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Roche Diagnostics

Hinweis zu dieser Ausgabe

Dokumentation

Dieses Dokument ist fiir Benutzer der

cobas” Synergy software bestimmt, die zur
Verwendung mit den cobas® 6800/8800 Systems, dem
cobas® 5800 System sowie den Microlab® STAR IVD und
Microlab® STARIet IVD Pooling-Geréten vorgesehen ist.

Es wurde mit grof3er Sorgfalt darauf geachtet, dass
samtliche in diesem Dokument enthaltenen
Informationen zum Zeitpunkt der Verdffentlichung
korrekt sind. Der Hersteller des Produktes behalt sich
vor, die Informationen in diesem Dokument zu
aktualisieren, wenn sich dies aus
Produktiiberwachungstéatigkeiten ergibt, und eine neue
Version des Dokuments zu veréffentlichen.

Die Benutzerunterstiitzung enthélt alle Informationen
zum Produkt. Dazu gehéren:

= Routinebetrieb

= Wartung

= Sicherheit

= Informationen zur Fehlerbehebung
= Software-Referenz

= Informationen zur Konfiguration

= Hintergrundinformationen
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Urheberrecht

Kontaktadressen

Roche Diagnostics

Das Sicherheitshandbuch enthalt wichtige Hinweise
zur Sicherheit. Sie missen das Sicherheitshandbuch
gelesen haben, bevor Sie das Microlab® STAR IVD und
das Microlab® STARIet IVD Pooling-Gerat bedienen.

Im Benutzerhandbuch sind in erster Linie die Themen
Routinebetrieb und Wartung beschrieben. Die
Reihenfolge der Kapitel entspricht dem Routine-
Arbeitsablauf.

Informationen zu den cobas® 6800/8800 Systems und
dem cobas® 5800 System sind der entsprechenden
Benutzerunterstiitzung zu entnehmen.

Testspezifische Informationen sind der
Gebrauchsanweisung der jeweiligen Tests zu
entnehmen.

Informationen zu den optionalen praanalytischen
Systemen sind der entsprechenden
Benutzerdokumentation zu entnehmen.

© 2015-2021, F. Hoffmann-La Roche Ltd. Alle Rechte
vorbehalten.

Fiir die cobas® Synergy software:
Biomedical Data Solutions
Centrum Point

Third Avenue

Centrum 100

Burton upon Trent

DE14 2WD

Vereinigtes Kdnigreich

Der Hersteller des Microlab® STAR IVD und des Micro-
lab® STARIet IVD Pooling-Gerits ist HAMILTON Bona-
duz AG (Via Crush 9, CH-7402 Bonaduz, Schweiz).
Kontaktadressen und Konformitdtsangaben sind dem
Benutzerhandbuch des Herstellers fiir die jeweiligen Ge-
rate zu entnehmen.

Advena Ltd.

Tower Business Centre, 2nd Flr.
Tower Street

Swatar

BKR 4013 Malta
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Roche Diagnostics

Roche-Niederlassungen

eLabDoc

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Stral3e 116
68305 Mannheim
Deutschland

Vertrieb in den USA durch:
Roche Diagnostics

9115 Hague Road
Indianapolis, IN 46256
USA

Eine Liste aller Niederlassungen von Roche ist zu finden

unter:

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

Elektronische Benutzerdokumentation kann (ber den
eService eLabDoc auf Roche DiaLog heruntergeladen
werden:

dialogportal.roche.com

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrer Roche-
Niederlassung vor Ort oder von lhrem Servicemitarbeiter
von Roche Diagnostics.
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Verwendungszweck

Symbole und Abkiirzungen

Produktnamen

Abkiirzungen

Roche Diagnostics

Die cobas® Synergy software ist fiir die Verwaltung von
Daten zu Proben vorgesehen, die in Einzeltests und
Pooling-Auftragen verarbeitet werden. Mit der Software
werden Daten zu gepoolten und analysierten Proben
zusammengetragen, so dass Benutzer Ergebnisse flr
Einzelproben oder gepoolte Proben einsehen und aus
diesen Daten Ausgabedateien zum Versenden an ein
Laborinformationssystem erstellen kénnen.

Die cobas® Synergy software ist zur Verwendung durch
Laborpersonal vorgesehen, das in der Verwendung der
Software geschult und mit den zugehorigen Tests und
Geraten vertraut ist.

Sofern es aus dem Zusammenhang nicht eindeutig
anders hervorgeht, werden die folgenden Produktnamen
und Beschreibungen verwendet:

Produktname Beschreibung

cobas® Synergy solution Solution
cobas” Synergy core core

cobas® Synergy software Software
Microlab® STAR IVD Pooling-Gerat
Microlab® STARIlet IVD Pooling-Gerét

cobas® 6800/8800 Systems Analysensystem

cobas® 5800 System Analysensystem

= Produktnamen

Folgende Abkiirzungen werden verwendet:

Abkiirzung Definition

ANSI American National Standards Institute

CSA Canadian Standards Association

EG Européische Gemeinschaft

EN Européische Norm

IEC International Electrical Commission (Inter-
nationale Elektrotechnische Kommission)

IVD In-vitro-Diagnostik

LIS Laborinformationssystem

entf. nicht zutreffend

BB Abkilrzungen
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Einleitung

Roche Diagnostics

Abkiirzung Definition

HF Hochfrequenz

usv USV oder unterbrechungsfreie Stromver-
sorgung

WEEE Elektro- und Elektronik-Altgerate

g8 Abklrzungen

& Allgemeiner Hinweis

Um schwere oder tédliche Verletzungen zu vermeiden,
ist dieses Dokument vor der Verwendung des Pooling-
Gerats aufmerksam durchzulesen.

