSYS yra ,Roche*
prekiy zenklai.

Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky
nuosavybé.

Atsiliepimai Buvo stengiamasi uztikrinti, kad $is leidinys atitikty
paskirtj. Visi atsiliepimai apie bet kurj Sio leidinio aspekta
yra labai laukiami ir j juos atsizvelgiama planuojant
atnaujinimus. Jeigu norite pateikti atsiliepima, kreipkités j
~Roche” atstova.

Patvirtinimai ~cobas e 411 analyzer
direktyvas ir reglamentus.

atitinka toliau nurodytas

1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy.

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva
98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES.

2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2011/65/ES déel tam tikry pavojingy medziagy
naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo.

2015 m. kovo 31 d. Direktyva (ES) 2015/863, kuria i$
dalies kei¢iamos Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2011/65/ES Il priedo nuostatos dél ribojamy
medziagy saraso.

Konkreciy instrumenty atitiktis atitinkamoms direktyvoms
ar reglamentams nurodyta atitikties deklaracijose.

Norédami nustatyti taikytinas direktyvas ir (arba)
reglamentus, patikrinkite instrumenty serijos numerius.

Visus dokumentus galite rasti ,Roche DiaLog” interneto
svetainés www.djialog.roche.com skiltyje ,,eLabDoc".

Jei negalite pasiekti ,Roche DiaLog", kreipkités j ,Roche*
priezitros specialista.

Atitiktis nurodyta atitikties deklaracijoje.

Atitiktj Zzymi toliau pateikti Zenklai.
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Instrumentuy patvirtinimai

Kontaktiniai adresai

Europos Sajungoje ir ELPA valstybése narése

ol

EC[REP
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Atitinka taikytiny ES reglamenty nuostatas.

In vitro diagnostikai.

Kanadoje ir JAV iSdavé ,Underwriters Laboratories, Inc.”
(UL).

Kanadoje ir JAV isdavé ,,CSA Group®.

Be to, instrumentas pagamintas ir patikrintas pagal toliau
nurodytus tarptautinius saugos standartus:

= IEC 61010-1;

= |EC 61010-2-101.

Instrumentas atitinka spinduliavimo ir atsparumo
reikalavimus, aprasytus standarte IEC 61326-2-6 /

EN 61326-2-6.
Instrumento ~Hitachi High-Tech
gamintojas Corporation“ 1-17-1

Toranomon Minato-ku, Tokyo,
105-6409 Japonija

|galiotasis atstovas ir  ,Roche Diagnostics GmbH*
importuotojas Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Vokietija




Ne Europos Sajungoje ir ELPA valstybése

narése
Gamintojas »Hitachi High-Tech
Corporation®
Pagal uzsakyma +Roche Diagnostics GmbH*
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Vokietija
Platintojas JAV ~Roche Diagnostics*
9115 Hague Road Indianapolis,
Indiana, JAV
»Roche“ filialai Visy ,Roche” filialy sarasg galima rasti adresu
www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm
eLabDoc Elektronine naudotojo dokumentacijg galima atsisiysti

~Roche DialLog” interneto svetainés skiltyje ,eLabDoc":
www.dialog.roche.com

Prireikus daugiau informacijos, kreipkités j vietos filiala
arba ,,Roche” priezidros specialista.
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lzanga

lzanga

Naudokite §j leidinj kartu su ,,,cobas e 411 analyzer
operatoriaus vadovu.

Naudojimas ir priezidros veiksmai aprasyti operatoriaus
vadove ir Zinyne internete.

Roche Diagnostics
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lzanga

Paskirtis ir numatytasis tikslas

sha

Skirta naudoti tik JAV ~cobas e 411 analyzer*“ yra automatizuotas laisvosios
prieigos daugiakanalis analizatorius, skirtas imunologinei
analizei atlikti. Juo galima atlikti kiekybinj ir kokybinj
jvairiy anali¢iy intervaly nustatyma in vitro, naudojant
elektrochemiliuminescencijos (ECL) technologija.

Papildoma tik JAV skirta informacija Sis analizatorius skirtas klinikinés imunologijos tyrimy
analizei, naudojant vandenyje tirpius méginius ir
reagentus, atlikti. Siame analizatoriuje gali nebati
galimybés atlikti kito tipo analiziy. Atliekant klinikinius
tyrimus analizatorius turi bati naudojamas priziarint
gydytojui arba klinikiniam inspektoriui.

Numatytasis tikslas ES / ELPA ir uz JAV riby ~cobas e 411 analyzer** yra automatizuotas
analizatorius su programine jranga. Jis skirtas
kokybiniams, pusiau kiekybiniams ir kiekybiniams
imunocheminiams tyrimams atlikti.

Papildoma ES / ELPA ir naudotojams uz JAV Tai IVD prietaisas, kuris turi bati naudojamas kartu su
riby skirta informacija tyrimais atrankai, stebéjimui (kaip pagalbiné stebéjimo
priemoné), diagnozei (kaip pagalbiné diagnostikos
priemoné) ir prognozei jvertinti. Be to, §j prietaisa galima
naudoti atrankinés diagnostikos tyrimams atlikti.

Konkretis sutrikimai ir tyrimo populiacijos aprasytos
instrumente galimuose atlikti atitinkamuose tyrimuose.
Galimi naudoti méginiy tipai yra serumas, $lapimas,
cerebrospinalinis skystis, burnos isskyros, hemolizatas ir
plazma. Sie méginiai naudojami per konkregius tyrimus
matuojamoms analitéms aptikti ir (arba) iSmatuoti.

Sio prietaiso numatytieji naudotojai yra i$mokyti

laboratorijos technikai ir iSmokyti aptarnaujantys
inzinieriai (skirta naudoti tik specialistams).

Simboliai ir santrumpos

Gaminiy pavadinimai Siame leidinyje vartojami toliau i$vardyti gaminiy
pavadinimai ir deskriptoriai, jei jy reikSmé pagal
kontekstg néra kitokia.

Gaminio pavadinimas Deskriptorius
.cobas e 411 analyzer” analizatorius, sistema
~cobas e 411 software” programiné jranga

E8 Gaminiy pavadinimai

Roche Diagnostics
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lzanga

Leidinyje naudojami simboliai Simbolis Paaikinimas

Sara$o elementas.

g

Susijusios temos su i§samia informacija.

:@'_

Patarimas. Papildoma informacija apie tinkama
naudojima arba naudingi patarimai.

UZduoties pradzia.

Papildoma informacija uZduotyje.

Naudotojo veiksmo rezultatas, atliekant
uzduotj.

UZduoties daznis.

Uzduoties trukmeé.

Uzduodiai atlikti reikalingos medziagos.

UZduoties bitinosios salygos.

Tema. Naudojamas nuorodose j temas.

UZduotis. Naudojamas nuorodose j uzduotis.

lliustracija. Naudojamas iliustracijy
pavadinimuose ir nuorodose j kitas
iliustracijas.

Lentelé. Naudojamas lenteliy pavadinimuose ir
nuorodose j kitas lenteles.

w5

Lygtis. Naudojamas nuorodose j lygtis.

Medziagos referentinis numeris.

#B Leidinyje naudojami simboliai

Ant gaminiy naudojami simboliai Simbolis Paaidkinimas

GTIN

Visuotinis prekinio vieneto numeris

juud

Zr. interneto svetainéje www.dialog.roche.com
pateiktas instrukcijas

Cont.

