cobas e 411 analyzer

Sakerhetsguiden - Version 1.3
Programversion 03-02

uDI | (01)07613336183762(8012)03-02

cobas’



Dokumentinformation

Dokumentversion Programversion Revideringsdatum Andringsbeskrivning
1.0 02-05, 02-06 och 02-07 November 2016 Forsta versionen.
1.1 02-08 April 2018 Mindre dndringar.
1.2 03-01 Februari 2019 Mindre andringar.
1.3 03-02 Juni 2021 Mindre dndringar.
#B Revisionshistorik
Versionsanmarkning Det hér dokumentet ar avsett for anvandare av

Roche Diagnostics

Har hittar du information

cobas e 411 analyzer.

Alla rimliga atgérder har vidtagits for att sakerstélla att all
information i detta dokument &r korrekt vid tiden for
tryckningen. Tillverkaren av produkten kan dock komma
att behova uppdatera informationen i dokumentet i
samband med produktéversyn, vilket i s fall leder till en
ny version av dokumentet.

Anviandarassistansen/online-hjalpen innehaller all
information om produkten, bland annat om féljande:

= Rutindrift
= Underhall
= Séakerhet

* Information om felsékning

= Programreferens

* Information om konfiguration
= Bakgrundsinformation

Séakerhetsguiden innehdller viktig sékerhetsinformation.
Du maéste lasa sékerhetsguiden innan du anvénder
analysinstrumentet.

Anvandarhandboken fokuserar pa rutindrift och
underhall. Innehallet ar indelat efter det normala
arbetsflodet.

cobas® e-library ger atkomst till viktiga uppdateringar,
metodblad, vardeark och andra viktiga dokument fran
Roche.

Originalversionen av detta dokument &r pa engelska. Alla
oversattningar av det har dokumentet har skett utifran
originalversionen pa engelska. Originalet och de
Oversatta versionerna av det har dokumentet finns pa:
www.dialog.roche.com.

Kontakta din lokala aterférséljare eller Roche
kundsupport fér mer information.
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cobas e 411 analyzer kan anvédndas med alla godkédnda
tester. Information om vilka tester om ar godkanda for
anvandning med instrumentet finns under eLabDoc pa
webbplatsen Roche Dialog: www.dlialog.roche.com.

Sekretessmeddelande Nar du anvander
anvandarassistansen online sa registreras
visningshandelser (visade &mnen och utférda sékningar)
och ip-adresser. De data som samlas in &r endast
avsedda for Roches interna anvandning och
vidarebefordras aldrig till tredje part. Den anonymiseras
och raderas automatiskt efter ett ar. Visningshandelser
analyseras for att forbattra anvéndarassistansen och
sOkfunktionen. Ip-adresser anvands for att klassificera
regionalt anvandningsbeteende.

A\ Allmanna forsiktighetsatgarder

For att undvika allvarliga eller livshotande skador maste
du kénna till hur systemet fungerar och ha last
sdkerhetsinformationen innan du anvénder
analysinstrumentet.

» Observera sérskilt noggrant alla sédkerhetsatgarder.
» Folj alltid anvisningarna i det har dokumentet.

» Anvénd inte analysinstrumentet pa ett sétt som inte
beskrivs i det hdr dokumentet.

» Forvara alla dokument pa en saker plats dar det ar
enkelt att komma at dem.

A Rapportering av incidenter

» Informera servicepersonal fran Roche Diagnostics och
relevant lokal myndighet om allvarliga incidenter som
kan uppsta vid anvandning av den har produkten.

Utbildning Anvéand inte instrumentet och utfér inte nagra
underhallsatgarder om du inte har fatt utbildning av
Roche Diagnostics. Atgarder som inte beskrivs i
anvandardokumentationen ska utféras av personal fran
Roche kundsupport.

Bilder Bilderna i det har dokumentet &r endast avsedda for
illustration. Siffror och text som syns i skarmdumparna i
samband med testnamn, resultat, sokvagar med mera far
inte anvandas i laboratoriearbetet.

Garanti Varje férédndring av systemet som utférs av kund innebéar
att garanti och serviceavtal upphor att galla.

Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics

Copyright

Varumarken

Feedback

Godkannanden

Kontakta Roche kundsupport om du vill 3 tillgang till
garantivillkoren.

Uppdateringar av programvaran ska alltid utféras av
personal frdn Roche kundsupport eller med deras
assistans.

© 2001-2021, Roche Diagnostics GmbH.
Med ensamratt.

Foljande varumérken erkanns:

COBAS, COBAS C, COBAS E och ELECSYS ar
varumarken som tillhér Roche.

Alla dvriga varumérken tillhor respektive dgare.

Alla rimliga atgarder har vidtagits for att sikerstalla att
det har dokumentet uppfyller det avsedda syftet. Vi
vilkomnar alla typer av synpunkter om det héar
dokumentet och kommer att implementera relevanta
sddana i kommande uppdateringar. Kontakta Roche
kundsupport om du har synpunkter du vill framféra.

cobas e 411 analyzer uppfyller féljande direktiv och
férordningar:

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter fér
in vitro-diagnostik.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU.

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av
den 8 juni 2011 om begrénsning av anvandning av vissa
farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/863 av
den 31 mars 2015, andring av bilaga Il till direktiv
2011/65/EU, avseende listan 6ver begransade amnen.

Uppfyllande av kraven for specifika instrument avseende
respektive direktiv eller férordningar tillhandahalls dar sa
tilldmpligt genom férsédkran om dverensstammelse.

Se instrumentets serienummer for att identifiera
tillampliga direktiv och/eller férordningar.

Alla dokument finns tillgéngliga under eLabDoc pa
webbplatsen Roche Dialog: www.dialog.roche.com.
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Roche Diagnostics
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Kontakta Roche kundsupport om du inte har atkomst till
Roche Dialog.

Uppfyllande av kraven tillhandahélls genom foérsédkran om
Overensstimmelse.

Uppfyllande av kraven anges med féljande markning.

Overensstammer med bestammelser for géllande EU-
férordningar.

For in vitro-diagnostisk anvandning.

Publicerad av Underwriters Laboratories, Inc. (UL) fér
Kanada och USA.

Publicerad av CSA Group fér Kanada och USA.

Vidare tillverkas och testas instrumentet i enlighet med
foljande internationella sdkerhetsstandarder:

= |EC61010-1

= [EC 61010-2-101

Instrumentet uppfyller emissions- och immunitetskraven
som beskrivs i standarden IEC 61326-2-6/EN 61326-2-6.