» Besondere Aufmerksamkeit sollte den Sicherheitshin-
weisen gelten.

» Die Anweisungen in diesem Dokument sind stets zu
befolgen.

» Das Pooling-Gerét darf ausschlieSlich auf die in die-
sem Dokument beschriebene Weise betrieben wer-
den.

» Bewahren Sie dieses Dokument an einem sicheren
Ort auf, an dem es nicht beschadigt wird und stets
verfligbar ist.

Dieses Dokument muss jederzeit leicht zugéanglich
sein.
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Sicherheitsklassifizierungen

Roche Diagnostics

Sicherheitshinweise und wichtige Bedienungshinweise
sind gemaf der Norm ANSI Z535.6-2011 klassifiziert.
Machen Sie sich mit den folgenden Begriffen und
Symbolen vertraut:

& Sicherheitshinweis

» Das Warndreieck macht Sie auf potenzielle Gefahren
aufmerksam, die zu Verletzungen fiihren kénnen. Be-
folgen Sie alle mit diesem Symbol gekennzeichneten
Sicherheitshinweise, um Schaden an den Komponen-
ten der cobas® Synergy solution und schwere oder
sogar tddliche Verletzungen zu vermeiden.

Diese Symbole und Signalwérter stehen flir bestimmte
Arten von Gefahren:

Warnung ...

» ... weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei Nicht-
beachtung der Sicherheitshinweise zum Tod oder zu
schweren Verletzungen fuhren kann.

/N\ VORSICHT!
Achtung ...

» ... weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei Nicht-
beachtung der Sicherheitshinweise zu leichten oder
mittelschweren Verletzungen fuhren kann.

Beachten Sie ...

» ..weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei Nicht-
beachtung der Sicherheitshinweise zu Schaden am
System flihren kann.

Wichtige, aber nicht sicherheitsrelevante Informationen
werden durch das folgende Symbol gekennzeichnet:

-‘Q’- Tipp...
..enthalt zusatzliche Informationen zur

ordnungsgemafien Handhabung oder nitzliche
Tipps.
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Sicherheitshinweise

Benutzerqualifikation

Roche Diagnostics

Unzureichende Qualifikation

& Um schwere oder sogar tédliche Verletzungen
zu vermeiden, lesen Sie die folgenden Sicherheits-
hinweise aufmerksam durch und befolgen Sie die-
se.

In diesem Abschnitt

Benutzerqualifikation (10)

Sichere und ordnungsgemale Verwendung des Pooling-
Gerats (11)

Sonstige Sicherheitshinweise (12)

Als Benutzer missen Sie mit den geltenden Richtlinien
und Normen in puncto Sicherheitsvorkehrungen sowie
mit den in diesen Anweisungen enthaltenen
Informationen und Verfahren vertraut sein.

» Eingriffe in den Betrieb sowie Wartungsaktionen diir-
fen erst nach entsprechender Schulung durch Roche
Diagnostics vorgenommen werden.

» Wartungsaktionen und Installationen, die an dieser
Stelle nicht beschrieben sind, dirfen nur vom Ser-
vicemitarbeiter von Roche Diagnostics vorgenommen
werden.

» Befolgen Sie die in den Anweisungen beschriebenen
Verfahren zur Bedienung und Wartung genau.

» Befolgen Sie insbesondere bei der Arbeit mit biolo-
gisch geféahrlichen Materialien die Richtlinien der gu-
ten Laborpraxis (GLP).
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Sichere und ordnungsgemaf3e Verwendung des Pooling-

Gerats

Fehlende personliche Schutzausriistung

Installation

Korrekte Verwendung

Betriebsbedingungen

Roche Diagnostics

Das Arbeiten ohne personliche Schutzausriistung stellt
eine Gefahr fir Leben und Gesundheit der Benutzer dar.

» Tragen Sie geeignete personliche Schutzausriistung.
Dazu gehoren u. a.:

= Schutzbrille mit Seitenschutz

= Flussigkeitsabweisender Laborkittel

= Zugelassene Laborhandschuhe

= Gesichtsschutz, wenn Spritzgefahr besteht

» Befolgen Sie die Richtlinien der guten Laborpraxis
(GLP) und wechseln Sie Laborhandschuhe regelma-
3ig, um das Infektions- und Kontaminationsrisiko zu
senken (besonders nach dem Umgang mit Abfall
oder Probenmaterial).

Es besteht Verletzungsgefahr fiir den Benutzer oder die
Gefahr einer Beschadigung des Pooling-Gerats.

» Die Installation ist geschulten Servicemitarbeitern von
Roche Diagnostics vorbehalten.

» Das Pooling-Gerét darf ausschlief3lich auf die in der
Benutzerunterstiitzung der cobas® Synergy software
beschriebene Weise verwendet werden.

Ein Betrieb aulRerhalb der vorgegebenen Bereiche kann
zu falschen Ergebnissen oder Funktionsstérungen des
Pooling-Geréts fihren.

» Das Pooling-Gerat darf wahrend des Betriebs keinen
Lichteinflissen wie Sonneneinstrahlung oder starkem
Kunstlicht ausgesetzt sein.

