cobas ¢ 311 analyzer

Ghid de siguranta - Versiunea 1.2
Versiunea software 01-13

ub

(01)07613336188644(8012)01-13

cobas’



Informatii publicatie

Versiune de Versiune software Data revizuirii

Descrierea modificarilor

publicare

1.0 01-09 2014-10 Prima versiune

1.1 01-10 2016-12 S-au actualizat informatiile despre licenta si informatiile de
01-11 2019-08 reglementare.

1.2 01-13 2021-06 S-a implementat IVDR.

S-a implementat RGPD.

S-au adaugat informatii privind siguranta referitoare la:

* Muchii ascultite, aspre si/sau componente mobile.

» Interventie rapida in situatii de urgenta.

» Agent frigorific inflamabil.

Lista de etichete de sigurantd: S-a addugat eticheta Inflamabil.
Pozitia etichetelor de sigurantd pe latura posterioard: S-a
addugat eticheta Inflamabil.

S-au revizuit informatiile privind eliminarea.

FB Istoric revizuiri

Nota asupra editiei

Unde gasiti informatiile

Roche Diagnostics

Aceasté publicatie este destinat utilizatorilor analizorului
cobas® ¢ 311.

S-au depus toate eforturile pentru a asigura
corectitudinea informatiilor continute in aceasta
publicatie in momentul publicarii sale. Cu toate acestea,
producétorul acestui instrument ar putea fi nevoit sa
actualizeze informatiile din documentatie ca rezultat al
activitatilor de supraveghere a produsului, conducand la
0 noua versiune a acestei publicatii.

Asistenta Online contine toate informatiile referitoare la
produs, incluzand urmatoarele:

= Operarea de rutind

= Mentenantd

= Siguranta

= Informatii referitoare la remedierea defectiunilor
= Referinta software

= Informatii de configurare

Ghidul de siguranta contine informatii importante
referitoare la siguranta. Trebuie s cititi Ghidul de
sigurantd inainte de a utiliza instrumentul.

Manualul de utilizare se concentreaza pe operarea de
rutind si mentenantd. Continutul este organizat in functie
de fluxul de lucru normal.

cobas e-library asigura accesul la actualizari importante,
Fise de metode, Fise de valori si alte documente
importante oferite de Roche.
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Roche Diagnostics

Instruirea

Imagini

Versiunea originald a acestui document este in limba
engleza. Toate traducerile acestui document au fost
realizate din versiunea originald in limba engleza. Gasiti
versiunea originald, cét si versiunile traduse ale acestui
document la: www.dialog.roche.com.

Pentru mai multe informatii, contactati afiliatul local sau
reprezentantul Roche Service.

Analizorul cobas ¢ 311 poate fi utilizat cu toate testele
disponibile pe piaté. Testele aprobate pentru utilizarea cu
instrumentul sunt disponibile in eLabDoc pe site-ul web
Roche Dialog: www.dialog.roche.com.

Notificare privind confidentialitatea Cand utilizafi
asistenta pentru utilizator online, vizualizarea
evenimentelor (subiectele vizualizate si cautarile
efectuate) si adresele IP sunt inregistrate. Datele
colectate sunt exclusiv pentru uzul intern al Roche si nu
sunt trimise mai departe tertilor. Acestea sunt
anonimizate si dupa un an sunt sterse automat.
Vizualizarea evenimentelor este analizatd pentru a
imbunatati continutul de asistentd pentru utilizator si
functionalitatea de cdutare. Adresele IP sunt utilizate
pentru a clasifica comportamentul regional.

A Atentionare generala

Pentru a evita accidentarile grave sau fatale, asigurati-va

ca va familiarizati cu sistemul si cu informatiile privind

siguranta inainte de a utiliza sistemul.

» Acordati o atentie sporitad tuturor precautiilor de
siguranta.

» Respectati intotdeauna recomandarile din aceasta
publicatie.

» Nu folositi instrumentul in scopuri care nu sunt
incluse in aceasta publicatie.

» Pastrati toate publicatiile intr-un loc sigur si usor
accesibil.

Nu utilizati sau nu executati operatii de mentenanta decat
daca ati beneficiat de instruire din partea companiei
Roche Diagnostics. Actiunile care nu sunt descrise in
documentatia utilizatorului trebuie efectuate de catre
reprezentantii instruiti ai Roche Service.

Imaginile din aceasta publicatie au fost adaugate exclusiv
cu rol de exemplificare. Datele configurabile si variabile
din capturile de ecran, cum sunt testele, rezultatele sau
denumirile cdilor vizibile in acestea nu trebuie utilizate in
scopuri de laborator.
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Garantie Orice modificare efectuata de cétre client asupra
sistemului va duce la pierderea garantiei si la anularea
contractului de service.

Pentru conditiile de garantie, contactati reprezentantul de
vanzari local sau partenerul din contractul de garantie.

Delegati intotdeauna operatiunile de actualizare software
unui reprezentant de Service Roche sau efectuati aceste
actualizari cu asistenta unui reprezentant.

Drepturi de autor © 2007-2021, Roche Diagnostics GmbH.
Toate drepturile rezevate.

Marci comerciale Urmatoarele marci comerciale sunt mentionate:

COBAS, COBAS C, COBAS INTEGRA si LIFE NEEDS
ANSWERS sunt marci comerciale ale companiei Roche.

Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea
detinatorilor respectivi.

Feedback S-au depus toate eforturile pentru a se asigura faptul ca
aceastd publicatie satisface scopul utilizdrii. Feedbackul
cu privire la orice aspect din aceasta publicatie este
binevenit si este luat in considerare in procedurile de
actualizare. In cazul in care doriti s& trimiteti feedback,
contactati reprezentantul Roche Service.

Aprobari Analizorul cobas ¢ 311 respectd urmatoarele directive si
reglementari:

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si
Consiliului Uniunii Europene din 27 octombrie 1998
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de utilizare
a anumitor substante periculoase in echipamentele
electrice si electronice.

Directiva (UE) 2015/863 din 31 martie 2015 de modificare
a Anexei Il la Directiva 2011/65/UE a Parlamentului
European si a Consiliului cu privire la lista substantelor
restrictionate.

Regulamentul (UE) nr. 2017/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
gazele fluorurate cu efect de sera si de abrogare a
Directivei (CE) nr. 842/20086.

Roche Diagnostics
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LISTED

Roche Diagnostics

Conformitatea instrumentelor specifice cu directivele sau
regulamentele respective este asigurata prin intermediul
declaratiilor de conformitate, daca este cazul.

Verificati numarul de serie al instrumentelor pentru a
identifica directivele si/sau regulamentele aplicabile.

Specificatiile privind gazele fluorurate cu efect de sera
pot fi gasite in informatiile justificative identificate prin

numarul de serie al instrumentelor.

Toate documentele sunt disponibile in eLabDoc pe site-ul
web Roche DialLog: www.dialog.roche.com.

Daca nu reusiti sd accesati Roche Dialog, contactati un
reprezentant Roche Service.

Conformitatea este asigurata prin intermediul Declaratiei
de conformitate.

Marcajele urmatoare confirma conformitatea:

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro.

Este in conformitate cu dispozitiile regulamentelor UE
aplicabile.

