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Informacoes de publicacoes

Versdo da Versdo do software Data da revisdo

Descricédo da alteracdao

publicacéo

1,0 01-09 2014-10 Primeira versdo

1.1 01-10 2016-12 Informacgdes sobre licenga e informagdes regulamentares
01-11 2019- 08 actualizadas.

1.2 01-13 2021-06 IVDR implementado.

GDPR implementado.

Adicionadas informacdes de seguranga sobre:

« Objectos cortantes, bordos irregulares e/ou pecas mdveis.
» Accdo imediata numa situacéo de emergéncia.

» Refrigerante inflaméavel.

Lista de etiquetas de seguranga: adicionada etiqueta
“Inflaméavel”.

Localizagdo das etiquetas de seguranga na vista posterior:
adicionada etiqueta “Inflamavel”.

Informacdes de eliminacgdo revistas.

FR Histérico das revisdes

Nota da edicéo

Onde encontrar informacodes

Roche Diagnostics

Esta publicacéo destina-se a utilizadores do cobas ¢ 311
analyzer.

Foram envidados todos os esforgcos para assegurar que
todas as informacdes presentes nesta publicacdo se
encontram correctas no momento da sua publicacéo. No
entanto, o fabricante deste produto podera ter de
actualizar as informacdes desta publicagdo como
resultado de actividades de acompanhamento do
produto, dando origem a uma nova vers&o da publicacao.

A Ajuda online contém todas as informacdes sobre o
produto, incluindo as seguintes:

= Operagdo de rotina

= Manutencéo

= Seguranga

= Informacgdes de resolucdo de problemas
= Referéncia de software

= Informacgdes de configuracéo

O Guia de seguranca contém informagdes de
seguranca importantes. O utilizador deve ler o Guia de
segurancga antes de utilizar o equipamento.

O Manual do Operador concentra-se especialmente na
operacdo de rotina e na manutencéo. O conteudo esta
organizado de acordo com o fluxo de trabalho normal de
operacao.

A cobas e-library d4 acesso a importantes actualizacdes,
folhas de método, folhas de valores e outros documentos
importantes da Roche.
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Roche Diagnostics

Formacéo

Imagens

Garantia

A versdo original deste documento estd em inglés. Todas
as tradugdes deste equipamento foram traduzidas a partir
da versdo original em inglés. A versdo original e as
versdes traduzidas deste documento encontram-se em:
www.dialog.roche.com.

Para mais informacdes, contacte a filial local ou o
representante local da assisténcia da Roche.

O cobas c 311 analyzer pode ser utilizado com todos os
testes emitidos. Os testes aprovados para utilizagdo com
0 equipamento estdo disponiveis em eLabDoc no website
Roche Dialog: www.dialog.roche.com.

Aviso de privacidade Quando estiver a utilizar a
Assisténcia ao Utilizador online, os eventos visualizados
(tépicos visualizados e pesquisas executadas) e 0s
enderecos IP sdo registados. Os dados recolhidos sdo
apenas para uso interno da Roche e nunca sdo
reencaminhados para terceiros. Sdo anonimizados e
passado um ano séo eliminados automaticamente. Os
eventos visualizados sdo analisados para melhoria do
conteddo da Assisténcia ao Utilizador e da
funcionalidade de pesquisa. Os enderecos IP sdo
utilizados para classificagdo do comportamento regional.

A Atencdo geral

Para evitar lesbes pessoais graves ou fatais, certifique-se
de que esta familiarizado com o sistema e com as
informacdes de seguranca antes de utilizar o sistema.

» Preste especial atengéo a todas as precaugdes de
seguranca.

» Siga sempre as instrucdes desta publicac&o.

» N&o utilize o equipamento de uma maneira ndo
descrita nesta publicacéo.

» Armazene todas as publicagfes num local seguro e
facilmente acessivel.

Nao efectue tarefas de operacdo e acgbes de
manutencao se néo tiver recebido formacéo adequada da
Roche Diagnostics. Deixe as tarefas ndo descritas na
documentacéo do utilizador a representantes
qualificados da assisténcia técnica da Roche.

As Imagens desta publicagdo foram adicionadas
exclusivamente para fins ilustrativos. Os dados
configurdveis e variaveis nas capturas de ecr4, tais como
testes, resultados ou nomes de caminhos visiveis nas
imagens, ndo devem ser utilizados para fins laboratoriais.

Qualquer modificagdo feita pelo cliente no sistema, torna
a garantia ou o contrato de assisténcia técnica nulo e
sem efeito.
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Direitos de autor

Marcas comerciais

Feedback

Aprovacoes

Para as condigdes da garantia, contacte o representante
local de vendas ou consulte o seu parceiro de contrato de
garantia.

Deixe sempre para um representante da assisténcia
técnica da Roche Service as tarefas de actualizagdes do
software ou efectue essas actualizacbes com a
assisténcia de um desses representantes.

© 2007-2021 Roche Diagnostics GmbH.
Todos os direitos reservados.

Reconhecem-se as seguintes marcas comerciais:

COBAS, COBAS C, COBAS INTEGRA e LIFE NEEDS
ANSWERS s&do marcas comerciais da Roche.

Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade dos
respectivos titulares.

Foram envidados todos os esforgos para assegurar que
esta publicacdo cumpre a utilizagédo prevista. Qualquer
feedback sobre qualquer aspecto desta publicagdo é
sempre bem-vindo, e serd levado em consideracdo na
elaboracdo de novas actualizagdes. Caso queira
apresentar um destes feedbacks, entre em contacto com
o representante local da Roche.

O cobas ¢ 311 analyzer estd em conformidade com os
seguintes regulamentos e directrizes:

Directiva 98/79/EC do Parlamento Europeu e do Conselho
de 27 de Outubro de 1998 sobre dispositivos médicos de
diagndstico in vitro.

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de Abril de 2017, sobre dispositivos
médicos de diagndstico in vitro e revogando a Directiva
98/79/CE e a Decisdo da Comissdo 2010/227/UE.

Directiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho de 8 de Junho 2011 sobre a restri¢do de
utilizacdo de certas substéncias perigosas em
equipamentos eléctricos e electronicos.

Directiva (UE) 2015/863 de 31 de Margo de 2015, que
altera o Anexo Il da Directiva 2011/65/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de
substancias com restrigdes.

Regulamento (UE) N.° 517/2014 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de Abril de 2014, sobre gés fluorado
com efeito de estufa e revogando o regulamento (CE) N.°
842/2006.



Roche Diagnostics

IVD

C€

¢(UL)us
LISTED

A conformidade de equipamentos especificos com as
respectivas directivas ou regulamentos € fornecida
através de Declaracdes de conformidade, quando
aplicavel.

Confira o nimero de série dos equipamentos para
identificar as directivas e/ou os regulamentos aplicaveis.

As especificacdes dos gases fluorados com efeito de
estufa encontram-se nas informacdes de apoio

identificadas pelo nimero de série dos equipamentos.

Todos os documentos estédo disponiveis em eLabDoc no
website Roche Dialog: www.dlialog.roche.com.

Se ndo conseguir aceder ao site Roche Dialog, contacte
o representante local da assisténcia da Roche.

A conformidade é fornecida através da Declaragéo de
conformidade.

Os seguintes simbolos demonstram a respectiva
conformidade:

Para diagndéstico in vitro.

Em conformidade com as disposi¢coes dos regulamentos
da UE aplicaveis.