» Das Pooling-Gerat muss im Labor so aufgestellt wer-
den, dass es sowohl von vorne als auch von beiden
Seiten fiir das Personal zugénglich ist.

» Wartungen (tagliche Wartung, wéchentliche Wartung
und regelmaRige Uberpriifungen durch Servicemitar-
beiter von Roche Diagnostics) sind ein obligatorischer
Bestandteil der Arbeitsroutine.

» Bewahren Sie die Benutzerdokumentation an einem
sicheren Ort auf, an dem sie nicht beschadigt wird
und stets verfiigbar ist. Dieses Dokument muss jeder-
zeit zuganglich sein.
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Zulassiges Zubehér

Unbefugter Zugriff

Die Verwendung nicht zuléssiger Teile oder
Geratekomponenten kann Funktionsstérungen des
Pooling-Geréts verursachen und fiihrt zum Erléschen
der Garantie.

» Verwenden Sie nur von Roche Diagnostics empfohle-
ne Teile und Komponenten.

» Mechanische Wartungen am Pooling-Gerat diirfen
ausschlieBlich von zertifizierten Technikern durchge-
fuhrt werden.

Unbefugter Zugriff auf die Komponenten der
cobas” Synergy solution kann zu Datenverlusten oder
Beschadigung oder Ausfall der Solution fiihren.

» Der Zugriff auf die Komponenten der Solution ist aus-
schlie8lich autorisiertem Personal vorbehalten.

Sonstige Sicherheitshinweise

Stromausfall

Elektromagnetische Felder

Installation an einem anderen Ort und Trans-
port

Roche Diagnostics

Ein Stromausfall oder ein kurzzeitiger Spannungsabfall
kann zu Schaden am Pooling-Gerét oder Datenverlusten
fuhren.

» Fiihren Sie in regelmaRigen Abstdnden Datensiche-
rungen der Messergebnisse durch.

» Eine unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV)
wird dringend empfohlen.

Das Pooling-Gerét entspricht zwar den Anforderungen
der europdischen Normen in Bezug auf die
Storfestigkeit, aber elektromagnetische HF-Felder oder
direkte elektrostatische Entladungen kénnen dennoch
die Fullstandserkennung negativ beeinflussen.

» Halten Sie das Pooling-Gerat im Labor von Geréten
fern, die elektromagnetische HF-Felder aussenden.

» Minimieren Sie die statische Elektrizitat in der direk-
ten Umgebung des Pooling-Gerits.

Es besteht Verletzungsgefahr fiir den Benutzer oder die
Gefahr einer Beschadigung des Pooling-Gerits.

» Heben Sie niemals ein vollstandig installiertes Poo-
ling-Gerat hoch, um es an einen anderen Ort zu
transportieren. Das Gerat muss am neuen Standort
durch einen autorisierten Servicemitarbeiter von Ro-
che Diagnostics neu installiert werden.
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Warnmeldungen

Schutz vor Stromschlag

Elektrischer Schlag

Roche Diagnostics

& Liste mit Warnmeldungen (Stufe Warnung)

Die Nichtbeachtung der Warnmeldungen kann zu
schweren Verletzungen oder zum Tod flihren.

» Lesen Sie vor der Bedienung der Solution die Warn-
meldungen genau durch.

In diesem Abschnitt

Schutz vor Stromschlag (13)

Schutz der Augen (14)

Biologisch gefahrliche Materialien (14)
Abfall (16)

Explosions- und Brandgefahr (17)

Beim Entfernen der Abdeckungen oder Blenden
elektronischer Geréte besteht das Risiko eines
elektrischen Schlags, da sich dahinter Teile mit hoher
Spannung befinden.

» Fiihren Sie keinesfalls Arbeiten an elektronischen Ge-
raten aus.

» Entfernen Sie keine Abdeckungen oder Blenden am
Pooling-Gerat.

» Nur Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics diirfen
das Pooling-Gerat installieren, warten und reparieren.
@ Verwandte Themen

= Sicherheitsetiketten am Pooling-Gerat (27)

cobas® Synergy software - Softwareversion 1.5 - Sicherheitshandbuch - Dokumentversion 6.0



Schutz der Augen

Erblindung durch das starke Licht des Barco-

delesers

Durch das starke Licht eines Laser- oder LED-
Barcodelesers kann es zu schweren
Augenschadigungen oder dem Austritt gefahrlicher
Strahlung kommen.

» Augen nicht in den Strahl eines Laser- oder LED-Bar-
codelesers richten.

» Niemals die Gehduse von Barcodelesern abnehmen.

» Keine Wartungsaktionen an Barcodelesern vorneh-
men. Wenden Sie sich an lhren Servicemitarbeiter von
Roche Diagnostics, wenn Probleme mit den Barcode-
lesern bestehen.

» Fuhren Sie ausschlieBlich die in der Bedienungsanlei-
tung aufgeftihrten Verfahren durch. Durch das
Durchfiihren nicht autorisierter Verfahren kann es
zum Austritt gefahrlicher Strahlung kommen.

Biologisch gefahrliche Materialien

Roche Diagnostics

Infektiose Proben

Beim Kontakt mit Humanprobenmaterial besteht
Infektionsgefahr. Alle Materialien und mechanischen
Komponenten, mit denen Humanprobenmaterial
bearbeitet wird, sind potenziell infektios.

» Befolgen Sie insbesondere bei der Arbeit mit biolo-
gisch gefahrlichen Materialien die Richtlinien der gu-
ten Laborpraxis (GLP).