Emis de Underwriters Laboratories, Inc. (UL) pentru
Canada si SUA.
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Adrese de contact

in interiorul Uniunii Europene si
statelor membre AELS

wl
EC[REP
B

in afara Uniunii Europene si
statelor membre AELS

Afiliatii Roche

eLabDoc

Roche Diagnostics

Producétorul
instrumentului

Reprezentantul
autorizat si
importatorul

Produs de:

Produs pentru:

Distribuit in SUA de:

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

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germania

Hitachi High-Tech Corporation

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germania

Roche Diagnostics
9115 Hague Road Indianapolis,
Indiana, SUA

O lista a afiliatilor Roche poate fi gasita la:

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

Documentatia electronica pentru utilizator poate fi
descarcata din eLabDoc de pe site-ul web Roche Dialog:

www.dialog.roche.com

Pentru mai multe informatii, contactati afiliatii locali si
reprezentantul Roche Service.
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Prefata

Prefata

Destinatia de utilizare

Destinatia de utilizare exclusiv pentru SUA

Informatii justificative exclusiv pentru SUA

Destinatia de utilizare pentru UE/AELS si state
din afara SUA

Informatii justificative pentru UE/AELS si state
din afara SUA

Roche Diagnostics

Folositi aceasta publicatie impreund cu Manualul de
utilizare cobas ¢ 311.

In aceasta sectiune

Destinatia de utilizare (8)
Simboluri si abrevieri (9)

Analizorul cobas ¢ 311 este un analizor complet automat
pentru analize de chimie clinica individuala, destinat
masurdrii cantitative si calitative in vitro a analitilor din
fluidele biologice.

Analizorul cobas ¢ 311 este destinat utilizarii de catre
tehnicieni de laborator instruiti. Mediul de utilizare al
analizorului cobas ¢ 311 sunt laboratoarele clinice,
laboratoarele de spital si spitalele comerciale, precum si
laboratoarele private.

Analizorul cobas ¢ 311 este un analizor automat cu
software inclus, destinat testelor de biochimie calitative,
semicantitative si cantitative, precum si masurétorilor cu
electrozi ion-selectivi.

Este un dispozitiv IVD destinat utilizarii in combinatie cu
testele de screening, monitorizare (asistenta in
monitorizare), diagnostic (ajutor in diagnostic) si
prognostic.

Tulburérile specifice si grupele de testare sunt vizate de
testele corespunzatoare efectuate de instrument. Printre
tipurile de probe care pot fi utilizate se numara serul,
urina, lichidul cefalorahidian, hemolizatul, séngele
integral si plasma, care sunt utilizate pentru detectarea
si/sau masurarea analitilor vizati de testele specifice.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre tehnicieni
de laborator instruiti si ingineri de service instruiti
(exclusiv pentru uz profesional).
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Simboluri si abrevieri

Denumirile produselor

Simboluri utilizate in publicatie

Roche Diagnostics

Prefata

Cu exceptia situatiilor in care contextul indica fara
echivoc contrariul, sunt folosite urmatoarele denumiri de
produse si descriptori.

Denumire produs Descriptor

Analizorul cobas ¢ 311 analizor

Pachet cobas ¢ pachet de reactivi

g8 Denumirile produselor

Simbol Explicatie

. Articol din lista

qEl Subiecte asociate care contin informatii
suplimentare

Sugestie practica. Informatii suplimentare
privind utilizarea corecta sau sfaturi utile.

.,<:):_

Inceputul unei activitati

Informatii suplimentare in cadrul unei activitati

Rezultatul unei actiuni in cadrul unei activitati

Frecventa unei activitéti

Durata unei activitati

D eEIV ST

Materiale necesare pentru o activitate

oR
I

Conditiile preliminare ale unei activitati

m

Subiect. Utilizat in referintele incrucisate la
subiecte.

v

Activitate. Utilizat in referintele incrucisate la
activitati.

Figura. Utilizat in titlurile figurilor si in
referintele incrucisate la figuri.

Tabel. Utilizat in titlurile tabelelor si in
referintele incrucisate la tabele.

k)

Ecuatie. Utilizat in referintele incrucisate la
ecuatii.

g8 Simboluri utilizate in publicatie
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Prefata

Abrevieri Se utilizeazad urmatoarele abrevieri.

Abreviere Definitie

ACN

Numadr cod aplicatie

ADC

Convertor analog digital

ANSI

American National Standards
Institute - Institutul National
American de Standardizare

CellCIn 1

Solutie de spélare bazicd pentru
cuva de reactie (NaOH-D)

CellCln 2

Solutie de spalare acida pentru
cuva de reactie

CFAS

Calibrator pentru sisteme
automate (CFAS)

CFR

Codul de reglementari federale

COBI

Compendium Of Background
Information - Compendiu de
informatii de baza

CSA

Asociatia canadiana de
standardizare

Csv

Valori separate prin virgula

Cv

Coeficient de variatie

DCCT

Studiul Diabetes control and
complications (Controlul si
complicatiile diabetului)

DIL

Diluant ISE

CE

Comunitatea Europeana

ECO-D

EcoTergent, aditiv in baia de
incubare pentru a reduce
tensiunea superficiala

AELS

Asociatia Europeana a Liberului
Schimb

EN

Standard european

UE

Uniunea Europeana

GNU

GNU nu este Unix!

HIS

Sistem informatic de spital

ICVC

Verificare initiald a volumului
casetei

IEC

Comisia Internationald pentru
electrotehnica

IFCC

Federatia internationald de Chimie
Clinica si Medicina de Laborator

IS

Standard ISE intern

ISE

Electrod ion selectiv

ISE COMP

Standard ISE de nivel ridicat,
utilizat drept calibrator 3

ISE HIGH

Standard ISE de nivel ridicat,
utilizat drept calibrator 2

ISE LOW

Standard ISE de nivel scazut,
utilizat drept calibrator 1

ISO

Organizatia Internationald de
Standardizare

g Abrevieri

Roche Diagnostics
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Prefata

Abreviere Definitie

IVD Diagnostic in vitro

IVDR Regulamentul (UE) 2017/746
privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro
Regulamentul (UE) 2017/746

LED Diodé electroluminiscenta

LIS Sistem informatic de laborator

LLD Detectia nivelului de lichid

n/a Nu se aplica

NACL Solutie NaCl, utilizata ca diluant

NAOHD Solutie de spalare pentru sondele
de reactivi si cuvele de reactie
(02D

Qc Controlul calitatii

RCM Mod de calcul reactie

REF Solutie electrolit de referinta
pentru ISE

RoHS Limitarea substantelor periculoase

SBS Scanare inainte de oprirea probei

SCCS Aditiv pentru evitarea contaminarii

incrucisate a cuvelor de reactie
pentru loturi HbA1c extinse (D3)

SD Deviatie standard

SmpCin 1 Solutie de spalare bazica pentru
sonda de probe

SmpCin 2 Solutie de spélare acida pentru
sonda de probe

SMS Solutie de spélare pentru sondele
de reactivi si cuvele de reactie
(D)

STAT Timp scurt de rdspuns

SysClean Solutie de curétare ISE/Elecsys
SysClean

UL Underwriters Laboratories Inc.

USB Magistrala seriald universala

DEEE Echipamente Electrice si

Electronice Uzate

FB Abrevieri

Roche Diagnostics
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Clasificari de siguranta

Clasificari de siguranta

Roche Diagnostics

Masurile de siguranta si notele importante pentru
utilizator sunt clasificate in conformitate cu Standardul
ANSI Z535.6. Trebuie s& va familiarizati cu urmétoarele
semnificatii si pictograme:

A Alerta de siguranta

» Simbolul de alertd de siguranta este folosit pentru a va
avertiza in legatura cu posibilele pericole de
accidentare fizica. Respectati toate mesajele de
siguranta care urmeaza dupa acest simbol, pentru a
evita deteriorarea posibilad a sistemului, accidentarea
sau decesul.

