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Informacje dotyczace publikaciji

Wersja publikacji Wersja Data aktualizacji

Opis zmian

oprogramowania

1.0 4.2 Wirzesien 2017 r. Wersja pierwsza
2.0 43 czerwiec 2018 Nowa wersja oprogramowania
3.0 2 4.3 marzec 2021 Zgodno$¢ z Rozporzadzeniem (UE) 2017/746 w sprawie

wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR).
Ochrona danych, prywatnos$é i przepisy dotyczace
bezpieczenstwa

mB Historia zmian

Uwagi do wydania

Gdzie mozna znalezé informacje

Prawa do druku

Roche Diagnostics

Niniejsza publikacja jest przeznaczona dla operatoréw
cobas ¢ 111 analyzer z zainstalowanym
oprogramowaniem w wersji 4.3 lub nowszej.

Dotozono wszelkich staran, by informacje zawarte w
niniejszej publikacji byty aktualne w dniu jej
opublikowania. Niemniej, w wyniku dazenia do ciagtego
udoskonalania produktu, jego producent moze uznac za
stosowne, aktualizacje zawartych w publikacji informacji
prowadzgc tym samym do powstania jej nowej wers;ji.

Informacje zawarte w Asystencie Uzytkownika
obejmujg cate urzadzenie z uwzglednieniem czynnosci
takich jak:

= Praca rutynowa

= Konserwacja

= Bezpieczenstwo

= Informacje dotyczace usuwania usterek
= Odnosniki dotyczace oprogramowania
= Informacje dotyczace konfiguracji

= Podstawowe informacje

Przewodnik Uzytkownika skupia sie na czynno$ciach
rutynowych i konserwacyjnych. Tre$¢ jest uporzagdkowana
zgodnie z trybem normalnej pracy.

Podrecznik Bezpieczenstwa zawiera wazne informacje
dotyczace bezpieczenstwa. Podrecznik Bezpieczenstwa
nalezy przeczyta¢ przed rozpoczgciem pracy z aparatem.

Skrdécona instrukcja obstugi dotyczy rutynowej obstugi.
Skrdocona instrukcja obstugi jest uporzadkowana
zgodnie z trybem normalnej pracy. Zawiera informacje

w wersji skréconej. Bardziej szczegdtowe informacije
mozna znalez¢ w Przewodniku uzytkownika lub
Asystencie uzytkownika.

© 2006-2021, F Hoffmann-La Roche Ltd. Wszelkie prawa
zastrzezone.
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Adres do korespondenc;ji

Roche Diagnostics GmbH
M Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim

Niemcy

Wyprodukowano w Szwaijcarii

Jednostki stowarzyszone Roche Lista wszystkich jednostek stowarzyszonych Roche jest
dostepna na stronie:

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

eLabDoc Dokumentacje elektroniczng dla uzytkownikéw mozna
pobraé, korzystajac z ustugi eLabDoc w serwisie Roche
Dialog:

www.dlialog.roche.com

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie
z lokalng jednostka stowarzyszong lub pracownikiem
serwisu Roche.
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Przedmowa

Przedmowa

Zastosowanie

Przeznaczenie przewodnika dotyczacego
ochrony danych, prywatnosci
i bezpieczenstwa

Przeznaczenie cobas ¢ 111 analyzer

Symbole i skréty

Nazwy wyrobéw

Roche Diagnostics

Z tej publikacji nalezy korzystaé razem z Przewodnikiem
Uzytkownika lub Asystentem Uzytkownika
cobas ¢ 111 analyzer.

Czynnosci zwigzane z obstugg i konserwacja opisano
w Przewodniku Uzytkownika i Asystencie Uzytkownika.

W niniejszym przewodniku dotyczacym zgodnosci
wyjasniono przepisy, ktére majg pomac laboratorium lub
placéwce medycznej jako administratorowi danych lub
podmiotowi przetwarzajagcemu dane zapewni¢ zgodnosSci
z ich wymaganiami podczas korzystania

z cobas ¢ 111 analyzer. Jest on przeznaczony dla oséb
odpowiadajgcych za ochrone danych w organizaciji.

cobas ¢ 111 analyzer jest analizatorem o swobodnym
dostepie, przeznaczonym do oznaczania in vitro
parametréw biochemicznych w surowicy, osoczu, moczu
lub krwi petnej (HbA1c).

= cobas ¢ 111 analyzer jest przeznaczony do oznaczen
profesjonalnych.

= cobas c 111 analyzer nie jest przeznaczony do badan
przytézkowych.

Analizator jest przeznaczony do przetwarzania okoto
50 prébek dziennie poprzez wykorzystanie analizy
fotometrycznej.

Operator powinien doktadnie przeczyta¢ niniejszg
instrukcje przed rozpoczeciem pracy z analizatorem.

Z wyjatkiem miejsc, w ktdrych znaczenie wynika jasno z
kontekstu, w publikacji uzyto nastepujacych nazw
wyrobow i skrétow.

Nazwa wyrobu Deskryptor

cobas c 111 analyzer cobas c 111

g8 Nazwy wyrobéw
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Przedmowa

Symbole umieszczone na produkcie Symbol Wyjasnienie

GTIN Globalny Numer Handlowy

g Symbole umieszczone na produkcie

Akronimy W podreczniku uzyto ponizszych akroniméw:

ANSI Amerykanski Krajowy Instytut
Standardéw

CFR Kodeks przepiséw federalnych

CISPR Comité International Spécial des
Perturbations Radioélectriques

FCC Federalna Komisja t.gcznosci

IEC Miedzynarodowa Komisja do
spraw Urzadzen Elektrycznych

ISO Miedzynarodowa Organizacja
Normalizacyjna

SOP Standardowa procedura
operacyjna

B Akronimy

Wstep

A Uwagi ogdlne

Doktadna lektura niniejszej publikacji przed uzyciem

analizatora ma na celu unikniecie powaznych lub nawet

$miertelnych obrazen ciata.

» Nalezy zwraca¢ uwage na wszystkie zagadnienia
dotyczace bezpieczenstwa.

» Nalezy zawsze stosowac sie do instrukcji zawartych w
niniejszej publikacji.

» Nie nalezy uzywac systemu w sposéb nieopisany w
niniejszej instrukciji.

» Publikacje nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym
miejscu, zabezpieczona przed uszkodzeniem i gotowa
do uzycia w kazdej chwili. Niniejsza publikacja
powinna by¢ tatwo dostepna.
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Klasyfikacje dotyczace bezpieczenstwa

Klasyfikacje dotyczace bezpieczenstwa

Srodki bezpieczenstwa i uwagi istotne dla uzytkownika
oznaczono zgodnie z wymogami ANSI Z535.6-2011.
Uzytkownik powinien zapoznac si¢ z nastepujgcymi
znaczeniami i ikonami:

A Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa

» Symbol ostrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa stuzy
do zwrdcenia uwagi uzytkownika na potencjalne
zagrozenie urazem. Aby uniknaé¢ uszkodzenia
systemu, urazu ciata czy nawet $mierci, nalezy
bezwzglednie stosowac¢ sie do wszystkich zwigzanych
z tym symbolem wskazéwek.

Takie symbole i ostrzezenia stowne stosowane sg w
stosunku do okreslonych zagrozen:

Ostrzezenie...

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

A PRZESTROGA
Przestroga...

» Wskazuje sytuacje niebezpieczna, ktdra - jesli nie uda
sie jej unikng¢ - moze prowadzi¢ do lekkiego lub
umiarkowanego obrazenia.

Zwro6¢ uwage...

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

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

N ! 7’

'Q' Koncowka...

..0znacza dodatkowe informacje na temat prawidtowego
uzytkowania analizatora lub przydatne wskazoéwki.

Roche Diagnostics
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Srodki ostrozno$ci

Kwalifikacje operatora

Niewystarczajaca wiedza lub umiejetnosci

Nieprawidtowe wyniki zwigzane z
nieprawidtlowym wzorem.

Roche Diagnostics

Srodki ostroznosci

A Aby uniknaé ciezkiego lub nawet Smiertelnego
urazu nalezy w pelni stosowaé¢ podane ponizej
Srodki bezpieczenstwa.

W tym podrozdziale

Kwalifikacje operatora (9)
Bezpieczne i wtasciwe uzytkowanie analizatora (10)
Przeglad réznych $rodkéw ostroznosci (14)

Operator musi znaé wszystkie zawarte w niniejszej
instrukcji i odnoszace sie do bezpieczenstwa wytyczne i
standardy.

» Przed przeprowadzeniem szkolenia przez pracownika
Roche Diagnostics, nie wolno samemu wykonywaé
oznaczen ani czynno$ci konserwacyjnych.