Pakuotéje esantis kiekis

CONTENT

Pakuotéje esantis kiekis

Prod. Order Gaminio uzsakymas

#B Ant gaminiy naudojami simboliai

Roche Diagnostics
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lzanga

Simbolis Paaiskinimas

SN Serijos numeris

d Pagaminimo data
“ Gamintojas

T T Pakuotés orientacija gabenant
N

REP| |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Nurodo j Europos Sajunga medicinos prietaisg
importuojantj subjekta

R HS Atitinka direktyvos dél pavojingy medziagy
0 apribojimo reikalavimus

U DI Unikalusis priemonés identifikatorius

,\, Nurodo, kad jranga yra tinkama tik kintamajai
srovei

REF Katalogo numeris

LOT Partijos numeris

Vienkartiniam naudojimui

g Tinkamumo naudoti pabaigos data

E8 Ant gaminiy naudojami simboliai
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lzanga

Simbolis Paaiskinimas

% Drégnumo intervalas
o~

Temperataros intervalas

Démesio

EB Ant gaminiy naudojami simboliai

Santrumpos Naudojamos toliau pateiktos santrumpos.
Santrumpa Apibadinimas

AD Amplifikacija ir aptikimas (angl.
»~amplification and detection®)

ADC Analoginis-skaitmeninis keitiklis (angl.
»analog-digital converter®)

ANSI Amerikos nacionalinis standarty
institutas

CFR Federaliniy reglamenty kodas (ang|.
»Code of Federal Regulations*)

CSA Kanados standarty asociacija (angl.
,Canadian Standards Association*)

CSv Kableliu atskirtos reikSmés (angl.
~comma-separated values®)

cv Variacijos koeficientas (angl.
,coefficient of variation*)

DIL Skiediklis (angl. ,diluent®)

EB Europos Bendrija

ECL Elektrochemiliuminescencija

EEJA Elektros ir elektroninés jrangos atliekos

ELPA Europos laisvosios prekybos asociacija

EN Europos standartas

ES Europos Sajunga

FCC Federaliné rysiy komisija (angl. ,Federal
Communications Commission®)

GNU GNU operaciné sistema (angl. ,GNU's
Not Unix!*)

HIS Ligoninés informaciné sistema (angl.

»Hospital information system*)

IEC Tarptautiné elektrotechnikos komisija
(angl. ,International Electrotechnical
Commission®)

ISO Tarptautiné standartizacijos
organizacija

IVD In vitro diagnostika

BB Santrumpos

Roche Diagnostics
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lzanga

Santrumpa Apibadinimas

IVDR Reglamentas dél in vitro diagnostikos:
Reglamentas (ES) 2017/746

KK Kokybés kontrolé

LIS Laboratorijos informaciné sistema

LLD Skysc¢io lygio nustatymas (angl. ,liquid
level detection®)

n/a Netaikytina

PSM Preanalizés sistemos tvarkytuvé (angl.
~pre-analytics system manager®)

RoHS Pavojingy medziagy apribojimas (angl.
»Restriction of Hazardous Substances*)

sdta Meéginiy disko mégintuveéliy adapteris
(angl. ,sample disk tube adapter)

SLLD Méginiy skyscio lygio aptikimas (angl.
~sample liquid level detection®)

SN Standartinis nuokrypis

SOP Standartiné veiklos procedara (angl.
~standard operating procedure®)

STAT Skubus tyrimas (angl. ,short turn-
around time*)

UL ~Underwriters Laboratories Inc.”

USB Universalioji jungtis

B Santrumpos
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lvadas

lvadas

A Bendrojo pobiidzio informacija

Kad iSvengtuméte sunkaus ar mirtino suzalojimo, prie$

naudodami analizatoriy atidziai perskaitykite §j leidin;.

» Atkreipkite ypatingg démes;j j visas atsargumo
priemones.

» Visada laikykités Siame leidinyje pateikty instrukciju.

» Analizatoriy naudokite taip, kaip apraSyta Siame
leidinyje.

» §j leidinj laikykite saugioje vietoje, kad jis nebaty
sugadintas ir jj baty galima naudoti.
Sis leidinys visada turi bati lengvai pasiekiamas.

Roche Diagnostics
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Saugos klasifikacija

Saugos klasifikacija

Atsargumo priemonés ir naudotojui svarbios pastabos
klasifikuojamos pagal ANSI Z535.6 standarta.
Susipazinkite su Siomis reikSmémis ir piktogramomis:

A Saugos perspéjimo signalas

» Saugos perspéjimo signalo simbolis naudojamas jspéti
apie galima fizinio suZalojimo pavojy. Kad
iSvengtumeéte sistemos sugadinimo, suzalojimo ar
mirties, laikykités visy po $io simbolio pateikty saugos
pranesimuy.

Sie simboliai ir signaliniai ZodZiai naudojami siekiant
ispéti apie konkrecius pavojus:

Ispéjimas
» nurodo pavojingq situacija, kuri, jei jos nepavyks
iSvengti, gali sukelti mirtj arba sunky suzalojima.

A DEMESIO

Démesio

» nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nepavyks
iSvengti, gali sukelti lengva ar vidutinio sunkumo
suzalojima.

PASTABA

Pastaba

» nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nepavyks
iSvengti, gali sukelti sistemos gedima.

Svarbi informacija, kuri néra susijusi su sauga, nurodoma
Sia piktograma:

\, ! 4

-Q- Patarimas

nurodo papildoma informacija, kaip teisingai naudoti
sistemg, arba naudingus patarimus.

Roche Diagnostics
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Atsargumo priemonés

Atsargumo priemones

A Norédami iSvengti sunkiuy ar mirtinu
suzalojimu, perskaitykite ir laikykités Siy
atsargumo priemoniy.

Siame poskyryje

Apie operatoriaus kvalifikacijg (16)

Apie saugy ir tinkama sistemos naudojima (17)

Apie asmens duomeny apsaugag ir programinés jrangos
sauguma (19)

Jvairiy saugos priemoniy apzvalga (22)

Apie operatoriaus kvalifikacija

Nepakankamos zinios ir jgudziai Sistema naudokite tik susipazine su atsargumo
priemonémis, nurodymais ir standartais bei Siose
instrukcijose pateikta informacija ir procedaromis.

» Neatlikite operacijy ir priezitros procediry, jei ,Roche
Diagnostics“ jasy neiSmoke jy atlikti.

» Neapra$ytas priezitros, diegimo ir aptarnavimo
proceddras palikite kvalifikuotiems ,,Roche” priezitiros
specialistams.

» Atidziai laikykités eksploatavimo ir prieZitiros
instrukcijose nurodyty procedary.

» Vadovaukités gergjg laboratorine praktika, ypa¢
dirbdami su biologi$kai pavojingomis medziagomis.
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Atsargumo priemonés LV4

Apie saugy ir tinkama sistemos naudojima

Nenaudojamos asmeninés apsaugos Darbas be asmeniniy apsaugos priemoniy kelia pavojy
priemoneés gyvybei ar sveikatai.
» Déveékite tinkamas asmenines apsaugos priemones,
iskaitant, bet neapsiribojant, toliau nurodytas:

¢ akiy apsauga su Soniniais skydeliais;

» skysciams atspary laboratorijos chalats;

e patvirtintas laboratorines pirstines;

¢ veido skyda, jei yra istiSkimo ar apsitaS§kymo
tikimybé.

