cobas ¢ 111 analyzer

Safety Guide (Guvenlik Kilavuzu) versiyonu 1.0
Yazilim versiyonu 4.2

cobas’

Life needs answers



Yayin bilgileri

Yayin versiyonu Yazilim versiyonu Revizyon tarihi

Degisiklik aciklamasi

1.0 4.2 Eylal 2017

ik versiyon

B Revizyon ge¢misi

Baski bildirimi

Bilgi kaynaklari

Telif hakka

lletisim adresi

Roche Diagnostics

Bu yayin, yazihm yUkli cobas ¢ 111 analyzer sisteminin
operatorlerine yoneliktir.

Bu yayin icinde bulunan tiim bilgilerin basim tarihi
itibariyle dogru oldugundan emin olmak icin her tirla
caba gosterilmigtir. Bununla birlikte, bu Griintn Ureticisi,
riin gbzetim faaliyetlerinin sonucu olarak bu yayim
bilgilerinde giincellemeler yapabilir. Bu tir giincellemeler,
bu yayimin yeni bir versiyonunun olusturulmasiyla
uygulanir.

User Assistance uriinle ilgili agagidakiler de dahil olmak
Uzere tim bilgileri icermektedir:

= Rutin ¢galigma

= Bakim

= Glvenlik

= Sorun giderme bilgileri
= Yazilim referansi

= Yapilandirma bilgileri

= Arka plan bilgileri

Safety Guide (Guvenlik Kilavuzu) 6nemli giivenlik
bilgileri icermektedir. Cihazi ¢calistirmadan énce Safety
Guide (Glvenlik Kilavuzu) belgesini okumaniz gerekir.

User Guide (Kullanim Kilavuzu) rutin galisma ve bakim
islemlerine odakli bir belgedir. Béliimler normal ¢alisma ig
akisina gore dizenlenmistir.

© 2006-2017, E Hoffmann-La Roche Ltd. Tum haklan
sakhdir.
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Onsoz

Onsoz

Kullanim amaci

Semboller ve kisaltmalar

Uriin adlan

Uriin Gizerinde kullanilan semboller

Roche Diagnostics

Bu yayini cobas ¢ 111 analyzer User Guide (Kullanici
Kilavuzu) veya Safety Guide (Kullanici Destegi) ile
birlikte kullanin.

Kullanma ve bakim islemleri User Guide (Kullanici
Kilavuzu) ve User Assistance (Kullanici Destegi'nde)
aciklanmaktadir.

cobas ¢ 111 analyzer; serum, plazma, idrar veya tam
kandaki (HbA1c) klinik kimya veya elektrolit
parametrelerinin /n vitro tayini i¢in gelistirilmig stirekli
rasgele erigimli bir analizordir.

Operatorlerin sistemi kullanmadan énce bu kilavuzu
bastan sona okumalari nemlidir.

Baglamin agik bir sekilde aksini gosterdigi durumlar harig
olmak Uzere, asagidaki triin adlari ve tanimlayicilar
kullaniimistir.

Uriin ad Tanimlayici

cobas ¢ 111 analyzer cobas c 111
islem yazilimi yiiklii cobas ¢ 111 Sistem
Kivet Blogu Kivet blogu
iyon segici elektrot ISE

cobas ¢ 111 icin Aktivator Aktivator
Otomatik sistemler icin kalibratér Cfas
PreciControl ClinChem Multi 1 PCCC1
PreciControl ClinChem Multi 2 PCCC2

ISE Reference Solution REF

g Uriin adlan

Sembol Aciklama

GTIN Kiiresel Ticari Uriin Numarasi.

g Uran Gzerinde kullanilan semboller
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Kisaltmalar Asagidaki kisaltmalar kullanilir.

Kisaltma Tanim

ANSI Amerikan Ulusal Standartlar
Enstitlisii (American National
Standards Institute)

CFR Code of Federal Regulations

CISPR Uluslararasi Ozel Radyo Girigim
Komitesi (International Special
Committee on Radio Interference)

FCC Federal Communications
Commission
IEC Uluslararasi Elektroteknik

Komisyonu (International
Electrotechnical Commission)

ISO International Organization for
Standardization

SOP Standard Operating Procedure

g Kisaltmalar

A\ Genel dikkat

Ciddi veya 6limcil yaralanmalan 6nlemek icin analizéra
kullanmadan 6nce bu yayini bastan sona okuyun.

» Tdm givenlik dnlemlerine 6zellikle dikkat edin.

» Bu yayindaki talimatlara mutlaka uyun.

» Sistemi, bu yayinda agiklanmayan bir gekilde
kullanmayin.

» Buyayini zarar gérmeyecegi ve kullanim igin rahatlikla
erisilebilecegi guivenli bir yere koyun. Bu yayin her
zaman kolayca erisilebilecegi bir yerde tutulmalidir.
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Giivenlik siniflandirmalarn

Giivenlik sinifflandirmalan

Roche Diagnostics

Guvenlik dnlemleri ve dnemli kullanici notlari, ANSI
Z535.6-2011 standardina gore siniflandinimigtir.
Asagidaki simgeleri ve bunlarin anlamlarini 6grenin:

A Giivenlik uyansi

» Guavenlik uyarisi sembol, potansiyel fiziki yaralanma
tehlikeleri konusunda sizi uyarmak ic¢in kullanihr.
Sistem hasari, yaralanma veya 6limle
sonuglanabilecek olasi durumlar énlemek igin bu
sembolle belirtilen tim glivenlik mesajlarina uyun.

Bu semboller ve isaret sozcikleri belirli tehlikeler igin
kullanilir:

Uyari...

» ..kacinilmadigi takdirde, 6lim veya ciddi yaralanmayla
sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

A DIKKAT
Dikkat...

» ..kacinilmadigi takdirde, hafif veya orta dereceli
yaralanmayla sonugclanabilecek tehlikeli bir durumu
belirtir.

Onemli...

» ..kacinilmadig: takdirde, sistemde hasara sebep
olabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

Guvenlik ile ilgili olmayan 6nemli bilgiler asagidaki
simgeyle gosterilir:

-Q~ ipucu...
..ekipmanin dogru kullanimiyla ilgili ek bilgileri veya
yararli ipuclarini belirtir.
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Giivenlik onlemleri

Kullanici yetkinligi hakkinda

Yetersiz bilgi ve beceri

Yanhs formiilden dolayr hatali sonuclar

Roche Diagnostics

A Ciddi veya dliimciil yaralanmalan dnlemek i¢in
asagidaki giivenlik 6nlemlerini okuyun ve
bunlara uyun.