» Nieopisane w Instrukcji czynnosci konserwacyjne,
instalacje czy czynnos$ci serwisowe nalezy pozostawi¢
pracownikowi serwisu Roche.

» Uzytkownik winien postepowa¢ doktadnie wedtug
podanych w Instrukcji i dotyczacych eksploatacji i
konserwaciji analizatora procedur.

» Podczas pracy, zwtaszcza z materiatami
niebezpiecznymi biologicznie, nalezy zachowywacé
zasady dobrej praktyki laboratoryjne;j.

Wzér definiuje, jak za pomoca warto$ci aplikac;ji i

wspotczynnika mozliwe jest matematyczne wyliczenie

wyniku.

» Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze
wzér jest wtasciwy dla zdefiniowanej aplikacji.
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Srodki ostroznosci

Bezpieczne i wlasciwe uzytkowanie analizatora

Obrazenia ciala i infekcje spowodowane
przez ostre przedmioty, nier6wne krawedzie
i/lub ruchome czesci

Brak srodkéw ochrony osobistej

Ekspozycja na srodki chemiczne

Niebezpieczenstwo obrazenia ciala lub
zanieczyszczenia analizatora

Roche Diagnostics

»

Dobra praktyka laboratoryjna pozwala ograniczy¢
ryzyko urazéw. Nalezy zna¢ srodowisko laboratoryjne,
by¢ dobrze przygotowanym i przestrzegac¢ instrukc;ji
obstugi. Niektére czesci urzadzenia moga miec ostre
lub nieréwne krawedzie i/lub ruchome czesci. Aby
zminimalizowaé ryzyko obrazen ciata w wyniku
dotkniecia takich czesci, szczegdlnie w mniej
dostepnych miejscach lub podczas czyszczenia
urzadzenia, stosowaé $rodki ochrony osobistej. Srodki
ochrony osobistej trzeba przystosowaé do stopnia i
rodzaju potencjalnego zagrozenia, np. odpowiednie
rekawiczki ochronne, ostona na oczy, fartuch
laboratoryjny oraz obuwie.

Praca bez zastosowania srodkéw ochrony osobistej
stanowi zagrozenie zdrowia i zycia.

>

Nalezy nosi¢ wiasciwg odziez ochronna, taka jak:
* Okulary z ostong boczng

* Nieprzemakalny fartuch laboratoryjny

¢ Bezpudrowe rekawiczki laboratoryjne

» Jezeli istnieje niebezpieczenstwo rozpryskiwania,
nalezy stosowacé ostone twarzy.

Aby zminimalizowa¢ stopien zagrozenia zakazeniem
czy kontaminacja, zwtaszcza w wypadku kontaktu z
odpadami czy materiatem prébki, zgodnie z dobrg
praktyka laboratoryjng nalezy regularnie zmienia¢
rekawiczki laboratoryjne.

Nalezy unika¢ ekspozycji na srodki chemiczne.

Materiat uzyty do czyszczenia moze spowodowac kontakt
urzgdzenia z niebezpiecznymi substancjami chemicznymi.

>

Zuzyte Sciereczki nalezy utylizowaé zgodnie z
zarzadzeniami lokalnymi.

Zmieniaj rekawice laboratoryjne po kazdym etapie
czyszczenia i wyrzucaj je zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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Ekspozycja na zakazne odpady

Regularne czyszczenie

Nieprawidiowe wyniki lub przerwanie obrébki
z powodu pominiecia czynnosci
konserwacyjnych.

Nieprawidlowe wyniki lub przerwanie obrébki
z powodu nieukorniczenia czynnosci
konserwacyjnych.

Roche Diagnostics

Srodki ostroznosci

Nie umieszczenie pod otworem zsypu odpadéw
cobas ¢ 111 analyzer wtasciwego pojemnika moze
doprowadzi¢ do kontaktu z zakaznymi odpadami.

» Podczas pracy, zawsze umieszczaj pojemnik na
odpady w prawidtowy sposéb na zewnetrznym
statywie.

» Aby zminimalizowa¢ stopien zagrozenia zakazeniem
czy kontaminacja, zwtaszcza w wypadku kontaktu z
odpadami czy materiatem prébki, zgodnie z dobrg
praktyka laboratoryjng nalezy regularnie zmienia¢
rekawiczki laboratoryjne.

Aby zapobiec uzyskiwaniu nieprawdziwych wynikéw oraz
aby unikng¢ niebezpieczenstwa podczas pracy systemu
nalezy:

» Regularnie czysci¢ analizator i/lub przeprowadzaé
jego dekontaminacje. Podczas czyszczenia i
dekontaminacji nalezy przestrzega¢ zasad dobrej
praktyki laboratoryjne;j.

» Nalezy upewnic¢ sie, ze pomieszczenie laboratorium
jest odpowiednio czesto sprzatane i ze utrzymywany
jest w nim porzadek.

Niewykonanie zalegtych czynno$ci konserwacjnych moze

prowadzi¢ do sytuacji, w ktérych system nie bedzie mdégt

kontynuowac obrébki zlecen albo otrzymane wyniki beda

nieprawidtowe.

» Jezeli to tylko mozliwe, nalezy wykonywaé czynnosci
konserwacyjne w terminie.

Mozesz anulowaé czynno$é konserwacyjng, wybierajac
przed zakonczeniem czynnosci przycisk () . Anulowanie
czynnos$ci konserwacyjnej moze prowadzi¢ do
wystgpienia nieoczekiwanych bteddw.

Jesli anulujesz przeprowadzanie wymaganej czynnosci

konserwacyjnej, nadal bedzie ona miata status czynnosci

wymaganej i pézniej konieczne bedzie przeprowadzenie

jej catkowicie od nowa.

» Jesli mozliwe, postaraj sie ukonczyé czynno$é
konserwacyjna bez jej przerywania.

» Jesli musisz przerwaé czynno$é konserwacyjna,
poczekaj, az zobaczysz potwierdzenie na ekranie, ze
biezacy etap zostat zakonczony.
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Srodki ostroznosci

Konserwacja

Zalecane s$rodki czyszczace

Btedy podczas instalacji

Btad zwiazany z cyklami czasowymi

Nieprawidlowe wyniki spowodowane
osadzaniem sie skroplonej pary wodnej (rosy)
w chiodziarce odczynnikéw

Roche Diagnostics

Nieprzeprowadzenie czynno$ci konserwacyjnych moze
prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw lub
uszkodzenia urzadzenia

» Nie nalezy obstugiwa¢ analizatora ani przeprowadzaé
czynnos$ci konserwacyjnych, nie bedac wczesniej
przeszkolonym przez firme Roche Diagnostics.

» Wszystkie czynnos$ci konserwacyjne nalezy rozpoczaé
na ekranie. Nie przeprowadza¢ czynnoSci
konserwacyjnych bez pomocy interfejsu uzytkownika.

» Przy obstudze i konserwacji analizatora nalezy $cisle
przestrzega¢ procedur opisanych w instrukcji obstugi.

» Czynnosci konserwacyjne nieopisane w niniejszej
instrukcji nalezy pozostawi¢ w gestii przeszkolonemu
serwisantowi firmy Roche.

» Nalezy zachowywac¢ zasady dobrej praktyki
laboratoryjnej, zwtaszcza podczas pracy z materiatami
niebezpiecznymi biologicznie.

» Nalezy uzywaé wytgcznie zaaprobowanych srodkéw
czyszczacych.

Btedne wyniki lub uszkodzenie analizatora wskutek

nieprawidtowej instalacji

» Nalezy szczeg6towo przestrzegac instrukcji dotyczacej
instalacji aparatu.

Gdy komunikat alarmu jest wynikiem btedu czasowego.

» Wszystkie wykonywane testy lub wyniki uzyskane po
stemplu czasowym przekroczenia czasu nalezy
wykonac¢ ponownie.

W przypadku wysokiej temperatury i wilgotnosci

otoczenia w chtodziarce odczynnikéw moze skrapla¢ sie

wilgoc¢. Moze to skutkowaé¢ kapaniem wody na modut

analizujacy, a pézniej przedostaniem sie wody do kuwet

przy wyjmowaniu rotora odczynnikowego.

» W przypadku wysokiej temperatury i wilgotnosci
otoczenia nalezy okresowo wyciera¢ wilgo¢
osadzajacg sie w chiodziarce odczynnikdw.
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Niewlasciwe warunki srodowiskowe

Jakos$¢ wody

Niezatwierdzone czes$ci zamienne

Nieokreslone oprogramowanie innych
producentéw

Nieokreslone materialy zuzywalne

Roche Diagnostics

Srodki ostroznosci

Uzytkowanie poza ustalonymi warunkami moze
spowodowac uzyskanie nieprawidtowych wynikéw lub
uszkodzenie systemu.