Formulada por Underwriters Laboratories, Inc. (UL) para
o Canad4 e os EUA.
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Moradas para contacto

Dentro da Unido Europeia e
estados membros da EFTA

Fabricante do
equipamento

Importador e
representante
autorizado

wl
EC[REP
B

Fora da Unido Europeia e
estados membros da EFTA

Fabricado por:

Fabricado para:

Distribuido nos EUA

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

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Alemanha

Hitachi High-Tech Corporation

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Alemanha

Roche Diagnostics

por: 9115 Hague Road Indianapolis,
Indiana, EUA
Filiais Roche Uma lista de todas as filiais da Roche encontra-se em:

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

eLabDoc O download da documentagéo electrénica do utilizador
pode ser feito a partir de eLabDoc no website Roche

Dialog:

www.dialog.roche.com

Para mais informacdes, entre em contacto com a filial
local ou o representante local da assisténcia da Roche.

Roche Diagnostics
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Prefacio

Prefacio

Utilizacao pretendida

Utilizacéo pretendida apenas para os EUA

Informacgdes de apoio apenas para os EUA

Utilizacdo pretendida para a UE/EFTA e fora
dos EUA

Informacdes de apoio para a UE/EFTA e fora
dos EUA

Simbolos e abreviaturas

Nomes de produtos

Roche Diagnostics

Utilize esta publicagdo em conjunto com o Manual do
Operador do cobas ¢ 311.

Nesta seccéo

Utilizacdo pretendida (8)
Simbolos e abreviaturas (8)

O cobas c 311 analyzer é um analisador de quimica
clinica, discreto e totalmente automatizado destinado a
determinacgdes qualitativas e quantitativas in vitro de
analitos em fluidos corporais.

O cobas c 311 analyzer destina-se a ser utilizado por
técnicos de laboratério qualificados. O ambiente
operacional do cobas ¢ 311 analyzer sdo os laboratérios
clinicos, laboratdrios hospitalares e hospitais comerciais,
assim como laboratdrios privados.

O cobas ¢ 311 analyzer é um analisador automatizado
incluindo software, que se destina a executar testes
qualitativos, semi-quantitativos e quantitativos de quimica
clinica, assim como medicdes selectivas de ides.

E um dispositivo de diagnéstico in vitro para ser utilizado
em combinagdo com ensaios de rastreio, monitorizagdo
(auxiliar de monitorizagéo), diagndstico (auxiliar de
diagndstico) e prognastico.

A doenca especifica e as populagdes de teste estdo
cobertas pelos ensaios aplicaveis executados no
equipamento. Os tipos de amostras a utilizar incluem
soro, uring, liquido cerebrospinal, hemolisado, sangue
total e plasma, que séo utilizados para detectar e/ou
medir os analitos cobertos pelos ensaios especificos.

Os utilizadores previstos deste dispositivo sdo os técnicos
de laboratdrio qualificados e os técnicos de servico de
campo com formacao (apenas utilizagdo profissional).

Excepto quando o contexto indicar claramente algo
diferente, sdo utilizados os seguintes nomes de produtos
e descritores.
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Prefacio

Nome do produto Descritor

Analisador cobas ¢ 311 analisador

cobas ¢ pack pack de reagente

#8 Nomes de produtos

Simbolos utilizados nesta publicacéo YR Explicagéo

. Item de lista

4= Tépicos relacionados contendo informacgdes
adicionais

Q- Sugestdo. Informagdes suplementares sobre a

utilizag&o correcta ou sugestdes uteis.

> Inicio de uma tarefa

(i) Informacdes suplementares relativas a uma
tarefa

> Resultado de uma acgéo dentro de uma tarefa

[ Frequéncia de uma tarefa

C) Duracéo de uma tarefa

= Materiais que sdo necessarios para uma tarefa

8= Pré-requisitos de uma tarefa

& Tépico. Utilizado em referéncias cruzadas para
tépicos.

» Tarefa. Utilizado em referéncias cruzadas para
tarefas.

Figura. Utilizado nos titulos de figuras e em
referéncias cruzadas para figuras.

z2:] Tabela. Utilizado nos titulos de tabelas e em
referéncias cruzadas para tabelas.

Wy Equacéo. Utilizado em referéncias cruzadas de

equacoes

B8 Simbolos utilizados nesta publicagdo

Abreviaturas Séo utilizadas as seguintes abreviaturas.

ACN Numero de cédigo da aplicagdo

ADC Conversor analégico/digital
(Analog-Digital Converter)

ANSI American National Standards
Institute

CellCIn 1 Solugéo de lavagem alcalina de
cuvetes de reacgdo (NaOH-D)

CellCIn 2 Solugéo de lavagem &cida de
cuvetes de reaccdo

CFAS Calibrador para sistemas
automatizados (CFAS)

CFR Cédigo de regulamentos federais
(Code of Federal Regulations)

COBI Compéndio de informacdes de
base

F= Abreviaturas

Roche Diagnostics
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Prefacio

Abreviatura Definicdao

CSA Associacdo de normas
canadenses (Canadian Standards
Association)

Csv Valores separados por virgulas
(Comma-Separated Values)

cv Coeficiente de variagéo

DCCT Teste de controlo da diabetes e

complicagdes (Diabetes Control
and Complications Trial)

DIL Diluente de ISE

EC Comunidade Europeia

ECO-D EcoTergent, aditivo para banho de
incubacgéo para reduzir tensdo
superficial

EFTA European Free Trade Association

EN Norma europeia

UE Unido Europeia

GNU GNU’s Not Unix!

HIS Sistema de informagé&o hospitalar
(Hospital Information System)

ICVC Verificagcdo do volume inicial da
cassete

IEC Comissédo Electrotécnica

Internacional (International
Electrotechnical Commission)

IFCC Federacdo internacional de
quimica clinica e de medicina
laboratorial (International
Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine)

IS Norma interna de (ISE Internal
Standard)

ISE Eléctrodo selectivo de ides (lon-
selective electrode)

ISE COMP Calibrador ISE alto, utilizado como
calibrador 3

ISE ALTO Calibrador ISE alto, utilizado como
calibrador 2

ISE BAIXO Calibrador ISE baixo, utilizado

como calibrador 1

ISO Organizacgdo Internacional de
Normas (International
Organization for Standardization)

IVD Diagnéstico in vitro

IVDR Regulamento de diagndstico in
vitro in vitro (In Vitro Diagnostics
Regulation) Regulamento (UE)

2017/746

LED Diodo emissor de luz

LIS Sistema de informacdes do
laboratdrio

FB Abreviaturas

Roche Diagnostics
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Prefacio

Abreviatura Definicdao

LLD Detecgéo do nivel de liquido
(Liquid Level Detection)

n/a Nao aplicavel

NACL Solucgdo de NaCl, utilizada como
diluente

NAQOHD Solugdo de lavagem para pipetas
de reagente e cuvetes de reacg¢éo
(2]

cQ Controlo de qualidade

RCM Modo de célculo de reacgéo

REF Solugéo de ISE Reference
Electrolyte

RoHS Restricdo de substancias

perigosas (Restriction of
Hazardous Substances)

SBS Leitura antes de parar pipetagem

SCCS Aditivo para evitar carryover na
cuvete de reacgdo em batches
grandes de HbA1c (D3)

DP desvio padrao

SmpCin 1 Solugdes de lavagem alcalina de
pipeta de amostra

SmpCin 2 Solugdes de lavagem 4cida de
pipeta de amostra

SMS Solugéo de lavagem para pipetas
de reagente e cuvetes de reaccio
(D2

STAT Urgente (Short Turn-Around Time)

SysClean Solugéo de limpeza do ISE/Elecsys
SysClean

UL Underwriters Laboratories Inc.