» Halten Sie alle Abdeckungen geschlossen, wahrend
das Pooling-Gerét in Betrieb ist.

» Tragen Sie geeignete personliche Schutzausriistung.

» Wischen Sie verschittete oder ausgelaufene biolo-
gisch gefahrliche Materialien sofort auf und tragen
Sie Desinfektionsmittel auf die betreffende Stelle auf.

» Splen Sie bei direktem Kontakt mit Proben oder Ab-
fall die betroffenen Hautstellen sofort mit Wasser und
Seife ab und tragen Sie ein Desinfektionsmittel auf.
Suchen Sie einen Arzt auf.
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Infektions- und Verletzungsgefahr fiir den Be-

nutzer

Infektionsgefahr durch biologisch gefihrliche

Materialien

Rauchentwicklung durch elektrische Funkti-

Roche Diagnostics

onsstorung

Beim Kontakt mit den Gerdtemechanismen oder mit
dem Chassis und den Abdeckungen des Pooling-Geréts
besteht Infektions- und Verletzungsgefahr fiir den
Anwender.

» Halten Sie die vordere Abdeckung des Pooling-Geréts
maoglichst immer geschlossen.

» Stellen Sie stets sicher, dass das Pooling-Gerat aus-
geschaltet ist oder sich im Status Wartung befindet,
bevor Sie eine Abdeckung 6ffnen (beispielsweise zu
Reinigungs- oder Wartungszwecken).

» Die vordere Abdeckung darf nicht gedffnet werden,
wahrend das Pooling-Gerat Wartungen durchfiihrt.

» Stol3en Sie sich nicht den Kopf an getffneten Abde-
ckungen.

» Achten Sie bei automatischen Abldufen auf die Abde-
ckungen, priifen Sie, ob Hindernisse vorliegen und
halten Sie sich von den beweglichen Teilen fern.

» Berlihren Sie ausschlief3lich die ausgewiesenen Teile
des Pooling-Geréts.

» Greifen Sie niemals in das Pooling-Gerét, wahrend die
Komponenten in Bewegung sind.

» Befolgen Sie alle Anweisungen in diesem Dokument
genau.

» Essen, Trinken und Rauchen ist in den Laborberei-
chen untersagt.

» Tragen Sie bei der Vorbereitung von Verbrauchsma-
terialien sowie bei der Reinigung personliche
Schutzausriistung.

» Wechseln Sie haufig die Laborhandschuhe.

» Tragen Sie beim Umgang mit Proben eine Schutzbril-
le. Waschen Sie sich anschlieRend griindlich die Han-
de.

Eine elektrische Funktionsstérung kann zu gefahrlicher
Rauchentwicklung fiihren. Das Einatmen von Rauch aus
dem Pooling-Gerat kann gesundheitsschadlich sein.

» Wenn Sie Rauchentwicklung am Pooling-Gerat fest-
stellen:

= Einatmen vermeiden
= Gerat von der Stromquelle trennen

= Unverziglich den Roche-Kundendienst verstandi-
gen
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MaBnahmen zur Fehlerbehebung

Abfall

Roche Diagnostics

Infektioser Abfall

Umweltschaden

Bei AbhilfemalRnahmen im Rahmen der Fehlerbehebung
kann der Anwender mit biologisch gefahrlichen
Materialien in Kontakt kommen.

» Befolgen Sie stets die Malnahmen zur Fehlerbehe-
bung, die in den Software-Assistenten und/oder der
Benutzerdokumentation beschrieben sind.

» Tragen Sie bei der Durchfiihrung von Abhilfemal3-
nahmen geeignete personliche Schutzausriistung.

Bei Kontakt mit Festabfall besteht Infektionsgefahr. Alle
Materialien und mechanischen Komponenten, die mit
dem Festabfall in Bertihrung kommen, sind potenziell
infektios.

» Tragen Sie geeignete personliche Schutzausriistung.
Besondere Vorsicht ist bei der Arbeit mit Laborhand-
schuhen geboten. Sie kdnnen leicht durchstochen
werden oder reisen, was zu Infektionen fiihren kann.

» Wischen Sie verschiittete oder ausgelaufene biolo-
gisch geféahrliche Materialien sofort auf und tragen
Sie Desinfektionsmittel auf die betreffende Stelle auf.

» Spulen Sie bei direktem Kontakt mit Abfall die betrof-
fene Hautstelle sofort mit Wasser und Seife ab und
tragen Sie ein Desinfektionsmittel auf.

Suchen Sie einen Arzt auf.

Das Pooling-Gerat erzeugt Festabfall. Festabfall ist
potenziell infektids. Eine nicht fachgerechte Entsorgung
kann zu Umweltschaden fiihren.

» Festabfall ist als infektits zu behandeln.
» Entsorgen Sie Abfalle gemaR den ortlichen gesetzli-
chen Bestimmungen.
&l Verwandte Themen
= Sicherheitsetiketten am Pooling-Gerét (27)

= Sicherheitsinformationen fir die Entsorgung (30)
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Explosions- und Brandgefahr

Brandgefahr durch Verwendung von Sprays Das Verspriihen von Flissigkeit auf spannungsfiihrende
Teile kann Kurzschliisse und Brande verursachen.

» Halten Sie die Abdeckung geschlossen, solange das
Pooling-Geréat an die Netzstromversorgung ange-
schlossen ist. Verwenden Sie keine Sprays in der N&-
he des Pooling-Geréts.