» Laikykités gerosios laboratorinés praktikos ir
reguliariai keiskite laboratorines pirstines, kad
sumazéty infekcijos ir uzterSimo rizika (ypac¢ po
saly¢io su atliekomis ar méginio medziaga).

Cheminiy medziagy poveikis » \Venkite cheminiy medziagy poveikio.

Salytis su infekuotomis atliekomis Tinkamai nepadéjus atlieky talpyklos po atlieky isleidimo
anga galimas salytis su infekuotomis atliekomis.

» Dirbdami po atlieky isleidimo anga visada padékite
atlieky talpykla.

» Laikykités gerosios laboratorinés praktikos ir
reguliariai keiskite laboratorines pirstines, kad
sumazéty infekcijos ir uzter§imo rizika (ypa¢ po
salycio su atliekomis ar méginio medZiaga).

Reguliarus valymas Kad iSvengtuméte netiksliy rezultaty ir nesaugaus
sistemos naudojimo:

» reguliariai valykite ir (arba) nukenksminkite
analizatoriy pagal poreikj. Valydami ir
nukenksmindami vadovaukités gerajg laboratorine
praktika;

» uZztikrinkite, kad laboratorija baty reguliariai valoma ir
tvarkingai priZidrima.

Patvirtinti valymo tirpalai » Valymui naudokite tik patvirtintus valymo tirpalus.

Roche Diagnostics
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Diegimo klaidos

Daliy keitimas ar iS$émimas

Netinkamos aplinkos salygos

Nepatvirtintos atsarginés dalys

Nenurodyta treé¢iujy Saliu programiné jranga

Roche Diagnostics

Sistema gali jdiegti tik kvalifikuoti ,,Roche” priezitros

specialistai.

» Neapradytas diegimo procediras leiskite atlikti
kvalifikuotiems ,,Roche” priezitros specialistams.

Be leidimo pakeitus ar i$¢mus sistemos dalis sistema gali
bati pazeista arba nustoti tinkamai veikti.

» Nekeiskite ir neisimkite jokiy analizatoriaus daliy.

» Analizatoriaus dalis turi keisti iSmokyti ,Roche”
priezitros specialistai.

Eksploatuojant sistema kitomis sglygomis, nei nurodyta,
galima gauti neteisingus rezultatus arba sutrikdyti
sistemos veikima.

» Sistema naudokite tik patalpose, venkite nurodytg
diapazona virsijancios Silumos ir drégmés.

» Pasirlpinkite, kad sistemos ventiliacijos angos
visuomet likty atviros.

» Norédami palaikyti sistemos eksploatavimo sglygas,
nurodytais intervalais atlikite priezitra.

» Naudojimo instrukcijas laikykite saugioje lengvai
pasiekiamoje vietoje. Naudojimo instrukcijos turi bati
lengvai pasiekiamos visiems naudotojams.

»& Leistinas eksploatavimo salygas Zr. naudotojo
dokumentacijoje.

Naudojant nepatvirtintas atsargines dalis ar prietaisus

gali sutrikti sistemos veikimas, o garantija tapti

nebegaliojancia.

» Naudokite tik ,Roche Diagnostics® patvirtintas
atsargines dalis ir prietaisus.

~Roche Diagnostics” neleidzia diegti treciyjy Saliy
programinés jrangos, nes tai gali sukelti sistemos triktis.
» Nediekite treciyjy Saliy programinés jrangos.
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Atsargumo priemonés

Naudojant nenurodytas eksploatacines medziagas galima

gauti neteisingus rezultatus.

» Nenaudokite eksploataciniy medziagy, kurios
neskirtos naudoti Sioje sistemoje.

»& Tinkamy medziagy sarasa zr. naudotojo
dokumentacijoje.

Apie asmens duomeny apsaugaq ir programinés jrangos

sauguma

Roche Diagnostics

Prieigos kontrolé

Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas (BDAR) yra
ES teisés reglamentas dél visy Europos Sajungos (ES) ir
Europos ekonominés erdvés (EEE) pilie¢iy duomeny
apsaugos ir privatumo. Reglamentas taip pat apima
asmens duomeny tvarkyma uz ES ir EEE riby.

Jei jusy Salyje galioja Sis reglamentas ar bet kuris kitas
privatumo apsaugos reglamentas, vadovaukités Siais
saugos praneSimais, norédami iSvengti duomeny
saugumo pazeidimy ir laikytis BDAR reikalavimuy:

Neteiséta prieiga gali pazeisti duomeny sauguma.

» |diekite fizinés prieigos kontrolés priemones,
uztikrinancias, kad su sistema visada galéty dirbti tik
igalioti laboratorijos darbuotojai.

» Kiekvienam naudotojui priskirkite asmeninj, unikaly
naudotojo ID prieigai prie sistemos.

» Kiekvienam naudotojui priskirkite tik tokio lygio
prieigos teises, kurios yra reikalingos jo uzduotims
atlikti.

» Pasalinkite i$ sistemos su sistema nebedirbandiy
naudotojy ID.
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Duomeny pazeidimas dél atskleisto Sistemos ir jos duomeny saugumas priklauso nuo
slaptazodzio slaptazodziu apsaugotos prieigos. Nejgaliotam asmeniui
suzinojus jasy naudotojo ID ir slaptaZodj, Sis saugumas
gali biti paZeistas.

» Visada jveskite slaptazodj, kai niekas jdsy nestebi.

» Niekur neuzsiradykite slaptazodZio: nei kontakty
formoje, nei adresy knygeléje, nei kompiuteryje
saugomame faile.

» Niekam neatskleiskite savo slaptazodzio. ,Roche”
niekada nepra$o pateikti slaptazodzio.

» Kam nors atskleide slaptazodj, nedelsdami jj
pakeiskite.

» Jei manote, kad jasy paskyros saugumas buvo
pazeistas, kreipkités j vietinj ,Roche” filiala.

Tinklo saugumas KenkéjisSka programiné jranga ir programisiy atakos gali
turéti jtakos IT saugumui. Laboratorija atsako uz savo IT
infrastruktdros IT sauguma.

» Norint apsaugoti ir atskirti ,,Roche” sistemas nuo kitos
laboratorijos infrastruktdros, batina naudoti ,,Roche”
pateiktg uzkarda.

» Apsaugokite visus laboratorijos infrastruktdroje
naudojamus jrenginius ir paslaugas nuo kenkéjiskos
programinés jrangos ir neteisétos prieigos.

» Apsaugokite tinklo aplinka, kad ji blty atspari
duomeny srauto peradresavimui ir neteisétam
informacijos perémimui.

Duomeny ivedimas ir duomenuy perdavimas | komentary laukus jrasius neskelbting paciento
informacija, gali biti pazeisti paciento sveikatos
informacijos apsaugos jstatymai.

» | komentary laukus neraSykite neskelbtinos paciento
informacijos.

» Nesiyskite j sistemg paciento identifikatoriy i$ jokios
pagrindinio kompiuterio sistemos (pvz, LIS, tarpinés
programinés jrangos ar HIS). Duomeny perdavimas,
naudojant bet kokj pagrindinio kompiuterio protokolg
(pvz., ASTM), yra nesifruotas; duomenys perduodami
kaip grynasis tekstas ir perskaitomi su IT jrankiais,
pavyzdziui, ,sniffer®.
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Saugus duomeny saugojimas Neteiséta prieiga prie duomeny atsarginiy kopijy ir
archyvo faily gali pazeisti duomeny apsaugos jstatymus.
» Visas i$ instrumento eksportuotas duomeny

atsargines kopijas ar duomeny archyvus batina
fiziSkai laikyti saugioje vietoje.