USB Universal serial bus

WEEE Eliminacéo de equipamentos

eléctricos e electrénicos

FR Abreviaturas

Roche Diagnostics
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Classificacdes de seguranca

ClassificacOes de seguranca

As precaucdes de seguranca e notas do utilizador
importantes estéo classificadas de acordo com a norma
ANSI Z535.6. Familiarize-se com os seguintes
significados e simbolos:

A Alerta de seguranca

» O simbolo de alerta de seguranca é utilizado para
alerta-lo de possiveis riscos de lesdes. Obedeca a
todas as mensagens de seguranga que se seguem a
este simbolo para evitar possiveis danos no sistema,
lesdes ou morte.

Os seguintes simbolos e palavras sdo utilizados para
perigos especificos:

Adverténcia...

» ...indica uma situacdo perigosa que, se néo evitada,
poderd causar morte ou lesdes graves.

A ATENGAO
Atencdo...

» ...indica uma situagéo perigosa que, se ndo evitada,
poderd causar lesdes ligeiras ou moderadas.

Aviso...

...indica uma situagdo perigosa que, se ndo evitada,
podera causar danos materiais no sistema.

As informagdes importantes que n#o sdo relevantes para
a seguranga estdo indicadas com o seguinte simbolo:

\, ! 4 -

-Q- Sugestio. ..

...indica informac®des adicionais sobre a utilizacdo
correcta ou sugestoes Uteis.

Roche Diagnostics
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Precaucdes de seguranca

Precaucoes de seguranca

Acerca das qualificacoes do

Conhecimentos e capacidades insuficientes

Roche Diagnostics

A Para evitar lesdes graves ou letais, leia e
obedeca as seguintes precaucdes de
seguranca.

Tenha sempre em mente que as adverténcia de perigo
indicadas neste manual, no Manual do Operador, na
ajuda online e no equipamento ndo podem cobrir todos
0s casos possiveis, pois € impossivel predizer e avaliar
antecipadamente todas as circunstancias.

Por conseguinte, seguir simplesmente as indicacdes
apresentadas, podera n&o ser a ac¢éo adequada para a
operacéo. Esteja sempre alerta e utilize o seu senso
comum.

Nesta seccéo

Acerca das qualificagdes do operador (13)
Utilizacdo segura e adequada do sistema (14)
Acerca de instalacéo e desinstalagdo (15)
Acerca de condi¢cOes operacionais (16)

Sobre proteccdo de dados pessoais e seguranga do
software (18)

operador

Na qualidade de operador, certifique-se de que conhece
as directrizes e normas de precaucdes de seguranca
relevantes e as informacgdes e procedimentos contidos
nas presentes instrucoes.

» Na&o efectue procedimentos de operacéo e
manutencdo a menos que tenha recebido formacéo
da Roche Diagnostics para o efeito.

» Deixe a manutencdo e a instalagdo n#o descritas a
representantes da assisténcia da Roche qualificados.

» Siga cuidadosamente os procedimentos especificados
nas instrucdes de operacdo e de manutencao.

» Siga as normas laboratoriais padrao, especialmente
quando trabalhar com material com risco bioldgico.
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Precaucdes de seguranca

Utilizacao segura e adequada do sistema

Equipamento de proteccédo pessoal em falta Trabalhar sem equipamento de proteccdo pessoal
significa perigo para a salde ou para a vida.

» Use equipamento de protecgdo pessoal adequado
incluindo, mas ndo apenas, 0s seguintes itens:
¢ Proteccdo ocular com protectores laterais
» Bata de laboratdrio resistente a fluidos
¢ Luvas de laboratério homologadas

« Proteccdo facial caso exista o perigo de salpicos
ou esguichos

Fadiga devido a longas horas de operacéo Olhar para o monitor durante um longo periodo de tempo
pode cansar os olhos ou o corpo.
» Faca uma pausa para relaxar, de acordo com o0s
regulamentos locais.

Sistema néao utilizado durante um periodo » Siga o procedimento de desactivacéo, se disponivel.

longo » Coloque o interruptor de alimentacéo em OFF se for
utilizar o sistema durante um periodo longo.

» Retire e refrigere quaisquer reagentes restantes.

» Para mais informacdes, contacte representante da
assisténcia da Roche.

Condicdo anémala Durante a operagéo, é necessario estar sempre atento a
algum som anémalo, a fugas de dgua ou qualquer outra
situacéo anémala.

» Se ocorrer algum problema, tomar as medidas de
seguranga adequadas de acordo com a situacgéo e
contactar o representante de Assisténcia Técnica da
Roche.

Pecas ndo aprovadas A utilizagdo de pecas ou dispositivos ndo aprovados pode
provocar avarias no sistema e anular a garantia.
» Utilize apenas pecas e dispositivos aprovados pela
Roche Diagnostics.

Roche Diagnostics
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Precaucodes de seguranca

Acerca de instalacao e desinstalacéo

Erros na instalacéo Somente representantes da assisténcia da Roche
qualificados podem instalar o sistema.

» Deixe a instalagé&o nédo descrita a representantes da
assisténcia da Roche qualificados.

Danos durante o transporte » Na&o tente realocar ou transportar o sistema.

» Deixe a recolocacgéo e o transporte para 0s
representantes da assisténcia da Roche.

Eliminacédo Um sistema com potencial risco biolégico pode causar
infecgoes.
» Se for necessdrio eliminar o sistema, leia as
informac0es seguintes.

@ Informagdes de eliminagdo (44)

Roche Diagnostics
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Precaucdes de seguranca

Acerca de condicdes operacionais

Condicoes ambientais inadequadas A operacdo fora dos intervalos especificados poderd
causar resultados falsos ou provocar avarias no sistema.
» Utilize o sistema em interiores apenas e evite calor e

humidade fora dos intervalos especificados.

» Certifiqgue-se de que as aberturas de ventilagdo do
sistema se encontram sempre desobstruidas.

» Para manter as condi¢gbes ambientais do sistema,
efectue a manutencdo em conformidade com os
intervalos especificados.

» Mantenha as instrugdes de operacao intactas e
disponiveis para utilizagdo. As instrucfes de operacéo
devem estar facilmente acessiveis a todos os
utilizadores.

Interrupcéo de energia Um corte de corrente ou uma queda momentanea da
tenséo de energia pode danificar o sistema ou provocar a
perda de dados.

» Utilize sempre uma fonte de alimentac&o ininterrupta
(UPS).

» Garanta a manutencéo regular do UPS.

» Efectue regularmente cdpias de seguranca dos
resultados.

» Na&o desligue a alimentacgéo eléctrica enquanto a
unidade de controlo esté a aceder ao disco rigido ou
ao dispositivo de armazenamento de dados.

Roche Diagnostics
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Precaucdes de seguranca 17

Compatibilidade electromagnética O equipamento estd em conformidade com a norma

IEC 61326-2-6/EN 61326-2-6. Foi concebido e testado

para compatibilidade com a norma CISPR 11 Classe A.

Num ambiente doméstico podera causar interferéncias

de radio, em cujo caso, podera ser necessario tomar

medidas para atenuar a interferéncia.

» O ambiente electromagnético devera ser avaliado
antes de operar 0 equipamento.

» N&o opere este equipamento muito perto de fontes de
campos electromagnéticos fortes (por exemplo, fontes
de radiofrequéncia intencionalmente desprotegidas),
uma vez que estas podem interferir com a operagéo
correcta.