» Spriihen Sie niemals direkt auf die Autoloader-Einheit
oder Schalttafeln und Anschlisse.

» Reinigen Sie das Pooling-Gerét nicht in der Néhe of-
fener Flammen oder im naheren Umkreis von Gera-
ten, die Funken erzeugen kénnen.

» Trocknen Sie das Pooling-Gerat nicht mit einem Fon.
Die Reinigungsmittel sind entziindlich.
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Warnhinweise (Stufe Achtung)

& Liste mit Hinweisen der Stufe Achtung

» Lesen Sie vor der Bedienung die Warnhinweise der
Stufe Achtung genau durch. Die Nichtbeachtung
kann zu leichten oder mittelschweren Verletzungen
fuhren.

In diesem Abschnitt
Mechanische Sicherheit (18)
Korrekte Identifikation (19)

Kontamination (19)

Entnahmemedien und andere Arbeitslésungen (20)
Ermidung bei langen Arbeitszeiten (21)
Elektromagnetische Storeinfliisse (21)

IT-Sicherheit (22)

Mechanische Sicherheit

Roche Diagnostics

Bewegliche Teile Das Bertihren von beweglichen Teilen kann zu
Verletzungen fihren.

» Halten Sie stets alle Abdeckungen geschlossen, wah-
rend das Pooling-Gerét in Betrieb ist. Eine Sperrfunk-
tion verhindert den Betrieb beweglicher Teile, wenn
die Abdeckungen geoffnet sind.

» Stellen Sie stets sicher, dass das Pooling-Gerat aus-
geschaltet ist oder sich im Status Wartung befindet,
bevor Sie eine Abdeckung 6ffnen (beispielsweise zu
Reinigungs- oder Wartungszwecken).

» Berlihren Sie ausschlieflich die ausgewiesenen Gera-
teteile. Halten Sie sich wahrend des Betriebs von be-
weglichen Teilen fern.

» Halten Sie sich bei Betrieb und Wartung genau an die
Anweisungen.
&1 Verwandte Themen

= Sicherheitsetiketten am Pooling-Gerét (27)
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Korrekte Identifikation

Falsche Daten durch Vertauschen von Pro-
benpositionen

Kontamination

Kontamination durch unsachgeméifies Laden

Roche Diagnostics

Das Verédndern oder Vertauschen der Positionen von
Probenréhrchen oder Aliquotierungsplatten, nachdem
diese vom Barcodeleser bereits identifiziert wurden,
kann zu falschen Testergebnissen oder Hardwarefehlern
fihren.

» Verandern oder vertauschen Sie nicht die Positionen
von Probenréhrchen oder Aliquotierungsplatten,
nachdem diese vom Barcodeleser identifiziert wur-
den.

Das falsche Beladen des Pooling-Gerats kann zu einer
Kontamination fiihren.

» Einspurige Carrier (zum Beispiel Proben-Carrier)
muissen mit dul3erster Vorsicht gehandhabt werden,
da diese Carrier leicht umkippen kénnen, was zu Ver-
letzungen oder Kontamination fiihren kann.

» Carrier missen vollstédndig eingeschoben werden, bis
sie die Stop-Hooks am Autoload-Tray berthren.

» Stellen Sie sicher, dass keine Carrier in dieselben
Spuren geladen werden, in denen sich bereits gela-
dene Carrier auf der Geréateplattform befinden.

» Wurden Teile des Pooling-Gerats, Carrier oder Racks
kontaminiert, muss die wochentliche Wartung durch-
gefiihrt werden.
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Entnahmemedien und andere Arbeitslosungen

Entziindungen oder Verletzungen der Haut

Kontaminierte Proben, Schaum-, Gerinnsel-,
Film- oder Blasenbildung

Verdunstung von Proben

Falsche Ergebnisse aufgrund wiederverwen-
deter Behdlterverschliisse

Roche Diagnostics

Bei direktem Kontakt mit Reagenzien, Detergenzien,
Reinigungslésungen oder anderen Arbeitslésungen
besteht die Gefahr von Hautreizungen, Entziindungen
oder Verétzungen.

» Beachten Sie die beim Umgang mit Laborreagenzien
erforderlichen VorsichtsmafRnahmen und halten Sie
sie ein.

» Tragen Sie geeignete personliche Schutzausriistung.

» Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen
Tests.

» Beachten Sie die Informationen in den Sicherheitsda-
tenblattern (verfligbar fiir Reagenzien und Reini-
gungslésungen von Roche Diagnostics).

» Spulen Sie bei direktem Kontakt mit Reagenzien, De-
tergenzien oder anderen Reinigungslésungen den
betroffenen Bereich sofort mit Wasser und Seife ab
und tragen Sie ein Desinfektionsmittel auf. Suchen
Sie einen Arzt auf.

Unlésliche Partikel, Schaum, Fibringerinnsel, Filmbildung
oder Blasen in den Proben kénnen zu falschen
Ergebnissen fiihren.

» Befolgen Sie bei der Probenvorbereitung und beim
Umgang mit Proben die empfohlenen Techniken, um
die Bildung von Schaum, Gerinnseln und Luftblasen
in allen Proben zu vermeiden.

» Stellen Sie sicher, dass die Proben keine unloslichen
Partikel wie Fibrin oder Staub enthalten.

Durch Verdunstung der Proben kann es zu falschen
oder ungultigen Ergebnissen kommen.