» Systemu nalezy uzywac wytgcznie wewnatrz
zamknietych pomieszczen oraz nalezy unikaé, aby
wilgotno$¢ i temperatura znalazty sie poza
dopuszczalnym zakresem.

» Nalezy upewnic¢ sie, ze otwory wentylacyjne systemu
nie sg zastoniete.

» Aby utrzyma¢ wtasciwe warunki Srodowiskowe pracy,
nalezy regularnie przeprowadza¢ czynnosci
konserwacyjne.

» Instrukcje Obstugi nalezy przechowywaé w
ogolnodostepnym miejscu. Musi ona by¢ zawsze
tatwo dostepna.

& Wymagania $rodowiskowe (114)

Nieodpowiednia jako$¢ wody moze prowadzi¢ do

btednych wynikow.

» Zawsze nalezy uzywac oczyszczonej wody o
wtasciwos$ciach okreslonych w czesci .

& Czysto$é wody (115)

Uzywanie niezaaprobowanych czesci lub urzadzen moze

spowodowac¢ uszkodzenie i utrate gwaranciji..

» Nalezy uzywac wytgcznie czesci zaaprobowane przez
firme Roche Diagnostics.

Niezatwierdzone przez firme Roche Diagnostics instalacje

oprogramowania innych producentéw moga

spowodowac nieprawidtowe dziatanie analizatora.

» Nie nalezy instalowa¢ oprogramowania innego
producenta.

Uzycie nieokre$lonych materiatéw zuzywalnych moze
doprowadzi¢ do otrzymania btednych wynikdéw.

» Nie nalezy stosowa¢ materiatéw zuzywalnych nie
przeznaczonych dla cobas ¢ 111 analyzer.

»& Materiaty pomocnicze (117)
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Srodki ostroznosci

Przeglad roznych srodkow ostroznosci

Przerwa w zasilaniu Awaria zasilania lub chwilowy spadek napiecia
elektrycznego moze uszkodzi¢ system lub doprowadzi¢
do utraty danych.

» Zaleca sie uzywanie zrédfa nieprzerwanego zasilania
(UPS).

» Zrédto UPS nalezy okresowo poddawaé czynnosciom
konserwacyjnym.

» Nalezy przeprowadzac regularne zapisy kopii
zapasowej wynikow.

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna cobas ¢ 111 analyzer. spetnia wymogi dotyczace emisji i
obojetnosci w stosunku do $srodowiska opisane w
specjalnych wymaganiach dla wyposazenia medycznego
IVD w standardzie EN/IEC 61326-2-6.

» Przed rozpoczeciem pracy z analizatorem nalezy
oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne, w ktérym
analizator ma pracowac.

cobas ¢ 111 analyzer.spetnia wymogi dotyczace emisji
opisane w niniejszej czesci reguty FCC, Cze$¢ 15, Klasa
A.
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Komunikaty ostrzegawcze

A Lista komunikatéw ostrzegawczych

Nieprzestrzeganie komunikatéw ostrzegawczych moze
spowodowac Smier¢ lub powazne obrazenia ciafa.

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

W tym podrozdziale

Bezpieczenstwo elektryczne (15)
Bezpieczenstwo optyczne (16)
Niebezpieczne materiaty biologiczne (16)
Kalibratory, kontrole jakosci i prébki (17)
Odczynniki i ptyny robocze (19)

Bezpieczenstwo elektryczne

Porazenie pradem Zdejmowanie pokryw z elementéw elektronicznych moze
spowodowacé porazenie pragdem, poniewaz pod pokrywa
znajduja sie podzespoty pod wysokim napieciem.

» Nie wolno samodzielnie przeprowadzac jakichkolwiek
napraw elektrycznych.

» Nie wolno zdejmowac pokryw analizatora innych niz
omoéwione w instrukciji.

» Tylko pracownik serwisu Roche moze instalowac,
serwisowac czy naprawia¢ system.

» Analizator nalezy podfaczy¢ wytacznie do uziemionego
gniazdka (zabezpieczenie klasy 1). Wszystkie
urzgdzenia peryferyjne podtgczone do
cobas ¢ 111 analyzer muszg spetnia¢ norme
bezpieczeristwa dotyczaca wyposazenia
informatycznego lub norme IEC/UL 61010-1
dotyczaca urzadzen laboratoryjnych.

Gl Powiazane tematy

= Etykiety dotyczaca bezpieczenstwa na
cobas ¢ 111 analyzer (33)
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Bezpieczenstwo optyczne

Nieprawidiowe wyniki spowodowane Dotykanie lampy gotymi palcami skraca zywotno$¢
zabrudzeniem lampy zaréwki i moze Zle wptyng¢ na doktadno$¢ pomiarow
dokonywanych za pomocg fotometru absorpcyjnego.

» Trzymaj wiasciwg obudowe lampy za Srube.

Nieprawidiowe wyniki spowodowane Zadrapania lub zabrudzenia kuwet fatszujg wyniki
porysowaniem lub zabrudzeniem kuwet pomiaréw.
» Nie nalezy dotyka¢ kuwet oraz nalezy dbac¢ o to, aby
podczas obstugi nie stykaty sie one bezposrednio z
innymi elementami.

Niebezpieczne materiaty biologiczne

Prébki zakazne Kontakt z prébkami zawierajgcymi materiat pochodzenia
ludzkiego moze spowodowac zakazenie. Wszelkiego
rodzaju materiat oraz cze$ci mechaniczne majace kontakt
z prébkami pochodzenia ludzkiego stanowig potencjalne
niebezpieczenstwo biologiczne.

» Nalezy zachowywacé zasady dobrej praktyki
laboratoryjnej, zwtaszcza podczas pracy z materiatami
stanowigcymi potencjalne niebezpieczenstwo
biologiczne.

» W czasie pracy systemu wszystkie pokrywy powinny
by¢ zamkniete.

» Nalezy nosi¢ odziez ochronna.

» W przypadku rozlania sie jakiegokolwiek materiatu
biologicznie niebezpiecznego, materiat ten nalezy
natychmiast zetrze¢ i zastosowac $rodek odkazajacy.

» W przypadku kontaktu skéry z odczynnikami czy
srodkami myjgcymi, skére nalezy natychmiast zmyé
wodg z mydtem i zastosowaé $rodek odkazajacy.
Zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Roche Diagnostics
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Zakazenie i uraz operatora Kontakt z mechanizmami systemu (na przyktad z gtowicg
transferu) lub obudowg systemu czy pokrywami moze
spowodowac uraz lub zakazenie.

» Gdy tylko jest to mozliwe, gtéwna pokrywa i klapy
analizatora powinny by¢ zamkniete.

» Podczas pracy przy otwartych pokrywach, na przyktad
podczas czyszczenia lub przeprowadzania czynnosci
konserwacyjnych, system nalezy wytagczy¢ lub ustawic¢
go w statusie Konserwacja.

» Nie nalezy otwiera¢ gérnej pokrywy lub klap podczas
wykonywania przez system czynnosci
konserwacyjnych.

» Nalezy zwrdci¢ uwage na pokrywe podczas
automatycznego ruchu podzespotéw, sprawdzi¢, czy
nie ma przeszkéd i trzymac sie poza zasiegiem
elementéw ruchomych.

» Nie nalezy dotykaé¢ zadnych cze$ci systemu innych niz
czesci okreslone w instrukgciji.

» Nigdy nie nalezy siega¢ do wnetrza analizatora w
czasie ruchu jego podzespotdw.

» Nalezy doktadnie stosowaé wszystkie podane tutaj
zalecenia.

Ostre obiekty Kontakt z iglami moze spowodowac zakazenie.

» Podczas czyszczenia igiet lub ich okolicy nalezy
uwazac, by nie skaleczy¢ sie.

» Nalezy nosi¢ odziez ochronna. Nalezy zachowa¢
szczegoblng ostroznos¢ pracujac w rekawiczkach
laboratoryjnych. Mozna tatwo je przedziurawié, co z
kolei moze spowodowac zakazenie.