Aceste simboluri si cuvinte de avertizare sunt folosite
pentru pericole specifice:

Avertisment...

» ...indica o situatie periculoasa care, daca nu este
evitatd, poate duce la ranire grava sau deces.

A ATENTIE
Atentie...

» ...indica o situatie periculoasa care, dacé nu este
evitatd, poate provoca rani usoare sau moderate.

OBSERVATIE

Observatie...

..indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitat3,
poate provoca daune sistemului.

Informatiile importante care nu sunt relevante din punct
de vedere al sigurantei sunt indicate prin pictograma
urmatoare:

N, ! 4

-Q- Sugestie Practica..

.. indicd informatii suplimentare privind utilizarea corecta
sau sfaturi utile.
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Masuri de precautie

Masuri de precautie

A Pentru a evita riscul de accidentare grava sau
fatala, cititi si respectati urmétoarele masuri de
precautie.

Retineti ca avertismentele privind pericolele din acest
manual, din Manualul de utilizare si din Asistentd Online
nu pot acoperi orice situatie posibild, deoarece este
imposibil sa fie prevazute si evaluate toate circumstantele
in avans.

Prin urmare, simpla respectare a instructiunilor poate fi
neadecvatd pentru operare. Exercitati atentie in
permanentd si folositi-va simtul practic.

In aceasta sectiune

Despre calificarea operatorului (13)

Despre utilizarea corecta si in conditii de siguranta a
sistemului (14)

Despre instalare si scoaterea din functiune (15)
Despre conditiile de functionare (16)

Despre protejarea datelor cu caracter personal si
securitatea software (18)

Despre calificarea operatorului

Cunostinte si abilitati insuficiente

Roche Diagnostics

in calitate de operator, asigurati-va c& cunoasteti

instructiunile de precautie si standardele de siguranta

relevante si informatiile si procedurile incluse in aceste
instructiuni.

» Nu executati operatii si mentenanta daca nu ati
beneficiat de instruire din partea unui instructor
certificat al companiei Roche Diagnostics in acest
sens.

» Operatiile de mentenantd, instalare sau service care
nu sunt descrise trebuie efectuate de reprezentantii
Roche Service.

» Urmati cu atentie procedurile specificate in
instructiunile de utilizare si mentenanta.

» Respectati practicile de laborator standard, in special
atunci cand lucrati cu materiale periculoase biologic.
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Masuri de precautie

Despre utilizarea corecta si

sistemului

Absenta echipamentului individual de
protectie

Oboseala din cauza orelor prelungite de
operare

Sistemul nu este utilizat o perioada
indelungata

Conditie anormala

Piese neaprobate

Roche Diagnostics

in conditii de siguranta a

Lucrul fara echipament individual de protectie inseamna

periclitarea vietii si a sanatatii.

» Purtati echipamentul de protectie individuald adecvat
care include, fara a se limita la acestea, urmatoarele
elemente:

« Protectia ochilor cu apératori laterale
* Halat de laborator impermeabil
¢ Manusi de laborator certificate

¢ Ecran facial daca exista riscul de stropire sau
improscare

Privirea monitorului pentru o perioada indelungata de
timp poate cauza oboseala fizicd sau a ochilor.

» Luati o pauza pentru a va relaxa, in conformitate cu
reglementarile locale.

» Respectati procedura de dezafectare, daca este
disponibila.

» Setati comutatorul de alimentare in pozitia OFF daca
nu utilizati sistemul o perioada indelungata.

» indepértati si depozitati la frigider reactivii rimasi.
» Pentru mai multe informatii, contactati reprezentantul
Roche Service.

in timpul functionérii, verificati intotdeauna daca se aud
sunete anormale, daca apar scurgeri de apa sau alte
situatii anormale.

» In cazul in care intervine o defectiune, luati masurile
de sigurantd adecvate, in conformitate cu situatia ivitd
si contactati reprezentantul Roche Service.

Utilizarea unor piese sau dispozitive neaprobate se poate

solda cu operarea defectuoasa a sistemului si poate

determina anularea si pierderea valabilitatii certificatului

de garantie.

» Utilizati doar piese si dispozitive aprobate de Roche
Diagnostics.

cobas c 311 analyzer - Versiunea software 01-13 - Ghid de siguranta - Versiunea 1.2



Masuri de precautie

Despre instalare si scoaterea din functiune

Erori de instalare Doar reprezentantii instruiti ai Roche Service pot instala
sistemul.

» Delegati operatiile de instalare care nu sunt descrise
cdtre reprezentantii instruiti Roche Service.

Deteriorare in tranzit » Nuincercati sa relocati sau sa transportati sistemul.

» Lasati operatiunile de relocare si transport in seama
reprezentantilor Roche Service.

Eliminarea Un sistem cu risc biologic poate cauza infectarea.
» Daca trebuie sa eliminati sistemul, cititi informatiile
urmatoare.

»@ Informatii privind eliminarea (44)

Roche Diagnostics
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Masuri de precautie

Despre conditiile de functionare

Conditii de functionare nepotrivite Operarea in afara intervalelor specificate poate cauza
rezultate incorecte sau operarea defectuoasa a
sistemului.

» Utilizati sistemul doar in interior si evitati caldura si
umiditatea dincolo de limitele specificate.

» Asigurati-va ca orificiile de ventilatie ale sistemului
raméan in permanentd neobturate.

» Efectuati mentenanta conform intervalelor specificate
pentru a mentine conditiile de functionare ale
sistemului.

» Péstrati instructiunile de utilizare nedeteriorate si la
indemana pentru a fi utilizate. Instructiunile de
operare trebuie sa fie la indemana pentru tofi
utilizatorii.

intreruperea alimentirii electrice O pana de curent sau o cddere temporara de tensiune
poate cauza daune sistemului sau pierderea datelor.

» Asigurati operarea doar cu sursd neintrerupté de
alimentare electrica (UPS).

» Asigurati mentenanta periodica a UPS.
» Efectuati in mod regulat backup-uri ale rezultatelor.

» Nu intrerupeti alimentarea in timp ce unitatea de
control acceseazé hard diskul sau un dispozitiv de
stocare.

Roche Diagnostics
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Masuri de precautie 17

Compatibilitatea electromagnetica Instrumentul se conformeaza standardului IEC 61326-2-
6/EN 61326-2-6. A fost proiectat si testat pentru CISPR 11
Clasa A. intr-un mediu casnic poate cauza interferente
radio, caz in care ar putea fi necesar sa luati masuri
pentru diminuarea acestor interferente.

» Mediul electromagnetic trebuie evaluat inainte de
utilizarea instrumentului.

» Nu operati acest instrument in imediata apropiere a
surselor de campuri electromagnetice puternice (de
exemplu, sursele de frecventa radio intenfionat
neecranate), deoarece acestea pot interfera cu
operarea corespunzatoare.

» Nu operati urméatoarele dispozitive in imediata
apropiere a instrumentului:

¢ Telefoane mobile
¢ Aparat de emisie-receptie radio
e Telefoane fara fir

* Alte dispozitive electrice care genereaza campuri
electromagnetice puternice

Roche Diagnostics
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Despre protejarea datelor cu caracter personal si

securitatea software

Controlul accesului

Date corupte din cauza unei parole divulgate.