» Nao utilize os seguintes dispositivos na proximidade
do equipamento:

+ Telemoveis
« Transceptor
+ Telefones sem fios

» QOutros dispositivos eléctricos que geram campos
electromagnéticos fortes

Roche Diagnostics
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Precaucdes de seguranca

Sobre proteccao de dados pessoais e seguranca do

software

Controlo de acesso

Dados corrompidos devido a palavra-passe
divulgada

Roche Diagnostics

O Regulamento Geral sobre a Protec¢édo de Dados
(RGPD) é um regulamento legislativo na UE sobre
proteccdo de dados e privacidade de todos os cidaddos
da Unido Europeia (UE) e do Espaco Econdmico Europeu
(EEE). O regulamento também cobre o processamento de
dados pessoais fora da UE e do EEE.

Se este regulamento ou qualquer outro regulamento de
proteccdo de privacidade se aplicar ao seu pais, cumpra
as seguintes mensagens de seguranga para evitar
violagbes em matéria de proteccédo de dados e cumprir o
RGPD:

0 acesso ndo autorizado podera dar origem a violagGes
em matéria de proteccdo de dados.

» Implemente controlos de acesso fisico para garantir
que apenas técnicos autorizados do laboratério
utilizam o sistema em qualquer momento.

» Atribua uma ID de utilizador, tnica e pessoal, a cada
utilizador para aceder ao sistema.

» Atribua a cada utilizador apenas os direitos de acesso
necessarios para executar as tarefas que Ihe estéo
atribuidas.

» Elimine do sistema as IDs de utilizador dos
utilizadores que ja ndo trabalham no sistema.

A seguranca do sistema e dos respectivos dados
depende de um acesso protegido por palavra-passe. Se
uma pessoa ndo autorizada descobrir a sua ID de
utilizador e palavra-passe, podera comprometer esta
seguranca.

» Introduza sempre a sua palavra-passe sem ser
observado.

» Nao escreva em nenhum sitio a sua palavra-passe,
incluindo num formulério de contacto, na lista de
enderecos ou num ficheiro do computador.

» Nao divulgue a sua palavra-passe a ninguém. A
Roche nunca Ihe pedird a sua palavra-passe.

» Se alguma vez divulgar a sua palavra-passe a alguém,
altere-a logo em seguida.

» Se desconfiar que a sua conta estd em risco, contacte
a filial Roche local.
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Precaucdes de seguranca

Seguranca da rede Software malicioso e ataques de piratas informaticos
(hackers) poderdo afectar a segurancga informatica do
sistema. O laboratdrio é responsavel pela seguranca
informdtica da respectiva infra-estrutura informética.

» Para proteger e separar os sistemas Roche das outras
infra-estruturas laboratoriais, deve ser utilizada a
firewall fornecida pela Roche.

» Proteja todos os dispositivos e servigos utilizados na
infra-estrutura do laboratdério contra software
malicioso e acesso ndo autorizado.

» Proteja o ambiente da rede para que seja resiliente
contra redireccionamento de trafego e interceptacdes.

Introducéo de dados e transferéncia de dados Introduzir informacdes confidenciais do paciente em
campos de comentério poderd violar as leis de protec¢éo
de informacéo de salde protegida.

» Nao introduza informacgdes confidenciais do paciente
em campos de comentdrio.

» Nao efectue transferéncias de identificadores do
paciente a partir de qualquer sistema host (por ex.,
LIS, middleware ou HIS) para o sistema. A
transferéncia de dados utilizando qualquer protocolo
de host (por ex., ASTM) nédo € encriptada; os dados
sdo transferidos como texto simples e legiveis por
certas ferramentas de Tl, como os sniffers.

Armazenamento de dados seguro O acesso ndo autorizado a copias de seguranca de dados
e ficheiros de arquivo pode violar as leis de protecgédo de
dados.

» Quaisquer cdpias de seguranca de dados ou arquivos
de dados que tenham sido exportados do
equipamento devem ser armazenados fisicamente
numa localizagcdo segura.

» Certifique-se de que apenas pessoas autorizadas tém
acesso ao armazenamento seguro de dados. Isto
inclui a transferéncia de dados para localizacdes de
armazenamento remotas e recuperacdo de desastres.

» As cipias de seguranca de dados ndo devem ser
retiradas do armazenamento seguro de dados. Nao
leve meios de armazenamento para fora do ambiente
do laboratdrio.

Roche Diagnostics
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Precaucdes de seguranca

Ciberseguranca e consicencializacédo de Funciondrios com informac&o insuficiente podem colocar
privacidade em risco a seguranca.

» Efectue formacéo regular sobre ciberseguranca e
conscientizacdo de privacidade para os técnicos do
laboratério que manuseiam dados pessoais. Dé
instrugdes aos técnicos do laboratorio sobre como
manusear dados de forma adequada e de acordo com
os principios de privacidade que sdo obrigatdrios pela
regulamentacdo dos clientes.

» Controle o seu equipamento em relagdo a actividades
suspeitas e comunique imediatamente ao
representante local da Roche quaisquer concessdes
suspeitas.

» Actualize logo que possivel o software para as versdes
mais recentes fornecidas pela Roche.

» Nao utilize dispositivos de armazenamento externos
nem meios de armazenamento (por ex., unidades
flash USB ou DVD) no sistema, que tenham sido
utilizados em computadores publicos ou privados.
Caso contrério, poderdo ocorrer perdas de dados e o
equipamento podera ficar inutilizavel.

Utilizacdo de meios de armazenamento O manuseamento incorrecto dos meios de
armazenamento pode originar a perda de dados ou o
mau funcionamento do sistema.

» Apenas insira ou remova um DVD ou uma unidade
flash USB quando o equipamento estiver em modo
Standby.

» Nao utilize DVD de baixa qualidade ou danificados
(por ex., discos riscados, sujos ou com po).

» SO € possivel utilizar um meio de armazenamento de
dados de cada vez. Antes de inserir uma unidade flash
USB numa porta USB, certifique-se de que nenhuma
outra unidade flash USB ou nenhum DVD esta
inserido.

» Antes de retirar uma unidade flash USB, desligue-a
com seguranca do sistema, utilizando o botéo
correspondente.

Roche Diagnostics
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Precaucdes de seguranca

Virus informaticos Se detectar uma operacédo inesperada ou danos em
programas ou em dados, o PC poderd estar infectado
com um virus informatico.

» Para evitar infecgdes com virus, analise o meio de
armazenamento com um software antivirus antes de o
utilizar no sistema.

» Nunca utilize um programa ou um meio de
armazenamento suspeito de conter um virus.

» Se desconfiar que o seu PC estd infectado com um
virus informatico, contacte o representante local da
assisténcia da Roche. O seu representante local da
assisténcia da Roche ird verificar o sistema para um
funcionamento correcto do mesmao.

Fazer cdpia de seguranca de resultados Podem perder-se dados devido a danos ou falhas do
disco rigido.

» Faca copias de segurancga dos seus dados (resultados
de medicdes e pardmetros do sistema) a intervalos de
tempo regulares.

» Utilize diariamente a funcdo de cdpia de seguranca
para armazenar dados relevantes no disco rigido.

» Faca uma cépia de seguranca no caso de fazer
qualquer alteracéo de pardmetros do sistema.

Software de terceiros ndo autorizado A instalacdo de software de terceiros que ndo esteja
aprovado pela Roche Diagnostics podera causar um
comportamento incorrecto do sistema.

» Nao copie nem instale qualquer software ou patches
de software no sistema, a ndo ser que o mesmo faga
parte do software do sistema ou por indicacédo do
representante local da assisténcia da Roche.

» Né&o altere nenhuma definicdo do PC.

Roche Diagnostics
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Mensagens de adverténcia

Mensagens de adverténcia

A Lista das mensagens de adverténcia

O ndo cumprimento das mensagens de adverténcia pode
resultar em morte ou lesdes pessoais graves.

» Antes de operar o sistema, leia atentamente as
mensagens de adverténcia.