Kalibratory, kontrole jakosci i prébki

Nieprawidiowe wyniki spowodowane Kalibracje wykonywane sg aby zrekompensowac zmiany
przekroczeniem terminu kalibracji zachodzgce w odczynnikach i systemach pomiarowych.
Niewykonanie kalibracji w terminie moze prowadzi¢ do
nieprawidtowych wynikéw.
» Nalezy zadbac¢ o to, aby wszystkie kalibracje byty
wykonywane w terminie.
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Nieprawidtowe wyniki w wyniku uzycia
starych wynikéw kalibracji

Nieprawidiowe wyniki spowodowane
pogarszajaca sie jakoscia probek

Prébki zanieczyszczone

Przeniesienie prébki

Nieprawidiowe wyniki spowodowane

niewystarczajaca iloscia ptynu

Roche Diagnostics

Kalibracje wykonywane sg aby zrekompensowac zmiany

zachodzgce w odczynnikach i systemach pomiarowych.

Niewykonanie kalibracji w terminie moze prowadzi¢ do

nieprawidtowych wynikéw.

» Firma Roche zaleca przeprowadzenie pomiaru QC
przed przystgpieniem do kontynuacji pracy ze starymi
wynikami kalibracji.

» W definicji aplikacji wybierz dla parametru QC po
kalib. opcje Wi.

Dodatki > Aplikacje > Parametry Laboratoryjne
> Kontrola > QC Po Kal.

Parowanie prébek moze prowadzi¢ do otrzymania

btednych wynikéw. Przy temperaturze otoczenia wyzszej

niz 25 °C, rozpocznij obrébke niezwtocznie po

umieszczeniu probki i zdefiniowaniu zlecenia.

» Gdy wykonywanie zlecenia zostanie zakonczone, usun
prébke z tacy prébkowe;.

Nierozpuszczalne zanieczyszczenia, pecherzyki lub

tworzace sie na powierzchni btony moga blokowaé lub

zmniejszy¢ pipetowang objetos¢, prowadzac tym samym

do uzyskania nieprawidtowych wynikdéw.

» Nalezy upewni¢ sie, ze prébki nie zawierajg
nierozpuszczalnych zanieczyszczen, takich jak wtéknik
czy kurz.

Btedne wyniki wskutek przeniesienia. Resztki analitéw lub

odczynnikéw z jednego oznaczenia moga zostac

przeniesione do nastepnego.

» Nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie Srodki (np.
alikwotowanie prébek) aby zabezpieczy¢ dodatkowe
badania i unikngé¢ potencjalnie btednych wynikéw.

Niewystarczajgca ilo$¢ ptynu moze prowadzi¢ do

niedoktadnego pipetowania i w efekcie do

nieprawidtowych wynikéw.

» Zawsze napetnij probéwki wystarczajgca iloscig ptynu
tak, aby po zapipetowaniu pozostata jeszcze w
probéwce $lepa objetos¢ ptynu.
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Nieprawidiowe wyniki spowodowane
nieumieszczeniem zidentyfikowanej probki

Nieprawidlowe wyniki spowodowane
niewlasciwa probowka i niewtasciwym
umieszczeniem naczynka.

Nieprawidiowe wyniki spowodowane
odkladaniem sie zanieczyszczen.

Odczynniki i ptyny robocze

Nieprawidlowe wyniki spowodowane
pogarszajaca sie jakoscia odczynnikéw

Roche Diagnostics

Komunikaty ostrzegawcze

System zakfada, ze osoba obstugujgca umieszcza prébke,

ktdra wtasnie przed chwilg zostata zidentyfikowana.

Zaniechanie umieszczenia moze prowadzi¢ do btednych

wynikow.

» Zawsze umieszczaj probke, gdy dostaniesz takie
polecenie.

Niewtasciwa probéwka lub niewtasciwe umieszczenie
naczynka mogq prowadzi¢ do niedoktadnego
pipetowania i w efekcie do uzyskania nieprawidtowych
wynikow.

» Upewnij sig, ze probéwki pierwotne umieszczone sg
idealnie pionowo w uchwytach w polu prébkowym i ze
$3 mocno umocowane.

» Upewnij sig, ze probéwki wtérne sg umieszczone
centralnie w probéwkach pierwotnych i ze catkowicie
na nich spoczywaja.

Podczas uzywania prébnika pobierajacego moga
przylega¢ do niego zanieczyszczenia. W efekcie Slady
analitéw lub odczynnikéw moga ulegaé przenoszeniu do
nastepnych testow.

» Zadbaj o to, aby terminowo wykonywac konserwacje
prébnika pobierajacego aby uniknaé¢ potencjalnie
niemiarodajnych wynikdéw.

Jesli definicja aplikacji (zob. ulotka metodyczna) zaleca
uzywanie kominkéw, nalezy odpowiednie odstepy
pomiedzy kalibracjami dostosowa¢ do warunkdw pracy z
kominkami.

» Firma Roche zaleca uzywanie kominkéw zawsze, gdy
jest to zalecane w ulotce produktowe;.
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Nieprawidiowe wyniki spowodowane
zmianami w plynach.

Btedne wyniki wskutek zanieczyszczen i
przeniesienia

Nieprawidlowe wyniki spowodowane
wytraceniem sie osadu w butelkach z
odczynnikami (i - co za tym idzie - spadkiem
stezenia substancji czynnych w
odczynnikach)

Nieprawidlowe wyniki spowodowane
nieprawidiowa obstuga odczynnikéw

Nieprawidiowe wyniki spowodowane
nieumieszczeniem zidentyfikowanego
odczynnika

Roche Diagnostics

Sktad chemiczny ptynéw zmienia sie z czasem. Okres$lany
z gory okres stabilno$ci wewnatrzsystemowej to czas, w
ciggu ktorego jako$¢ danego ptynu miesci sie w
dopuszczalnych granicach. Stosowanie ptynéw po
uptywie tego czasu moze prowadzi¢ do nieprawidtowych
wynikow.
» Po uptywie okresu trwatosci dla danego ptynu zawsze
go wymieniaj. Nastepnie nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami pojawiajgcymi sie na ekranie.

Podczas stosownia uzywanych nakretek do butelek

resztki analitéw lub odczynnikéw z jednego oznaczenia

moga zostac przeniesione do nastepnego.

» Nie usuwaj nieoprdznionych do konca butelek z
odczynnikami z myslg o ich ponownym zatadowaniu
péznie;j.

Przy wysokiej temperaturze i wilgotnosci otoczenia w
butelkach z odczynnikami moze wytrgcac¢ sie osad.
Skraplajgca sie woda doprowadza do rozcienczenia
odczynnika.

» W takich warunkach, jesli nie przeprowadzasz testdéw,
wyjmij dysk odczynnikowy z analizatora. Umie$¢ dysk
odczynnikowy w pojemniku stuzacym do jego
przechowywania. Przykryj ten pojemnik pokryws i
umies¢ go w lodéwece.

Usuwanie lub dodawanie odczynnikéw w czasie, gdy dysk
odczynnikowy jest poza analizatorem moze prowadzi¢ do
rozbieznos$ci pomiedzy rzeczywistym poziomem
odczynnikéw a poziomem zapamietanym przez system.
Takie niewtasciwe postepowanie z odczynnikami moze
by¢ przyczyna otrzymania btednych wynikéw.
» Nalezy zawsze usuwac i fadowac odczynniki w czasie,
gdy dysk odczynnikowy znajduje sie w analizatorze,
przy uzyciu polecen oprogramowania.

System zaktada, ze osoba obstugujgca umieszcza
odczynnik, ktéry wtasnie przed chwilg zostat
zidentyfikowany.

» Zaniechanie umieszczenia moze prowadzi¢ do
btednych wynikéw.
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Komunikaty przestrzegajace

A Lista komunikatéw ostrzegawczych

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

W tym podrozdziale

Transport (21)

Bezpieczenstwo dotyczace urzadzen mechanicznych (22)
Oparzenia wskutek kontaktu z goraca powierzchnia (22)
Bezpieczenstwo optyczne (22)

Bezpieczenstwo danych (24)

Zaktécenia elektromagnetyczne (24)

Zmeczenie spowodowane dtugg praca
z analizatorem (25)

Odczynniki i ptyny robocze (25)
Scieki (27)

Transport

Uraz spowodowany ciezkimi przedmiotami Podczas umieszczania analizatora w miejscu, gdzie
bedzie stat, mozna dozna¢ urazéw rak, palcéw i
kregostupa.

» Przeno$ analizator wedtug wskazéwek dotyczacych
transportu.

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

» Transport czy przenoszenie systemu nalezy
pozostawi¢ pracownikom serwisu firmy Roche.
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Bezpieczenstwo dotyczace urzadzen mechanicznych

Uszkodzony ekran dotykowy

Elementy ruchome

Dotkniecie uszkodzonego ekranu dotykowego, w

wypadku gdy moga by¢ obecne ostre krawedzie, moze

spowodowac obrazenia ciata.

» Nalezy unika¢ dotykania uszkodzonego ekranu.

» Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu
Roche.

Kontakt z elementami ruchomymi moze spowodowaé

obrazenia ciata.

» W czasie pracy analizatora wszystkie pokrywy i klapy
powinny pozostawac zamkniete.

» Podczas pracy przy otwartych pokrywach, na przyktad
podczas czyszczenia lub przeprowadzania czynnosci
konserwacyjnych, system nalezy wytaczy¢ lub ustawié
go w statusie Konserwacja.

» Nie nalezy dotyka¢ zadnych cze$ci systemu innych niz
okreslone w instrukcji. Podczas pracy urzadzenia
nalezy trzyma¢ sie z dala od jego ruchomych
elementéw.

» Podczas obstugi i konserwacji analizatora nalezy
zawsze doktadnie stosowac sie do instrukcji.

Oparzenia wskutek kontaktu z goraca powierzchniag

Goraca powierzchnia znajdujaca sie w srodku

Bezpieczenstwo optyczne

Utrata wzroku

Roche Diagnostics

Kontakt z gorgcg lampa fotometru absorpcyjnego moze

spowodowac oparzenie.

» Unikaj kontaktu z gorgcymi powierzchniami
znajdujacymi sie wewnatrz analizatora.

Intensywne $wiatto diod LED moze powaznie uszkodzi¢
wzrok. Sprzet skanujgcy wyposazony w technologie LED
jest objety miedzynarodowym standardem
bezpieczenstwa EN/IEC 60825-1: Klasa 1.

» Nie nalezy dtugotrwale wpatrywac sie w diody LED.
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Oslepienie intensywnym Swiatlem czytnika Intensywne $wiatto lasera lub znajdujace sie w czytniku
kodow koddéw kreskowych diody LED mogg spowodowaé
powazne uszkodzenie wzroku lub narazi¢ uzytkownika na
szkodliwe promieniowanie. Sprzet skanujacy wyposazony
w technologie LED jest objety miedzynarodowym
standardem bezpieczeristwa EN/IEC 60825-1: Klasa 1.

» Nie nalezy patrze¢ bezposrednio w wigzke lasera ani
Swiatto LED czytnika kodow.

» Nie zdejmowac oston z czytnikéw kodéw kreskowych.

» Nie przeprowadzaé¢ zadnych czynno$ci zwigzanych z
konserwacja czytnikéw kodéw kreskowych. W
wypadku pojawienia sie probleméw zwigzanych z
czytnikami, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem serwisu Roche.

» Przeprowadza¢ tylko te procedury, ktére zostaty
opisane w instrukcji. Przeprowadzanie
niezatwierdzonych procedur moze skutkowac
narazeniem na niebezpieczne promieniowanie.
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Bezpieczenstwo danych

Utrata danych lub blokada systemu
spowodowane zainstalowaniem szkodliwego
oprogramowania lub nieautoryzowanym
dostepem do systemu.

Szkodliwe oprogramowanie lub nieautoryzowany dostep
do systemu moga spowodowac utrate danych lub
zablokowanie systemu. Aby uniknaé zainfekowania
szkodliwym oprogramowaniem lub nieautoryzowanego
dostepu do systemu, nalezy zastosowac nastepujace
$rodki:

» Nie instalowa¢ i/lub uruchamiaé zadnego obcego
oprogramowania.

» Upewnij sie, ze inne komputery i serwisy sieciowe (np.
udostepnienie archiwizacji poprzez LIS) sg wtasciwie
zabezpieczone przed szkodliwym oprogramowaniem i
nieautoryzowanym dostepem.

» Za bezpieczenstwo informatyczne sieci lokalnej
odpowiedzialny jest klient lub jego dziat IT. Takimi
$rodkami zabezpieczajgcymi majgcymi na celu
oddzielenie urzadzenia od niekontrolowanych sieci
moga by¢ srodki takie jak blokada typu firewall.
Upewnij sig, ze podtgczona sie¢ nie zawiera
szkodliwego kodu.

» Nalezy ograniczy¢ dostep do systemu i catej zwigzanej
z nim infrastruktury IT (komputer, kable, wyposazenie
sieciowe itd.).

» Nalezy upewnic¢ sie, ze kopia zapasowa systemu oraz
pliki archiwalne zabezpieczone s3 przed
nieautoryzowanym dostepem. Na to skfada sie:
miejsce zdalnego przechowywania; miejsca odzysku;
bezpieczne przesytanie plikéw kopii zapasowych.

*& W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu Roche.

Zakiocenia elektromagnetyczne

Zakiécenia elektromagnetyczne

Roche Diagnostics

Silne pole elektromagnetyczne (pochodzace zazwyczaj z

nieekranowanych zrodet promieniowania o czestotliwosci

radiowej) moze zaktécaé prace aparatu i prowadzi¢ tym

samym do jego uszkodzenia lub do uzyskania

nieprawidtowych wynikéw.

» Nie wolno uzywac systemu w sasiedztwie silnych pdl
elektromagnetycznych, poniewaz pole takie moze
zaktécac prace systemu.

» Przed rozpoczeciem pracy z systemem nalezy oceni¢
Srodowisko elektromagnetyczne.

» W celu zapobiezenia zaktéceniom nalezy podjaé
wiasciwe $rodki.
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Wyposazenie klasy B (strefa mieszkalna) » cobas c 111 analyzer zostat zaprojektowany
i przetestowany w zakresie wymogoéw CISPR 11
klasy B (4.2). W warunkach przemystowych moze
powodowa¢ zakiécenia radiowe, ktére w takim
wypadku nalezy prébowaé¢ zminimalizowaé.

Nieprawidlowe dziatanie analizatora i Urzadzenia wytwarzajgce fale elektromagnetyczne mogg
nieprawidiowe wyniki spowodowane powodowac wadliwe dziatanie analizatora.
zaktoceniami pola elektromagnetycznego » Nie uzywaj tego urzadzenia w poblizu zrédet silnego

promieniowania elektromagnetycznego (na przyktad
telefonu komdérkowego, urzadzenia nadawczo-
odbiorczego, telefonu bezprzewodowego). Przedmioty
te mogaq zaktécac prace analizatora.

Zmeczenie spowodowane dtuga praca z analizatorem

Zmeczenie spowodowane diuga praca Patrzenie na ekran monitora przez dtugi czas moze
z analizatorem spowodowaé zmeczenie oczu lub catego ciata.
» Zgodnie z ustalonymi w laboratorium przepisami
nalezy robi¢ w pracy przerwy na wypoczynek.

Odczynniki i ptyny robocze

Nieprawidiowa objetosé odczynnika Btedy w postepowaniu z odczynnikiem moga
spowodowac jego niewykrywalng utrate.
» Odczynniki nalezy zawsze przechowywac zgodnie z
okreslonymi dla nich, znajdujacymi sie w ulotkach
metodycznych warunkami przechowywania.

» Nie nalezy uzywac butelek ani zestawdéw
odczynnikowych, ktérych zawarto$¢ wylata sie.

Piana, skrzepy, tworzace si¢ na powierzchni Obecne w odczynnikach piana, skrzepy, tworzace sie na
biony lub pecherzyki powierzchni btony lub pecherzyki moga spowodowaé
uzyskanie nieprawidtowych wynikéw.

» Aby uniknaé tworzenia sie w odczynnikach, prébkach
czy kontrolach piany, skrzepéw, tworzacych sie na
powierzchni bton lub pecherzykéw, nalezy wszystkie
powyzsze materiaty doktadnie przygotowac.

Roche Diagnostics
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Komunikaty przestrzegajace

Parowanie prébek lub odczynnikéw

Roche Diagnostics

Przeniesienie odczynnika

Oparzenie i skaleczenie skory

Parowanie prébek lub odczynnikéw moze prowadzi¢ do
otrzymania nieprawidtowych lub niewaznych wynikéw.

» Niezamknieta prébka moze wyparowac. Nie nalezy
zostawiaé otwartych prébek.

» Nie nalezy uzywac odczynnikéw niewfasciwie
przechowywanych. Nalezy upewnic¢ sie, ze odczynniki
sq przechowywane zgodnie z instrukcjg ich uzycia.

» Nie uzywac przeterminowanych odczynnikdw.

Rozlanie spowodowane przechyleniem sie dysku moze
prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikéw testu.

» Przy przenoszeniu dysku odczynnikowego nalezy
uwazaé, aby go nie przechylaé.

Bezposredni kontakt z odczynnikami, detergentami,
roztworami czyszczgcymi lub innymi uzywanymi
roztworami moze spowodowac¢ podraznienie, zapalenie
lub oparzenie skory.