Roche Diagnostics

Regulamentul General privind Protectia Datelor (RGPD)
este un regulament din legislatia UE cu privire la protectia
datelor si confidentialitatea pentru toti cetdtenii Uniunii
Europene (UE) si ai Spatiului Economic European (SEE).
Regulamentul acoperd, de asemenea, prelucrarea datelor
cu caracter personal in afara UE si SEE.

Daca acest regulament sau orice alt regulament privind
protectia confidentialitatii este aplicabil pentru tara dvs.,
respectati urméatoarele mesaje de siguranta pentru a
preveni incalcarea securitdtii datelor si pentru a indeplini
cerintele RGPD:

Accesul neautorizat poate duce la incalcari ale securitatii

datelor.

» Implementati controale de acces fizic pentru a va
asigura ca numai personalul de laborator autorizat
opereaza sistemul in permanenta.

» Alocati un ID de utilizator personal, unic, fiecarui
utilizator pentru acces la sistem.

» Alocati drepturi de acces fiecarui utilizator doar atat
cat este necesar pentru sarcinile utilizatorului.

» Stergeti din sistem ID-urile de utilizator pentru
utilizatorii care nu mai lucreaza in sistem.

Securitatea sistemului si a datelor depinde de accesul
protejat prin parola. Daca o persoand neautorizata
descopera ID-ul de utilizator si parola, aceasta poate
compromite securitatea.

» Introduceti intotdeauna parola fara sa fiti observat.

» Evitati notarea parolelor in formulare de contact,
agende, fisiere salvate pe computer sau in orice alt
document.

» Nu dezvaluiti nimdnui parola dvs. Roche nu vi va cere
niciodata parola.

» Daca dezvaluiti cuiva parola dvs., schimbati-o imediat
dup3 aceea.

» Contactati filiala locald Roche daca credeti ca v-a fost
compromis contul.
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Securitatea retelei Atacurile software-urilor rau intentionate si ale hackerilor
pot afecta securitatea IT. Laboratorul este responsabil
pentru securitatea IT a propriei infrastructuri IT.

» Pentru a proteja si separa sistemele Roche de alte
infrastructuri de laborator, trebuie utilizat firewallul
furnizat de Roche.

» Protejati toate dispozitivele si serviciile utilizate in
infrastructura laboratorului impotriva software-urilor
rau intentionate si accesului neautorizat.

» Securizati mediul retelei pentru a fi rezistent impotriva
redirectionarii traficului si a interceptarii.

Intrare de date si transfer de date Scrierea informatiilor sensibile referitoare la pacienti in
campurile pentru comentarii poate constitui o violare a
legilor privind protectia informatiilor referitoare la starea
de sanétate.

» Nu scrieti informatii sensibile referitoare la pacienti in
campurile pentru comentarii.

» Nu descarcati date de identificare ale pacientilor din
niciun sistem gazda (de ex. LIS, middleware sau HIS)
in sistem. Transferul de date cu ajutorul unui protocol
gazda (de ex., ASTM) nu este criptat; datele sunt
transferate ca text simplu si pot fi citite cu aplicatii
precum sniffer.

Stocarea securizata a datelor Accesul neautorizat la copiile de siguranta ale datelor si
la fisierele de arhiva poate incalca legile privind protectia
datelor.

» Orice copie de siguranta a datelor sau arhiva de date
care a fost exportata din instrument trebuie stocata
fizic intr-o locatie securizata.

» Asigurati-va cd numai persoanele autorizate pot
accesa locatia de stocare securizatd a datelor. Sunt
incluse aici transferul de date in locatii de stocare la
distanta si recuperarea in caz de dezastru.

» Asigurati-va cd numai persoanele autorizate pot
accesa locatia de stocare securizatd a datelor. Sunt
incluse aici transferul de date in locatii de stocare la
distanta si recuperarea in caz de dezastru.

Roche Diagnostics
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Constientizarea securitatii cibernetice si a Angajatii insuficient informati pot pune in pericol
confidentialitatii securitatea.

» Efectuati instruiri periodice de constientizare a
securitatii cibernetice si a confidentialitatii pentru
personalul care gestioneaza datele personale. Instruiti
personalul de laborator cum sa gestioneze datele intr-
un mod conform si in concordanta cu principiile de
confidentialitate, asa cum sunt impuse de
reglementarile clientilor.

» \Verificati-va instrumentul pentru a observa activitatea
suspecta si raportati imediat orice compromitere
suspectata catre reprezentantul de Service &
Customer Support Roche.

» Actualizati la ultimele versiuni software furnizate de
Roche cét mai curénd posibil.

» Nu utilizati in sistem dispozitive sau medii de stocare
externa (de ex. unitati USB sau DVD-uri) care au fost
utilizate pe calculatoare publice sau private. in caz
contrar, se pot produce pierderi de date sau
instrumentul poate deveni inutilizabil.

Utilizarea mediilor de stocare Manevrarea incorectd a mediului de stocare poate duce
la pierderea datelor sau la defectiuni ale sistemului.

» Introduceti sau scoateti DVD-ul sau unitatea USB
numai daca instrumentul este in modul Standby.

» Nu folositi DVD-uri cu o calitate slaba sau deteriorate
(de exemplu, zgéarieturi, murdarie sau praf pe discuri).

» Nu se pot utiliza concomitent mai multe medii de
stocare. inainte de a introduce o unitate USB flash
intr-un port USB, verificati sa nu fie introdusa nicio
alta unitate USB flash sau DVD.

» inainte de a scoate o unitate USB flash, deconectati-o
in siguranta de la sistem cu ajutorul butonului
corespunzator.

Virugi informatici Daca detectati o operatiune neasteptatd sau o deteriorare
a programului / datelor, computerul poate fi infectat cu
un virus.

» Pentru a evita infectdrile cu virusi, scanati mediile de
stocare externe printr-un program antivirus inainte de
a le utiliza in sistem.

» Nu folositi niciodatd un program sau un mediu de
stocare suspectat cd ar contine un virus.

» Daca credeti ca sistemul dvs. este infectat cu un virus
informatic, apelati reprezentantul local Roche Service.
Reprezentantul local Roche Service va verifica
functionarea sistemului.

Roche Diagnostics
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Date de rezerva Datele se pot pierde din cauza defectiunilor sau

deteriorarilor hard disk-ului.

» Efectuati salvari de rezerva ale datelor (rezultatele de
masurare si parametrii de sistem) la intervale regulate.

» Utilizati zilnic functia de salvare de rezerva pentru a
stoca datele relevante pe hard disk.

» Efectuati o copie de rezerva daca ati modificat
parametrii sistemului.

Software tert neaprobat Instalarea oricarui program software tert care nu este
aprobat de Roche Diagnostics se poate solda cu
comportamentul incorect al sistemului.

» Nu copiati si nu instalati niciun software sau corectie
software pe sistem decat daca face parte din
software-ul sistemului sau daca acest lucru este
recomandat de reprezentantul Roche Service.

» Nu modificati nicio setare a PC-ului.

Roche Diagnostics
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Mesaje de avertisment

A Lista mesajelor de avertisment

Nerespectarea mesajelor de avertisment poate provoca
ranirea grava sau decesul.

» inainte de operarea sistemului, cititi cu atentie
mesajele de avertisment.