» Uztikrinkite, kad j saugig duomeny saugykla galéty
patekti tik jgalioti asmenys. Tai taikoma ir kalbant apie
duomeny perdavima j nuotolines saugojimo vietas bei
avarinj atkdrima.

» Duomeny atsarginiy kopijy negalima iSimti i§ saugios
duomeny saugyklos. Neisneskite iSorinés laikmenos
uz laboratorijos riby.

Zinios apie kibernetinj sauguma ir privatuma Nepakankamai informuoti darbuotojai gali sukelti pavojy
saugumui.

» Su asmens duomenimis dirbantiems personalo
darbuotojams reguliariai renkite mokymus apie
kibernetinj sauguma ir privatuma. Instruktuokite
laboratorijos personala, kaip tinkamai pagal kliento
reglamentuose nurodytus privatumo principus tvarkyti
duomenis.

» Patikrinkite savo instrumenta, ar néra jtartinos veiklos,
ir nedelsdami praneskite apie bet kokj jtariamag
pazeidimag vietiniam ,Roche” atstovui.

» Kaip galima grei¢iau jdiekite naujausias ,,Roche”
pateiktas programinés jrangos versijas.

» Sistemoje nenaudokite iSoriniy saugojimo jrenginiy ar
laikmeny (tokiy kaip USB atmintukai ar DVD), kurios
buvo naudojamos vieSuosiuose ar asmeniniuose
kompiuteriuose. Nesilaikant Sios taisyklés, gali bati
prarasti duomenys ir instrumentas gali tapti
nebenaudojamu.

Laikmenos naudojimas Neteisingai naudojantis laikmena, gali bati prarasti
duomenys arba sutrikti sistemos veikimas.

» ]dékite ir iSimkite DVD tik kai instrumentas veikia
rezimu Standby.

» Nenaudokite zemos kokybés ar sugadinty DVD (pvz.,
su jbrézimais, purviny ar dulkémis padengty diskuy).

» Vienu metu galima naudoti tik vieng laikmena. Prie$
prijungdami USB atmintuka prie USB jungties,
jsitikinkite, kad néra prijungtas kitas USB atmintukas ir
néra jdétas DVD.

» Prie$ pasalindami USB atmintuka, atitinkamu mygtuku
saugiai atjunkite jj nuo sistemos.
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Kompiuteriy virusai Pastebéjus nenumatytus veiksmus ar programos ir (arba)
duomeny pazeidima, kompiuteris gali bati uzkréstas
kompiuteriy virusu.

» Kad iSvengtumeéte virusy uzkraty, prie$ sistemoje
naudodami kei¢iamasias laikmenas nuskaitykite jas
antivirusine programa.

» Niekada nenaudokite programos arba laikmenos, jei
jtariate, kad joje yra virusy.

» Jei manote, kad jasy kompiuteris yra uzkréstas
kompiuteriy virusu, kreipkités j vietinj ,Roche*
priezitros specialista. Vietinis ,Roche” priezitros
specialistas patikrins, ar jisy sistema veikia tinkamai.

Duomenuy atsarginé kopija Dél standziojo disko trik¢iy ar gedimy galima prarasti
duomenis.

» Reguliariai sukurkite duomeny (matavimo rezultaty ir
sistemos parametry) atsargines kopijas.

» Kad iSsaugotuméte svarbius standziajame diske
esancius duomenis, kasdien naudokite atsarginés
kopijos funkcija.

» Pakeite bet kurj sistemos parametrg, sukurkite
atsargine kopija.

Nepatvirtinta treciujy Saliy programiné jranga |diegus ,,Roche Diagnostics“ nepatvirtintg tre¢iyjy $aliy
programine jranga, sistema gali pradéti veikti netinkamai.
» Nekopijuokite ir nediekite jokios programinés jrangos
ar programinés jrangos pataisy sistemoje, nebent tai
yra sistemos programinés jrangos dalis arba tai atlikti
rekomenduoja ,Roche” priezitros specialistas.

» Nekeiskite jokiy kompiuterio nuostaty.

lvairiy saugos priemoniy apzvalga

Maitinimo nutrikimas Maitinimo sutrikimas ar momentinis jtampos kritimas gali

sukelti sistemos gedimg arba duomeny praradima.

» Rekomenduojama naudoti nenutriikstamo maitinimo
Saltinj (UPS).

» Uztikrinkite reguliarig UPS priezidra.

» Reguliariai sukurkite rezultaty atsargine kopija.

» Neisjunkite maitinimo, kol valdymo jrenginys atlieka
veiksmus su standziuoju disku arba saugojimo
jrenginiu.
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Elektromagnetinis suderinamumas Sis analizatorius atitinka standartg IEC 61326-2-6 /
EN 61326-2-6. Jis buvo suprojektuotas ir iSbandytas
pagal CISPR 11 A klase. Buitinéje aplinkoje jis gali kelti
radijo trukdzius - tokiu atveju jums gali reikéti imtis
priemoniy trukdZiams sumazinti.

* Prie$ naudojant §j jrenginj, reikia jvertinti
elektromagnetine aplinka.

= Nenaudokite Sio analizatoriaus $alia stipriy
elektromagnetiniy lauky $altiniy (pvz., neekranuoty
specialiai sukurty radijo dazniy $Saltiniy), nes jie gali
sutrikdyti darba.

~-cobas e 411 analyzer” atitinka $ioje dalyje aprasytus
FCC CFR 47 15 dalies A klasés spinduliavimo
reikalavimus.

Sistemos nenaudojimas ilga laikotarpj » Atlikite jprastine eksploatavimo nutraukimo

procediira.

» Jei sistemos nenaudosite ilgesnj laika, nustatykite
pagrindinio grandinés pertraukiklio padétj OFF

» ISimkite reagentus ir kontrolines medziagas, jy
liku€ius laikykite Saldytuve.

» Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités j ,Roche*
priezitros specialista.

Sugadinimas gabenant » Nebandykite perkelti arba gabenti sistemos.

» Perkeélimg ir transportavima patikékite ,,Roche*
priezitros specialistams.

Roche Diagnostics
cobas e 411 analyzer - 03-02 programinés jrangos versija - Saugos zZinyne - 1.3 versija




Ispéjamieji pranesSimai

Ispéjamieji pranesSimai

A Ispéjamujy pranesSimy sarasas

Nesilaikant jspéjamyjy pranesimy kyla mirties ar sunkaus

suzalojimo pavojus.

» PrieS§ eksploatuodami sistema, atidZiai perskaitykite
ispéjamuosius praneSimus.

Siame poskyryje

Astris, nelygas krastai ir (arba) judancios dalys (24)
Elektros sauga (25)

Biologiskai pavojingos medZiagos (25)

Atliekos (27)

Astras, nelygus krastai ir (arba) judancios dalys

AStriu, nelygiy krasty ir (arba) judanciy daliy
sukeltas suzalojimo ir infekcijos pavojus

Roche Diagnostics

Geroji laboratoriné praktika gali sumazinti pavojy
susizeisti. Bukite susipaZing su savo laboratorijos aplinka,
gerai pasiruo$e ir laikykités naudojimo instrukcijy.