» Stosujac odczynniki nalezy przestrzega¢ ogélnych
Srodkow ostrozno$ci wymaganych przy pracy z
odczynnikami laboratoryjnymi.

» Nalezy nosi¢ odziez ochronna.

» Nalezy zastosowac sie do instrukcji znajdujacych sie w
ulotce metodycznej testu.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji podanych w ulotkach
produktowych (dotgczanych do odczynnikdw i
roztworéw firmy Roche Diagnostics).

» W przypadku kontaktu skéry z odczynnikami czy
$rodkami myjgcymi skére nalezy natychmiast zmy¢
wodg z mydtem i zastosowac Srodek odkazajgcy.
Zasiegna¢ porady lekarskie;j.
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Komunikaty przestrzegajace

Nieprawidiowe wyniki spowodowane Nieprawidtowe postepowanie z odczynnikami czy
niewlasciwym postepowaniem z materiatami zuzywalnymi moze doprowadzi¢ do uzyskania
odczynnikiem nieprawidtowych wynikéw.

» Nie wolno uzywaé¢ odczynnikéw ani materiatéw
zuzywalnych wystawionych na dziatanie wysokiej
temperatury czy przez dtuzszy czas na $wiatto
stoneczne.

» Nie uzywac przeterminowanych odczynnikéw ani
materiatéw zuzywalnych.

» Nalezy przestrzegac¢ zdefiniowanych w ulotce
metodycznej warunkéw przechowywania
odczynnikdéw, kontroli czy materiatéw zuzywalnych.

» Nie wolno uzywa¢ odczynnikéw czy materiatéw
zuzywalnych ktére upadty wczesniej na podtoge czy
zostaly uszkodzone w inny sposéb.

» Nie nalezy postepowac z takimi zasobami w sposéb
inny niz opisany w ulotce metodyczne;j.

Wyciek odczynnikdw wskutek przechylenia Jesli pojemnik na dysk odczynnikowy nie zostanie
lub wstrzasnienia dysku odczynnikowego umieszczony na poziomej powierzchni, moze si¢
zeslizgnac lub przewrdcic.

» Przy przechowywaniu dysku odczynnikowego nalezy
zadbac o to, aby umiesci¢ go na réwnej, poziomej
powierzchni, ktdra jest tatwo dostepna.

» Przy przenoszeniu dysku odczynnikowego nalezy
uwazaé, aby go nie przechylaé.

Kontaminacja aparatu Przepetnienie wewnetrznego zbiornika na $cieki moze
doprowadzi¢ do zanieczyszczenia analizatora. W trybie
Standby moze pojawi¢ sie wzmozone skraplanie ptynu w
ukfadzie chtodzenia.
» W trybie Standby $cieki wewnetrzne sa okresowo
przepompowywane do zewnetrznego pojemnika na
Scieki.

Roche Diagnostics
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Komunikaty przestrzegajace

Odpady zakazne Kontakt ze Sciekami moze spowodowac zakazenie.
Wszelkiego rodzaju materiaty oraz cze$ci mechaniczne
majace kontakt z systemami do odprowadzania odpadéw
sg potencjalnie niebezpieczne biologicznie.

» Nalezy nosi¢ odziez ochronng. Nalezy zachowa¢
szczegolng ostroznos¢ pracujac w rekawiczkach
laboratoryjnych. Mozna tatwo je przedziurawic, co z
kolei moze spowodowacé zakazenie.

» W przypadku rozlania sie jakiegokolwiek materiatu
biologicznie niebezpiecznego, materiat ten nalezy
natychmiast zetrze¢ i zastosowaé Srodek odkazajacy.

» W przypadku kontaktu skéry z odczynnikami czy
Srodkami myjacymi, skére nalezy natychmiast zmy¢
wodg z mydtem i zastosowac $rodek odkazajacy.
Zasiegna¢ porady lekarskie;.

Zagrozenie Srodowiska System generuje odpady state i $cieki. Scieki zawieraja
stezone roztwory reakcyjne, odpady state stanowig
zagrozenie biologiczne. Niewtasciwy sposéb ich
usuwania moze spowodowac zanieczyszczenie

Srodowiska.

» Odpady state nalezy traktowa¢ tak samo, jak materiat
zakazny.

» Odpady nalezy utylizowaé wedtug przepiséw
krajowych.

Roche Diagnostics
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Komunikaty

Licencja

Nieprawidiowe dziatanie analizatora i btedne
wyniki na skutek modyfikacji
oprogramowania przez klienta

Roche Diagnostics

Komunikaty

A Lista komunikatow

Niestosowanie sie do tych wskazéwek moze spowodowac
uszkodzenie systemu.

» Przed przystgpieniem do obstugi analizatora nalezy
uwaznie przeczyta¢ komunikaty przestrzegajgce,
zawarte w niniejszym podsumowaniu.

W tym podrozdziale

Licencja (29)

Przetaczniki obwodu zasilania i bezpieczniki (30)

Odpowiedzialno$¢ prawna (30)

Bezpieczenstwo dotyczace urzadzeri mechanicznych (30)
Zbyt wysoka temperatura (31)

Rozlanie ptynu (32)

Czesci oprogramowania analizatora cobas ¢ 111 moga
zawiera¢ programy pochodzace z ogdlnie dostepnych
Zrédet lub programy komercyjne.

» W celu zapoznania sie z przepisami dotyczgcymi praw
autorskich, powiadomien i informacji licencyjnych
dotyczacych takich programdéw dotgczonych do
oprogramowania cobas ¢ 111, nalezy zapozna¢ sie z
dyskiem USB dostarczonym z produktem.

cobas ¢ 111 analyzer przeznaczony jest do pracy z
niezmodyfikowanym oprogramowaniem, takim jakie
zostato dostarczone wraz z aparatem. Operator ponosi
petng odpowiedzialno$¢ za zmiany jakiejkolwiek czesci
oprogramowania, co jednoczesnie skutkuje w
nieponoszeniu odpowiedzialno$ci przez firme Roche.

Niniejszy program jest rozpowszechniany bez gwarancji;
bez gwarancji cze$ciowej lub rynkowej lub uzytej do
innych celéw.

Szczegdty, zob. dokumentacja cobas ¢ 111 analyzer
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Komunikaty

Przetaczniki obwodu zasilania i bezpieczniki

Uszkodzenia analizatora spowodowane
uzyciem nieprawidiowych bezpiecznikéw

Odpowiedzialno$¢é prawna

Niewtasciwe uzytkowanie aparatu moze doprowadzi¢ do
jego uszkodzenia.

» Bezpieczniki nalezy wymieniaé na nowe tego samego
typu i o tych samych parametrach.

W przypadku uzywania cobas ¢ 111 analyzer w
pofaczeniu z Oprogramowaniem Kanatu Wolnego
Dostepu cobas ¢ 111, firma Roche Diagnostics Ltd.
ponosi wytacznie ograniczong odpowiedzialno$é.

Szczegdtowe informacje zawiera ostatnia wersja
Formularza Rejestracji Kanatu Wolnego Dostepu oraz
instrukcja Obstugi Kanatu Wolnego Dostepu
wcobasc 111 icobasc 111.

Twoim obowiazkiem jest okreslenie, czy nalezy
aktywowa¢ funkcje Sprawdzenie TRL. W przypadku jej
aktywaciji, zdefiniuj dolny zakres pomiarowy zgodnie z
wymaganiami dla danego kraju W przypadku aktywacji
funkcji Sprawdzenie TRL uzytkownik bedzie takze
odpowiedzialny za walidacje zdefiniowanych zakresdw.

Bezpieczenstwo dotyczace urzadzen mechanicznych

Uszkodzenie dysku odczynnikowego

Uszkodzenia spowodowane zakléceniami
mechanicznymi

Roche Diagnostics

Dysk odczynnikowy przeznaczony jest do obstugi

odczynnikdéw znajdujacych sie w analizatorze. Pokrywa

wyposazona jest w mechanizm zamykajacy.

» Nalezy zawsze usuwac i fadowac odczynniki w czasie,
gdy dysk odczynnikowy znajduje sie w analizatorze,
przy uzyciu polecen oprogramowania.

Uderzenie, wibracje czy nacisk mogg spowodowaé
uszkodzenie systemu.

» Aparat nalezy chroni¢ przed wibracjami.

» Na aparacie nie nalezy umieszcza¢ zadnych
przedmiotéw.
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Uszkodzenie igly spowodowane nie
usunieciem zakretek z probéwek pierwotnych

Uszkodzenie igly i nieprawidiowe dziatanie
analizatora spowodowane nieprawidiowym
obchodzeniem sie¢ z igta.