In aceasta sectiune

Muchii ascutite, aspre si/sau componente mobile (22)
Siguranta electrica (23)

Material inflamabil (23)

Materiale cu risc biologic (24)

Deseuri (26)

Reactivi si solutii de lucru (27)

Rezultate incorecte (28)

Muchii ascutite, aspre si/sau componente mobile

Vatamare sau infectare personala din cauza
muchiilor ascutite, aspre si/sau a
componentelor mobile

Roche Diagnostics

Buna practica de laborator poate reduce riscul de
vitdmare. Acordati atentie mediului de laborator, fiti bine
pregaétit si respectati instructiunile de utilizare.

Unele portiuni ale instrumentului pot prezenta muchii
ascutite, aspre si/sau componente mobile.

» Purtati echipament individual de protectie pentru a
reduce la minimum riscul de vidtdmare in urma
contactului cu astfel de piese, in special in zonele mai
putin accesibile sau in timpul curatarii instrumentului.

» Echipamentul personal de protectie trebuie s fie
adecvat gradului si tipului de pericol potential, de
exemplu manusi de laborator, ochelari de protectie,
halat de laborator si incaltdminte adecvate.
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Siguranta electrica

Electrocutare Indepartarea capacelor echipamentelor electronice poate
conduce la electrocutare, deoarece induntru se afld piese
sub inalta tensiune.

» Nuincercati sa efectuati lucrari in niciun echipament
electronic.

» Nu indepartati niciun capac al sistemului cu exceptia
capacelor specificate in Manualul de utilizare.

» Nu deschideti capacul superior si nu atingeti unitatea
de amestecare ultrasonica in timpul functionarii sau
atunci cand analizorul efectueaza operatii de
mentenanta.

» Sistemul poate fi instalat, intretinut si reparat doar de
reprezentantii Roche Service.

Interventie rapida in situatii de urgenta Dac3 apare o situatie de urgenta neasteptata si
instrumentul nu poate fi controlat, exista riscul
accidentarii operatorului.

» Actionati intrerup&torul general al instrumentului sau
decuplati siguranta.

Material inflamabil

Agent frigorific inflamabil La anumite instrumente, unitatea de racire contine agent

frigorific inflamabil.

» Instrumentele respective pot fi identificate prin
eticheta de sigurantad Risc de incendiu.

» Nu indepartati niciun capac al sistemului cu exceptia
celor indicate in instructiuni.

» Operatiunile de mentenantd, instalare sau service care
nu sunt descrise trebuie efectuate de reprezentantii
Roche Service.

Roche Diagnostics
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Materiale cu risc biologic

Probe infectioase Contactul cu probele care contin materiale de origine
umana poate provoca infectii. Toate materialele si
componentele mecanice asociate cu probele care contin
materiale de origine umana prezinta risc biologic.

» Respectati practicile de laborator standard, in special
atunci cand lucrati cu materiale periculoase biologic.

» Pdstrati toate capacele inchise in timp ce sistemul
functioneaza.

» Opriti intotdeauna sistemul sau treceti in modul de
mentenantd, daca este disponibil, inainte de a lucra cu
un capac deschis (de exemplu, pentru curatare sau
mentenanta).

» Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.

» In cazul varsarii unor materiale periculoase biologic,
stergeti imediat si tratati locul cu dezinfectant.

» in cazul in care proba sau solutia reziduala intra in
contact cu pielea, spalati imediat zona afectatd cu apa
si sdpun si aplicati un dezinfectant.

Consultati medicul.

Obiecte ascutite Contactul cu sondele sau cu acele poate provoca infectii.

» Atunci cand stergeti sondele sau acele, utilizati mai
multe straturi de tifon si stergeti cu o miscare de sus
in jos.

» Aveti grijd sa nu va intepati.

» Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.
Acordati o atentie sporitd atunci cand lucrati cu
manusi de laborator, care pot fi intepate sau tdiate cu
usurinta, existand riscul de infectare.
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Componente maobile Contactul cu componentele mobile se poate solda cu
accidentarea personala.

» Aveti grija ca toate capacele sa fie inchise si la locul
lor in timpul functionarii sistemului.

» Opriti intotdeauna sistemul sau treceti in modul de
mentenantd, daca este disponibil, inainte de a lucra cu
un capac deschis (de exemplu, pentru curatare sau
mentenanta).

» Doar personalul calificat trebuie sa aib§ acces la
cheile capacelor de protectie ale instrumentului.

» Nu atingeti nicio altd componenta a sistemului cu
exceptia celor specificate. Pastrati distanta de
componentele mobile in timpul functionérii.

» incarcati probe pe discul de probe doar cand ledul
verde Access Sample Disk (Accesare disc pentru
probe) de langa discul de probe este aprins. Acest
lucru indica faptul ca discul de probe nu se va roti
pana la initierea activa a refunctionarii de cétre
operator.

» in timpul operérii si mentenantei, urmati intocmai
Manualul de utilizare.

Roche Diagnostics
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Deseuri

Deseuri infectioase Contactul cu deseurile (lichide si/sau solide) poate
provoca infectii. Toate materialele si componentele
mecanice asociate cu sistemele de deseuri prezinta risc
biologic potential.

» Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.

Acordati o atentie sporitd atunci cand lucrati cu
manusi de laborator. Acestea pot fi intepate sau taiate
cu usurinta, provocand infectare.

» In cazul vérsarii unor materiale periculoase biologic,
stergeti imediat si tratati locul cu dezinfectant.

» In cazul in care deseurile intrd in contact cu pielea,
spalati imediat zona afectatd cu apa si sapun si
aplicati un dezinfectant.

Consultati medicul.

Deseurile trebuie tratate conform legislatiei si
reglementarilor relevante. Toate substantele continute in
reactivi, solutii de calibrare si controale ale calitatii care
sunt vizate de reglementarile privind protectia mediului
trebuie eliminate conform reglementarilor relevante
privind apele reziduale. Pentru reglementarile legale
privind apele reziduale, vd rugdm sa contactati furnizorul
reactivilor.

Analizorul produce doua tipuri de deseuri lichide:

= Solutie reziduald concentrata care contine solutie de
reactie cu concentratie ridicata. Aceste reziduuri
trebuie procesate ca deseuri infectioase, conform
specificatiilor reglementarilor aplicabile.

= Reziduuri diluate: O solutie reziduald neconcentrata
diluata cu apa de clatire dupa spalarea cuvelor sau
apa din baia de incubare. Daca se utilizeazd NaOH-D
pentru spalarea cuvelor de reactie, concentratia
alcalind este de 0.1 - 1.0 mmol/I.

Afectarea mediului Sistemul genereaza deseuri lichide si/sau solide. Aceste
deseuri contin solutii de reactie concentrate si prezinta
risc biologic. Eliminarea necorespunzatoare poate duce la
contaminarea mediului.

» Aceste deseuri trebuie procesate ca deseuri
infectioase.

» Eliminati deseurile conform reglementarilor locale.
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Reactivi si solutii de lucru

Inflamarea sau ranirea pielii Contactul direct cu reactivii, detergentii, solutiile de
curatare sau alte solutii de lucru pot provoca iritatii la
nivelul pielii, inflamatie sau arsuri.

» in timpul manevrérii reactivilor, luati masurile de
precautie impuse pentru manevrarea reactivilor de
laborator.

» Purtati echipament individual de protectie
corespunzator.

» Respectati instructiunile furnizate in Instructiunile de
utilizare.

» Respectati informatiile furnizate in Fisele cu date de
securitate (disponibile pentru reactivii si solutiile de
curatare Roche Diagnostics).