Bukisimda

Kullanici yetkinligi hakkinda (7)
Analizérin giivenli ve dogru kullanimi hakkinda (8)
Cesitli glivenlik dnlemlerine genel bakis (11)

Bir kullanici olarak, gecerli gtivenlik énlemleriyle iligkili
ybnerge ve standartlari ve bu talimatlarda yer alan bilgi ve
prosedurleri bildiginizden emin olun.

» Roche Diagnostics'ten bu konuda egitim almadiginiz
slirece, ekipmani ¢alistirmayin ve bakim islemlerini
yapmayin.

» Burada aciklanmayan bakim, kurulum veya servis
islemlerini egitimli Roche Servis temsilcilerine birakin.

» Ekipmanin calistinlmasi ve bakimi ile ilgili talimatlarda
belirtilen prosedurleri dikkatli bir sekilde izleyin.

» Ozellikle biyolojik tehlikeli malzemelerle calisirken
laboratuvar en iyi uygulamalarini izleyin.

Formul, bir sonug olusturmak Gzere aplikasyonlarin ve
katsayilarin degerlerinin matematiksel olarak nasil
birlestirilecegini tanimlar.

» Kullanici, formdlin tanimlanan aplikasyon igin uygun
oldugundan emin olmakla sorumludur.
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Giivenlik onlemleri

Analizoriin giivenli ve dogru kullamimi hakkinda

Kisisel koruyucu donanimin eksik olmasi Kisisel koruyucu donanim olmadan caligiimasi yagam ve
saglk acisindan tehlike arz eder.

»

Kimyasal maddelere maruz kalinmasi 4

Asagidaki donanimlar dahil ancak yalnizca bunlarla
sinirl olmamak tzere uygun kisisel koruyucu
donanimlar takin:

¢ Yan taraflan kapal koruyucu gozliik

¢ Sivi gegirmez laboratuvar 6nlugi

¢ Onayli pudrasiz laboratuvar eldiveni

« Sigrama veya carpma tehlikesi varsa bir yiiz siperi

Enfeksiyon ve kontaminasyon riskini en aza indirmek
icin (6zellikle de atik veya numune malzemeleriyle
temas ettikten sonra) laboratuvar en iyi uygulamalarini
izleyin ve laboratuvar eldivenlerini diizenli olarak
degistirin.

Kimyasal maddelere maruz kalinmasini énleyin.

Kisisel yaralanma veya cihazda Temizlikte kullanilan malzeme, cihazin veya sizin zararli
kontaminasyon riski kimyasal maddelerle temas etmenize neden olabilir.

>

»

Temizlikte kullanilan bezleri yerel diizenlemelere
uygun olarak atin.

Laboratuvar eldivenlerini her temizlik adimindan sonra
degistirin ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

Enfeksiyoz atiklara maruz kalma cobas ¢ 111 analyzer yanina uygun bir atik kabi
yerlestiriimemesi enfeksiydz atik malzemelere maruz
kalinmasina neden olabilir.

>

Roche Diagnostics

Calisma sirasinda atik kabini harici sivi rafinin (izerine
her zaman dogru sekilde yerlestirin.

Enfeksiyon ve kontaminasyon riskini en aza indirmek
icin (0zellikle de atik veya numune malzemeleriyle
temas ettikten sonra) laboratuvar en iyi uygulamalarini
izleyin ve laboratuvar eldivenlerini diizenli olarak
degistirin.
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Diizenli temizlik

Bakim iglemlerinin atlanmasindan dolay:
hatal sonuclar veya islemler sirasinda
kesintiler meydana gelmesi

Bakim islemlerinin tamamlanmamasindan
dolayr hatal sonuclar veya islemler sirasinda
kesintiler meydana gelmesi

Bakim

Roche Diagnostics

Hatali sonuclar ve sistemin glvenli olmayan bir sekilde
caligmasini 6nlemek igin:

» Analizorl diizenli olarak temizleyin ve/veya
gerektiginde dekontamine edin. Temizlik ve
dekontaminasyon icin laboratuvar en iyi
uygulamalarini izleyin.

» Laboratuvarin diizenli olarak temizlendiginden ve
dazenli bir sekilde tutuldugundan emin olun.

Zamani gelen bakim iglemlerinin gergeklestiriimemesi

sistemin istemleri ¢calismaya devam edemeyecegi

durumlara neden olabilir veya hatali sonuglara yol

acabilir.

» Bakim iglemlerini mimkin oldujunca zamaninda
gerceklestirin.

Bir adimin sonunda | %) | digmesini secerek bakim

islemini iptal edebilirsiniz. Bir bakim isleminin iptal

edilmesi beklenmedik hatalara neden olabilir.

Zamani gelen bir bakim iglemini iptal ederseniz s6z

konusu bakim igleminin durumu zamani gelmis olarak

kalir ve igslemi daha sonra bastan sona tekrar yapmaniz

gerekir.

» Bakim islemlerini mimkin oldugunca yarida
kesmeden tamamlayin.

» Bakim iglemini yarida kesmeniz gerekirse ekranda
gecerli adimin tamamlandigini bildiren bir onayin
gorantilenmesini bekleyin.

Bakim iglemlerinin gerceklestiriimemesi yanlis sonuclara

veya cihazda hasara yol acabilir

» Roche Diagnostics tarafindan egitim verilmemigse,
calisma ve bakim iglemlerini yapmayin.

» Ekran Gzerindeki tim bakim iglemlerini baslatin.
Kullanici araytiziiniin yardimi olmadan bakim
islemlerini gerceklestirmeyin.

» Sistemin calistinimasi ve bakimi ile ilgili Kullanici
Kilavuzunda belirtilen proseddrleri dikkatle takip edin.

» Kullanici Kilavuzunda agiklanmayan bakim islemlerini
egitim almig bir servis temsilcisine birakin.

» Ozellikle biyolojik tehlikeli malzemelerle galigirken lyi
Laboratuvar Uygulamalarini izleyin.
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Giivenlik onlemleri

Onaylanan temizleme soliisyonlari

Kurulum hatalan

Zamanlama hatasi

Reaktif sogutucusunda yogunlasmadan dolay:
hatal sonuclar

Uygun olmayan ortam kosullan

Su kalitesi

Roche Diagnostics

» Temizlik igin yalnizca onaylanan temizleme
soltsyonlarini kullanin.

Yanlis kurulumdan dolayi hatali sonuglar veya analizérde
hasar

» Belirtilen kurulum talimatlarini dikkatli bir sekilde
izleyin.