Kontaktadresser

Inom EU och medlemslanderna i EFTA

Utanfor EU och medlemslanderna i EFTA

Roche Diagnostics

Roche-dotterbolag

Tillverkare av
instrumentet

Auktoriserat ombud
och importér

Tillverkat av:

Tillverkat for:

Distribueras i USA av:

Hitachi High-Tech Corporation
1-17-1 Toranomon Minato-ku,
Tokyo, 105-6409 Japan

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Tyskland

Hitachi High-Tech Corporation

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Tyskland

Roche Diagnostics
9115 Hague Road Indianapolis,
Indiana, USA

En lista dver alla Roche-dotterbolag finns pa:

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

Elektronisk anvédndardokumentation kan laddas ned
under eLabDoc pa webbplatsen Roche Dialog:

www.dialog.roche.com

Kontakta din lokala aterforsaljare eller Roche
kundsupport for mer information.
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Forord

Forord

Anvand den har publikationen tillsammans med
anvandarhandboken fér cobas e 411 analyzer.

Drift och underhallsatgéarder beskrivs i
anvéndarhandboken och onlinehjélpen.

Roche Diagnostics
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Forord

Avsedd anvandning och avsett syfte

Avsedd anvindning for endast USA

Tillaggsinformation for endast USA

Avsedd anvidndning for EU/EFTA och utanfor
USA

Tillaggsinformation for EU/EFTA och utanfor
USA

Symboler och forkortningar

Produktnamn

Roche Diagnostics

cobas e 411 analyzer &r ett automatiskt, flexibelt,
flerkanalsanalysinstrument féor immunologiska analyser.
Det ar avsett for bade kvantitativa och kvalitativa in vitro-
bestdmningar av ménga olika analyter genom
anvandning av elektrokemiluminescensteknik (ECL).

Detta analysinstrument &r avsett for kliniska
immunologiska analyser med vattenldsliga prover och
reagens. Andra analyser kan eventuellt inte utféras pa
detta analysinstrument. For kliniska tester ska
analysinstrumentet anvdndas under évervakning av en
lakare eller en kliniskt ansvarig person.

cobas e 411 analyzer &r ett automatiserat
analysinstrument som inkluderar program, avsett fér
korning av kvalitativa, semikvantitativa och kvantitativa
immunkemiska analyser.

Det ar en in vitro-diagnostisk (IVD) enhet avsedd for
anvéndning i kombination med analyser for screening,
6vervakning (hjalp vid 6vervakning), diagnostisering
(hjalp vid diagnostisering) och prognos. Enheten kan
dartill anvéndas till att kéra kompletterande diagnostiska
tester.

De specifika avvikelse- och testpopulationerna tacks av
tillampliga analyser som kérs pa instrumentet. De typer av
prov som kan anvindas inkluderar serum, urin,
cerebrospinalvétska, oral vatska, hemolysat och plasma
som anvands for att detektera och/eller méata de analyter
som omfattas av de specifika analyserna.

Avsedda anvandare for enheten ar utbildade
laboratorietekniker och utbildade servicetekniker (endast
professionell anvandning).

Féljande produktnamn och beskrivande uttryck anvands i
dokumentet om inget annat tydligt framgar av
sammanhanget.

Produktnamn Beskrivande uttryck

cobas e 411 analyzer analysinstrument, system

cobas e 411 software programvara

FB Produktnamn
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Forord

Symboler som anvéinds i dokumentet Symbol E—

. Punkt i lista
qEl Relaterade amnen med ytterligare information
Q- Tips. Extra information om korrekt anvandning

eller anvindbara tips.

> Start av en atgard

(i} Extra information inom en atgard

> Resultat av en anvandaratgéard i en atgard

Frekvens for en atgérd

o Tidslédngd pé en atgérd

= Material som behovs fér en uppgift

o Forutsattningar for en atgard

& Amne. Anvinds i korsreferenser till &mnen.

> Atgard. Anvands i korsreferenser till atgarder.

Bild. Anvénds i bildtexter och i korsreferenser
till bilder.

z2:] Tabell. Anvénds i tabellrubriker och i
korsreferenser till bilder.

Wy Ekvation. Anvands i korsreferenser till
ekvationer.

Materialreferensnummer

B8 Symboler som anvénds i dokumentet

Symboler som anvéands pa produkter Symbol —

GTI N Global Trade Iltem Number

L&s bruksanvisningen pa féljande webbplats:
www.dlialog.roche.com

juud 0

CO nt Kvantitet i férpackningen

CONTENT | Kvantitet i forpackningen

Prod.Order Produktorder

#8 Symboler som anvénds pa produkter

Roche Diagnostics
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Forord

Symbol Forklaring

Serienummer

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Riktning for férpackningen under transport

P| Auktoriserat ombud i EG

Anger den entitet som importerar den
medicintekniska produkten till EU

B ERE

Uppfyller direktiven om begrénsning av farliga
ROHS amnen

U DI Unik produktidentifiering

,\, Indikerar att utrustningen endast ska
anvéndas med véxelstrém

RE F Katalognummer

LOT Lotnummer

Engéngsanvéandning

g Utgangsdatum

#B Symboler som anvénds pa produkter

Roche Diagnostics
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Forord

Roche Diagnostics

Forkortningar

Symbol Forklaring
@ Grans for luftfuktighet
S
Temperaturgrans
Forsiktighet

R Symboler som anvands pa produkter

Foéljande férkortningar anvands.

Forkortning Definition

AD Amplifikation och detektion

ADC A/D-omvandlare

ANSI American National Standards Institute

CFR Code of Federal Regulations

CSA Canadian Standards Association

CSv Kommaseparerade vérden

cv Variationskoefficient

DIL Spadningslésning

ECL Elektrokemiluminiscens

EFTA Europeiska
frihandelssammanslutningen

EG Europeiska gemenskaperna

EN Europeisk standard

EU Europeiska unionen

FCC Federal Communications Commission

GNU GNU’s Not Unix!

HIS Sjukhusinformationssystem

IEC International Electrotechnical
Commission

ISO International Organization for
Standardization

IVD In vitro-diagnostik

IVDR Direktivet om in vitro-diagnostik:
Direktiv (EG) 2017/746

LIS Laboratorieinformationssystem

LLD Vatskenivadetektion

n/a Ej tillampligt

PSM Pre-analytics system manager

Qc Kvalitetskontroll

RoHS Begréansning av farliga amnen

SD Standardavvikelse

g8 Forkortningar
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Forord

Forkortning Definition

sdta-adapter Provrérsadapter for provkarusell
SLLD Provvéatskenivadetektion

SOP Standarddriftprocedur

STAT Short turn-around time

UL Underwriters Laboratories Inc.
USB Universal serial bus

WEEE Waste Electrical and Electronic

Equipment (hantering av elektriskt och
elektroniskt avfall)

g Forkortningar

Roche Diagnostics
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Inledning

Inledning

A Allman sakerhetsinformation

For att undvika allvarliga eller livshotande skador ska du

lasa det har dokumentet noggrant innan du anvénder

analysinstrumentet.

» Observera sarskilt noggrant alla forsiktighetsatgarder.

» Folj alltid anvisningarna i det har dokumentet.

» Anvand inte analysinstrumentet pa ett sitt som inte
beskrivs i det har dokumentet.

» Forvara dokumentet pd en siker plats sa att det inte
skadas och s3 att det ar tillgangligt for anvéndning.
Det har dokumentet maste alltid vara latt atkomligt.