Uszkodzenie dysku odczynnikowego

Btedne wyniki lub uszkodzenie analizatora
wskutek zanieczyszczenia brudem lub
kurzem.

Zbyt wysoka temperatura

Utrata wynikdéw i odczynnikéw spowodowana
ekspozycja na wysoka temperature.

Roche Diagnostics

Komunikaty

Igta nie jest zaprojektowana tak, by mogta przektué

nakretke probéwki. W wypadku préby przektucia nakretki

moze ulec ztamaniu.

» Zawsze nalezy zdja¢ nakretke z probéwki pierwotne;j
przed jej umieszczeniem w analizatorze.

Dzianie réznych sit z réznych stron iglty moze doprowadzic¢

do jej deformacji, co w efekcie moze spowodowaé

nieprawidtowe dziatanie analizatora.

» W trakcie jej wycierania upewnij sig, ze naciskasz na
igte z takg sama sitg po obu jej stronach i wycieraj jg
ruchem wzdtuz igty, nie w poprzek.

Dysk odczynnikowy przeznaczony jest do obstugi

odczynnikéw znajdujacych sie w analizatorze. Pokrywa

wyposazona jest w mechanizm zamykajacy.

» Nalezy zawsze usuwac i tadowaé odczynniki w czasie,
gdy dysk odczynnikowy znajduje sie w analizatorze,
przy uzyciu polecen oprogramowania.

Uzytkownik moze pozostawi¢ gtéwng pokrywe otwartg w

czasie, gdy system jest w trybie Standby lub gdy

analizator jest wytgczony. Moze to jednak spowodowac

odktadanie sie brudu i kurzu w rotorze z kuwetami, co

z kolei moze obnizy¢ jako$¢ kuwet.

» Wszystkie pokrywy nalezy pozostawi¢ zamkniete.
Mozna je otwiera¢ tylko w celu wykonania czynnosci
obstugowych.

Ekspozycja na wysokg temperature moze doprowadzi¢ do
podwyzszenia temperatury wewnatrz systemu. Jezeli
temperatura wewnetrzna jest >37°C lub <2°C, wszystkie
odczynniki na poktadzie i wszystkie aktualnie zmierzone
wyniki tracg wazno$¢.

» Aparat nalezy trzymac z dala od Zrddet ciepfa.

& Wymagania Srodowiskowe (114)
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Rozlanie ptynu

Niebezpieczenstwo uszkodzenia urzadzenia
spowodowane rozlaniem ptynu lub uzyciem
nieodpowiedniego materiatu

Rozlany ptyn

Nieprawidiowe wyniki spowodowane zbyt
duza objetoscia probki

Roche Diagnostics

Nieodpowiednie ptyny lub rozlanie ptynu moze
spowodowac nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie
systemu.

» Do przygotowania roztworu czyszczgcego nie nalezy
uzywac etanolu technicznego ani denaturowanego.

» Niestrzepiaca sie Sciereczke nalezy zwilzy¢ z dala od
analizatora i wycieraé nig powierzchnie i cze$ci w
spos6b opisany w tych procedurach.

» Nalezy zachowac ostrozno$¢ zwilzajac niestrzepigca
sie Sciereczke. Sciereczka powinna byé zwilzona, ale
nie mokra, tak by nie doszto do sytuacji, w ktdrej
krople ptynu mogtyby dosta¢ sie do wnetrza
analizatora.

Rozlanie ptynu na systemie moze spowodowac jego

nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie.

» Umieszczac prébki, odczynniki czy inne ptyny
wytgcznie na przeznaczonych dla nich pozycjach.
Nie wolno umieszcza¢ probéwek, odczynnikéw ani
zadnych innych ptynéw na pokrywach ani innych
powierzchniach systemu.

» Podczas wymiany materiatéw zuzywalnych nalezy
uwazac, by nie rozla¢ zadnego ptynu.

» W przypadku rozlania ptynu na analizatorze ptyn taki
nalezy natychmiast wytrze¢ i zastosowac procedure
dekontaminacji. Nalezy nosi¢ odziez ochronna.
Zutylizowaé odpady zgodnie z lokalnymi przepisami.

» Upewnij sig, ze nie przechylite$ i nie wychlapate$
zawartosci butelki lub probdéwki z prébkg podczas
skanowania kodu kreskowego.

Zbytnie napetnienie prébéwki moze doprowadzi¢ w
trakcie pracy do rozlania sie jej zawarto$ci powodujgc
kontaminacje aparatu i uzyskanie nieprawidtowych
wynikow.

» Nie nalezy zbytnio napetnia¢ probéwek.
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Etykiety dotyczaca bezpieczenstwa na cobas ¢ 111 analyzer

Etykiety dotyczaca bezpieczenstwa na
cobas ¢ 111 analyzer

W tym podrozdziale

Lista znajdujgcych sie na analizatorze etykiet dotyczacych
bezpieczenstwa (33)

Lokalizacja znajdujacej sie na cobas ¢ 111 analyzer
etykiety dotyczacej bezpieczenstwa (35)

Lista znajdujacych sie na analizatorze etykiet dotyczacych
bezpieczenstwa

Ostrzegawcze etykiety informacyjne zostaty umieszczone
na analizatorze w celu zwrécenia uwagi na powierzchnie
stanowigce potencjalne zagrozenie. Ponizej
przedstawiono liste etykiet i definicje odnoszace sie do
lokalizaciji etykiety na analizatorze.

Etykiety z uwagami dotyczacymi bezpieczenstwa
umieszczone na analizatorze sg zgodne z nastepujgcymi
standardami: ANSI Z535, IEC 61010-1, IEC 60417, ISO
7000 lub ISO 15223-1.

Oprécz etykiet znajdujgcych sie na analizatorze, w
Instrukcji Obstugi umieszczono réwniez odnoszace sie do
nich uwagi dotyczace bezpieczenstwa.

1
'\Q" Uszkodzong etykiete moze wymienié¢ tylko
pracownik serwisu Roche. W celu otrzymania nowych
etykiet, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Roche.

Zagrozenie biologiczne

W sgsiedztwie tej etykiety stosowane sg materiaty
stwarzajace potencjalne zagrozenie biologiczne.

Nalezy zastosowac sie do zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej odnoszacych sie do bezpieczenstwa pracy.

Goraca powierzchnia
Obszar w poblizu tej etykiety moze by¢ goracy.
Aby unikna¢ oparzen, nie dotykaj tego obszaru.
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Etykiety dotyczaca bezpieczenstwa na cobas ¢ 111 analyzer

Roche Diagnostics

Pojemnik na Scieki

Ta etykieta jest umieszczana na wyznaczonych
pojemnikach na $cieki. Pojemniki na $cieki zawierajg
materialy potencjalnie niebezpieczne biologicznie.
Podczas pracy z pojemnikami na Scieki nalezy
przestrzega¢ odpowiednich najlepszych praktyk
laboratoryjnych dotyczacych bezpiecznego uzytkowania.
Nalezy nosi¢ odziez ochronng, np. ochrone oczu

z ostonami oczu, fartuch laboratoryjny odporny na
dziatanie ptynéw, rekawice ochronne i ostone twarzy.

Wspomniane uwagi dotyczace bezpieczenstwa zawierajg
dodatkowe informacje na temat potencjalnie
niebezpiecznych sytuacji, jakie moga sie pojawi¢ podczas
codziennej pracy lub podczas przeprowadzania czynnoSci
konserwacyjnych.

W czasie pracy analizatora nalezy przestrzega¢ zaréwno
wskazan etykiet informacyjnych dotyczacych
bezpieczenstwa znajdujacych sie na analizatorze, jak i
uwag dotyczacych bezpieczeristwa zawartych w Instrukgc;ji
Obstugi.
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Etykiety dotyczaca bezpieczenstwa na cobas ¢ 111 analyzer

Lokalizacja znajdujacej sie na cobas ¢ 111 analyzer
etykiety dotyczacej bezpieczenstwa

A Pokrywa gtéwna: B Rotor: C Pojemnik na odpady:
Ta etykieta znajdujaca sig na Ta etykieta na izolacji ostaniajgcej Ta etykieta na pojemniku na odpady
pokrywie gtéwnej wskazuje, ze rotor wskazuje, ze obszar w poblizu wskazuje, ze w pojemniku na odpady
istnieje ryzyko wystapienia sytuacji moze by¢ goracy. Aby uniknaé znajdujg sie Scieki. Kontakt ze
niebezpiecznych, mogacych oparzen, nie dotykaj tego obszaru. $ciekami moze spowodowaé
doprowadzi¢ do powaznych obrazen zakazenie. Podczas pracy
lub $mierci. Nalezy postepowacé z pojemnikiem na odpady nalezy
zgodnie z odpowiednimi przestrzega¢ odpowiednich procedur
procedurami laboratoryjnymi laboratoryjnych, takich jak noszenie
dotyczacymi bezpieczenstwa odziezy ochronnej.
uzytkowania.