» in cazul in care reactivii, detergentii sau alte solutii de
curatare intra in contact cu pielea, spalati imediat
zona afectatd cu apa si sdpun si aplicati un
dezinfectant.

Consultati medicul.

Incendiu si arsuri Alcoolul este o substanta inflamabila.

» Tineti toate sursele de aprindere (de exemplu, scantei,
flacari sau caldura) departe de sistem atunci cand
efectuati lucréri de mentenanta sau verificari care
presupun utilizarea alcoolului.

» Atunci cand folositi alcool pe sistem sau in jurul
acestuia, nu utilizati mai mult de 20 ml o data.

Roche Diagnostics
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Rezultate incorecte

Acuratete si precizie reduse

Pozitie neconcordanta

Schimbarea pozitiilor probelor

Spuma, cheaguri, pelicule sau bule de aer

Probe contaminate

Roche Diagnostics

Rezultatele incorecte pot determina o eroare de
diagnosticare, punand astfel in pericol pacientul.

» Pentru utilizarea corecta a sistemului, efectuati teste
QC si monitorizati sistemul in timpul operarii.

» Nu utilizati reactivi sau consumabile care au depésit
termenul de valabilitate, in caz contrar se pot obtine
date incorecte.

» in vederea unui diagnostic, evaluati intotdeauna
rezultatele impreuna cu istoricul medical al
pacientului, examenul clinic si rezultate ale altor
examinari.

Amplasarea unui recipient de probe cu un cod de
identificare introdus manual intr-o pozitie gresité poate
duce la obtinerea unor rezultate incorecte.

» Comparati codul de identificare al probei introdus
manual cu codul de identificare al probei de pe
recipientul pentru probe.

» Asigurati-va cd probele sunt incarcate in pozitiile
corecte pe discul de probe.

Schimbarea pozitiilor probelor in timpul intreruperii poate

cauza rezultate incorecte.

» in cazul functionérii in modul cu coduri de bare, nu
schimbati probele evidentiate cu verde in ecranul
Sample Tracking.

» in cazul functionarii in modul f4ra coduri de bare, nu
mutati sau nu schimbati probele care se afla deja pe
disc.

Spuma, cheagurile de fibrina, peliculele sau bulele din

reactivi sau probe pot determina rezultate incorecte.

» Evitati formarea de spuma, cheaguri si bule de aer in
reactivi, probe, calibratori si controale.

Agentii de contaminare insolubili, bulele sau peliculele

din probe pot avea ca efect infundarea sau insuficienta

volumului de pipetare, ducand la rezultate incorecte.

» Asigurati-va cd probele nu contin agenti de
contaminare insolubili cum ar fi fibrina sau praful.
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Carryover

Evaporarea probelor sau reactivilor

Volum incorect de reactiv

Reactivi sau reactivi de amestec expirati

Calibratori sau controale expirate

Roche Diagnostics

Mesaje de avertisment

Urmele de analiti sau reactivi pot fi transferate de la un

test la altul.

» Luati masuri adecvate (de exemplu, cicluri de spélare
suplimentare) pentru a evita testarea suplimentara si
rezultatele incorecte posibile.

Evaporarea probelor sau reactivilor poate determina

obtinerea unor rezultate incorecte sau nevalide.

» Materialul de proba se poate evapora daca este lasat
deschis. Nu lasati probele deschise indiferent de
durata.

» Nu utilizati reactivi depozitati in mod necorespunzator.
Asigurati-va ca reactivii sunt stocati in conformitate cu
Instructiunile de utilizare.

Manipularea incorectd a reactivilor poate cauza o

pierdere nedetectabild de reactiv.

» Stocati intotdeauna reactivii in conformitate cu
conditiile de depozitare specificate in Instructiunile de
utilizare ale testului.

» Nu reutilizati o caseta de reactiv daca s-a pierdut din
continutul sdu prin varsare.

» Nu utilizati o caseta de reactiv in sisteme diferite.

Datele obtinute in urma folosirii de reactivi expirati nu
sunt sigure. Amestecarea unor reactivi noi cu reziduuri
din reactivii vechi poate cauza rezultate incorecte.
» Nu utilizati reactivi care au depasit termenul de
valabilitate.
» Nu amestecati reactivi vechi cu reactivi noi.
Cand un flacon este gol, inlocuiti-1 cu unul nou.

Datele obtinute in urma folosirii de calibratori sau

controale expirate nu sunt sigure.

» Efectuati QC si calibrarea doar cu materiale
neexpirate.

» Nu utilizati calibratori sau controale care au depasit
termenul de expirare.
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Lipsa capacelor sistemului de masurare ISE

Aspirarea aerului

Volum de amestec incorect

Nivel scazut al baii de incubare

Roche Diagnostics

in cazul in care capacul compartimentului de mésurare
ISE sau capacul duzei de aspirare nu este montat la loc
dupa mentenantd, nivelul temperaturii sau nivelul
zgomotului pot fi afectate, conducand la rezultate
incorecte. Atingerea oricarei componente ISE sau
deschiderea usilor frontale poate afecta, de asemenea,
nivelul de zgomot, scdzand precizia masurarii.

» Realizati masurari doar atunci cand capacul
sistemului compartimentului ISE este inchis.

» Nu deschideti usile frontale in timpul masurdrii.

» Nu atingeti tubul ISE REF, unitatea ISE sau capacul
duzei de aspirare in timpul masurarii.

Pipetarea incorecta a sondelor, precum si ajustarea

incorecta a pozitiei sondei pot cauza aspirarea aerului,

ducénd la rezultate incorecte.

» \Verificati eficienta instrumentului efectuand
masurétori de control.

» Efectuati cu regularitate procedurile de mentenanta.

Volumul admis de solutie de reactie care se amesteca in
mixerul ultrasonic este de 100 pana la 250 pl. Daca
volumul nu se incadreaza in acest interval, este posibil ca
solutia de reactie sd nu fie amestecata corect, ceea ce
poate determina rezultate incorecte.

» Asigurati-va cd volumul solutiei de reactie se mentine
in intervalul 100 - 250 pl, mai ales la incércarea unei
noi aplicatii pe analizor.

» Pentru informatii privind parametrii analitici ai fiecarui
reactiv, contactati producatorul acestuia.

Daca alimentarea cu apa este insuficienta, baia de
incubare nu poate fi umplutd corespunzator. Se va
declansa o alarma.

» \Verificati dacé robinetul de evacuare al rezervorului de
apa este deschis.

» Asigurati-va ca sursa externa de alimentare cu apa
este activata si ca presiunea apei corespunde
cerintelor.

» Dupa eliminarea cauzei, efectuati etapa de
mentenanta (4) Incubation Water Exchange pentru a
reumple baia de incubare.
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Erori de scanare nedetectate Erorile de scanare a codului de bare pot trece
neobservate dacad nu se utilizeaza o cifrd de control.

» Utilizati doar coduri de bare cu cifre de control.

» Utilizati doar etichete pentru coduri de bare cu o
calitate buna a imprimarii.

» Nu mutati probele care au fost deja scanate.

» Nu adaugati o proba fara cod de bare in pozitia unei
probe cu un cod de bare ilizibil.
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Mesaje de atentionare

A Lista mesajelor de atentionare

Nerespectarea mesajelor de atentionare poate provoca
ranirea usoara sau moderata.

» inainte de operarea sistemului, cititi cu atentie
mesajele de atentionare.