Nesta seccéo

Objectos cortantes, bordos irregulares e/ou pecas
moveis (22)

Seguranca eléctrica (23)

Material inflamavel (23)

Materiais com risco biolégico (24)

Desperdicios (26)

Reagentes e solugées de trabalho (27)
Resultados erréneos (28)

Objectos cortantes, bordos irregulares e/ou pecas maoveis

Lesdes ou infec¢des devido a objectos
cortantes, bordos irregulares e/ou pecas
maveis

Roche Diagnostics

As boas praticas de laboratério podem reduzir o risco de
lesbes pessoais. Esteja ciente do ambiente do seu
laboratdrio, esteja bem preparado e siga as instrugdes de
utilizagao.

Algumas éareas do equipamento tém objectos cortantes,

bordos irregulares e/ou pegas maveis.

» Use equipamento de protecc¢io individual para
minimizar o risco de lesdes devido ao contacto com
essas partes, especialmente nas dreas menos
acessiveis ou ao limpar o equipamento.

» O seu equipamento de proteccdo individual deve ser
apropriado ao grau e ao tipo de perigo potencial, por
ex., luvas de laboratorio, proteccdo ocular e bata de
laboratdrio adequadas e calgcado adequado.
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Seguranca eléctrica

Choque eléctrico

Accéo imediata numa situacéo de
emergéncia

Material inflamavel

Refrigerante inflamavel

Roche Diagnostics

Mensagens de adverténcia

A remocao das tampas de equipamentos electrénicos
pode causar choques eléctricos pois existem pecas com
alta tensdo no seu interior.

» Nao tente trabalhar em qualquer equipamento
electrénico.

» Nao retire quaisquer tampas do sistema, excepto as
tampas especificadas no Manual do Operador.

» N&o abra a tampa superior nem toque na unidade de
agitacdo ultra-sénica durante a operagdo ou quando
0 equipamento estiver a efectuar manutencéo.

» Apenas os representantes da Assisténcia Técnica da
Roche podem instalar, efectuar manutencgéo e reparar
o0 sistema.

Se surgir uma situacéo de emergéncia inesperada e néo

for possivel controlar o equipamento, isso pode dar

origem a lesbes pessoais no operador.

» Desligue o interruptor principal de operagédo ou o
disjuntor do equipamento.

Em certos equipamentos, a unidade de refrigeracio

contém refrigerante inflamavel.

» Os equipamentos correspondentes podem ser
identificados por uma etiqueta de seguranca Risco de
incéndio.

» Nao retire quaisquer tampas do sistema, excepto as
especificadas nas instrucgoes.

» Deixe a manutencéo e a instalacdo n#o descritas a
representantes da assisténcia da Roche qualificados.
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Mensagens de adverténcia

Materiais com risco bioldgico

Amostras infecciosas O contacto com amostras contendo material de origem
humana podera causar infec¢éo. Todos os materiais e
componentes mecénicos associados com amostras que
com material de origem humana constituem um potencial
perigo bioldgico.

» Siga as normas padréo do seu laboratério,
especialmente quando trabalhar com material com
risco bioldgico.

» Mantenha todas as tampas fechadas enquanto o
sistema estiver em operacao.

» Desligue sempre o sistema ou coloque em modo de
manutencao, caso disponivel, antes de trabalhar com
uma tampa aberta (por exemplo, para limpeza ou
manutencgao).

» Use equipamento de protec¢do pessoal adequado.

» Se for derramado qualquer material com potencial
risco bioldgico, limpe-o imediatamente e aplique um
desinfectante.

» Se uma amostra ou desperdicios entrar em contacto
com a sua pele, lave-a imediatamente com dgua e
sabdo e aplique um desinfectante.

Consulte um médico.

Objectos pontiagudos O contacto directo com sondas ou agulhas pode provocar
infeccéo.
» Ao limpar sondas ou agulhas utilize varias camadas
de compressas e limpe de cima para baixo.
» Tome cuidado para néo se ferir.
» Use equipamento de protecgdo pessoal adequado.

Tenha um cuidado especial ao trabalhar com luvas de
laboratério, que podem ser perfuradas ou cortadas
facilmente, o que pode levar a infecgéo.

Roche Diagnostics
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Mensagens de adverténcia

Pecas moéveis O contacto com pegas méveis em poderd causar lesdes
pessoais.
» Mantenha todas as tampas fechadas e no devido
lugar enquanto o sistema estiver em funcionamento.

» Desligue sempre o sistema ou coloque em modo de
manutengao, caso disponivel, antes de trabalhar com
uma tampa aberta (por exemplo, para limpeza ou
manutencao).

» Apenas pessoal qualificado devera ter acesso as
chaves das tampas de protec¢do do equipamento.

» N&o toque em quaisquer componentes do sistema a
nao ser os especificados. Mantenha-se afastado das
pecas moveis durante a operagéo.

» Apenas carregue amostras no disco de amostras
quando a lampada verde de acesso ao disco de
amostras, junto ao disco de amostras, estiver acesa.
Isto indica que o disco de amostras néo rodard até
que a operacgdo renovada seja iniciada activamente
pelo operador.

» Siga atentamente o Manual do Operador durante a
operacéo e a manutencao.

Roche Diagnostics
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Mensagens de adverténcia

Desperdicios

Desperdicios infecciosos

Danos ambientais

Roche Diagnostics

O contacto com desperdicios (liquidos e/ou sélidos) pode
resultar em infeccdo. Todos os materiais e componentes
mecanicos associados com os sistemas de desperdicios
constituem um potencial perigo bioldgico.

» Use equipamento de protec¢do pessoal adequado.

Tome cuidado especial ao trabalhar com luvas de
laboratério. Podem ser perfuradas ou cortadas
facilmente, o que pode levar a infecgéo.

» Se for derramado qualquer material com potencial
risco bioldgico, limpe-o imediatamente e aplique um
desinfectante.

» Se desperdicios entrarem em contacto com a sua
pele, lave-a imediatamente com dgua e sabdo e
aplique um desinfectante.

Consulte um médico.

Os desperdicios devem ser tratados de acordo com as
leis e regulamentos relevantes. Quaisquer substancias
contidas em reagentes, calibradores e controlos de
qualidade, que sdo regulamentadas através de legislacéo
para proteccdo do ambiente, devem ser eliminadas de
acordo com os regulamentos relevantes de sistemas de
descarga de dgua. Para os regulamentos legais sobre
descarga de dgua, contacte o fornecedor do reagente.

O analisador efectua a descarga de dois tipos de liquidos:

= Solucéo concentrada de desperdicios que contém
solucéo de reaccgdo altamente concentrada. Estes
desperdicios devem ser tratados como material
infeccioso, conforme especificado pelos regulamentos
relevantes.

= Desperdicios diluidos: Uma solucdo de desperdicios
n&o concentrados diluidos com dgua de lavagem de
cuvetes ou dgua do banho de incubacgéo. Ao utilizar
NaOH-D para a lavagem das cuvetes de reacgdo, a
concentracdo alcalina é de 0,1 a 1,0 mmol/I.

O sistema gera desperdicios liquidos e/ou sélidos. Estes
desperdicios contém solugdes de reaccdo concentradas
e constituem um potencial perigo bioldgico. Uma
eliminacdo inadequada pode contaminar o ambiente.

» Trate estes desperdicios como material infeccioso.

» Elimine os desperdicios de acordo com os
regulamentos locais.
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Mensagens de adverténcia

Reagentes e solucoes de trabalho

Inflamacéo ou lesédo da pele O contacto directo com reagentes, detergentes, solucdes
de limpeza ou outras solugdes de trabalho poderéo
causar queimaduras ou irritagdo e inflamacéo da pele.