Roche Diagnostics
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Séakerhetsklassificeringar

Sakerhetsklassificeringar

Sékerhetsinformation och viktiga anmérkningar riktade
till anvéndaren &r klassificerade enligt standarden ANSI
Z535.6. Se till att du ar inforstddd med foljande betydelser
och symboler:

A Séakerhetsvarning

» Symbolen fér sdkerhetsvarning anvdnds som varning
for risk for fysisk skada. Observera alla
sdkerhetsmeddelanden i samband med symbolen for
att undvika skada pa systemet eller livshotande eller
allvarliga personskador.

Foljande symboler och signalord anvénds for specifika
risker:

Varning

» Anger en riskfylld situation som kan resultera i
allvarlig eller livshotande skada.

A FORSIKTIGHET
Forsiktighet

» Anger en riskfylld situation som kan resultera i liten
eller méttlig skada.

Observera

» Anger en riskfylld situation som kan leda till skada pa
systemet.

Viktig information som inte ar sékerhetsrelaterad
indikeras med féljande symbol:

N, ! '

Q" Tips

Anger ytterligare information om korrekt anvéandning eller
anvandbara tips.

Roche Diagnostics
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Sakerhetsatgarder

Sakerhetsatgarder

A For att undvika allvarliga eller livshotande
skador ska du lasa och folja
forsiktighetsatgarderna.

I denna avdelning

Anvandarens kvalifikationer (16)

Saker och korrekt anvandning av systemet (17)

Skydd av personuppgifter och programvarusikerhet (19)
Ovriga sakerhetsatgarder i éversikt (22)

Anvandarens kvalifikationer

Otillrdcklig kunskap och erfarenhet Som anvéandare ska du se till att du ar inforstddd med
relevanta forsiktighetsatgarder samt med
sdkerhetsinformation och procedurer i de har
anvisningarna.

» Drift och underhéll far inte utféras om du inte
utbildats av Roche Diagnostics.

» Underhdll, installation och service som inte beskrivs
har ska utféras av utbildad personal frdn Roche
kundsupport.

» Folj noggrant de procedurer som specificeras i
anvisningarna avseende drift och underhall.

» Folj god laboratoriesed, sérskilt nér du arbetar med
biologiskt riskmaterial.

Roche Diagnostics
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Sakerhetsatgarder

Sdker och korrekt anvandning av systemet

Avsaknad av personlig skyddsutrustning Att arbeta med systemet utan personlig skyddsutrustning
innebér en fara for liv och halsa.
» Anvand ldmplig personlig skyddsutrustning inklusive,
men inte begransat till, féljande objekt:

» Skyddsglaségon med sidoskydd
» Vatskeresistent laboratorierock
* Godkanda laboratoriehandskar
¢ Ansiktsskydd om det finns risk for stank
» Folj god laboratoriesed och byt regelbundet
laboratoriehandskar for att minska risken for infektion

och kontamination, framfor allt efter kontakt med
avfall eller provmaterial.

Exponering for kemikalier » Undvik att exponeras for kemikalier.

Exponering for biologiskt riskmaterial En lamplig avfallsbehéallare méaste placeras vid utloppet
for avfall. Avsteg fran detta kan detta resultera i
exponering for biologiskt riskmaterial.

» Se till att det alltid finns en avfallsbehallare vid
utloppet for avfall under drift.

» Folj god laboratoriesed och byt regelbundet
laboratoriehandskar for att minska risken for infektion
och kontamination, framfor allt efter kontakt med
avfall eller provmaterial.

Regelbunden rengoring For att forhindra felaktiga resultat och oséker drift av
systemet:

» Rengor och/dekontaminera regelbundet
analysinstrument s& som krévs. Folj god
laboratoriesed for rengdring och dekontaminering.

» Se till att laboratoriet rengérs och underhalls
regelbundet pa ett korrekt stt.

Godkinda rengoringslésningar » Anvand endast godkanda rengoringslésningar vid
rengoring.

Roche Diagnostics
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Sakerhetsatgarder

Fel vid installation

Byta ut eller ta bort delar

Olampliga omgivningsforhallanden

Icke godkénda reservdelar

Ej specificerad programvara fran andra
tillverkare

Roche Diagnostics

Systemet far endast installeras av utbildad personal fran
Roche kundsupport.

» Installation som inte beskrivs har ska utforas av
utbildad personal frdn Roche kundsupport.

Om systemdelar byts ut eller tas bort utan tillstdnd och
behdrighet kan systemet skadas eller sluta fungera som
det ska.

» Byt inte ut och ta inte bort nagra delar av
analysinstrumentet.

» Overlat utbyte av delar i analysinstrumentet till
utbildad personal frdn Roche kundsupport.

Andra driftférhallanden dn de angivna kan medféra
felaktiga resultat eller fel pa systemet.

» Anvand endast systemet inomhus och undvik vdrme
och fukt utanfér angivna intervall.

» Se noga till att systemets ventilationsdppningar halls
fria.

» For att bibehalla systemets prestanda och upprétthalla
korrekta omgivningsférhéllanden ska du utféra
underhall enligt angivna intervall.

» Hall anvandaranvisningarna i gott skick och
tillgangliga. Anvandaranvisningarna maste alltid
finnas lattillgdngliga for alla anvéndare.

»&] Se anvandardokumentationen for tillatna
omgivningsforhéallanden.

Anvéndning av icke godkénda reservdelar eller enheter

kan resultera i driftstérningar hos systemet och kan

upphava garantin.

» Anvand endast reservdelar och enheter som ar
godkanda av Roche Diagnostics.

Installation av programvara fran andra tillverkare ar inte
godkant av Roche Diagnostics och kan resultera i
driftstérningar.

» Installera inte programvara fran andra tillverkare.
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Sakerhetsatgarder

Ej specificerat forbrukningsmaterial Anvéndning av ej specificerat férbrukningsmaterial kan
resultera i felaktiga resultat.
» Anvand inte férbrukningsmaterial som inte &r avsett
fér anvdndning med systemet.

& En lista 6ver material som stods finns i
anvandardokumentationen.

Skydd av personuppgifter och programvarusakerhet

Dataskyddsférordningen (GDPR) &r en férordning i EU-
lagstiftningen om dataskydd och integritet for alla
medlemmar inom EU och Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES). Forordningen innefattar &ven
bearbetning av personuppgifter utanfér EU och EES.

Om den hér férordningen eller ndgon annan férordning
géllande dataskydd och integritet ar tilldmplig for ditt land
ska du observera féljande sdkerhetsmeddelanden for att
forhindra personuppgiftsbrott och uppfylla GDPR:

Atkomstkontroll Obehorig atkomst kan leda till personuppgiftsbrott.

» Implementera fysisk atkomstkontroll for att alltid se till
att endast behorig laboratoriepersonal anvander
systemet.

» Tilldela ett personligt, unikt anvéndar-id till varje
anvandare for systematkomst.