Alarm mesaji bir zamanlama hatasindan
kaynaklandiginda:

» Hatanin zaman damgasindan sonra ¢aligtirilan
testlerin ve elde edilen sonuglarin tamami yeniden test
edilmelidir.

Sicaklik ve nemin yiiksek oldugu ortam kosullarinda,

reaktif sojutucusunda yogunlagsma olusabilir. Reaktif

diski cikartilirken, analizor Gnitesi (zerine su dokulebilir

ve kivetlerin igine girebilir.

» Sicaklik ve nemin yiiksek oldugu ortam kosullarinda,
reaktif sojutucusundaki yogusma suyunu belirli
araliklarla silerek aldiginizdan emin olun.

Sistemin belirtilen araliklarin disinda ¢alismasi hatali

sonuglara veya sistem arizasina neden olabilir.

» Sistemi yalnizca kapali mekanda kullanin; belirtilen
aralik digindaki sicaklik ve nem kosullarindan kaginin.

» Sistemin havalandirma deliklerinin higbir zaman
kapatilmadigindan emin olun.

» Sistemin uygun ortam kosullarinda galigmasini
saglamak icin bakim islemlerini belirtilen araliklarda
gerceklestirin.

» Kullanim talimatlarini zarar gérmeyecedi, erisilebilir bir
yerde tutun. Kullanim talimatlari tiim kullanicilar
tarafindan kolayca erisilebilecegi bir yerde
tutulmahdir.

Su kalitesinin yetersiz olmasi hatali sonuglara neden

olabilir.

» Her zaman asagidaki boéltimde belirtilen kalitede saf
su kullanin:
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Onaylanmayan yedek parcalar

Belirtilmeyen iiciincii taraf yazihmlar

Belirtilmeyen sarf malzemeleri

Onaylanmayan yedek parcalarin veya cihazlarin

kullanilmasi sistemde arizaya yol agabilir ve garantiyi

gecersiz ve hukimsuiz kilabilir.

» Yalnizca Roche Diagnostics tarafindan onaylanan
yedek parcalari ve cihazlan kullanin.

Roche Diagnostics tarafindan onaylanmayan Gglncu
taraf yazihmlarin yliklenmesi arizaya neden olabilir.

» Ucgiinci taraf yazilimlar yiiklemeyin.

Belirtiimeyen sarf malzemelerinin kullanilmasi hatali

sonuglara neden olabilir.

» cobas c 111 analyzer ile birlikte kullanima yénelik
olmayan sarf malzemelerini kullanmayin.

Cesitli giivenlik 6nlemlerine genel bakis

Giic kesintisi

Elektromanyetik uyumluluk

Roche Diagnostics

Guc kesintisi veya anlik gerilim diistsleri sistemde hasara
veya veri kaybina yol acabilir.

» Kesintisiz glic kaynagi (UPS) kullaniimasi tavsiye edilir.
» UPS'nin periyodik bakimlarini yapin.
» Sonuglar diizenli olarak yedekleyin.

cobas ¢ 111 analyzer, EN/IEC 61326-2-6 standardindaki

in-vitro Tani Amagch tibbi ekipmanlara iligkin 6zel

gereklilikler altinda aciklanan emisyon ve bagisiklik

gerekliliklerine uygundur.

» Cihaz calistinlmadan dnce elektromanyetik ortam
degerlendirilmelidir.

cobas ¢ 111 analyzer; FCC Kurallar'nin 15. Bolim, Sinif
B altinda agiklanan emisyon gerekliliklerine uygundur.
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Uyarn mesajlan

Uyari mesajlan

Elektrik glivenligi

Elektrik carpmasi

Roche Diagnostics

A Uyari mesajlarinin listesi

Uyarn mesajlarinin dikkate alinmamasi 6limle veya ciddi
yaralanmalarla sonuglanabilir.

» Sistemi calistirmadan 6nce uyari mesajlarini dikkatli
bir sekilde okuyun.

Bukisimda

Elektrik guvenligi (12)

Optik giivenlik (13)

Biyolojik tehlikeli malzemeler (13)
Kalibratorler, QC'ler ve numuneler (14)
Reaktifler ve diger calisma soltisyonlari (16)

Ekipman icinde yiiksek gerilimli parcalar bulundugundan

elektronik ekipmanin kapaklarinin ¢ikarilmasi elektrik

carpmasina neden olabilir.

» Higbir elektronik ekipman Gzerinde igslem yapmaya
calismayin.

» Talimatlarda belirtilen kapaklar digsinda higbir sistem
kapagini cikarmayin.

» Sistem kurulum, servis ve onanim islemleri yalnizca
Roche Servis temsilcileri tarafindan gerceklestirilebilir.

» Analizori yalnizca toprakh prizlere (IEC koruma sinifi
1) baglayin. cobas ¢ 111 analyzer sistemine baglanan
tiim cevre birim cihazlari, bilgi teknolojisi
ekipmanlarina iliskin IEC 60950 giivenlik standardina
veya laboratuvarda kullanima yonelik cihazlara iligkin
IEC/UL 61010-1'e uygun olmaldir.

»@ llgili konular

= cobas c 111 analyzer Gizerindeki glvenlik
etiketleri (29)
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Optik giivenlik

Kirli lambadan dolay: hatali sonuclar Lambaya ciplak parmaklarla dokunulmasi ampuliin
omrind kisaltir ve absorbans fotometresiyle yapilan
Olcimlerin tutarhhgini etkileyebilir.

» Lamba diizenegini vidasindan tutun.

Cizilmis veya kirli kiivetlerden dolay: hatali Kivetler tizerindeki ¢izikler veya kirler 6lgtimleri bozar.

sonuclar » Kuvetlere dokunmayin ve kiivetlerle islem yaparken
kivetlerin diger nesnelere degmemesini saglayin.

Biyolojik tehlikeli malzemeler

Enfeksiydz numuneler insan kaynakli maddeler iceren numunelere temas
edilmesi enfeksiyona neden olabilir. insan kaynakli
malzeme i¢ceren numunelerle iligkili tim malzemeler ve
mekanik bilesenler potansiyel olarak biyolojik tehlikelidir.
» Ozellikle biyolojik tehlikeli malzemelerle calisirken

laboratuvar en iyi uygulamalarini izleyin.

» Sistem calisirken tiim kapaklari kapali tutun.

» Uygun kisisel koruyucu donanimlari takin.

» Herhangi bir biyolojik tehlikeli malzemenin dékilmesi
durumunda, dékilen malzemeyi derhal silin ve
dezenfektan uygulayin.