Etykieta informacyjna dotyczaca bezpieczeristwa na cobas ¢ 111 analyzer

Oprécz etykiet znajdujgcych sie na analizatorze, w
Instrukcji Obstugi umieszczono réwniez odnoszace sie do
nich uwagi dotyczace bezpieczenstwa.

Roche Diagnostics
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Etykiety dotyczaca bezpieczenstwa na cobas ¢ 111 analyzer

Wspomniane uwagi dotyczace bezpieczenstwa zawieraja
dodatkowe informacje na temat potencjalnie
niebezpiecznych sytuacji, jakie moga sie pojawi¢ podczas
codziennej pracy lub przeprowadzania procedur
konserwacji.

W czasie pracy analizatora nalezy przestrzega¢ zaréwno
wskazan etykiet informacyjnych dotyczacych
bezpieczenstwa znajdujacych sie na analizatorze, jak i
notatek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w
podreczniku obstugi.

Roche Diagnostics
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa utylizacji

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
utylizacji

Informacje dotyczace utylizacji

Wszystkie produkty elektryczne i elektroniczne powinny
by¢ utylizowane poza systemem utylizacji odpadéw
komunalnych. Prawidlowa utylizacja starych urzadzen
zapobiega ewentualnym ujemnym konsekwencjom dla
Srodowiska i ludzkiego zdrowia.

Zakazenie spowodowane przez » Analizator nalezy traktowac jak odpady potencjalnie

niebezpieczny biologicznie analizator niebezpieczne biologicznie. Przed ponownym uzyciem
analizatora, recyklingiem czy utylizacjg nalezy go
odkazi¢ (to znaczy wyczyscic, zdezynfekowac i/lub
wyjatowié).

» Utylizacje analizatora nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z

odpowiednimi przepisami lokalnymi. W celu uzyskania
dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem serwisu Roche.

Wyposazenie elektroniczne

Utylizacja wyposazenia elektronicznego

X Niniejszy symbol pojawia sie na kazdym podzespole

— systemu, ktérego dotyczy Dyrektywa Unii Europejskiej o
Zuzytym Sprzecie Elektrycznym i Elektronicznym (WEEE,
2002/96/EC).

Czesci te nalezy oddac do punktu wyznaczonego w tym
celu przez rzad lub wtadze lokalne.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
ustug zwigzanych z utylizacjg nalezy skontaktowac sie z
Urzedem Miasta, ustugodawcami Swiadczgcymi ustugi
utylizacji lub serwisem Roche.

Odpowiedzialno$¢:

Decyzje, czy podzespoty elektroniczne zostaly skazone
czy nie, pozostawia sie odpowiedzialnemu za to
pracownikowi laboratorium. W przypadku skazenia
nalezy potraktowac je tak samo jak analizator.

Utylizacja skladnikéw zewnetrznych

Roche Diagnostics
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa utylizacji

Skfadniki zewnetrzne, takie jak czytnik, ktére oznaczone
sq znaczkiem w ksztatcie przekreslonego kosza na
kétkach, objete sg Europejska Dyrektywg (WEEE).

3¢

Czesci te nalezy odda¢ w miejsca wyznaczone w tym
celu przez rzad lub wtadze lokalne.

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych
sposobu utylizacji zuzytych produktéw nalezy
skontaktowac sie z miejskim zaktadem zajmujgcym sie
utylizacjg $mieci lub z lokalnym przedstawicielem
serwisu.
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Ochrona danych, prywatnos$¢ i przepisy dotyczace bezpieczenstwa

Ochrona danych, prywatnosé i przepisy
dotyczace bezpieczenstwa

Kontrola dostepu

Bezpieczenstwo sieci

Przesytanie danych i wprowadzanie danych
w analizatorach

Roche Diagnostics

Za cyberbezpieczenstwo i prywatno$¢ danych

w systemach firmy Roche zainstalowanych w placéwkach
klientéw wspdlng odpowiedzialno$¢ ponoszg firma Roche
i poszczegdini klienci. Firma Roche zapewnia produktom
odpowiednig ochrone. Klienci powinni obstugiwaé
produkty firmy Roche w spos6b zgodny z zachowaniem
prywatnosci.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa i w celu zachowania
poufnos$ci pacjenta wszyscy uzytkownicy musza zamykaé
oprogramowanie lub blokowaé¢ komputer przed
opuszczeniem miejsca pracy. Fizyczny dostep do
wszystkich elementéw sprzetowych i serweréw (w tym
analizatora, systemdéw komputerowych, kabli, sprzetu
sieciowego itp.) powinien by¢ chroniony.

Z funkcji zarzadzania operatorami w oprogramowaniu
nalezy korzystaé zgodnie z przeznaczeniem.

= Nie uzywaé wspdlnych kont uzytkownikéw dla
personelu laboratorium.

= Zaleca sie, aby kazdy pracownik posiadat
indywidualne konto z odpowiednim poziomem
operatora, aby uzyska¢ dostep do oprogramowania
i po$wiadczen laboratorium.

= Zaleca sig usuwanie wszelkich przestarzatych kont
uzytkownikdéw z systemdéw firmy Roche.

Sie¢ oraz infrastruktura laboratoryjna musza by¢
zabezpieczone przed nieautoryzowanym dostepem,
zto$liwym oprogramowaniem i cyberatakami.

Wszystkie urzadzenia i ustugi wykorzystywane

w infrastrukturze laboratoryjnej klienta musza by¢
bezpieczne i zabezpieczone przed ztosliwym
oprogramowaniem i nieautoryzowanym dostepem.

Nalezy zainstalowa¢ bezpieczne srodowisko sieciowe,
ktdre jest odporne na przekierowywanie ruchu
i podstuchiwanie.

Do analizatora nie nalezy pobiera¢ zadnych danych
wrazliwych dotyczacych pacjentéw z jakiegokolwiek
systemu hosta (np. LIS, oprogramowanie posredniczace).

Przesytanie danych przy uzyciu dowolnego protokotu
hosta (np. HL7, ASTM) nie jest szyfrowane; dane sg
przesytane w postaci zwyktego tekstu i mozna je odczytac
za pomocg narzedzi IT (np. sniffer).

cobas ¢ 111 analyzer - Wersja 4.3 lub nowsza - Przewodnik bezpieczenstwa - 3.0




Ochrona danych, prywatnos$¢ i przepisy dotyczace bezpieczenstwa

Bezpieczne przechowywanie danych

Swiadomosé cyberbezpieczenstwa

Roche Diagnostics

i prywatnosci

Wszelkie kopie zapasowe danych i archiwum danych,
ktdre zostaty wyeksportowane z analizatora, musza by¢
bezpiecznie przechowywane i chronione przed
nieautoryzowanym dostepem.

Dostep do wszelkich kopii zapasowych danych lub
archiwum danych jest ograniczony wytgcznie do oséb
upowaznionych.

Nalezy upewnic sieg, ze kopie zapasowe systemu oraz pliki
archiwalne sg zabezpieczone przed nieautoryzowanym
dostepem. Zadnych danych identyfikacyjnych pacjenta
nie wolno wynosi¢ poza laboratorium.

Nalezy wdrozy¢ mechanizmy kontroli obstugiwania
i usuwania no$nikéw oraz zasobdow (np. dyskéw
twardych). Nosniki i zasoby zawierajgce dane
pochodzace z produktéw firmy Roche muszg zosta¢
zniszczone w bezpieczny sposéb.

Nalezy przeprowadzaé regularne szkolenia w zakresie
$wiadomosci bezpieczenstwa i prywatnosci,
przeznaczone dla personelu pracujacego z danymi
osobowymi oraz zgodnie z zasadami dotyczgcymi
prywatno$ci danych, ktére sg obowigzkowe zgodnie

Z przepisami.

Analizator nalezy sprawdzaé¢ pod katem podejrzane;j
aktywnosci, a wszelkie podejrzenia narazenia natychmiast
zgtaszac przedstawicielowi firmy Roche.

Aktualizacje oprogramowania nalezy zawsze pozostawic
pracownikowi serwisu Roche lub przeprowadzic¢
aktualizacje w jego obecnosci. Nowe aktualizacje
oprogramowania powinny by¢ wdrazane jak najszybcie;.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ zalecenia i rady zawarte
w przewodniku bezpieczerstwa i ich przestrzegac.
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