Kai kuriose instrumento srityse gali bati astriy, nelygiy

krasty ir (arba) judanciy daliy.

» Deévékite asmenines apsaugos priemones, kad
sumazintumeéte susizeidimo pavojy, kainui susiddrus
su Siomis dalimis, ypa¢ sunkiau pasiekiamose srityse
arba valant instrumenta.

» Asmeninés apsaugos priemonés turi atitikti galimo
pavojaus lygj ir tipa, pvz., tinkamaos laboratorinés
pirstinés, akiy apsaugos priemonés, laboratoriniai
drabuziai ir avalyneé.
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Elektros sauga

Elektros smugis Nuémus elektroninés jrangos danggcius, galima patirti
elektros smigj, nes viduje yra daliy, kuriomis teka aukstos
jtampos srové.

» Neméginkite taisyti ar keisti elektroninés jrangos.

» Nenuimkite jokiy sistemos dangciy, iSskyrus
nurodytus instrukcijose.

» Dirbdami arba atlikdami analizatoriaus priezitros
darbus neatidarykite virSutinio danggcio ir nelieskite
mikrosfery maisytuvo.

» Sistema jdiegti, aptarnauti ir taisyti gali tik ,Roche*
priezitros specialistai.

Maitinimo Saltinio atjungimas Netinkamai atjungiant analizatoriy nuo maitinimo $altinio
galima patirti elektros smagj.
» Nustatykite pagrindinio grandinés pertraukiklio padétj
OFF, tada istraukite visus maitinimo laidus. Stovo
sistemose gali bati daugiau nei vienas maitinimo
laidas.

Biologiskai pavojingos medziagos

Infekciniai méginiai Salytis su méginiais, kuriuose yra Zmogaus kilmeés
medziagy, gali sukelti infekcija. Visos medziagos ir
mechaniniai komponentai, susije su méginiais, kuriuose
yra Zzmogaus kilmés medziagy, gali bati biologiskai
pavojingi.

» Vadovaukités gergja laboratorine praktika, ypac kai
dirbate su biologiskai pavojingomis medziagomis.

» Kol sistema dirba, visi dangdiai turi bati uzdaryti.

» Naudokite tinkamas asmenines apsaugos priemones.

» |Ssiliejus biologiSkai pavojingoms medziagoms, iSkart
jas idvalykite ir naudokite dezinfekanta.

» Jei ant odos pateko méginio arba atlieky, nedelsdami
nuplaukite paveiktg sritj muilu ir vandeniu bei
panaudokite dezinfekanta.

Kreipkités j gydytoja.
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Operatoriaus uzkrétimas ir suzeidimas Esant sgly¢iui su sistemos mechanizmais, pvz., Svirkstais,
vamzdeliais, atlieky talpyklomis, rezervuarais, S/R zondu,
skirstytuvo zondu, skalavimo moduliais arba sistemos
rému ar danggiais, galimi suzeidimai ir uzkrétimas.

» Visada, kai jmanoma, laikykite sistemos virSutinj ir
priekinj dangtj uzdaryta.

» Pries dirbdami, kai dangtis yra atidarytas (pvz.,
valydami ar atlikdami prieziaros darbus), visada
isitikinkite, kad sistema yra i$jungta arba veikia rezimu
~Maintenance” ar ,,Shutdown®.

» Kol atliekami sistemos priezitros darbai, neatidarykite
virSutinio danggio.

» |sitikinkite, kad dangciai atidaryti iki galo, kad
neatsitrenktuméte j juos galva.

» Stebékite automatiskai judancius danggcius,
patikrinkite, ar néra kliaciy, ir stovékite atokiau.

» Nelieskite jokiy sistemos daliy, i§skyrus nurodytas.

» Niekada nekiskite ranky j instrumenta, kai dalys juda.

» Kruop$ciai laikykités visy Siame saugos vadove
pateikty instrukgeijy.

Astrus objektai Salytis su zondais gali sukelti infekcija.
» Valydami zondus, naudokite kelis sluoksnius
nesiveliancios $Sluostés ir valykite i$ virSaus zemyn.
» Bukite atsargas, kad nejsidurtuméte.
» Naudokite tinkamas asmenines apsaugos priemones.

Bukite ypac atsargus, kai dirbate su laboratorinémis
pirstinémis. Jas galima lengvai pradurti arba jpjauti,
sukeliant infekcija.

Damai dél elektros gedimo Dél elektros gedimo gali isiskirti pavojingy damuy.
|kvépus i$ analizatoriaus iSsiskyrusiy dimy gresia
sveikatos sutrikimas.

» Jeigu matote i$ analizatoriaus kylan¢ius damus:
e stenkités nejkvepti;
¢ atjunkite analizatoriy nuo maitinimo $altinio;

* nedelsdami kreipkités j ,Roche” priezitros
specialista.
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Trikéiy $alinimo procediiros Dél trik¢iy $alinimo procediiry korekciniy priemoniy
galite patirti biologiSkai pavojingy medziagy poveikj.
» Visada laikykités trik¢iy $alinimo proceddry, aprasyty
programinés jrangos vedliuose ir (arba) naudotojo
dokumentacijoje.

» Igyvendindami korekcines priemones, dévékite
tinkamas asmenines apsaugos priemones.

Atliekos

Infekcinés atliekos Salytis su kietosiomis atliekomis arba atlieky tirpalais gali
sukelti infekcija. Visos su atlieky sistemomis susijusios
medZziagos ir mechaniniai komponentai gali sukelti
biologinj pavojy.

» Naudokite tinkamas asmenines apsaugos priemones.
Bukite ypac atsargus, kai dirbate su laboratorinémis
pirstinémis. Jas galima lengvai pradurti arba jpjauti,
sukeliant infekcija.

» |Ssiliejus biologiSkai pavojingoms medziagoms, iSkart
jas idvalykite ir naudokite dezinfekanta.

» Jeigu atlieky pateko ant odos, paveiktg vietg
nedelsdami nuplaukite muilu su vandeniu ir naudokite
dezinfekanta.

Kreipkités j gydytoja.

Zala aplinkai Sistema generuoja skystasias ir (arba) kietgsias atliekas.
Skystosiose atliekose yra koncentruoty reakcijy tirpaly.
Kietosios atliekos gali sukelti biologinj pavojy. Netinkamai
utilizuojant tokias atliekas gali bati uZtersta aplinka.
» Su skystosiomis ir kietosiomis atliekomis elkités kaip
su infekcinémis atliekomis.

» Utilizuokite atliekas vadovaudamiesi vietos jstatymais
ir nuostatomis. Visos reagentuose, kalibratoriuose ir
kontrolinése medziagose esanc¢ios medziagos turi bati
utilizuojamos pagal susijusius vandenvalos jmoniy
nuostatus.

» Informacijos apie reagentuose esancig kietyjy metaly
ir kity toksisky sudedamuyjy daliy koncentracijg arba
su vandenvala susijusius teisinius nuostatus galite
gauti susisieke su reagenty gamintoju.