In aceasta sectiune

Sigurantd mecanica (32)
Siguranta mecanica

Caderea brusca a capacului superior Atentie cand deschideti sau inchideti capacul superior.
Daca dati drumul manerului, capacul superior poate
cadea peste degetele dumneavoastra.

» Tineti intotdeauna foarte bine méanerul si nu i dati
drumul cand deschideti sau inchideti capacul
superior.

» in cazul in care capacul superior nu st bine deschis,
va rugam sa contactati reprezentantul local Roche
Service.
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Observatii

Observatii

A Lista de observatii

Nerespectarea acestor observatii poate provoca
deteriorarea sistemului.

» inainte de operarea sistemului, cititi cu atentie
mesajele de atentionare.

In aceasta sectiune

intrerupatoare de circuit si sigurante (33)
Coliziunea cu componentele mobile (33)
Scurgere (34)

intrerupétoare de circuit si sigurante

intrerupétoare de circuit si sigurante

Utilizarea necorespunzatoare poate duce la deteriorarea

sistemului.

» Daca unul/una din intrerupatoarele de circuit sau
sigurante se arde, nu incercati sd operati sistemul
inainte de a contacta reprezentantul local Roche
Service sau departamentul de asistentd tehnica.

Coliziunea cu componentele mobile

Coliziunea cu componentele mobile

Roche Diagnostics

Contactul cu componentele mobile poate cauza indoirea
sondelor sau acelor sau avarierea altor componente.
Daca sistemul detecteaza o coliziune, se declanseaza o
alarma si functionarea este opritd imediat.

» Aveti grija ca toate capacele sa fie inchise si la locul
lor in timpul functionarii.

» Nu atingeti nicio altd componenta a sistemului cu
exceptia celor specificate. Pastrati distanta de
componentele mobile in timpul functionarii.

» Incarcati probe pe discul de probe doar cand ledul
verde Access Sample Disk (Accesare disc pentru
probe) de langa discul de probe este aprins. Acest
lucru indica faptul ca discul de probe nu se va roti
pana la initierea activa a refunctionarii de catre
operator.
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Observatii

Scurgere

Lichid varsat Orice lichid varsat pe sistem se poate solda cu operarea
defectuoasa sau avarierea acestuia.

» Asezati probele, reactivii sau alte lichide doar pe
pozitiile desemnate.

Nu asezati probe, reactivi sau orice alt lichid pe
capacele sau pe alte suprafete ale sistemului.

» Cand eliminati sau inlocuiti consumabilele, nu varsati
lichid pe sistem.

» Daci se varsa lichid pe sistem, stergeti-l imediat si
aplicati dezinfectant. Purtati echipament individual de
protectie corespunzator.

Eliminati deseurile in conformitate cu reglementarile
locale.
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Etichetele de siguranta de pe sistem

Etichetele de siguranta de pe sistem

In aceasta sectiune

Lista etichetelor de siguranta de pe sistem (35)

Pozitia etichetelor de siguranta in imaginea frontala (37)
Pozitia etichetelor de siguranta in imaginea laterald (39)
Pozitia etichetelor de siguranta in imaginea de sus (40)

Pozitia etichetelor de siguranta in imaginea
posterioara (42)

Lista etichetelor de siguranta de pe sistem

Sistemul prezinta etichete de avertizare pentru a va
atrage atentia in leg&tura cu zonele potential periculoase.
Lista de mai jos explicd semnificatia etichetelor din
locurile in care se afla etichetele.

Etichetele de siguranta de pe sistem sunt conforme
urmatoarelor standarde: ANSI Z535, IEC 61010-2-101, IEC
61010-1, IEC 60417, ISO 7000 sau ISO 15223-1.

N, ! 4

-~ Etichetele deteriorate pot fi inlocuite doar de cétre
reprezentanti Roche Service. Pentru inlocuirea
etichetelor, contactati reprezentantul Roche Service.

Scurgeri

Scurgerile de lichid in apropierea acestei etichete pot
deteriora sistemul.

Nu amplasati lichide in aceasta zona.

Infectare
Atingerea mecanismelor sistemului poate cauza infectare.
Nu deschideti capacele in timp ce sistemul functioneaza.

Opriti orice mecanism inainte de a deschide un capac.

Echipament individual de protectie

Contactul cu materialul coroziv aflat in apropierea acestei
é etichete poate fi nociv pentru dvs.

Purtati echipament individual de protectie adecvat (cum
ar fi protectie pentru ochi si manusi de laborator).

Avertisment general

Pericolele potentiale aflate in apropierea acestei etichete
pot provoca decesul sau accidentarea grava.

Consultati manualul pentru instructiunile de operare in
siguranta.
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Etichetele de siguranta de pe sistem

Risc biologic

in apropierea acestei etichete sunt folosite materiale cu
risc biologic.

Respectati procedurile de laborator corespunzatoare
referitoare la utilizarea in siguranta.

Componente electrice

Daca accesati o parte a sistemului marcata cu aceasta
etichetd, contactul cu componentele electrice poate
provoca electrocutarea.

Consultati manualul pentru instructiunile de operare in
siguranta.

Inflamabil

La anumite instrumente, unitatea de racire contine agent
frigorific inflamabil.

Instrumentele respective pot fi identificate prin eticheta
de siguranta Risc de incendiu.

Nu indepaértati niciun capac al sistemului cu exceptia
celor indicate in instructiuni.

Operatiunile de mentenanta, instalare sau service care nu
sunt descrise trebuie efectuate de reprezentantii Roche
Service.

Suprafata fierbinte
Zona din vecinatatea acestei etichete poate fi incinsa.

Pentru a evita arsurile, nu atingeti aceasta zona.

A WARNING Directia etichetei cu cod de bare

Eticheta cu codul de bare trebuie sa fie pe partea dreapta
la introducerea pachetului de reactivi in compartimentul
pentru reactivi.

Pentru a evita deteriorarea sistemului, nu introduceti

Make sure the barcode on reagent paChetUI de reactivi in altd POZiUe-
cassette is on the right side and
then insert it into reagent disk

PIN 724-1392

Barcode

Direction

Etichete de siguranta si mesaje de siguranta Sectiunile urmatoare descriu pe scurt semnificatia
etichetelor de siguranta in locurile in care apar ele pe
instrument.

Atunci cand lucrati cu sistemul, respectati etichetele de
siguranta de pe sistem, mesajele de siguranta din acest
manual si mesajele de siguranta din instructiunile de
utilizare.
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Etichetele de siguranta de pe sistem [JEY/

Pozitia etichetelor de siguranta in imaginea frontala

F-1

DA

T
N

T
@

T
i)

A\ A\ A

F-5 F-6 F-7

Imaginea frontald a analizorului

F1

Avertisment: Posibilitate de infectare sau rénire in urma
contactului cu mecanismele de operare!

Pe cat posibil, pastrati capacul superior inchis.

F-2

Avertisment: Degetele sau pielea pot fi lezate de seringa
(la miscarea pistonului).

Nu atingeti partile aflate in miscare.

Atentie: Nefixarea conectorului de tub poate scidea
precizia masurdrilor.

Dupa operatiile de mentenantd, strangeti bine
conectorul.

F3
Avertisment: Posibilitate de infectare in urma
contactului cu seringa de aspirare!

Pastrati capacul frontal inchis in timpul functionérii.
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Etichetele de siguranta de pe sistem

F-4

Atentie: Detergentul si/sau reactivii pot cauza iritatia
pieliil

Respectati masurile de precautie. Purtati echipament de
protectie.