» Bir numune veya atik derinizle temas ederse etkilenen
boélgeyi derhal su ve sabunla yikayin ve dezenfektan
uygulayin.

Bir hekime danigin.

Roche Diagnostics
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Uyarn mesajlan

Kullanicinin enfeksiyon kapmasi ve Sistem mekanizmalariyla (6rnegin, tagima baghgr) veya
yaralanmasi sistem sasisi veya kapaklariyla temas edilmesi kisisel
yaralanma ve enfeksiyonla sonuglanabilir.

» Analizoérin kapagini ve kapakgiklarint miimkin
oldugunca kapali tutun.

» Bir kapak acik haldeyken caligsmaya (6rnegin, temizlik
veya bakim yapmaya) baglamadan énce sistemin
kapali oldugundan ya da Maintenance (Bakim)
durumunda oldugundan mutlaka emin olun.

» Sistemde bakim gergeklestirilirken kapagi veya
kapakgiklar agmayin.

» Otomatik hareket sirasinda kapaklara dikkat edin,
hareketi 6nleyen herhangi bir engel olup olmadigini
kontrol edin ve guvenli bir mesafede durun.

» Sistemin belirtilenler diginda higbir parcasina
dokunmayin.

» Parcalar hareket ederken hicbir zaman analizériin
icine uzanmaya ¢aligmayin.

» Bu yayinda verilen tim talimatlara dikkatli bir sekilde
uyun.

Keskin nesneler Problarla temas edilmesi enfeksiyona neden olabilir.

» Problann yaninda temizlik yaparken kendinizi
kesmemeye 6zen gosterin.

» Uygun kisisel koruyucu donanimlari takin. Laboratuvar

eldivenleriyle ¢aligirken ekstra dikkatli olun. Bu
eldivenler kolaylikla delinebilir veya kesilebilir, bu
durum ise enfeksiyona yol acabilir.

Kalibratorler, QC'ler ve numuneler

Son kullanma tarihi gecmis kalibrasyondan Kalibrasyonlar zaman icerisinde reaktifler ve 6lciim
dolayi hatali sonuclar sistemleri icindeki degisikliklerin telafi edilmesi i¢in
gerceklestirilir. Kalibrasyonlarnin zamanlar geldiginde
yapilmamasi hatali sonuglara neden olabilir.

14

Roche Diagnostics

Kalibrasyonlarin zamanlan geldiginde
gerceklestirilmesini saglayin.
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Eski kalibrasyon sonuclarinin
kullanilmasindan dolayr hatal sonuclar

Numune kalitesinin diismesinden dolay: hatal
sonuclar

Kontamine numuneler

Numune bulagmasi

Yetersiz sividan dolay hatali sonuclar

Tanimlanan numunenin
yerlestiriimemesinden dolayi hatali sonuclar

Roche Diagnostics

Kalibrasyonlar zaman igerisinde reaktifler ve 6lgiim
sistemleri icindeki degisikliklerin telafi edilmesi igin
gerceklestirilir. Kalibrasyonlarin zamanlari geldiginde
yapilmamasi hatali sonuglara neden olabilir.

» Roche, eski kalibrasyon sonuglariyla calismaya devam
etmeden 6nce bir QC 6l¢iimi gergeklestiriimesini
Onerir.

» Aplikasyon tanimlarinda, QC After Cal (Kal'dan sonra
QC) parametresi icin On (Ac¢ik) segenegini belirleyin.
Utilities > Applications > Laboratory Parameters
> Control > QC After Cal (Uygulamalar >
Aplikasyonlar > Laboratuvar Parametreleri > Kontrol
> Kal'dan Sonra QC)

Numune sivisinin buharlagmasi hatali sonuglara neden

olabilir. 25°C'den yiiksek ortam sicakliklarinda, ¢alismanin

numune yerlestirildikten ve istem tanimlandiktan hemen

sonra baslatiimasini saglayin.

» istemin galigiimasi tamamlandiginda numuneyi
numune alanindan kaldirin.

Numunelerdeki ¢céziinmez kontaminantlar, kabarciklar
veya zarlar tikaniklija veya yetersiz pipetleme hacmine
neden olabilir; bu durum ise hatal sonuglara yol acabilir.
» Numunelerde fibrin veya toz gibi ¢6ziinmez
kontaminantlar bulunmadigindan emin olun.

Bulagmadan dolayi hatali sonuglar. Eser miktarlarda analit

veya reaktif bir testten sonrakine bulasabilir.

» Ek testler yapma ihtiyacini ve potansiyel yanlig
sonugclar dnlemek icin yeterli 6nlemleri (6rn. numune
alikotlari alma) alin.

Yetersiz sivi hatali pipetlemeye ve dolayisiyla hatal

sonuglara yol acabilir.

» Pipetleme igleminin sonunda geride en azindan 610
sivi hacmi kalacak sekilde tipleri her zaman yeterli
siviyla doldurun.

Sistem kullanicinin tanimlanmig numuneyi yerlestirdigini
varsayar. Bunun yapilmamasi yanls sonuglara yol acabilir.

» Numune tipuni daima istendigi zaman yerlestirin.
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Uyarn mesajlan

Yanhs tiip ve kap yerlesiminden dolay: hatal
sonuclar

Kontaminant birikiminden dolayr hatah
sonuclar

Yanls tlip ve kap yerlesimi hatali pipetlemeye ve
dolayisiyla hatali sonuglara yol agabilir.

» Primer tiplerin numune alanindaki tasiyicilara
ortalanarak ve tam dikey olarak yerlestirildiginden ve
sikica takildigindan emin olun.

» Sekonder tiiplerin primer tlplerin {izerine ortalanarak
yerlestirildiginden ve tam olarak bunlara
dayandigindan emin olun.

Kullanim sirasinda kontaminatlar proba yapigabilir. Bunun

neticesinde, eser miktarlarda analit veya reaktif bir testten

sonrakine bulagabilir.

» Potansiyel yanhs sonugclar dnlemek icin prob bakim
islemlerini zamanlari geldiginde hemen
gerceklestirdiginizden emin olun.

Reaktifler ve diger calisma soliisyonlari

Reaktif kalitesinin diismesinden dolay: hatali
sonuclar

Swvilardaki degisikliklerden dolay: hatali
sonuclar

Kirler ve bulasmadan dolay: hatali sonuclar

Roche Diagnostics

Aplikasyon tanimlarinda (bkz. Yontem Sayfasi) bacalar
kullanilmasi tavsiye ediliyorsa bacalarla calisilan
durumlarda ilgili kalibrasyon araliklari gecerlidir.