» Tilldela endast de atkomstrattigheter till varje
anvandare som krévs fér anvdndarens uppgifter.

» Ta bort anvandar-id fran systemet for anvandare som
inte lAngre arbetar med systemet.

Korrupta data pa grund av ett avslojat Sékerheten for systemet och dess data ar beroende av
lésenord I6senordsskyddad dtkomst. Om en obehorig person far
veta ditt anvéndar-id och lésenord kan det dventyra
sdkerheten.

» Ange alltid ditt I6senord utan att nagon tittar.

» Skriv inte ned ditt l6senord nagonstans, t.ex. i
formular, i adressboken eller i en fil pd datorn.

» Avsldja inte ditt ldsenord fér ndgon. Roche kommer
aldrig att fraga dig om ditt I6senord.

» Om du avsldjar ditt I6senord fér ndgon ska du
omedelbart byta ut det.

» Kontakta Roche kundsupport om du tror att ditt konto
kan vara osékert.

Roche Diagnostics
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Sakerhetsatgarder

Natverkssakerhet Sabotageprogram och hackerattacker kan paverka IT-
sékerheten. Laboratoriet ansvarar for IT-sdkerheten i sin
IT-infrastruktur.

» For att skydda och separera Roches system fran
annan infrastruktur i laboratoriet maste brandvaggen
som tillhandahalls av Roche anvéndas.

» Skydda alla enheter och tjanster som anvands i
laboratoriets infrastruktur mot sabotageprogram och
obehorig atkomst.

» Séakra natverksmiljon s att den ar skyddad mot
omdirigering och avlyssning.

Datainmatning och datadverforing Att skriva in kanslig patientinformation i kommentarsféalt
kan vara en overtradelse av lagarna kring skyddad
hélsoinformation.

» Skriv inte in nagon kéanslig patientinformation i
kommentarsfalt.

» Ladda inte ned patientidentifierare frdn nagot
varddatorsystem (t.ex. LIS, middleware eller HIS).
Dataoéverféring med vardprotokoll (t.ex. ASTM) ar inte
krypterad; data dverférs som oformaterad text och kan
ldsas med IT-verktyg som snifferprogram.

Saker datalagring Obehorig atkomst till sdkerhetskopierade data och
arkivfiler kan strida mot dataskyddslagen.

» All sékerhetskopiering av data eller arkivfiler som har
exporterats frdn instrumentet méste lagras fysiskt pa
en séker plats.

» Se till att endast behoriga personer har atkomst till
den sékra datalagringen. Detta inkluderar
datadverforing till fjarrlagringsplatser och
katastrofaterstallning.

» Sakerhetskopierade data far inte flyttas fran den sékra
datalagringen. Flytta inte extern lagringsmedia utanfor
laboratoriemiljon.

Roche Diagnostics
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Sakerhetsatgarder

Cybersikerhet och integritetsmedvetenhet Bristfalligt informerade medarbetare kan dventyra
sékerheten.

» Genomfor regelbundet utbildningar i cybersékerhet
och integritetsmedvetenhet for laboratoriepersonal
som hanterar personuppgifter. Instruera
laboratoriepersonalen om hantering av data i
Overensstimmelse med integritetspolicyn och
dataskyddsférordningen.

» Kontrollera att ingen misstankt aktivitet férekommer
pa dina instrument och rapportera eventuella
tveksamheter omedelbart till Roche kundsupport.

» Uppdatera sa snart som mojligt till de senaste
programversionerna som tillhandahalls av Roche.

» Anvand inte externa lagringsenheter eller
lagringsmedia (t.ex. usb-minnen eller dvd-skivor) i
systemet som har anvénts pa offentliga eller privata
datorer. Det kan resultera i dataférlust och gora
instrumentet obrukbart.

Anvandning av lagringsmedia Felaktig hantering av lagringsmedia kan resultera i
dataforlust eller att systemet inte fungerar som det ska.

» Sétt endast in eller ta bort dvd-skivor nar instrumentet
ar i laget Standby.

» Anvand inte dvd-skivor av lag kvalitet eller med
skador (t.ex. repor, smuts eller damm).

» Endast ett lagringsmedium i taget kan anvandas.
Innan du sétter in ett usb-minne i en usb-port ska du
kontrollera att inget annat usb-minne &r anslutet och
att ingen dvd-skiva &r insatt.

» Innan du tar bort ett usb-minne ska du koppla bort
det sékert frdn systemet med motsvarande knapp.

Datorvirus Om du upptacker ovantade aktiviteter eller skadade
program/filer sa kan din pc vara infekterad med ett
datorvirus.

» For att undvika datorvirus ska du skanna flyttbara
lagringsmedia med ett antivirusprogram innan du
anvénder dem i systemet.

» Anvand aldrig ett program eller lagringsmedium som
kan misstankas innehalla virus.

» Om du tror att din pc &r infekterad med ett datorvirus
ska du kontakta Roche kundsupport. Roche
kundsupport kommer att kontrollera ditt system sa att
det fungerar som det ska.

Roche Diagnostics
cobas e 411 analyzer - Programversion 03-02 - Sdkerhetsguiden - Version 1.3




Sakerhetsatgarder

Sakerhetskopiering av data

Ej godkind programvara fran andra tillverkare

Data kan ga forlorade péa grund av problem eller skador

pa harddisken.

» Sékerhetskopiera data regelbundet (métresultat och
systemparametrar).

» Anvand sdkerhetskopieringsfunktionen dagligen for
att spara relevanta data pa harddisken.

» Gor en sékerhetskopia om du har &ndrat nagra
systemparametrar.

Installation av programvara som inte &r godkand av
Roche Diagnostics kan resultera i att systemet inte
fungerar som det ska.

» Kopiera eller installera endast programvara eller en
programvarupatch pa systemet om den ar en del av
systemprogramvaran, eller om personal frdn Roche
kundsupport rekommenderar det.

» Andra inte nagra pc-instéllningar.

Ovriga sidkerhetsatgarder i dversikt

Stromavbrott

Elektromagnetisk kompatibilitet

Roche Diagnostics

Strémavbrott eller tillfalligt spanningsfall kan skada

systemet eller medfora forlust av data.

» Anvandning av avbrottsfri stromférsorjning (UPS)
rekommenderas.

» Utfor regelbundet underhall av UPS.
» Utfor regelbunden sdkerhetskopiering av resultat.

» Sténg inte av strommen medan dataenheten laser fran
eller skriver till harddisk eller lagringsenhet.

Analysinstrumentet uppfyller kraven i standarden

IEC 61326-2-6/EN 61326-2-6. Det har konstruerats och
testats enligt CISPR 11 klass A. | bostadsomraden kan det
orsaka radiostérningar, och i sa fall maste du vidta
atgarder for att minska stérningen.

= Den elektromagnetiska miljon ska utvérderas innan
utrustningen tas i drift.