» Das Probenmaterial kann verdunsten, wenn der Be-
halter langere Zeit gedffnet bleibt. Halten Sie Proben-
gefalle stets geschlossen.

» Informationen zur Haltbarkeit der Proben sind der
entsprechenden Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Die Wiederverwendung von Verschliissen fur Behélter
und Réhrchen kann zu Kontaminationen und somit zu
falschen Ergebnissen fiihren.

» Verschliisse diirfen nicht wiederverwendet werden.
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Ermiidung bei langen Arbeitszeiten

Ermiidung bei langen Arbeitszeiten

Langeres Arbeiten an einem Monitor kann zur

Uberlastung der Augen und Ermiidungserscheinungen
des Korpers fihren.

» Halten Sie sich an die in den Standardarbeitsanwei-
sungen lhres Labors oder den jeweils geltenden Vor-

schriften angegebenen Pausen, um sich zu entspan-
nen.

Elektromagnetische Storeinflilsse

Roche Diagnostics

Elektromagnetische Stoéreinfliisse

Starke elektromagnetische Felder (von ungeschirmten
Hochfrequenzquellen) kénnen den ordnungsgemafen
Betrieb storen, Funktionsstérungen des Pooling-Gerats
ausldsen und zu falschen Ergebnissen fiihren.

» Dieses Pooling-Geréat darf daher nicht in der Nahe
von Quellen starker elektromagnetischer Felder be-
trieben werden, da diese Felder den ordnungsgema-
Ren Betrieb beeintrachtigen kénnen.

» Inspizieren Sie vor Inbetriebnahme des Pooling-Ge-
rats zunachst das elektromagnetische Umfeld.

» Ergreifen Sie ggf. Maldnahmen, um die Storeinflisse
Zu minimieren.
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IT-Sicherheit

Datenverlust oder Nichtverfiigbarkeit der So- Schadsoftware oder unbefugter Zugriff kénnen zu
lution aufgrund von Schadsoftware oder un- Datenverlust oder Nichtverfiigbarkeit der Solution
befugtem Zugriff fuhren.

Zum Schutz vor einer Infektion mit Schadsoftware oder
vor unbefugtem Zugriff und Missbrauch der Solution
sind folgende Sicherheitshinweise zu beachten:

» Installieren Sie keine andere Software bzw. fiihren Sie
keine andere Software auf den Komponenten der So-
lution aus.

» Stellen Sie sicher, dass andere Computer und Dienste
im Netzwerk (zum Beispiel das LIS, Archiv-Shares,
Backup-Shares oder andere Dienste) ausreichend vor
Schadsoftware und unbefugtem Zugriff geschuitzt
sind.

v

Kunden sind fiir die Sicherheit ihres LAN selbst ver-
antwortlich und missen es vor Schadsoftware und
Angriffen schiitzen. Zu den SchutzmaBnahmen kann
eine Firewall gehdren, die das Geratesystem von un-
kontrollierten Netzwerken abschirmt, sowie Malfsnah-
men zum Sicherstellen, dass das verbundene Netz-
werk frei von Schadsoftware ist.

v

Die von Roche bereitgestellte Firewall ist ein obligato-
rischer Bestandteil der Solution.

v

Stellen Sie sicher, dass die Backup- und Archivdatei-
en vor unbefugtem Zugriff und Katastrophen ge-
schiitzt sind. Zu diesen Schutzmalinahmen gehéren
unter anderem entfernte Speicherorte, Notfallwieder-
herstellungs-Sites und die sichere Ubertragung von
Backup-Dateien.

» Schiitzen Sie sich vor dem Diebstahl von Anmeldeda-
ten.

= Verwenden Sie sichere Kennworter.

= Geben Sie Kennworter nicht an andere Personen
weiter.

= Schreiben Sie Kennworter nicht auf.

= Verwenden Sie nicht dieselben Anmeldedaten fir
mehrere Pooling-Gerate.

Offenlegung vertraulicher Daten aufgrund Das Einfligen personenbezogener Gesundheitsinforma-

eines Eintrags im Kommentarfeld tionen der Patienten in Freitextfelder erhoht das Risiko
fur Datenschutzvorfélle und die Offenlegung vertrauli-
cher Daten. Durch die Eingabe vertraulicher Daten (z. B.
Patientendaten, Interpretation der Testergebnisse, An-
meldedaten fir Service-Konten) in das Kommentarfeld
kénnen diese von nicht autorisierten Benutzern eingese-
hen werden.
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= Geben Sie keine vertraulichen patientenbezogenen
Informationen in ein Kommentarfeld ein. Es besteht
das Risiko fiir einen nicht autorisierten Zugriff auf Pa-
tientendaten.

Offenlegung vertraulicher Daten aufgrund der Auch Daten, die in der Auftragsanfrage nicht angefordert
Riickiibertragung von Patienteninformationen werden, kdnnen in einer Kommunikationsprotokolldatei
durch das LIS gespeichert werden.

= Richten Sie das Laborinformationssystem so ein, dass
keine Patienteninformationen mit den vom LIS ange-
forderten Daten Gbertragen werden.
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Warnhinweise (Stufe Beachten Sie)

Liste der Warnhinweise der Stufe Beachten Sie

Die Nichtbeachtung dieser Hinweise kann zu Schaden
an der Solution fiihren.

» Lesen Sie vor der Bedienung die in dieser Ubersicht
enthaltenen Hinweise genau durch.