» Roche, test prospektiisiinde bacalar kullaniimasi
tavsiye ediliyorsa bu tavsiyeye uyulmasini énerir.

Sivilarin kimyasal bilesimi zamanla degisir. Atanan cihaz
Uzerindeki stabilite, sivi kalitesinin dnceden belirlenen
tolerans degerleri dahilinde kalacagi zaman arahgin
belirti. Zaman araligi ge¢mis sivilarin kullaniimasi hatali
sonuglara yol acabilir.

» Zaman araliyi gecmisse sivilari mutlaka degistirin.
Ekran Gzerinde verilen talimatlari takip edin.

Sise kapaklar tekrar kullanildiginda, eser miktarlarda
analitler veya reaktifler bir testten sonrakine
bulastirilabilir.

» Daha sonra tekrar yiklemek amaciyla bos olmayan
reaktif siselerini ¢cikarmayin.
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Yogunlasma yoluyla reaktif diliisyonundan
dolayi hatali sonuclar

Reaktiflerin uygun olmayan sekilde
kullanimindan dolayi hatal sonuclar

Tanimlanan reaktiflerin yerlestiriimemesinden
dolay: hatal sonuclar

Roche Diagnostics

Sicaklik ve nemin yiiksek oldugu ortam kosullarinda,
reaktif siselerinin icinde yogunlasma olusabilir. Bu
yogusma suyu reaktif dilisyonuna neden olur.

» Bu gibi durumlarda ve test gerceklestiriimedigi
zamanlarda reaktif diskini analizérden ¢ikarin. Reaktif
diskini reaktif diski kabi icine yerlestirin. Kabi
kapagiyla kapatin ve buzdolabina koyun.

Reaktif diski analizér digindayken reaktiflerin ¢ikarilmasi

veya yiklenmesi, kaydedilen ve fiziksel olarak yiiklenen

reaktifler arasinda tutarsizliklara neden olabilir.

Reaktiflerin bu sekilde kullaniimasi hatali sonuglara

neden olabilir.

» Reaktifleri her zaman reaktif diski analizor
Gzerindeyken ve yazilim destekli prosediirleri
kullanarak c¢ikarin ve yukleyin.

Sistem kullanicinin tanimlanmig reaktifi yerlestirdigini
varsayar.
» Bunun yapilmamasi yanhs sonuglara yol agabilir.
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Dikkat mesajlan

Dikkat mesajlan

Tasima

Agir yiiklerden dolayi yaralanma

Nakliye sirasinda hasar

Mekanik giivenlik

Hasarh dokunmatik ekran monitorii

Roche Diagnostics

A Dikkat mesajlaninin listesi

» Sistemi calistrmadan dnce dikkat mesajlarini dikkatli
bir sekilde okuyun. Bu mesajlarin dikkate alinmamasi
hafif veya orta dereceli yaralanmayla sonuglanabilir.

Bukisimda

Tasima (18)

Mekanik gtivenlik (18)

Sicak yiizeylerden dolayi yaniklar (19)

Optik glvenlik (19)

Veri glvenligi (21)

Elektromanyetik girisim (21)

Uzun siire boyunca c¢alismadan dolayr yorgunluk (22)
Reaktifler ve diger calisma soliisyonlar (22)

Atk (24)

Sistemi yerine koyarken elleriniz, parmaklariniz veya
sirtinizda yaralanma meydana gelebilir.

» Sistemi, tagima talimatlarina uygun olarak tasiyin.

» Sistemi yeniden konumlandirmaya veya tagimaya
calismayin.

» Yeniden konumlandirma ve tasima islerini Roche
Servis temsilcilerine birakin.

Keskin kenarlari olabilecek hasarli bir dokunmatik ekran

monitdérine dokunulmasi Kisisel yaralanmaya neden

olabilir.

» Gozle goriinlr sekilde hasarliysa dokunmatik ekran
monitdrine dokunmayin.

» Roche Servis temsilcinizle iletisime gecin.
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Hareketli parcalar Hareketli parcalarla temas kisisel yaralanmaya neden
olabilir.

» Sistem calisirken kapagdi ve kapakgiklari kapali ve
yerinde tutun.

» Bir kapak acik haldeyken caligmaya (6rnegin, temizlik
veya bakim yapmaya) baglamadan énce sistemin
kapali oldugundan ya da Maintenance (Bakim)
durumunda oldugundan mutlaka emin olun.

» Sistemin belirtilen pargalar diginda hicbir parcasina
dokunmayin. Calisma sirasinda hareketli pargalardan
uzak durun.

» (Calisma ve bakim sirasinda talimatlan dikkatli bir
sekilde izleyin.

Sicak yiizeylerden dolayr yaniklar

Sistemin icinde sicak yiizeyler mevcut Sicak absorbans fotometresi lambasina temas edilmesi
yaniklara neden olabilir.
» Analizoriin igindeki sicak ylizeylere temas etmekten
kaginin.

Optik giivenlik

Goriis kaybi Kuvvetli LED 15191 g6zlerinize ciddi sekilde zarar verebilir.
LED teknolajisinin kullanildigi tarama ekipmani
uluslararasi standart EN/IEC 60825-1 LED Gavenligi: Sinif
1 kapsami altindadir.

» LED'e dik bakmayin.

Roche Diagnostics
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Dikkat mesajlan

Siddetli barkod okuyucu isigindan dolayi Lazerli veya LED'li bir barkod okuyucunun siddetli 1s1g1
korliik g0zlerinize ciddi zararlar verebilir veya zararli radyasyona
maruz kalinmasina neden olabilir. LED teknolojisinin
kullanildigi tarama ekipmani uluslararasi standart EN/IEC
60825-1 LED Guvenligi: Sinif 1 kapsami altindadir.

» Lazerli veya LED'li bir barkod okuyucunun igik
huzmesine uzun stre dogrudan bakmayin.

» Barkod okuyucularin muhafazasini ¢cikarmayin.

» Barkod okuyucular tizerinde higbir bakim iglemi
gerceklestirmeyin. Barkod okuyucularda sorunla
karsilagirsaniz Roche Servis temsilcinizle iletisime
gecin.

» Yalnizca kullanim talimatlarinda agiklanan
prosediirleri gergeklestirin. izin verilmeyen
prosedurlerin gerceklestiriimesi zararl radyasyona
maruz kalinmasina neden olabilir.