* Anvand inte analysinstrumentet i néra anslutning till
kallor med starka elektromagnetiska falt (till exempel
oskdrmade avsedda RF-kéllor) eftersom dessa kan
orsaka driftstérningar.

cobas e 411 analyzer uppfyller emissionskraven som
beskrivs i den héar delen av FCC CFR 47, del 15 klass A.
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Sakerhetsatgarder

v

Systemet har inte anvénts under en ldngre tid Folj standardproceduren for avveckling.

» Stall huvudstrémbrytaren pa OFF om systemet inte
kommer att anvandas under en langre tid.

» Ta bort och kyl ned alla aterstdende reagens och
kontroller.

» Kontakta Roche kundsupport fér mer information.

Skada vid flyttning » Forsok inte flytta eller transportera systemet.

» Flyttning och transport ska utféras av personal fran
Roche kundsupport.

Roche Diagnostics
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Varningsmeddelanden

Varningsmeddelanden

A Lista 6ver varningsmeddelanden

Om du inte uppmarksammar varningsmeddelandena
finns det risk for livshotande eller allvarliga skador.

» Innan du bérjar anvdnda systemet ska du noggrant
lasa varningsmeddelandena.

I denna avdelning

Skarpa kanter, vassa horn och/eller rérliga delar (24)
Elsdkerhet (25)

Biologiskt riskmaterial (25)

Avfall (27)

Skarpa kanter, vassa hoérn och/eller rorliga delar

Personskada och infektion pa grund av
skarpa kanter, vassa hérn och/eller rorliga
delar

Roche Diagnostics

God laboratoriesed kan minska risken for skada. Se till att
du har kunskap om din laboratoriemilj, ar val férberedd
och foljer bruksanvisningen.

Vissa delar pa instrumentet kan ha skarpa kanter, vassa
hoérn och/eller rorliga delar.

» Anvénd personlig skyddsutrustning for att minimera
risken for skada orsakad av kroppskontakt med
sddana delar. Detta géller framfor allt vid arbete i
svaratkomliga omraden eller vid rengéring av
instrumentet.

» Den personliga skyddsutrustningen ska vara
anpassad for den aktuella risknivan och risktypen,
t.ex. lampliga laboratoriehandskar, skyddsglaségon,
laboratorierock och skyddsskor.
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Elsikerhet

Elektriska stotar

Koppla bort stromférsérjningen

Biologiskt riskmaterial

Smittférande prover

Roche Diagnostics

Varningsmeddelanden

Om du tar bort skydd som tacker elektronisk utrustning
kan du fa elektriska stotar, eftersom det finns
hégspanningskomponenter inuti.

» Utfor inte arbete pa nagon elektrisk utrustning.

» Tainte bort nagot skydd fran systemet férutom nar det
uttryckligen anges i anvisningarna.

» Oppna inte den 6vre kdpan och ror inte vid
mikropartikelblandaren under drift eller nar
analysinstrumentet utfér underhall.

» Installation, service och reparationer av systemet far
endast utforas av personal fran Roche kundsupport.

Om analysinstrumentet kopplas bort frén

stromfoérsérjningen pa ett felaktigt satt kan det orsaka

elektriska stotar.

» Stall huvudstrémbrytaren pa OFF och ta sedan bort
alla stromkablar. Racksystem har fler dn en
stromkabel.

Kontakt med prover som innehéller material av humant

ursprung kan orsaka infektion. Allt material och alla

mekaniska komponenter som anvands med prover som

innehaller material med humant ursprung ska behandlas

som biologiskt riskmaterial.

» Folj god laboratoriesed, sérskilt nar du arbetar med
biologiskt riskmaterial.

» Hall alla skydd stdngda nar systemet ar i drift.
» Anvand lamplig personlig skyddsutrustning.

» Om biologiskt riskmaterial spills ut ska du torka upp
det omedelbart och anvanda desinfektionsmedel.

» Om du far prov eller avfall p4 huden ska du
omedelbart tvatta det berérda omradet med tval och
vatten och anvanda desinfektionsmedel.

Kontakta lakare.
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Infektion och skada pa anvandaren Kontakt med systemets mekaniska delar, t.ex. nalar,
provrdr, avfallsbehallare, behallare, S/R-nal, sippernal,
skoljstationer eller systemets hdélje eller skydd, kan orsaka
personskada och infektion.

» Se till att den 6vre kapan och frontluckan pé systemet
alltid &r stdngda nér sa ar mojligt.

» Sékerstall alltid att systemet ar avstangt, eller i
underhallslage eller avstangt lage, innan du arbetar
med dppna kapor, skydd eller luckor vid t.ex.
rengoring eller underhall.

» Oppna inte den 6vre kdpan medan systemet utfor
underhall.

» Se till att skydden ar helt 6ppna for att undvika att du
slar i huvudet.

» Var uppmarksam pa skydden vid automatiska rorelser,
kontrollera att det inte finns nagra hinder och se till att
halla dig ur vagen.

» Rorinte vid andra delar av systemet an dem som
anges i anvisningarna.

» Strack dig aldrig in i analysinstrumentet medan delar
ror sig.

» Folj noga alla anvisningar i den har sékerhetsguiden.

Vassa foremal Kontakt med nalar kan leda till infektion.

» Anvénd flera lager luddfri duk och torka uppifran och
ned nér du torkar av nélar.

» Var forsiktig sa att du inte skér dig.
» Anvand ldamplig personlig skyddsutrustning.

Var sérskilt férsiktig nér du arbetar med
laboratoriehandskar. De kan latt fa hal eller skaras
sonder, vilket kan leda till infektion.

Rok pa grund av elfel Elfel kan orsaka hélsofarlig rok. Inandning av rok som
kommer fran analysinstrumentet kan orsaka
personskada.

» Om du ser rok som kommer frdn analysinstrumentet:
¢ Undvik inandning

* Koppla loss analysinstrumentet fran
stromforsorjningen
¢ Kontakta Roche kundsupport omedelbart.

Roche Diagnostics
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Varningsmeddelanden 27

Fels6kningsprocedurer De atgarder som utfors under felsékningsprocedurer kan
leda till exponering for biologiskt riskmaterial.

» Folj alltid de felsékningsprocedurer som anges i
programguider och/eller i anvandardokumentationen.

» Anvand ldamplig personlig skyddsutrustning nar du
utfor felsokningsatgarder.

Avfall

Smittforande avfall Kontakt med fast avfall eller véitskeavfall kan leda till
infektion. Allt material och alla mekaniska komponenter
som &r férknippade med avfallssystemen ska behandlas
som biologiskt riskmaterial.

» Anvand lamplig personlig skyddsutrustning.

Var sarskilt forsiktig nar du arbetar med
laboratoriehandskar. De kan latt f& hal eller skaras
sonder, vilket kan leda till infektion.

» Om biologiskt riskmaterial spills ut ska du torka upp
det omedelbart och anvianda desinfektionsmedel.

» Om du far avfall p& huden ska du omedelbart tvitta
det berérda omradet med tval och vatten och anvanda
desinfektionsmedel.

Kontakta lakare.