F-5

Avertisment: Posibilitate de electrocutare in interiorul
instrumentului.

Nu inlaturati capacul!

F-6

Avertisment: Posibilitate de infectare in urma
contactului cu deseurile din rezervorul cu vid!
Respectati practicile de laborator standard atunci cand
lucrati cu materiale periculoase biologic.

> B> ®

F7

Atentie: Functionare defectuoasa din cauza lichidului
vérsat

Respectati cu atentie toate instructiunile pentru
mentenanta rezervorului de apa!

>
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Etichetele de siguranta de pe sistem

Pozitia etichetelor de siguranta in imaginea laterala

S-1
Partea dreapta a analizorului
S-1
Avertisment: Posibilitate de infectare in urma
contactului cu solutia reziduala din rezervorul de solutie
reziduala!

Respectati practicile de laborator standard atunci cand
lucrati cu materiale periculoase biologic.
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Etichetele de siguranta de pe sistem

v N - -

Pozitia etichetelor de siguranta in imaginea de sus

A WARNING | T-4

T-1 T-2 T-3 ‘
& A /'\ /'\ Direction 2

Make sure the barcode on reagent
o) cassette is on the right side and
then insert it into reagent disk

PIN 724-1392

Barcode

p|—0

T

e

Q 0

.1l

[
==

OO OO 0T 01

T-5 T-6 T-7 T-8

Imaginea de sus a analizorului

T-1
Avertisment: Posibilitate de a suferi arsura pe lampa sau

pe carcasa lampii la inlocuirea becului fotometruluil
Asteptati pana la racirea carcasei lampii.

T-2

Avertisment: Posibilitate de ranire sau infectare in urma
contactului cu mecanismele in miscare!

Pe céat posibil, pastrati capacul superior inchis.

T-3

Atentie: Atingerea tubului ISE Ref. in timpul analizei
poate scddea precizia masurarilor!

Nu atingeti tubul ISE Ref. in timpul analizei.

Roche Diagnostics
cobas c 311 analyzer - Versiunea software 01-13 - Ghid de siguranta - Versiunea 1.2



Roche Diagnostics

Etichetele de siguranta de pe sistem

T-4

Rezultate incorecte din cauza pozitionarii incorecte a
reactivului

Asigurati-va cd cobas ¢ pack este orientat in directia
corecta la introducerea casetelor!

T-5

Avertisment: Posibilitate de infectare in urma
contactului cu piesele compartimentului de masurare
ISE!

Respectati practicile de laborator standard atunci cand
lucrati cu materiale periculoase biologic.

T-6

Atentie: Deschiderea capacului compartimentului de
masurare ISE poate scadea precizia masurdarilor!
Pastrati capacul ISE inchis in timpul analizei.

T-7

Avertisment: Degetele sau mana pot fi lezate de discul
de reactiv in timpul operarii!

Nu atingeti discul de reactiv in timpul operdrii.

T-8

Lichidele varsate, de exemplu probe sau detergenti, pot
provoca daune instrumentului.

Stergeti imediat lichidele varsate.
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Etichetele de siguranta de pe sistem

v N

Pozitia etichetelor de siguranta in imaginea posterioara

—

A\ A A A

R-1 R-2 R-3 R-4

Imaginea posterioard a analizorului

R-1
Avertisment: Posibilitate de electrocutare.
Nu inlaturati capacul!

R-2

Avertisment: Risc de incendiu sau explozie din cauza
unui agent frigorific inflamabil.

Instrumentele mai noi utilizeaza un agent frigorific
inflamabil in unitatea de racire. Respectati cu atentie
toate instructiunile de sigurantal

R-3

Atentie: Rezultate incorecte din cauza mufelor de tub
slabite

Respectati cu atentie instructiunile pentru mentenanta
filtrului de apa!

> B P

R-4

Avertisment: Posibilitate de infectare in urma
contactului cu solutia reziduald ISE!

Respectati practicile de laborator standard atunci cand
lucrati cu materiale periculoase biologic.

>
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Informatii privind siguranta pentru cititoarele de coduri de bare

Informatii privind siguranta pentru
cititoarele de coduri de bare

Pozitia cititoarelor de coduri de bare

Roche Diagnostics

Instrumentul utilizeaza cititoare de coduri de bare pentru
scanarea codurilor de bare de pe probe si pachetele de
reactivi.

Cititoarele de coduri de bare utilizeaza tehnologie LED, cu
o putere la iesire redusa. Cititoarele de coduri de bare si
instrumentul corespund celei mai reduse clase laser
(clasa 1).

Orbire din cauza luminii intense a cititorului de
coduri de bare

Lumina intensa a unui cititor de coduri de bare poate

avea efecte grave asupra ochilor sau se poate solda cu

expunerea la radiatii periculoase.

» Nu priviti direct in fasciculul luminos al unui cititor de
coduri de bare.

» Nu inldturati capacele cititoarelor de coduri de bare.

» Nu efectuati nicio actiune de mentenanta asupra
cititoarelor de coduri de bare. Daca aveti probleme cu
cititoarele de coduri de bare, contactati reprezentantul
Roche Service.

» Efectuati doar procedurile descrise in instructiunile de
operare. Efectuarea unor proceduri neautorizate poate
provoca expunerea la radiatii periculoase.

Figura urmatoare prezinta pozitia cititoarelor de coduri de
bare cu LED si directiile orificiilor acestora.

Pozitie Lungime de Putere de iesire

unda

Cititoare de coduri 655 nm 10 yW
de bare pentru probe
la inelul interior i
exterior

Cititor cod de bare 655 nm 10 yW
pentru reactivi

g Cititoare de coduri de bare cu LED
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Instructiuni de siguranta pentru eliminare

Instructiuni de siguranta pentru eliminare

Informatii privind eliminarea

Infectare provocata de un instrument
contaminat

Colectarea fluorocarburilor

Echipamente electronice

B

Roche Diagnostics

» Instrumentul trebuie manipulat ca deseu cu potential
infectios. Decontaminarea (combinatia de procese de
curatare, dezinfectare si/sau sterilizare) este necesara
inainte de reutilizarea, reciclarea sau eliminarea
instrumentului.

» Dupa decontaminare, manipulati in continuare
instrumentul ca prezentand potential infectios,
deoarece exista in continuare un risc rezidual.

» Eliminati instrumentul conform reglementarilor locale.
Pentru mai multe informatii, contactati reprezentantul
Roche Service.

Unitatea de récire a instrumentului contine fluorocarburi.
In unele tari, fluorocarburile trebuie eliminate prin
instalatii de colectare speciale.

» Pentru casarea unitatii de racire, consultati
reglementarile si autoritatile locale.

Eliminarea componentelor unitatii de control

Acest simbol apare pe orice componenta a unitatii de
control (cum ar fi calculatorul, monitorul si tastatura) care
este conforma Directivei Europene privind deseurile de
echipamente electrice si electronice (DEEE).

Trebuie sa eliminati aceste elemente prin unitatile de
colectare desemnate de autoritatile guvernamentale sau
locale.

Contactati oficiul municipal competent, serviciul de
eliminare a deseurilor sau reprezentantul Roche Service
pentru mai multe informatii referitoare la casarea
produselor vechi.

Restrictie:

Ramane la latitudinea laboratorului responsabil sa
stabileasca dacd componentele unitatii de control sunt
contaminate sau nu. in cazul contaminarii, acestea
trebuie supuse aceluiasi tratament recomandat pentru
sistem.
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