Roche Diagnostics
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Veri glivenligi

Kétii amach yazihmlardan veya sisteme Koéti amach yazilimlar veya sisteme yetkisiz erisim, veri
yetkisiz erisimden dolayi veri kaybi veya kaybina veya sistemin kullanilamamasina neden olabilir.
sistemin kullanmilamamasi Kottt amach yazilimlar bulagmasini veya sisteme yetkisiz

erigimi ve sistemin yanlg kullaniimasini 6nlemek igin
asagidaki tavsiyelere uyulmasi biiylik 6nem tasir:

» Baska hicbir yazilimi sisteme ylklemeyin ve/veya
sistemde caligtirmayin.

» Ag lzerindeki diger bilgisayarlarin ve hizmetlerin
(6rnegin, LIS) diizglin sekilde guivenlik altina
alindigindan ve kot amacl yazimlara ve yetkisiz
erisime kargl korundugundan emin olun.

» Miusteriler kendi yerel alan aglarinin gtivenliginden,
oOzellikle de bu aglan kot amach yazilimlara ve
saldinlara kargi korumaktan sorumludur. Bu tir bir
koruma; cihazi kontrol edilmeyen aglardan ayirmak
icin gtvenlik duvari kullanilmasi gibi énlemleri de
icine alabilir. Baglanilan agin zararl kodlar
icermediginden emin olun.

» Sisteme ve iligkili tim BT altyapisina (bilgisayar,
kablolar, ag ekipmanlar vb.) fiziki erigsimi kisitlayin.

» Sistem yedekleme ve arsiv dosyalarinin her tirli
yetkisiz erisime ve olagan(sti duruma karsi
korundugundan emin olun. Bu talimat; uzak saklama
konumu, olaganiisti durum kurtarma bolgeleri ve
yedekleme dosyalarinin gtivenli aktarimi gibi konularn

da kapsar.
»@l Daha fazla bilgi icin Roche Servis temsilcinizle
iletisime gegin
Elektromanyetik girisim
Elektromanyetik girisim Gugli elektromanyetik alanlar (kalkanlama yapilmamig

radyo frekans kaynaklarinin yol actign), sistemin diizgiin

calismasini engelleyebilir, sistemde arizaya ve hatali

sonuglara neden olabilir.

» Gugli elektromanyetik alanlar sistemin diizglin
calismasini engelleyebileceginden bu sistemi gucli
elektromanyetik alanlarin yakininda kullanmayin.

» Sistemi calistirmadan dnce elektromanyetik ortam
degerlendirmesi yapin.

» Girisimi azaltmaya y6nelik 6nlemler alin.

Roche Diagnostics
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Dikkat mesajlan

Sinif B ekipman (endiistriyel alanlarda
kullanima yonelik)

Elektromanyetik alan girisiminden dolayi
analizor anizasi ve hatalh sonuclar

» cobas c 111 analyzer, CISPR 11, 4.2 Sinif B
gerekliliklerine uygun olarak tasarlanmig ve test
edilmigtir. Mesken olarak kullanilan ortamlarda, radyo
frekans girisimine neden olabilir; bu durumda, girigimi
azaltmaya yonelik 6nlemler almaniz gerekebilir.

Elektromanyetik dalgalar yayan cihazlar analizoriin

arizalanmasina neden olabilir.

» Bu cihaz, glcli elektromanyetik radyasyon
kaynaklarinin (6rnegin, cep telefonu, alici-verici,
kablosuz telefon vb.) yakininda kullanmayin. Bu
cihazlar sistemin diizgiin ¢alismasini engelleyebilir.

Uzun siire boyunca calismadan dolay! yorgunluk

Uzun siire boyunca calismadan dolayi
yorgunluk

Uzun bir siire monitore bakilmasi gézlerde ve viicutta

yorgunluga neden olabilir.

» Laboratuvarinizin standart calisma prosediirlerine
(SOP'ler) veya yerel diizenlemelere uygun olarak
molalar verin.

Reaktifler ve diger calisma soliisyonlari

Yanhs reaktif hacmi

Kopiik, prihtilar, zarlar veya kabarciklar

Roche Diagnostics

Reaktiflerin yanlig sekilde kullaniimasi, tespit edilemeyen

bir reaktif kaybina yol acgabilir.

» Reaktifleri her zaman testle ilgili Yontem Sayfasinda
belirtilen saklama kosullarina uygun olarak saklayin.

» icindeki reaktifte dékiilme meydana gelmis bir reaktif
sisesini kullanmayin.

Reaktif veya numunelerdeki képuk, fibrin iceren pihtilar,

zarlar veya kabarciklar hatali sonuglara yol agabilir.

» Tdm reaktif, numune ve kontrollerde képuk, pihti ve
kabarcik olusumunu énlemek igin iyi numune
hazirlama ve reaktif isleme tekniklerini kullanin.

cobas c¢ 111 analyzer - Yazilm versiyonu 4.2 - Safety Guide (Glivenlik Kilavuzu) versiyonu 1.0 -



Numune veya reaktiflerin buharlagsmasi Numune veya reaktiflerin buharlagmasi hatal veya
gecersiz sonuglara neden olabilir.
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Acikta birakilmasi halinde numune malzemesi
buharlasabilir. Numuneleri agikta birakmayin.
Yanlis sekilde saklanmig reaktifleri kullanmayin.
Reaktiflerin Yontem Sayfasina uygun olarak
saklandigindan emin olun.

Son kullanma tarihi ge¢mis reaktifleri kullanmayin.

Reaktif bulagmasi Reaktif diskinin devrilmesi yoluyla meydana gelebilecek
dokilmeler yanhs test sonuclarina neden olabilir.

»

Reaktif diskini tutarken egmediginizden emin olun.

Deride enflamasyon veya yaralanma Reaktifler, deterjanlar, temizleme soliisyonlari veya diger
calisma soltisyonlarina dogrudan temas edilmesi deride
tahrise, enflamasyona veya yaniklara neden olabilir.

» Reaktifleri kullanirken, laboratuvar reaktiflerinin
kullanilmasiyla ilgili dnlemleri alin.

» Uygun kisisel koruyucu donanimlari takin.

» Testle ilgili Yontem Sayfasinda belirtilen talimatlara
uyun.

» Guvenlik Bilgi Formlarinda (Roche Diagnostics
reaktifleri ve temizleme solUsyonlari i¢in mevcuttur)
verilen bilgilere uygun hareket edin.

» Reaktifler veya diger temizleme soliisyonlan derinizle
temas ederse etkilenen bolgeyi derhal su ve sabunla
yikayin ve dezenfektan uygulayin.