Skador pa miljon Systemet genererar vatskeavfall och/eller fast avfall.
Vétskeavfall innehaller koncentrerade reaktionslésningar.
Fast avfall &r potentiellt biologiskt riskmaterial. Felaktig
avfallshantering kan kontaminera miljon.

» Behandla vatskeavfall och fast avfall som biologiskt
riskmaterial.

» Kassera avfall enligt gallande lagar och lokala regler.
Alla @mnen i reagens, kalibratorer och kontroller
maste kasseras i enlighet med gallande lagar och
riktlinjer.

» Kontakta reagenstillverkaren for att fa information om
koncentrationen av tungmetaller och andra toxiska
bestandsdelar i reagens, eller kommunen fér lokala
regler for utslapp.

» Var extra noga nér du haller ut ProCell och CleanCell i
avloppet eftersom dessa kan producera giftiga gaser.
L4t vattnet sta pa och hela tiden rinna ur kranen for
att sakerstélla att avfallet spads ut.
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Forsiktighetsmeddelanden

Forsiktighetsmeddelanden

A Lista dver forsiktighetsmeddelanden

» Innan du bérjar anvdnda systemet ska du noggrant
lasa forsiktighetsmeddelandena. Om du inte féljer
anvisningarna finns det risk for lindriga eller méattliga
skador.

I denna avdelning

Brannskador pa grund av heta ytor (28)

Mekanisk sédkerhet (28)

Reagens och andra arbetslésningar (30)
Trétthet pa grund av lang arbetstid (32)

Elektromagnetisk paverkan (32)

Brannskador pa grund av heta ytor

Heta ytor pa insidan

Mekanisk siakerhet

Skadad pekskdrm

Roche Diagnostics

Kontakt med vissa ytor kan orsaka brannskador.
Temperaturen i uppvarmningsstationen kan né upp till
85 °C.

» Undvik kontakt med heta ytor markerade med en
varningsetikett inuti analysinstrument.

» Var forsiktig i ndrheten av uppvarmningsstationen och
forslutningsstationen efter ett nédstopp.

» Var forsiktig om du dppnar analysinstrumentets kdpa
eller skydd nér ett fel intraffat p& analysinstrumentet.
Vénta nagra minuter sa att uppvarmningsstationen
hinner svalna innan du stracker dig in i
analysinstrumentet.

Skada pa pekskarmen kan resultera i vassa kanter som
kan orsaka personskada.

» Rorinte pekskdrmen om den har synliga skador.
» Kontakta Roche kundsupport.
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Forsiktighetsmeddelanden

Pekskarm Risk for personskada nar pekskarmen flyttas mot
systemhdljet. Handen kan klammas mellan pekskdrmen
och héljet.

» Var forsiktig nar pekskdrmen flyttas mot systemholjet.

» Se till att inte halla fingrarna i utrymmet mellan
pekskdrmen och systemhdljet nar du flyttar
pekskdrmen mot héljet.

Rérliga delar Kontakt med rérliga delar kan orsaka personskada eller
skada pa analysinstrumentet.

» Se till att alla kdpor och skydd &r stingda och sitter
korrekt pa plats nar systemet &r i drift.

» Sakerstall alltid att systemet &r avsténgt, eller i
avstangt lage, innan du arbetar med dppna kapor,
skydd eller luckor vid t.ex. rengéring eller underhall.

» Rorinte vid andra delar av systemet dn de som anges i
anvisningarna. Se upp for rorliga delar nar systemet ar
i drift.

» Var forsiktig sa att du inte klammer fingrarna eller
handerna nér du stdnger skyddet till rackinmataren.

» Folj anvisningarna noga under drift och underhall.

» Innan du laddar eller matar ut objekt pa
reagensrotorn, provkarusellen eller rackinmataren
sékerstaller du att analysinstrumentet inte &r i drift.

Mata in och mata ut rack och brickor Felaktig laddning eller utmatning av rack och brickor kan
skada analysinstrumentet eller resultera i att driften
stoppas.

» Nar analysinstrumentet &r i drift ska du sdkerstélla att
lampan pa rackinmataren lyser grént innan du laddar
prover pa A-banan eller matar ut prover frdn C-banan.

» Lagg inte till eller ta bort enskilda analyskoppar eller
analysspetsar i en bricka i analysinstrumentet.

Roche Diagnostics
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Forsiktighetsmeddelanden

Reagens och andra arbetslosningar

Inflammation eller skada pa huden

Brand och brannskador

Felaktig reagensvolym

Skum, koagel, beldggning eller bubblor

Roche Diagnostics

Direktkontakt med reagens, detergenter,

rengoringslésningar eller andra arbetsldsningar kan

orsaka irritation pa huden, inflammation eller

brannskador.

» Nar du hanterar reagens ska du vidta de
forsiktighetsatgarder som krévs vid hantering av
laboratoriereagens.

» Anvand lamplig personlig skyddsutrustning.

» Folj de anvisningar som anges i bruksanvisningen for
testet.

» Folj den information som anges i de
sakerhetsdatablad som finns tillgdngliga for reagens
och rengdringslésningar frin Roche Diagnostics.

» Om du far reagens, detergenter eller andra
rengoringslésningar pa huden ska du omedelbart
tvatta det berérda omradet med tval och vatten och
anvanda desinfektionsmedel.

Kontakta lakare.

Alkohol &r ett brandfarligt &mne.

» Hall alla antdndningskallor som gnistor, 6ppen eld
eller hetta pa avstand fran systemet nér du utfér
underhall eller kontroller dar alkohol ingar.

» Anvénd aldrig mer an 20 ml at gdngen néar du arbetar
med alkohol i eller i nérheten av systemet.

Felaktig reagenshantering kan orsaka en svarupptéckt

férlust av reagens.

» Forvara alltid reagens i enlighet med vad som anges i
bruksanvisningarna for testet.

» Anvand inte en reagensférpackning eller en
reagensflaska vars reagens har spillts.

Felaktiga resultat kan uppsta pa grund av skum, koagel,

beldggning eller bubblor i reagens eller prover.

» Séakerstall goda tekniker for provberedning och
reagenshantering for att undvika att skum, koagel
eller bubblor skapas i reagens, prover eller kontroller.

cobas e 411 analyzer - Programversion 03-02 - Sakerhetsguiden - Version 1.3



Kontaminerade prover

Avdunstning av prover eller reagens

Felaktiga resultat pa grund av felaktig
hantering av reagens

Felaktiga resultat pa grund av felaktig
hantering av tvittreagens, lyseringsreagens
eller spadningslosning i behallare

Carryover

Roche Diagnostics

Forsiktighetsmeddelanden

Olasliga fororeningar, bubblor eller belaggningar i prover
kan orsaka igenséttning eller for |&g pipetteringsvolym,
vilket leder till felaktiga resultat.

» Se till sa att proverna inte innehaller ol6sliga
féroreningar, t.ex. fibrin eller damm.

Avdunstning av prover eller reagens kan orsaka felaktiga

eller ogiltiga resultat.