» I8pildami ,ProCell* ir ,,CleanCell“ j kanalizacijg bukite
itin atsargads, nes gali iSsiskirti nuodingosios dujos.
Laikykite atsuke vandenj, kad atliekos atsiskiesty.
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Perspéjamieji pranesimai

A Perspéjamuyjuy praneSimy sarasas

» Prie$ darbg atidziai perskaitykite perspéjamuosius
pranesSimus. Jy nesilaikant gresia lengvas arba
vidutinio sunkumo suZalojimas.

Siame poskyryje

Nudegimai dél karsty pavirsiy (28)
Mechaniné sauga (28)

Reagentai ir kiti darbiniai tirpalai (30)
Nuovargis dél ilgy darbo valandy (32)
Elektromagnetiniai trukdziai (32)

Nudegimai dél karsty pavirsiy

Karsti pavirsiai viduje Salytis su kai kuriais pavirSiais gali sukelti nudegimus.

Kaitinimo modulio temperatara gali pasiekti iki 85 °C.

» Venkite salyCio su analizatoriaus viduje esanciais
karstais pavirSiais, pazymeétais jspéjamosiomis
etiketémis.

» Bukite atsargis, kai dirbate Salia kaitinimo modulio ir
sandarinimo modulio, jei sistema buvo sustabdyta
avariniu badu.

» Atidarydami analizatoriaus dangcius po analizatoriaus
klaidos bakite atsargts. Prie§ bandydami pasiekti
analizatoriaus vidy, palaukite kelias minutes, kol atvés
kaitinimo modulis.

Mechaniné sauga

Pazeistas monitorius su jutikliniu ekranu Dél pazeisto monitoriaus su jutikliniu ekranu gali atsirasti
astriy krasty, kurie prisilietus gali suzaloti.
» Nelieskite monitoriaus su jutikliniu ekranu, jeigu yra
matomy pazeidimuy.
» Kreipkités j ,,Roche” priezitros specialista.
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Perspéjamieji pranesSimai

Monitorius su jutikliniu ekranu Pavojus susizeisti stumiant monitoriy su jutikliniu ekranu
sistemos korpuso link. Jasy ranka gali bati suspausta tarp
monitoriaus su jutikliniu ekranu ir korpuso.

» Stumdami monitoriy su jutikliniu ekranu priesais
sistemos korpusa, bikite atsargas.

» Stumdami monitoriy su jutikliniu ekranu korpuso link,
laikykite pirstus toliau nuo tarpo tarp monitoriaus su
jutikliniu ekranu ir sistemos korpuso.

Judancios dalys Dél sglyc¢io su judanciomis dalimis galima susiZaloti arba
sugadinti analizatoriy.

» Kol sistema dirba, visi danggiai turi bati uzdaryti ir
savo vietoje.

» Prie§ dirbdami, kai dangtis yra atidarytas (pvz.,
valydami ar atlikdami prieziGros darbus), visada
jsitikinkite, kad sistema yra iSjungta arba veikia rezimu
»Shutdown®.

» Nelieskite jokiy sistemos daliy, i§skyrus nurodytas.
Sistemai veikiant laikykités atokiai nuo judanciy daliy.

» Bukite atsargas, kad uzdarydami stovo méginiy
émimo jtaiso dangtj neprisivertuméte pirSty ar rankos.

» Dirbdami ir atlikdami priezitirg atidZiai vadovaukités
instrukcijomis.

» Prie§ jkeldami objektus j reagenty diska, méginiy
diskg arba stovo méginiy émimo jtaisg ar iSimdami
juos, jsitikinkite, kad analizatorius neatlieka
procedary.

Stovy ir dékly jkélimas ir iSkélimas Neteisingas stovy ir dékly jkélimas ar iSkélimas gali
sugadinti analizatoriy arba nutraukti jo veikima.

» Prie$ jkeldami méginius j A linijg arba iSimdami
meginius i$ C linijos analizatoriui veikiant, jsitikinkite,
kad stovo méginiy émimo jtaiso lemputé Sviecia Zaliai.

» Kai déklas yra analizatoriuje, nedékite ir neiSimkite
pavieniy ,AssayCup” ir ,AssayTip“.

Roche Diagnostics
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Perspéjamieji pranesSimai

Reagentai ir kiti darbiniai tirpalai

Odos uzdegimas ir suzalojimas Tiesioginis salytis su reagentais, detergentais, valymo
tirpalais arba kitais darbiniais tirpalais gali sukelti odos
sudirginima, uzdegima arba nudegimus.

» Kai imate reagentus, laikykités atsargumo priemoniuy,
batiny naudojant laboratorijos reagentus.

» Naudokite tinkamas asmenines apsaugos priemones.

» Laikykités tyrimo naudojimo instrukcijose pateikty
nurodymuy.

» Atsizvelkite j ,Roche Diagnostics” reagenty ir valymo
tirpaly medziagos saugos duomeny lapuose pateiktg
informacija.

» Reagentams, plovikliams ar kitiems valymo tirpalams
patekus ant odos, nedelsdami nuplaukite paveiktg sritj
muilu ir vandeniu bei panaudokite dezinfekanta.
Kreipkités j gydytoja.

Ugnis ir nudegimai Alkoholis yra degi medziaga.

» Kai atliekate priezitros darbus ar patikras, per kurias
naudojamas alkoholis, visi uzsiliepsnojimo $altiniai
(pvz., kibirkstys, liepsnos arba karstis) turi bati laikomi
atokiai atitraukti nuo sistemos.

» Jeigu sistemoje ar greta jos naudojate alkoholj, vienu
metu nenaudokite daugiau kaip 20 ml.

Netinkamas reagenty tiiris Netinkamas reagenty naudojimas gali lemti neaptinkama

reagento praradima.

» Reagentus visada laikykite pagal tyrimo naudojimo
instrukcijose nurodytas laikymo sglygas.

» Nenaudokite reagenty pakuotés ar reagento
buteliuko, i$ kuriy iSsiliejo reagento.

Putos, kresuliai, plévelés arba burbuliukai Dél reagentuose arba méginiuose esanciy puty, fibrino
kreSuliy, pléveliy ar burbuliuky gali bati gaunami klaidingi
rezultatai.

» Tinkamai paruoskite méginj ir tinkamai dirbkite su

Roche Diagnostics

reagentais, kad reagentuose, méginiuose ir
kontrolinése medziagose nesusiformuoty puty,
kresuliy ir burbuliuky.
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Uztersti méginiai

Meéginiu ar reagentuy garavimas

Neteisingi rezultatai dél netinkamo darbo su
reagentais

Neteisingi rezultatai netinkamai dirbant su
talpyklose esanciu plovimo reagentu, lizés
reagentu ar skiedikliu

Pernesimas

Roche Diagnostics
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Perspéjamieji pranesimai

Meéginiuose esantys netirpas tersalai, burbuliukai ar

plévelés gali uzkimsti arba sumazinti pipetuojama tarj ir

lemti klaidingus rezultatus.

» PasirGpinkite, kad méginiuose nebuty netirpiy tersaly,
pvz., fibrino ar dulkiy.

Meginiy ir reagenty garavimas gali lemti klaidingus ar

negaliojancius rezultatus.

» Palikus méginj atidaryta, jis gali iSgaruoti. Jokiam laiko
tarpui nepalikite méginiy atidaryty.

» Nenaudokite netinkamai laikomy reagenty.
PasirGpinkite, kad reagentai baty laikomi pagal
naudojimo instrukcijas.

» Sistema neleidzia naudoti nebegaliojanciy reagenty.