Bir hekime danigin.
Reaktiflerin yanhs kullanilmasindan dolay: Reaktiflerin veya diger sarf malzemelerinin yanls
hatal sonuclar kullanilmasi yanlig sonuclara neden olabilir.

» Uzun siire boyunca islya veya i1g1§a maruz kalmis
reaktifleri veya sarf malzemelerini kullanmayin.

» Son kullanma tarihi ge¢cmis reaktifleri veya sarf
malzemelerini kullanmayin.

» Reaktifler, kontroller ve sarf malzemeleriyle ilgili
Yontem Sayfasinda tanimlanan saklama kosullarina
uyun.

» Yere diismis veya baska herhangi bir sekilde zarar
gormus reaktifleri veya sarf malzemelerini
kullanmayin.

» Sarf malzemelerini, kullanici belgelerinde veya Yontem

Roche Diagnostics

Sayfasinda belirtiimeyen bir sekilde kullanmayin.
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Dikkat mesajlan

Reaktif diskinin devrilmesiyle dékiilme

Atk

Cihazda kontaminasyon

Enfeksiyoz atik

Cevre iizerindeki zararh etkiler

Roche Diagnostics

Reaktif diski kabi diiz bir yatay yiizeye konulmazsa kayip

devrilebilir.

» Reaktif diski kabini saklarken, kolaylikla erisilebilecek
saglam, diiz, yatay bir ylzey (izerine koydugunuzdan
emin olun.

» Reaktif diskini tutarken egmediginizden emin olun.

Dahili atik deposunun tagsmasi cihazda kontaminasyona

neden olabilir. Sistem Standby (Bekleme) modundayken

sogutma Unitesinde yogusma suyu birikebilir.

» Standby (Bekleme) modunda, dahili atiklar periyodik
olarak harici atik kabina pompalanir.

Swvi atiklarla temas edilmesi enfeksiyona neden olabilir.
Atk sistemiyle iligkili tim malzemeler ve mekanik
bilesenler potansiyel olarak biyolojik tehlikelidir.

» Uygun kisisel koruyucu donanimlar takin. Laboratuvar
eldivenleriyle calisirken ekstra dikkatli olun. Bu
eldivenler kolaylikla delinebilir veya kesilebilir, bu
durum ise enfeksiyona yol acabilir.

» Herhangi bir biyolojik tehlikeli malzemenin dékilmesi
durumunda, dokilen malzemeyi derhal silin ve
dezenfektan uygulayin.

» Atk derinizle temas ederse etkilenen bolgeyi derhal su
ve sabunla yikayin ve dezenfektan uygulayin.

Bir hekime danigin.

Sistem sivi ve/veya kati atiklar Gretmektedir. Sivi atik
konsantre reaksiyon karigimlari icerirken, kati atiklar ise
potansiyel olarak biyolojik tehlikelidir. Atiklarin diizgiin
sekilde atilmamasi gevre kirliligine neden olabilir.

» Kati atiklar enfeksiyoz atiklar olarak isleme tabi tutun.

» Atiklan yerel diizenlemelere uygun olarak atin.
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Onemli Notlar

Lisans

Miisteri tarafindan yapilan yazihm
degisikliklerinden dolay: analizér anizasi ve

Roche Diagnostics

hatal sonuclar

/A Onemli notlann listesi

Onemli notlarin dikkate alinmamasi sistemde hasara
neden olabilir.

» Sistemi calistirmadan 6nce bu 6zette yer alan 6nemli
notlar dikkatli bir sekilde okuyun.

Bukisimda

Lisans (25)

Devre kesiciler ve sigortalar (26)
Yasal sorumluluk (26)

Mekanik gtivenlik (26)

Is1 (28)

Dokiilme (28)

cobas c 111 yazilmi bir veya daha fazla acik kaynak veya

piyasada satilan yazilim programi icerebilir.

» cobas c 111 ile birlikte gelen bu gibi yazilim
programlariyla ilgili telif haklari, bildirimler ve lisans
bilgileri icin Granle birlikte verilen USB flash suriictiye
bakin.

cobas c 111 analyzer, yazilmda hicbir degisiklik
yapilmadan, yazilimin fabrikadan génderildigi haliyle
calisacak sekilde tasarlanmistir. Operatdr tarafindan acik
kaynak yaziimin herhangi bir béliimiinde yapilacak
degisikliklere iligkin tim sorumluluk operatore aittir, bu
tar degisiklikler yapildigr durumlarda Roche Diagnostics
Ltd. hicbir sorumluluk kabul etmemektedir.

Bu program; ticari elverislilik veya belirli bir amaca
uygunluk garantisi dahi olmaksizin, hicbir garanti
olmadan dagitilmaktadir.

Ayrintilar icin cobas ¢ 111 analyzer License Notes
(Lisansla ilgili Notlar) belgesine bakin.
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Onemli Notlar

Devre kesiciler ve sigortalar

Yanhs sigortalarin kullanilmasindan dolayi
sistemde hasar

Yasal sorumluluk

Mekanik giivenlik

Reaktif diskinde hasar

Mekanik gerilimden dolay: sistemde hasar

Roche Diagnostics

Hatali kullanim sistemde hasara neden olabilir.

» Sigortalarn her zaman ayni tipte ve
spesifikasyonlardaki yeni sigortalarla degistirin.

Roche Diagnostics Ltd. cobas ¢ 111 analyzer,

cobas c 111 Gelistirme Kanali Programlama Yazilhimi ile
birlikte kullanildiginda yalnizca sinirh sorumluluk kabul
eder.

Bu konu hakkinda ayrintili bilgi icin cobas ¢ 111
Development Channel Registration Form (Gelistirme
Kanali Kayit Formu) ve cobas ¢ 111 Development
Channel Operator’s Manual (Gelistirme Kanal Kullanici
Kilavuzu) belgelerinin en son versiyonuna bakin.

TRL Check (TRL Kontrol(i) 6zelliginin etkinlestirilip
etkinlestirilmeyecegine iliskin karar sizin
sorumlulugunuzdadir. Bu 6zelligi etkinlestirirseniz alt
6lcim araligini tlkenize 6zgl gerekliliklere uygun olarak
tanimlayin. TRL Check (TRL Kontrol(i) 6zelligini
etkinlestirirseniz tamimladiginiz araliklari dogrulamaktan
da sorumlu olursunuz.

Reaktif diski, analizore ylklendiginde reaktifleri tagimasi

icin tasarlanmigtir. Kapakta bir kilitteme mekanizmasi

bulunur.