» Provmaterial kan avdunsta om det lamnas oforslutet.
Lamna inte prover 6ppna under en langre tid.

» Anvand inte reagens som forvarats felaktigt. Se till att
reagens forvaras i enlighet med bruksanvisningen.

» Systemet tilldter inte anvandning av utgdngna
reagens.

Felaktig hantering av reagens eller annat
forbrukningsmaterial kan orsaka felaktiga resultat.

» Anvand inte reagens som exponerats for virme eller
ljus under en langre tid.

» Forvara alltid reagens i enlighet med vad som anges i
bruksanvisningarna for reagens, kontroller och
forbrukningsmaterial. Férvara inte reagens vid lagre
temperatur an 2 °C eftersom mikropartiklarna inte far
frysas.

» Anvénd inte reagens eller forbrukningsmaterial som
har tappats péa golvet eller riskerat att férsdmras pa
nagot annat satt.

» Hantera inte ndgot material p& annat sétt an enligt vad
som &r angivet i anvdndardokumentationen eller
bruksanvisningen.

Felaktig hantering av tvéttreagens, lyseringsreagens eller
spadningsloésning i behallare kan orsaka felaktiga
resultat.

» Oppna inte behallarna forran de ska anvandas i
analysinstrumentet.

Spar av analyter eller reagens kan overforas fran ett test
till nésta.
» Vidta lampliga atgérder, till exempel extra tvéttcykler,

for att undvika extra testning och potentiellt felaktiga
resultat.
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Felaktig anvdndning av streckkodsetiketter Felaktig anvadndning av streckkodsetiketter kan leda till
felaktiga resultat.

» Anvand streckkoder med kontrollsiffror fér att
férhindra oupptéackta streckkodslasningsfel.

» Sakerstall att streckkodsetiketterna ar lasbara nar du
sétter fast dem pé provror.

Trétthet pa grund av lang arbetstid

Trotthet pa grund av lang arbetstid Att titta pa bildskarmen under en langre tid kan vara
tréttsamt fér dgonen och kroppen.

» Ta en paus enligt laboratoriets regler eller géllande
lokala regler.

Elektromagnetisk paverkan

Elektromagnetisk paverkan Starka elektromagnetiska falt fran oskarmade kallor till
radiofrekvent strélning kan orsaka driftstérningar som i
sin tur resulterar i att systemet inte fungerar korrekt samt
ger upphov till felaktiga resultat.

» Anvand inte systemet i ndrheten av kallor till starka
elektromagnetiska falt eftersom dessa falt kan orsaka
driftstérningar.

» Utvérdera den elektromagnetiska miljén innan
systemet tas i drift.

» Vidta atgarder for att minska stérningar.

» Anvand inte féljande utrustning i samma rum som
analysinstrumentet:

¢ Mobiltelefoner
» Sandarmottagare

o Tradlosa telefoner

Tradlés storning Tradlésa enheter inuti analysinstrumentet kan resultera i
att systemet inte fungerar korrekt.
» Lagg inte mobiltelefoner eller andra tradlésa enheter
inuti systemet.
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Meddelanden

Meddelanden

A Lista dver meddelanden

Om féljande meddelanden inte observeras kan systemet

skadas.

» Innan du borjar arbeta med analysinstrumentet ska du
noggrant ldsa meddelandena i denna
sammanfattning.

I denna avdelning

Elektromagnetisk kompatibilitet (33)
Varme (33)

Felaktiga resultat (33)

Skada pa analysinstrumentet (34)

Elektromagnetisk kompatibilitet

Klass A-utrustning (industriella omraden) » cobas e 411 analyzer har konstruerats och testats
enligt CISPR 11 klass A. | bostadsomraden kan det
orsaka radiostérningar, och i sa fall maste du vidta
atgarder for att minska stdrningen.

Varme

Forlust av resultat och reagens pa grund av Varmeexponering kan resultera i att temperaturen inuti
viarmeexponering systemet stiger. Om temperaturen inuti systemet ar

> 37 °C eller < 2 °C ar samtliga reagens i systemet och

alla resultat frdn pdgéende métningar ogiltiga.

» Undvik varmekallor i ndrheten av systemet.

»& Se systemspecifikationerna i
anvandardokumentationen for information om tillatna
omgivningsférhallanden.

Felaktiga resultat

Felaktiga resultat pa grund av éverfyllda Overfyllda provror kan orsaka spill vid normal drift och
provror leda till kontaminering och felaktiga resultat.

» Overfyll inte provréren.

Roche Diagnostics
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Meddelanden

Skada pa analysinstrumentet

Strombrytare och sdkringar Felaktig anvandning kan skada systemet.

» Om nagon av strombrytarna eller sdkringarna I6ser ut
ska systemet inte anvéndas innan Roche kundsupport
har kontaktats.

Kollision med rorliga delar Kontakt med rorliga delar kan orsaka bojda ndlar eller
skador pa andra komponenter. Om systemet kdnner av en
kollision utfardas ett larm och driften stoppas omedelbart.
» Hall alla k&por stdngda och pé plats under drift.

» Rorinte vid andra delar av systemet 4n de som anges i

anvisningarna. Se upp for rorliga delar nér systemet ar
i drift.

Skada pa motordrivna delar Om motordrivna delar flyttas for hand nar strémmen ar pa
kan de skadas.

» Sténg av strommen till analysinstrumentet innan du
manuellt flyttar motordrivha komponenter.

Skada pa métkyvettenheten Om detekteringsenhetens skydd 6ppnas nér strommen ar
pa kan fotomultiplikatorn skadas.

» Sting av strommen till analysinstrumentet innan du
Oppnar detekteringsenhetens skydd.

Skada pa systemet eller forbrukningsmaterial Organiska lésningsmedel kan skada systemet och
orsakat av organiska lésningsmedel férbrukningsmaterial.

» Anvéand inte organiska losningsmedel till att rengéra
eller torka av analyskoppar, analysspetsar eller
flodesvégen for avfallslésning.

» Anvand inte andra organiska l6sningsmedel dn
isopropylalkohol eller etanol for systemkontroller eller

underhall.
Skada pa systemet pa grund av mekanisk Stotar, vibrationer eller tryck kan skada systemet.
averkan » Se till att inga kallor som kan orsaka vibrationer finns i

narheten av systemet.
» Placera inte objekt pa systemet.
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Meddelanden

Vatskespill Véatska som spills ut i systemet kan resultera i att systemet
skadas eller inte fungerar som det ska.

» Placera prover, reagens eller annan vétska endast i
avsedda positioner.
Placera inte prover, reagens eller annan vétska pa
skydden eller pa systemets yta.

» Spill inte vétska i systemet nar du tar bort eller byter ut
férbrukningsmaterial.

» Eventuellt vatskespill i systemet ska torkas av
omedelbart och dar fér avsedd procedur for
dekontaminering ska utféras. Anvand lamplig
personlig skyddsutrustning.