» Quando manusear reagentes, preste atengdo as
precaucdes necessdrias para a manipulacéo dos
reagentes de laboratério.

» Use equipamento de protec¢do pessoal adequado.

» Siga as instrugdes fornecidas nas Instrucdes de
utilizag3o.

» Siga as informacdes fornecidas nas Folhas de Dados
de Seguranca do Material (disponiveis para reagentes
e solugdes de limpeza da Roche Diagnostics).

» Se reagentes, detergentes ou quaisquer solugdes de
limpeza entrarem em contacto com a sua pele, lave-a
imediatamente com dgua e sabdo e aplique um
desinfectante.

Consulte um médico.

Fogo e queimaduras O 4lcool é uma substancia inflamavel.

» Sempre que efectuar manutencgdes ou verificagdes
que envolvam dlcool, mantenha todas as fontes de
inflamacé&o (por ex. faiscas, chamas ou aquecimento)
afastadas do sistema.

» Quando utilizar alcool no sistema ou na sua
proximidade, ndo utilize mais de 20 ml de cada vez.

Roche Diagnostics
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Mensagens de adverténcia

Resultados erroneos

Rigor e precisdo fracos

Conflito de posicédo

Troca de posicoes de amostras

Espuma, coagulos, peliculas ou bolhas

Amostras contaminadas

Roche Diagnostics

Resultados erréneos podem dar origem a erros de
diagndstico, colocando o paciente em perigo.

» Para uma utilizacdo adequada do sistema, execute
testes de CQ e monitorize o sistema durante a
operacao.

» Na&o utilize reagentes ou consumiveis que tenham
ultrapassado o prazo de validade, ou poderé obter
dados néo rigorosos.

» Para fins de diagndstico, avalie sempre os resultados
com o histérico médico do paciente, exames clinicos e
resultados de outras consultas.

Colocar um recipiente de amostras com uma ID inserida
manualmente numa posic¢éo errada pode causar
resultados erréneos.

» Verifique se a ID introduzida manualmente coincide
com a ID de amostra indicada no tubo de amostra.

» Certifique-se de que as amostras séo carregadas nas
posicdes correctas do disco de amostras.

A troca de posicoes de amostras durante a interrupgdo
podera originar resultados erréneos.

» Quando operar em modo com cddigos de barras, nédo
troque quaisquer amostras destacadas a verde no
ecrd Rastreio de Amostras.

» Quando operar em modo sem cdédigos de barras, ndo
mova nem troque quaisquer amostras que ja se
encontram no disco.

Poderdo ocorrer resultados erréneos devido a espuma,

coéagulos de fibrina, peliculas ou bolhas em reagentes ou

amostras.

» Evite a formacgdo de espuma, coagulos e bolhas em
todos os reagentes, amostras, calibradores e
controlos.

Contaminantes, bolhas ou peliculas ndo sollveis nas
amostras podem causar obstrucdo ou diminui¢do do
volume de pipetagem, o que causa resultado erréneos.

» Certifique-se de que as amostras ndo contém
contaminantes insoluveis, tal como fibrina ou poeira.
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Contaminacéo

Evaporacéio de amostras ou de reagentes

Volume de reagente incorrecto

Reagentes expirados ou mistura de reagentes

Calibradores ou controlos expirados

Roche Diagnostics

Mensagens de adverténcia

Residuos de analitos ou de reagentes poderéo ser
arrastados de um teste para o seguinte.

» Tome as medidas necessarias (por exemplo, ciclos de
lavagem suplementares) para evitar testes adicionais
e resultados potencialmente erréneos.

A evaporacéo de amostras ou reagentes poderd causar
resultados erréneos ou invélidos.

» O material da amostra pode evaporar se deixada
aberta. Ndo deixe amostras abertas durante qualquer
periodo de tempo.

» Nao utilize reagentes armazenados inadequadamente.
Certifique-se de que os reagentes sdo armazenados
de acordo com as instrugdes de utilizag&o.

Um manuseamento de reagente incorrecto podera
causar perdas indetectdveis de reagente.

» Armazene sempre 0s reagentes de acordo com as
condigbes de armazenamento especificadas,
conforme indicado nas instrucdes de utilizagdo do
teste.

» Na&o reutilize uma cassete de reagente cujo reagente
tenha sido derramado.

» Nao utilize uma cassete de reagente para diferentes
sistemas.

Os dados obtidos com reagentes expirados ndo séo
fidveis. Misturar reagentes novos com restos de
reagentes velhos também pode originar resultados
erroneos.

» Nao utilize reagentes que tenham ultrapassado os
respectivos prazos de validade.

» N&o misture reagentes novos com reagentes velhos.
Quando um frasco estiver vazio, substitua-o por um
novo frasco.

Os resultados obtidos usando calibradores ou controlos

expirados ndo séo fidveis.

» Efectue CQ e calibragdo apenas com material ndo
expirado.

» Né&o utilize calibradores ou controlos que tenham
ultrapassado os respectivos prazos de validade.
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Mensagens de adverténcia

Faltam tampas no sistema de leitura do ISE

Aspiracéo de ar

Volume de mistura incorrecto

Banho de incubacéo a nivel baixo

Roche Diagnostics

Se a tampa do compartimento de leitura do ISE ou a
tampa da agulha de aspiragéo ndo forem recolocadas
apds a manutencdo, o nivel de temperatura ou o nivel de
ruido podera ser afectado, o que podera originar
resultados erréneos. Tocar em qualquer componente do
ISE ou abrir as portas frontais também podera afectar o
nivel de ruido e diminuir a preciséo da leitura.

» Efectue leituras apenas se a tampa do sistema do
compartimento do ISE estiver fechada.

» Na&o abra as portas frontais durante as leituras.

» Nao toque no tubo de ISE REF, na unidade de ISE ou
na tampa da agulha de aspiragdo durante a leitura.

Pipetagem incorrecta das pipetas, assim como um ajuste

incorrecto da posicdo da pipeta pode causar aspiracéo de

ar e originar resultados erréneos.

» Verifique o desempenho do equipamento efectuando
leituras de controlos.

» Efectue regularmente os procedimentos de
manutencéo.

O volume permitido de solugéo de reacgéo a ser
misturado pelo agitador ultra-sénico é de 100 a 250 pl. Se
o volume estiver fora deste intervalo, a solugdo de
reaccdo poderd ndo ser misturada correctamente,
originando resultados erréneos.

» Certifiqgue-se sempre de que o volume da solucéo de
reac¢do se encontra no intervalo de 100 a 250 pl,
especialmente quando carregar uma nova aplicacio
no analisador.

» Para informacges sobre os pardmetros analiticos de
cada reagente, contacte o respectivo fabricante.

Se o abastecimento de dgua for insuficiente, o banho de
incubacgado podera ndo ficar adequadamente cheio. Nesse
caso é gerado um alarme.

» Certifique-se de que a valvula na saida do tanque de
dgua estd aberta.

» Certifique-se de que o fornecimento exterior de dgua
estd ligado e a pressdo de dgua estd em
conformidade com os requisitos.

» Quando a causa for eliminada, execute o item de
manutencéo (4) Incubation Water Exchange para
reabastecer o banho de incubacdo.
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Erros de leitura ndo detectados Erros de leitura de cddigos de barras poderéo passar
despercebidos quando néo se utilizam digitos de
verificagéo.

» Utilize apenas cédigos de barras com digitos de
verificagdo.

» Utilize apenas etiquetas de codigos de barras com
uma impressdo de boa qualidade.

» N&o mova quaisquer amostras que ja foram lidas.