Netinkamai dirbant su reagentais ar kitomis

eksploatacinémis medziagomis, galima gauti neteisingus

rezultatus.

» Nenaudokite reagenty, kurie ilgg laikg buvo laikomi
Siltoje aplinkoje ar $viesoje.

» UZtikrinkite reagenty, kontroliy ir eksploataciniy
medziagy instrukcijose nurodytas laikymo salygas.
Nelaikykite reagenty zemesnéje nei 2 °C
temperatiroje, nes mikrosfery negalima uzsaldyti.

» Nenaudokite reagenty ar eksploataciniy medziaguy,
kurios buvo nukritusios ant grindy ar paveiktos kitaip.

» Nemanipuliuokite reikmenimis jokiu kitu badu, kuris
nenurodytas naudotojo dokumentacijoje ar naudojimo
instrukcijose.

Netinkamai dirbant su talpyklose esanciu plovimo

reagentu, lizés reagentu ar skiedikliu galima gauti

neteisingus rezultatus.

» Neatidarykite talpykly, kol jos nebus parengtos
naudoti analizatoriuje.

Analités arba reagenty likuciai gali bati perneSami i$

vieno tyrimo j kita.

» Imkités atitinkamy priemoniy (pvz., atlikite papildomus
plovimo ciklus), kad iSvengtuméte papildomy tyrimy ir
galimai klaidingy rezultaty.




Perspéjamieji pranesSimai

Netinkamas britk$ninio kodo etikeéiu Netinkamai naudojant briik$niniy kody etiketes galima
naudojimas gauti neteisingus rezultatus.
» Kad iSvengtuméte nepastebimy briksniniy kody
nuskaitymo klaidy, naudokite briiksninius kodus su
kontroliniais skaitmenimis.

» Klijuodami ant mégintuvéliy briksniniy kody etiketes
jsitikinkite, kad jos yra nuskaitomos.

Nuovargis dél ilgy darbo valandy

Nuovargis dél ilgy darbo valandy llgg laikg trunkantis zidréjimas j monitoriy gali sukelti akiy
jtampag arba kiino nuovarg;.

» Darykite pertraukas pagal savo laboratorijos
standartines veiklos procediras ar vietines taisykles.

Elektromagnetiniai trukdziai

Elektromagnetiniai trukdziai Stipras neekranuoty radijo dazniy Saltiniy skleidziami
elektromagnetiniai laukai gali trukdyti tinkamam darbui ir
lemti sistemos veikimo sutrikimus bei neteisingus
rezultatus.

» Nenaudokite Sios sistemos $alia stipriy
elektromagnetiniy lauky $altiniy, nes Sie laukai gali
trukdyti tinkamam veikimui.

» Prie$ eksploatuodami sistema, jvertinkite
elektromagnetine aplinka.

» Imkités priemoniy trukdziams sumazinti.

» Toje pacioje patalpoje, kurioje sumontuotas
analizatorius, nenaudokite toliau nurodyty jrenginiy:
¢ mobiliyjy telefony;
¢ siystuvy-imtuvy;

» belaidziy telefony.

Belaidziai trukdziai Analizatoriuje esantys belaidziai jrenginiai gali sukelti
trukdziy.
» Nepalikite analizatoriaus viduje mobiliyjy telefony ar
kity belaidziy jrenginiy.
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Pastabos

Pastabos

A Perspéjimy sarasas

Ignoruojant perspéjimus galima sugadinti sistema.

» Prie§ naudodami sistema, atidZiai perskaitykite Sioje
santraukoje pateiktus perspéjimus.

Siame poskyryje

Elektromagnetinis suderinamumas (33)
Karstis (33)

Neteisingi rezultatai (33)
Analizatoriaus pazeidimas (34)

Elektromagnetinis suderinamumas

A klasés jranga (pramoninés sritys) » ,cobas e 411 analyzer” buvo suprojektuotas ir
iSbandytas pagal CISPR 11 A klase. Buitinéje aplinkoje
jis gali kelti radijo trukdZius - tokiu atveju jums gali
reikéti imtis priemoniy trukdziams sumazinti.

Karstis

Rezultaty ir reagenty netekimas dél Silumos Silumos poveikis gali sukelti temperatiiros padidéjima
poveikio sistemoje. Jei temperatira viduje yra >37 °C arba <2 °C,
visi instrumente esantys reagentai ir visi tuo metu
matuojami rezultatai tampa negaliojantys.

» Venkite Silumos Saltiniy Salia sistemos.

*@ Leistinas eksploatavimo sglygas Zr. naudotojo
dokumentacijoje pateiktose sistemos specifikacijose.

Neteisingi rezultatai

Neteisingi rezultatai dél perpildyty Perpildzius mégintuvélius, atliekant jprastg darbg jie gali
meégintuveéliy iSsilieti ir uztersti sistemg bei lemti neteisingus rezultatus.
» Neperpildykite mégintuvéliy.

Roche Diagnostics
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Pastabos

Analizatoriaus pazeidimas

Grandinés pertraukikliai ir saugikliai

Susidirimas su judanéiomis dalimis

Motorizuoty daliy pazeidimas

Matavimo kameros jrenginio pazeidimas

Organiniy tirpikliy sukelta Zala sistemai arba
eksploatacinéms medziagoms

Sistemos pazeidimas dél mechaninés jtampos

Roche Diagnostics

Netinkamai naudojant galima sugadinti sistema.

» Perdegus vienam i$ grandinés pertraukikliy ar
saugikliy, neméginkite naudoti sistemos, kol
nesusisiekéte su ,Roche” priezitros specialistu.

lvykus saly€iui su judanc¢iomis dalimis, gali bati

sulankstyti zondai arba pazeisti kiti komponentai.

Sistemai aptikus susidrima, pateikiamas pavojaus

signalas, i$ karto sustabdantis veikima.

» Eksploatuojant visi danggiai turi bati uzdaryti ir vietoje.

» Nelieskite jokiy sistemos daliy, i§skyrus nurodytas.
Sistemai veikiant laikykités atokiai nuo judanciy daliy.

Kai analizatoriui tiekiamas maitinimas, judinant
motorizuotas dalis rankiniu badu galima jas paZeisti.

» Prie$ bandydami pakeisti motorizuoty komponenty
padétj, iSjunkite analizatoriaus maitinima.

Kai analizatoriui tiekiamas maitinimas, atidarius aptikimo

jrenginio dangtj galima pazeisti fotodaugintuva.

» Prie§ bandydami atidaryti aptikimo jrenginio dangtj,
iSjunkite analizatoriaus maitinima.

Organiniai tirpikliai gali paZeisti sistemg ir eksploatacines

medziagas.

» Nenaudokite organiniy tirpikliy ,AssayCup®,
~AssayTip“ ar atlieky tirpalo keliui valyti ar sausinti.

» Atlikdami sistemos patikras ar priezitros veiksmus,
nenaudokite kity organiniy tirpikliy nei alkoholis ar
etanolis.

Sukrétimas, vibracija ar slégis gali paZeisti sistema.
» Vibracijos Saltinius laikykite atokiai nuo sistemos.
» Ant sistemos nedékite jokiy daikty.
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Pastabos

ISlietas skystis Skysciy iSsiliejimas ant sistemos gali sukelti veikimo
trik¢iy arba pazeisti sistema.