Kassera avfallslésningar enligt géllande lokala regler.
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Sakerhetsetiketter pa systemet

Sakerhetsetiketter pa systemet

I denna avdelning

Lista dver sdkerhetsetiketter pa systemet (36)
Placering av sakerhetsetiketter pa systemet (37)

Lista over sakerhetsetiketter pa systemet

Varningsetiketter har placerats pa systemet for att rikta
uppmarksamhet mot potentiellt riskfyllda omraden. |
listan nedan finns etiketterna och deras definitioner enligt
placeringen pa systemet.

Sékerhetsetiketterna pa systemet uppfyller kraven i
féljande standarder: ANSI Z535, IEC 61010-1, IEC 60417,
ISO 7000 eller ISO 15223-1.

Forutom sakerhetsetiketterna pa systemet finns det
sakerhetsinformation under motsvarande avsnitt i
anvandardokumentationen.

N, ! 4

‘Q' Skadade etiketter far endast bytas ut av personal
frdn Roche kundsupport. Kontakta Roche kundsupport
om du behover nya etiketter.

Allmén varning

Eventuella risker i ndrheten av den hér etiketten kan leda
till livshotande eller allvarliga skador.

Las i anvdndardokumentationen om saker drift.

Biologiskt riskmaterial

Potentiellt biologiskt riskmaterial anvands i ndrheten av
den hér etiketten.

Folj god laboratoriesed for séker anvandning.

Rorliga delar

Fara for handskador orsakade av rorliga delar i narheten
av den hér etiketten.

Hall hdnderna borta fran rorliga delar.

Lasersiandare

Fara for kontakt med laserstrélar eller allvarliga
6gonskador.

Titta inte in i lasersandaren.
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Sakerhetsetiketter pa systemet Y/

Fratande @mnen
@ Fara for kontakt med fratande @mnen.
Anvand lampliga skyddsglasdgon och skyddshandskar.

STAT-rackplacering

Fara for systemskada om racken i STAT-porten vands at
fel hall vid insattning.

Racket ska vara vant i den riktning som anges av
etiketten nar det placeras i STAT-porten.

SysWash

Felaktig SysWash-spadning kan paverka testresultaten.
Vid péfylining av vattenbehallaren ska 35 ml SysWash
tillsattas i det avjoniserade vattnet sa att
spadningsforhallandet 100+1 uppnas.

USE
WITH
SYSWASH
ONLY
(100+1)

Sékerhetsmeddelandena ger mer detaljerad information
om potentiella risksituationer som kan uppsta under
daglig drift eller nar du utfér underhallsatgérder.

Nar du arbetar med systemet ska du observera bade

sdkerhetsetiketterna pa systemet och
sidkerhetsmeddelandena i anvdndardokumentationen.

Placering av sakerhetsetiketter pa systemet

Sékerhetsetiketter pa analysenheten (karusellsystem)
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Séakerhetsetiketter pa systemet

(100+1)

Séakerhetsetiketter p& analysenheten (racksystem)

Sékerhetsetiketter pa brickan for fast avfall och Clean-Liner
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Sakerhetsetiketter pa systemet

Sékerhetsetikett pa analysinstrumentets huvudstrombrytare

Séakerhetsetiketter p& analysinstrumentets huvudstrombrytare (racksystem)
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Sakerhetsinformation om laser

Sakerhetsinformation om laser

cobas e 411 analyzer har tva laserstreckkodslasare.

= En streckkodsldsare (klass B) anvands till att skanna
streckkoder pa primérror, kalibratorer, kontroller och
reagens.

= En streckkodslasare (klass 2) anvands till att skanna
provstreckkoder och rack-ID-streckkoder.

Streckkodsliasare

Streckkodslésarna &r klass 2-laserprodukter, den l&gsta
klassen.

Dessa klasser avser standarden IEC 60825-1:

= Klass 1: Saker fér 6gonen vid normala
driftférhallanden.

= Kilass 2: Synlig laser. Saker for oavsiktligt betraktande.
Den kan vara farligt att titta in i laserstralen under
langre tid &n 0,25 s genom att asidosétta den naturliga
avvarjningsmekanismen mot det starka ljuset.

Vaglangd Driftspanning Maximal uteffekt Anmaérkning
650 nm 10-30 V (likstrom) 0,81 mW Klass 1-laser
655 nm 10-30 V (likstrom) 1,7 mW Klass 2-laser

BB Lasrar i systemet
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Sékerhetsinformation om kassering

Sakerhetsinformation om kassering

Infektion fran ett smittférande instrument

Elektronisk utrustning

X

Roche Diagnostics

» Behandla instrumentet som smittférande avfall.
Dekontaminering (en kombination av processer dar
rengdring, desinficering och/eller sterilisering ingar)
kravs innan instrumentet ateranvands, atervinns eller
kasseras.

» Behandla instrumentet som potentiellt smittférande
aven efter dekontaminering eftersom det fortfarande
kan finnas risk for smitta.

» Kassera instrumentet enligt géllande lokala regler.
Kontakta Roche kundsupport fér mer information om
detta.

Kassering av elektronisk utrustning
Den har symbolen finns pa alla komponenter i systemet
som omfattas av WEEE-direktivet.

De har komponenterna maste lamnas in for
avfallshantering pa sérskilda miljéstationer.

Kontakta din kommuns miljékontor eller Roche
kundsupport om du vill ha mer information om hur du
avfallshanterar din gamla produkt.

Restriktion:

Det ar det ansvariga laboratoriet som avgér om
elektroniska komponenter ar kontaminerade eller inte.
Om de ar kontaminerade ska de behandlas pd samma
satt som systemet.
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Séakerhetsinformation om kassering

Roche Diagnostics
cobas e 411 analyzer - Programversion 03-02 - Sakerhetsguiden - Version 1.3




	cobas e 411 analyzer
	Dokumentinformation
	Kontaktadresser
	Förord
	Avsedd användning och avsett syfte
	Symboler och förkortningar

	Inledning
	Säkerhetsklassificeringar
	Säkerhetsåtgärder
	Användarens kvalifikationer
	Säker och korrekt användning av systemet
	Skydd av personuppgifter och programvarusäkerhet
	Övriga säkerhetsåtgärder i översikt

	Varningsmeddelanden
	Skarpa kanter, vassa hörn och/eller rörliga delar
	Elsäkerhet
	Biologiskt riskmaterial
	Avfall

	Försiktighetsmeddelanden
	Brännskador på grund av heta ytor
	Mekanisk säkerhet
	Reagens och andra arbetslösningar
	Trötthet på grund av lång arbetstid
	Elektromagnetisk påverkan

	Meddelanden
	Elektromagnetisk kompatibilitet
	Värme
	Felaktiga resultat
	Skada på analysinstrumentet

	Säkerhetsetiketter på systemet
	Lista över säkerhetsetiketter på systemet
	Placering av säkerhetsetiketter på systemet

	Säkerhetsinformation om laser
	Streckkodsläsare

	Säkerhetsinformation om kassering