» Nao coloque uma amostra sem codigo de barras na
posicdo de uma amostra com um cddigo de barras
ilegivel.

Roche Diagnostics
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Mensagens de atencao

Mensagens de atencao

A Lista das mensagens de atencéao

0 ndo cumprimento das mensagens de atengdo pode
resultar em lesbes pessoais ligeiras ou moderadas.

» Antes de operar o sistema, leia atentamente as
mensagens de atencdo.

Nesta seccéo

Seguranca mecanica (32)

Seguranca mecanica

Tampa superior a cair de repente Tenha cuidado quando abrir ou fechar a tampa superior.
Se largar o manipulo, a tampa pode cair sobre os seus
dedos.

» Segure sempre bem o manipulo e n&o o largue ao
abrir ou fechar a tampa superior.

» Se a tampa superior ndo puder ficar aberta
adequadamente, contacte o representante local de
assisténcia técnica da Roche.
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Avisos

Avisos

A Lista de avisos

A nao leitura dos avisos poderd provocar danos no
equipamento.

» Antes de operar o sistema, leia atentamente os avisos.

Nesta seccédo

Disjuntores ou fusiveis do circuito (33)
Colisdo com pegas mdveis (33)
Derramamento (34)

Disjuntores ou fusiveis do circuito

Disjuntores ou fusiveis do circuito Uma utilizag&o inadequada pode causar danos no
sistema.

» Se um dos disjuntores ou fusiveis do circuito do
sistema se fundir, ndo tente operar o sistema sem
contactar primeiro o seu representante da assisténcia
da Roche ou o apoio técnico.

Colisao com pecas maveis

Colisdo com pecas moveis O contacto com pegas mdveis poderd dobrar as sondas
ou agulhas ou danificar algum outro componente. Se o
sistema detectar uma colisdo, é accionado um alarme
que interrompe imediatamente a operacao.

» Mantenha todas as tampas fechadas e no seu lugar
durante a operacéo.

» Na&o toque em quaisquer componentes do sistema a
n&o ser os especificados. Mantenha-se afastado das
pecas moveis durante a operagéo.

» Apenas carregue amostras no disco de amostras
quando a lampada verde de acesso ao disco de
amostras, junto ao disco de amostras, estiver acesa.
Isto indica que o disco de amostras n&o rodard até
que a operacdo renovada seja iniciada activamente
pelo operador.
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Avisos

Derramamento

Liquido derramado Qualquer liquido derramado no sistema pode provocar
danos ou avaria do analisador.

» Coloque amostras, reagentes ou qualquer outro
liquido apenas nas posicdes previstas.
Nao coloque amostras, reagentes ou qualquer outro
liquido nas tampas ou em quaisquer superficies do
sistema.

» Ao remover ou substituir consumiveis, ndo derrame
qualquer liquido no sistema.

» Se for derramado liquido no sistema, limpe-o
imediatamente e aplique um desinfectante. Use
equipamento de proteccdo pessoal adequado.
Elimine os desperdicios de acordo com os
regulamentos locais.

Roche Diagnostics
cobas ¢ 311 analyzer - Versdo de software 01-13 - Guia de seguranga - Versédo 1.2



Etiquetas de seguranca do sistema

Etiquetas de seguranca do sistema

Nesta seccédo

Lista de etiquetas de seguranca do sistema (35)
Localizac&o das etiquetas de seguranca na vista
frontal (37)

Localizag&o das etiquetas de seguranca na vista
lateral (39)

Localizac&o das etiquetas de seguranca na vista
superior (40)

Localizac&o das etiquetas de seguranca na vista
posterior (42)

Lista de etiquetas de seguranca do sistema

O sistema possui etiquetas adverténcia para chamar a
sua atenc#o para as areas de potencial perigo. A seguinte
lista explica os significados das etiquetas em fungéo dos
locais onde estas se encontram.

As etiquetas de seguranca no sistema estdo em
conformidade com as seguintes normas: ANSI Z535, IEC
61010-2-101, IEC 61010-1, IEC 60417, ISO 7000, ou ISO
15223-1.

P2

'Q' Apenas os representantes da assisténcia da Roche
pode substituir etiquetas danificadas. Para etiquetas de
reposicao, contacte o seu representante da assisténcia da
Roche.

Derramamento

Um derramamento nas proximidades desta etiqueta pode
danificar o sistema.

Nao coloque liquidos nesta area.

Infeccédo
@ Tocar no mecanismo do sistema pode causar infecgao.
Nao abra as tampas enquanto o sistema estiver em
operacdo. Pare todos os mecanismos antes de abrir uma
tampa.

Equipamento de proteccdo pessoal

O contacto com material corrosivo localizado nas
é proximidades desta etiqueta pode causar-lhe lesdes
pessoais.
Use equipamento de proteccgdo pessoal adequado (tal
como o6culos de proteccgdo ocular e luvas de laboratério).

Roche Diagnostics
cobas ¢ 311 analyzer - Versdo de software 01-13 - Guia de seguranga - Versédo 1.2



Etiquetas de seguranca do sistema

> B> B P

AA

A WARNING

Barcode

Direction

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

PIN 724-1392

Etiquetas de seguranca e notas de seguranca

Roche Diagnostics

Adverténcia geral

Os perigos potenciais localizados nas proximidades desta
etiqueta podem causar lesdes pessoais graves ou a
morte.

Consulte o manual para instrucdes relativas a uma
operacao segura.

Risco bioldgico

Séo utilizados materiais com risco bioldgico perto desta
etiqueta.

Siga os procedimentos laboratoriais relativos a utilizagédo
segura relevantes.

Electricidade

Se aceder a uma parte do sistema assinalado com esta
etiqueta, o contacto com componentes eléctricos pode
causar um choque eléctrico.

Consulte o manual para instrucdes relativas a uma
operagdo segura.

Inflamavel

Em certos equipamentos, a unidade de refrigeracdo
contém refrigerante inflamavel.

Os equipamentos correspondentes podem ser
identificados por uma etiqueta de seguranca Risco de
incéndio.

Nao retire quaisquer tampas do sistema, excepto as
especificadas nas instrucgdes.

Deixe a manutencé&o e a instalagdo ndo descritas a
representantes da assisténcia da Roche qualificados.

Superficie quente
A drea préxima desta etiqueta pode estar quente.
Para evitar queimaduras, ndo toque nesta area.

Orientacdo da etiqueta de cddigo de barras

A etiqueta de cddigo de barras tem de estar do lado certo
quando inserir a cassete de reagente no compartimento
de reagentes.

Para evitar danos no sistema, n&o insira a

cassete de reagente ao contrdrio.

As seguintes seccdes descrevem resumidamente o
significado das etiquetas de segurancga nos locais do
sistema onde estédo colocadas.

Quando trabalhar com o sistema, respeite etiquetas de
seguranca do sistema, as notas de seguranca neste
manual e as notas de seguranca nas instrucdes de
operacao.
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Etiquetas de seguranca do sistema Y/

Localizacéo das etiquetas de seguranca na vista frontal

F-1

DA

A\ A\ A

F-5 F-6 F-7

Vista frontal do analisador

F-1
Adverténcia: Possibilidade de infecgdo ou de lesbes
pessoais devido a contacto com os mecanismos
operacionais!

Sempre que possivel, mantenha a tampa superior
fechada.

F-2
Adverténcia: Os dedos ou a pele podem ser picados
pela seringa (quando o émbolo se movimenta).
Né&o toque em quaisquer pecgas maveis.

Atencdo: Um conector de tubo mal apertado podera

diminuir a precisdo da medic&o.
Depois de efectuar a manutencéo, aperte firmemente o

conector.