» Meéginius, reagentus ar kitus skyscius deékite tik j jiems
skirtas padeétis.

Meéginiy, reagenty ar kity skysc¢iy nedékite ant
danggiy ar kity sistemos pavirsiy.

» Kai iSimate ar keiCiate eksploatacines medziagas,
bikite atsargas, kad ant sistemos neiSsiliety jokiy
skysc¢iy.

» Jeigu ant sistemos iSsiliejo skysciy, iSkart
nusluostykite ir laikykités galiojan¢ios nukenksminimo
procediros. Dévékite tinkamas asmenines apsaugos
priemones.

Atliekas utilizuokite pagal vietinius teisés aktus.
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Saugos etiketés ant sistemos

Saugos etiketés ant sistemos

Siame poskyryje

Saugos etikeciy ant sistemos sarasas (36)
Saugos etikeciy ant sistemos vietos (38)

Saugos etikeciy ant sistemos sarasas

Roche Diagnostics

|spéjamosios etiketés tvirtinamos ant sistemos tam, kad
atkreiptuméte démesj j galimai pavojingas sritis. Toliau
pateiktos etiketés ir apibrézimai pagal jy vietg sistemoje.

Sistemos saugos etiketés atitinka Siuos standartus:
ANSI 7535, IEC 61010-1, IEC 60417, 1SO 7000 arba
ISO 15223-1.

Be sistemos saugos etikeciy, atitinkamose naudotojo
dokumentacijos dalyse pateikiamos saugos nuorodos.

'\Q/' Sugadintas etiketes gali pakeisti tik ,Roche*
priezidros specialistai. Dél etike¢iy pakeitimo kreipkités |
vietinj ,Roche” atstova.

Bendrasis jspéjimas

Salia $ios etiketés galimi pavojai gali sukelti mirtj arba
sunky suZalojima.

Saugaus naudojimo instrukcijas Zr. naudotojo
dokumentacijoje.

Biologinis pavojus

Salia $ios etiketés naudojamos potencialiai biologiskai
pavojingos medZiagos.

Laikykités atitinkamos saugaus naudojimo gerosios
laboratorinés praktikos.

Judancios dalys

Judandios dalys, esancios $alia Sios etiketés, gali suzaloti
rankas.

Saugokite rankas nuo judangiy daliy.

Lazerinis siystuvas
Lazerio Sviesos keliamas sunkiy akiy suzeidimy pavojus.
Neziarékite j lazerinj siystuva.
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Saugos etiketés ant sistemos EY4

Esdinangios medziagos

Salycio su ésdinan¢iomis arba Sarminémis medziagomis
@ pavojus.

Dévékite tinkamas asmenines apsaugos priemones - akiy

apsaugaq ir pirstines.

STAT stovy orientacija

Atvirk$¢iai jdéjus stova j STAT jkélimo anga, galima
sugadinti sistema.

Stova j STAT jkélimo anga jkelkite taip, kaip nurodyta
etiketéje.

~OysWash*

Neteisingas ,SysWash*“ skiedimas gali turéti jtakos tyrimy
rezultatams.

Pripildydami sistemos vandens talpykla, j dejonizuotg
vanden;j jpilkite 35 ml ,,SysWash*, skiesdami santykiu
100+1.

USE

(100+1)

Saugos pranesimuose pateikiama i$samesné informacija
apie galimas pavojingas situacijas, kurios gali kilti kasdien
naudojant sistema arba atliekant priezitros veiksmus.

Dirbdami su sistema, atsizvelkite ir j sistemos saugos
etiketes, ir j naudotojo dokumentacijoje pateiktus saugos
pranesimus.
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Saugos etiketés ant sistemos

Saugos etikec¢iy ant sistemos vietos

Saugos etiketés ant analizatoriaus jrenginio (disko sistema)

USE
WITH
SYSWASH
ONLY
(100+1)

Saugos etiketés ant analizatoriaus jrenginio (stovo sistema)
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Saugos etiketés ant sistemos

Saugos etiketés ant kietyjy atlieky déklo ir ,Clean-Liner*

Saugos etiketées ant analizatoriaus grandinés pertraukiklio

Roche Diagnostics
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Saugos etiketés ant sistemos

Saugos etiketés ant analizatoriaus grandinés pertraukiklio (stovo sistema)
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Su lazeriais susijusi saugos informacija

Su lazeriais susijusi saugos informacija

Analizatoriuje ,,,cobas e 411 analyzer
braksniniy kody skaitytuvai.

yra du lazeriniai

= Lazerinis briksniniy kody skaitytuvas (B klasés)
naudojamas briaksniniams kodams ant pirminiy
mégintuvéliy, kalibratoriy, kontroliniy medziagy ir
reagenty nuskaityti.

= Lazerinis braksniniy kody skaitytuvas (2 klaseés)
naudojamas méginiy briksniniams kodams ir stovy ID
braksniniams kodams nuskaityti.

Bruksniniy kody skaitytuvas

Braksniniy kody skaitytuvai yra 2 klasés (Zemiausios
klasés) lazeriniai gaminiai.

Nurodytos klasés atitinka IEC 60825-1 standarta:

= 1 klasé: saugu akims normaliomis darbo sglygomis.

= 2 klasé: matomas lazerio spindulys. Nepavojingas
akims atsitiktinai paziaréjus. Gali kilti pavojus j lazerio
spindulj specialiai zidrinti ilgiau nei 0,25 sek., kai
nepaisoma natdiralios apsauginés reakcijos j ryskig
Sviesa.

Bangos ilgis Darbiné jtampa Didziausia galia Pastaba
650 nm 10-30 V (NS) 0,81 mW 1 klaseés lazeris
655 nm 10-30 V (NS) 1,7 mW 2 klasés lazeris

FR Sistemos lazeriai
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cobas e 411 analyzer - 03-02 programinés jrangos versija - Saugos zZinyne - 1.3 versija




Utilizavimo saugos informacija

Utilizavimo saugos informacija

Uzkrésto instrumento sukelta infekcija

Roche Diagnostics

Elektroniné jranga

X

» Instrumenty laikykite uzkre¢iamomis atliekomis. Prie$
instrumento pakartotinj naudojima, perdirbima ar
utilizavimag sistemg batina nukenksminti (atlikti
proceddry derinj, jskaitant valyma, dezinfekcijg
ir (arba) sterilizavima).

» Po nukenksminimo instrumentas ir toliau turi bati
laikomas galinciu sukelti infekcija, nes gali bati
liekamoiji rizika.

» Utilizuokite instrumentg pagal vietinius teisés aktus.
Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités j ,,Roche”
priezitros specialista.

Elektroninés jrangos utilizavimas

Sis simbolis pateikiamas ant sistemos daliy, kurioms
taikoma Europos elektros ir elektroninés jrangos atlieky
direktyva (EEJA).

Siuos elementus reikia pristatyti utilizuoti j vyriausybés ar
vietinés valdzios institucijos nustatytus surinkimo
punktus.

Dél issamesnés informacijos apie seno gaminio
utilizavimag kreipkités j savo miesto savivaldybe, atlieky
Salinimo tarnyba arba ,,Roche” priezitiros specialista.

Apribojimas.

Atsakinga laboratorijos organizacija turi nustatyti, ar
elektroninés jrangos komponentai yra uztersti, ar ne. Jei
jie yra uztersti, elkités su jais taip pat, kaip ir su sistema.
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