In diesem Abschnitt

Bewegliche Teile (24)
Schutzschalter und Sicherungen (24)
Pipettierkanéle (25)

Ordnungsgemal3es Beladen und Handhaben des
Pooling-Gerats (25)

Verschitten von Flissigkeiten (26)

Bewegliche Teile

Beschidigung des Pooling-Gerits durch Durch das Beriihren von beweglichen Teilen kénnen die
Kontakt mit beweglichen Teilen Pipettierspitzen verbogen oder andere Komponenten
beschadigt werden.

» Halten Sie stets alle Abdeckungen geschlossen, wah-
rend das Pooling-Gerat in Betrieb ist.

» Die Carrier dirfen erst aus dem Pooling-Geréat ent-
nommen werden, nachdem sie zuriick zum Autoload-
Tray transportiert wurden.

» Sollte es notwendig sein, die Arme der Pipettierkanéle
in x-Richtung zu bewegen, tun sie dies vorsichtig, in-
dem Sie nahe der y-Fiihrung leichten Druck ausiiben
(Carrier, die Pipettierkanéle vom Benutzer weg und
zum Benutzer hin bewegen). UbermaRige Kraftan-
wendung kann zu Schaden fiihren. Schalten Sie nach
Moglichkeit das Pooling-Gerét ein, da dies eine
leichtgangigere Bewegung ermdglicht, falls Pipettier-
kanéle in x-Richtung bewegt werden mussen.

Schutzschalter und Sicherungen

Schutzschalter und Sicherungen Die unsachgemalfde Verwendung kann zu Schaden am
Pooling-Gerét fiihren.

» Sollte ein Schutzschalter oder eine Sicherung ausfal-
len, darf das Pooling-Gerét erst nach Kontaktaufnah-
me mit dem Servicemitarbeiter von Roche Diagno-
stics wieder in Betrieb genommen werden.
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Pipettierkanale

Beschadigung des Pooling-Geréts durch un-
sachgemifRe Verwendung

Werden die Pipettierspitzen tber langere Zeitraume an
den Pipettierkanalen belassen, kdnnen die O-Ringe der
Pipettierkanale beschadigt werden.

» Lassen Sie die Pipettierspitzen nicht tber langere Zeit
(z. B. iiber Nacht) an den Pipettierkanalen.

» Fihren Sie die tagliche Wartung durch, um die Pipet-
tierspitzen zu entfernen.

Ordnungsgemifes Beladen und Handhaben des Pooling-

Gerats

Beschadigung des Pooling-Geréts durch un-
sachgemifles Beladen

Storungen durch unsachgeméfle Handha-
bung

Roche Diagnostics

Das unsachgemafe Beladen des Pooling-Gerats kann
zu Schaden flhren.

» Aliquotierungsplatten miissen so in den Carrier ein-
gesetzt werden, dass Kavitat A1 sich an der in der
Benutzerdokumentation angegebenen Position befin-
det.

» 5-Positionen-Racks miissen so auf den 5-Positionen-
Rack-Carrier (Pool-Carrier) gestellt werden, dass sich
das erste Rack unmittelbar neben dem Barcode-Eti-
kett des Pool-Carriers befindet.

Sollte das Pooling-Geréat auf einem Tisch mit
Unterschrénken stehen, konnen beim Zugriff auf
Schréanke oder Facher unterhalb des Pooling-Geréts
wéhrend eines Laufs die automatischen Lade- und
Entladevorgange der Carrier beeintréchtigt werden.

» Greifen Sie daher nicht auf Schranke unterhalb des
Geréts zu, wahrend sich das Pooling-Gerét in Betrieb
befindet.
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Verschiitten von Fliissigkeiten

Roche Diagnostics

Verschiittete Fliissigkeiten

Durch das Verschutten von Flissigkeiten kann es zu
Funktionsstérungen oder Beschadigungen des Pooling-
Gerats kommen.

» Platzieren Sie Proben, Reagenzien und andere Flis-
sigkeiten nur an die vorgesehenen Positionen.
Stellen Sie keine Proben, Reagenzien oder andere
Fliissigkeiten auf den Abdeckungen oder anderen
Oberflachen des Pooling-Geréts ab.

» Verschitten Sie beim Entnehmen oder Austauschen
von Verbrauchsmaterialien keine Fliissigkeiten auf
dem Pooling-Gerét.

» Wischen Sie verschttete oder ausgelaufene Fliissig-
keiten sofort auf und befolgen Sie die Malsnahmen
zur Dekontamination des Pooling-Geréts. Tragen Sie
geeignete persodnliche Schutzausriistung.

Entsorgen Sie Abfélle gemald den ortlichen gesetzli-
chen Bestimmungen.

»& Die MafRnahmen zur Dekontamination sind im Ab-
schnitt Dekontamination in der Benutzerunterstit-
zung beschrieben.

cobas® Synergy software - Softwareversion 1.5 - Sicherheitshandbuch - Dokumentversion 6.0



Sicherheitsetiketten am Pooling-Gerit

In diesem Abschnitt

Liste der Sicherheitsetiketten am Pooling-Gerat (27)

Position der Sicherheitsetiketten am Pooling-Gerat (28)

Liste der Sicherheitsetiketten am Pooling-Gerit

Das Pooling-Gerat ist mit Warnetiketten versehen, die auf
mogliche Risiken oder Gefahren hinweisen. Die
Sicherheitsetiketten und ihre Bedeutung sind
nachfolgend entsprechend ihrer Position am Pooling-
Gerat aufgeflhrt.