F3

Adverténcia: Perigo de infecgdo devido a contacto com
@ a seringa da sipper!

Mantenha as portas frontais fechadas durante a

operagéo.
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Etiquetas de seguranca do sistema

F-4

Atencao: Detergentes e/ou reagentes podem causar
irritacdo da pele!

Siga as precaucdes de seguranca. Use equipamento de
proteccgao.

F-5

Adverténcia: Perigo de choque eléctrico no interior do
equipamento.

Na&o retire a tampa!

F-6

Adverténcia: Perigo de infecg¢do devido a contacto com
os desperdicios do tanque de vacuo!

Observe as préticas normalizadas do seu laboratério ao
trabalhar com materiais que apresentem um risco
bioldgico.

> B> ®

F7

Atencdo: Funcionamento deficiente devido a
derramamento de liquido

Siga atentamente todas as instru¢des de manutencéo
do tanque de agua!

>
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Etiquetas de seguranca do sistema

Localizacéo das etiquetas de seguranca na vista lateral

S-1

Lado direito do analisador

S-1

Adverténcia: Perigo de infecgdo devido a contacto com
solucdo de desperdicios do tanque de solucdo de
desperdicios!

Observe as préticas normalizadas do seu laboratério ao
trabalhar com materiais que apresentem um risco
biolégico.
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Etiquetas de seguranca do sistema

Localizacao das etiquetas de seguranca na vista superior

A WARNING | T-4

Barcode

Direction

AAA A

Make sure the barcode on reagent
o) cassette is on the right side and
then insert it into reagent disk
PIN 724-1392

Q 0

& [
(: | -
e

— =

./

5
A AD

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

Vista superior do analisador

T-1
Adverténcia: Perigo de se queimar no compartimento da

lampada do fotémetro ao substitui-la!
Aguarde até que o compartimento da l&mpada arrefeca.

T-2

Adverténcia: Perigo de lesbes pessoais ou infeccdo
devido a contacto com mecanismos maveis!
Sempre que possivel, mantenha a tampa superior
fechada.

T-3
Atencdo: Tocar no tubo de ISE REF durante a analise
podera diminuir a precisdo da medigao!
Nao toque no tubo de ISE REF durante a andlise.
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Roche Diagnostics

Etiquetas de seguranca do sistema

T-4

Resultados incorrectos devido a colocacgéo incorrecta
do reagente

Certifique-se de que o cobas ¢ pack fica virado para o
lado certo ao inserir as cassetes!

T-5

Adverténcia: Perigo de infecc¢do devido a contacto com
pecas do compartimento de leitura do ISE!

Observe as praticas normalizadas do seu laboratdrio ao
trabalhar com materiais que apresentem um risco
bioldgico.

T-6

Atencao: Abrir a tampa do compartimento de leitura do
ISE podera diminuir a preciséo da leitura!

Mantenha a tampa do ISE fechada durante a andlise.

T-7

Adverténcia: Os dedos poderéo ser entalados pelo disco
de reagentes durante a operacao!

Nao tente tocar no disco de reagentes durante a
operacao.

T-8

Liquidos derramados, por ex., amostras ou detergentes,
podem danificar o equipamento.

Limpe imediatamente quaisquer liquidos derramados.
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Etiquetas de seguranca do sistema

Localizacao das etiquetas de seguranca na vista posterior

—

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

Vista posterior do analisador

R-1
Adverténcia: Perigo de choque eléctrico.
Na&o retire a tampa!

R-2

Adverténcia: Possibilidade de incéndio ou explosédo
devido a refrigerante inflaméavel.
Os equipamentos mais recentes utilizam um

refrigerante inflamdavel na unidade de refrigeracédo. Siga
atentamente todas as instru¢des de segurancgal!

R-3

Atencdo: Resultados erréneos devido a suportes de
tubos soltos

Siga atentamente as instru¢gdes de manutenc&o do filtro
de entrada de 4gua!

R-4

Adverténcia: Perigo de infec¢éo devido a contacto com
solugéo de desperdicios do ISE!

Observe as préaticas normalizadas do seu laboratério ao
trabalhar com materiais que apresentem um risco
biolégico.

>
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Informacdes de seguranca dos leitores de codigos de barras

Informacoes de seguranca dos leitores de
codigos de barras

O equipamento utiliza leitores de cddigos de barras para
ler os cddigos de barras das amostras e dos packs de
reagente.

Os leitores de cddigos de barras utilizam tecnologia LED
de baixa poténcia de saida. Os leitores de cédigos de
barras e o0 equipamento estdo em conformidade com a
classe de laser mais baixa (Classe 1).

Cegueira devido a luz intensa do leitor de cddigo de
barras

A luz intensa de um leitor de cédigo de barras pode

causar lesdes graves nos olhos ou originar exposicéo a

radiagéo perigosa.

» Nao olhe fixamente para o feixe do leitor de cédigos
de barras.

» N&o remova as tampas dos leitores de cédigo de
barras.

» N&o efectue quaisquer ac¢bes de manutencdo em
leitores de cddigos de barras. Se tiver problemas com
os leitores de cddigo de barras, contacte o
representante da assisténcia da Roche.

» Efectue apenas os procedimentos descritos nas
instrucdes de operacdo. Efectuar procedimentos néo
autorizados pode originar exposicédo a radiagdes
perigosas.

Posicdo dos leitores de codigos de barras A figura mostra a posicéo dos leitores de cddigos de
barras LED e as direcgOes das respectivas aberturas.

Posicédo Comprimento Poténcia de

de onda saida

Leitores de c4digos 655 nm 10 pyW
de barras de
amostras no anel
interior e anel
exterior

Leitor de cédigos de | 655 nm 10 yW
barras de reagente

m#R Leitores de cédigos de barras LED
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Informacodes de seguranca para eliminacao

Informacoes de seguranca para eliminacao

Informacodes de eliminacao

Infeccdo por um equipamento infeccioso » Trate o equipamento como detritos infecciosos. Antes
de reciclar, eliminar ou voltar a utilizar o equipamento,
€ necessdrio efectuar a sua descontaminacg&o (uma
combinacgéo de processos, incluindo limpeza,
desinfecc¢éo e/ou esterilizagdo).

» Depois da descontaminacdo, continue a tratar do
equipamento como potencialmente infeccioso, pois
ainda existe um pequeno risco.

» Elimine o equipamento em conformidade com os
regulamentos locais. Para mais informacdes, entre em
contacto com o representante da assisténcia da
Roche.

Recolha de fluorocarbonos A unidade de refrigeracdo do equipamento contém
fluorocarbonos. Nalguns paises, os fluorocarbonos tém
de ser eliminados por instituigdes de recolha designadas.

» Para a eliminag&o da unidade de refrigeracéo,
consulte os regulamentos e autoridades locais.

Equipamento electrénico

Este simbolo aparece em qualquer componente da
unidade de controlo (como o computador, o monitor ou 0
teclado) que esteja abrangido pela Directiva Europeia
para a Eliminacdo de Equipamentos Eléctricos e
Electrénicos (WEEE).

Deve eliminar estes itens através de instalacdes de
recolha designadas por autoridades governamentais ou
locais.

Contacte os servigos municipais, os servigos de
eliminacdo de desperdicios ou o representante local da
Assisténcia Técnica da Roche para mais informacdes
acerca da eliminagdo do produtos velhos.

Restrigéo:

E da responsabilidade da organizacéo do laboratério
determinar se os componentes da unidade de controlo
estdo contaminados ou ndo. Se estiverem contaminados,
trate-os da mesma maneira que o sistema.

E: Eliminagdo de componentes da unidade de controlo
—
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