Die Sicherheitsetiketten am Pooling-Gerét erfillen die
folgenden Normen: ANSI Z535, IEC 61010-1, IEC 60417,
ISO 7000 oder ISO 15223-1.

Aulder den Sicherheitsetiketten am Pooling-Gerat sind in
den verschiedenen Abschnitten der
Benutzerdokumentation entsprechende
Sicherheitshinweise aufgefihrt.

-‘Q’- Beschadigte Sicherheitsetiketten diirfen
ausschlielich von Servicemitarbeitern von Roche
Diagnostics ersetzt werden. Wenden Sie sich in
diesem Fall an lhren Servicemitarbeiter von
Roche Diagnostics.

Elektrischer Schlag

Beim Zugriff auf einen Bereich des Pooling-Geréts, der
dieses Sicherheitsetikett tragt, kann der Kontakt mit den
elektrischen Komponenten zu elektrischem Schlag
fuhren.

Hinweise zum sicheren Betrieb sind der
Benutzerdokumentation zu entnehmen.

Allgemeine Warnung

Potenzielle Gefahren in der Nadhe dieses Etiketts kdnnen
zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren.
Hinweise zum sicheren Betrieb sind der
Benutzerdokumentation zu entnehmen.
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Lasersender

Es besteht die Gefahr von Kontakt mit dem Laserstrahl
oder schwerer Augenschaden.

Schauen Sie nicht in den Lasersender.

Biogefahrdung

In der Nahe dieses Sicherheitsetiketts werden potenziell
biologisch gefahrliche Materialien verwendet.

Befolgen Sie die Richtlinien der guten Laborpraxis (GLP)
zur sicheren Verwendung.

Sicherheitshinweise enthalten detaillierte Informationen
zu moglichen Gefahrensituationen, die im Rahmen der
téglichen Routine oder bei der Durchflihrung von
Wartungsaktionen auftreten kdnnen.

Bei der Arbeit mit dem Pooling-Gerét sind sowohl die
Sicherheitsetiketten am Pooling-Gerét als auch die
Sicherheitshinweise in der Benutzerdokumentation zu
beachten.

Position der Sicherheitsetiketten am Pooling-Gerat

Microlab STAR HAMILT2N

O R R R R

Die Abbildung unten zeigt die Position der
Sicherheitsetiketten am Microlab® STAR IVD Pooling-
Gerat. Die Sicherheitsetiketten am

Microlab® STARIet IVD Pooling-Gerét befinden sich an
den gleichen Stellen.

N\

Position der Sicherheitsetiketten am Microlab® STAR IVD Pooling-Gerét

Roche Diagnostics
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Sicherheitsinformationen fiir Lasersender

Das Pooling-Gerat verfligt Giber einen Barcodeleser. Bei
CLASS 2 dem Pooling-Gerét handelt es sich um ein Laserprodukt

LASER PRODUCT . S .
der Klasse 2. Den Blick nicht in den Laserstrahl richten.

Die genannten Klassen entsprechen den Definitionen der
Norm IEC 60825-1:

= Klasse 1: Bei normalen Umgebungsbedingungen fiir
das Auge ungeféhrlich.

= Klasse 2: Sichtbare Laserstrahlung. Bei versehentli-
cher Betrachtung fiir das Auge ungefahrlich. Es ist
unter Umstéanden nicht sicher, direkt in den Laser-
strahl zu blicken und die natirliche Abwehrreaktion
der Augen gegen helles Licht zu (iberwinden.

Wellenldnge Betriebsspannung Max. Leistung Bemerkung
Barcodeleser 650-690 nm 10-30 V (Gleich- 1,3 mW Laser der Klasse 2
strom)

#8 Lasersender im Pooling-Gerat
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Sicherheitsinformationen fiir die Entsor-

gung

Informationen zur Entsorgung

Infektionsgefahr durch ein biologisch geféhr-
liches Pooling-Gerit

Elektronische Geréate

B

Roche Diagnostics

» Das Pooling-Gerit ist als biologisch gefahrlicher Ab-
fall zu betrachten. Daher ist die Dekontamination (ei-
ne Kombination aus Reinigung, Desinfektion und/
oder Sterilisation) vor der erneuten Verwendung, dem
Recycling oder der Entsorgung des Pooling-Gerats
unbedingt erforderlich.

» Entsorgen Sie das Pooling-Gerat gemals den ortlichen
gesetzlichen Bestimmungen. Weitere Informationen
erhalten Sie von lhrem Servicemitarbeiter von Roche
Diagnostics.

Entsorgung elektronischer Geréate

Dieses Symbol kennzeichnet alle Komponenten der
cobas® Synergy solution, die unter die Bestimmungen
der Européischen Richtlinie Giber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE) fallen.

Diese Komponenten missen tber die von der Regierung
oder den zusténdigen Behdrden ausgewiesenen
Sammelstellen entsorgt werden.

Weitere Informationen zur Entsorgung lhrer Altgeréte
erhalten Sie bei der Stadtverwaltung, bei
Entsorgungsunternehmen oder lhrem Servicemitarbeiter
von Roche Diagnostics.

Umweltauflage:

Die Entscheidung, ob Komponenten der elektronischen
Geréate kontaminiert sind oder nicht, obliegt der
Laborleitung. Sollten Komponenten kontaminiert sein,
sind sie auf die gleiche Weise zu entsorgen wie das
Pooling-Gerat.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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