» Reaktifleri her zaman reaktif diski analizor
Gzerindeyken ve yazilim destekli prosedirleri
kullanarak c¢ikarin ve yukleyin.

Darbe, titresim veya baskiya maruz kalmasi sistemde
hasara neden olabilir.

» Titresim kaynaklarini sistemden uzak tutun.
» Sistemin (izerine hicbir cisim koymayin.
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Primer tiip kaplarinin ¢cikarilmamasindan
dolayi propta hasar

Probun uygun olmayan sekilde
elleclenmesinden dolay! probda hasar ve
analizor arnizasi

Reaktif diskinde hasar

Toz ve kirden dolay: hatali sonuclar veya

analizorde hasar

Elektrotlarda hasar ve olasi hortum ttkanmasi

Roche Diagnostics

Prob tip kapaklarini delecek sekilde tasarlanmamistir.

Tap kapaklarini delmeye caligirsa hasar gérebilir.

» Primer tupleri analizére yerlestirmeden 6nce her
zaman primer tiplerin kapaklarini ¢ikarin.

Probun yan tarafina tek tarafli baski uygulanmasi probda

deformasyona ve analizér arizasina neden olabilir.

» Her iki tarafa esit baski uyguladiginizdan ve probu
silerken tam olarak prob yoniinde hareketler yaparak
sildiginizden emin olun.

Reaktif diski, analizére ylklendiginde reaktifleri tagimasi

icin tasarlanmigtir. Kapakta bir kilitteme mekanizmasi

bulunur.

» Reaktifleri her zaman reaktif diski analizér
Gzerindeyken ve yazilim destekli prosedrleri
kullanarak c¢ikarin ve yikleyin.

Sistem Standby (Bekleme) durumundayken veya analizor

kapaliyken ana kapak acik birakilabilir. Bu durum ise toz

ve kirlerin kiivet halkasinda birikmesine neden olup,

klvetlerin kalitesini dlgtrebilir.

» Tum kapaklar kapali tutun. Kapaklar sadece calisma
islemlerini yapmak i¢gin agin.

Belirli araliklarla mutlaka soltisyon akisi saglanmalidir.

» ISE glic kaynagini prizden ¢cekmeyin veya kapatmayin.

» ISE Gnitesini 1 haftadan daha uzun bir sure
kullanmamayi planhyorsaniz ISE Gnitesini devre disi
birakmalisiniz. Bu devre disi birakma islemi ISE
sivilanini korur, hortumda yipranma ile aginmayi azaltir
ve ariza ve hata meydana gelmesi olasiigini dasurar.
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Onemli Notlar

Isi

Istiya maruz kalmadan dolayr sonug ve reaktif
kaybi

Dokiilme

Ddékiilen sivi veya uygun olmayan
malzemeden dolay: cihazda hasar riski

Dokiilen sivilar

Numune tiiplerinin agin doldurulmasindan
dolay: hatali sonuclar

Roche Diagnostics

Sistemin i1siya maruz kalmasi sistemin i¢ sicakhginin
yiikselmesine neden olabilir. Sistem igindeki sicaklik
>37°C veya <2°C oldugunda cihaz tzerindeki tim
reaktifler ve 6lciimis olan tim sonuclar gecersiz olur.

»

Isi kaynaklarini sistemin yakininda tutmayin.

Uygun olmayan sivilar veya sistemin (izerine dokilen
sivilar arizaya veya hasara neden olabilir.

14

Temizleme sollisyonu preparasyonunda teknik veya
denatiire etanol kullanmayin.

Tay birakmayan bezleri sistemin diginda nemlendirin
ve ylzeyleri ve parcalari bu prosedurlerde aciklandigi
gibi silin.

Tay birakmayan beze sivi uygularken dikkatli olun. Bez
nemli olmal ancak ¢ok i1slak olmamalidir; aksi
takdirde, sistemin izerine sivi damlalari diisebilir.

Sistemin (izerine dokilen sivilar arizaya veya hasara
neden olabilir.

»

Numuneleri, reaktifleri veya diger sivilari yalnizca
kendi belirtilen konumlarina yerlestirin.
Numuneleri, reaktifleri veya diger sivilari kapaklarin
veya dider sistem ylzeylerinin {izerine koymayin.
Sarf malzemelerini ¢ikarirken veya degistirirken
sistemin (zerine sivi dékmeyin.

Sistemin (izerine sivi dokullrse dékulen siviyr derhal
silin ve uygun dekontaminasyon prosedirind
uygulayin. Uygun kisisel koruyucu donanimlari takin.
Atiklan yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

Sise veya numune tliplini, barkodunu okuturken yana
dogru egmediginizden emin olun.

Numune tiplerinin asin doldurulmasi normal ¢alisma
sirasinda dokilmeye, kontaminasyona ve hatali sonuglara
yol acabilir.

»

Numune tuplerini agiri doldurmayin.
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cobas ¢ 111 analyzer iizerindeki guvenlik

etiketleri

Bukisimda

Analizor Gzerindeki givenlik etiketlerinin listesi (29)

Guvenlik etiketlerinin cobas ¢ 111 analyzer lzerindeki
konumu (30)

Analizor iizerindeki giivenlik etiketlerinin listesi

Roche Diagnostics

Potansiyel tehlike arz eden alanlara dikkatinizi cekmek
icin analizoriin Gzerine uyar etiketleri yerlestirilmistir.
Asagidaki bolimde analizérdeki konumlarina gore
etiketler ve bunlarin agiklamalar verilmistir.

Analizor Gzerindeki guvenlik etiketleri su standartlara
uygundur: ANSI Z535, IEC 61010-1, IEC 60417, ISO 7000
veya ISO 15223-1.

Analizor Gzerindeki givenlik etiketlerine ek olarak,
kullanici belgelerinin karsgilik gelen bélimlerinde
guavenlikle ilgili notlar bulunmaktadir.

'\Q,' Hasarl etiketler yalnizca Roche Servis temsilcisi
tarafindan degistirilmelidir. Yedek etiketler icin yerel
Roche Servis temsilcinizle iletisime gegin.

Biyolojik tehlike

Bu etiketin yanindaki alanda potansiyel olarak biyolojik
tehlikeli malzemeler kullaniimaktadir.

Guvenli kullanimla ilgili en iyi laboratuvar uygulamalarini
izleyin.

Guvenlik mesajlan giinliik galisma sirasinda veya bakim
islemleri gerceklestirilirken ortaya cikabilecek potansiyel
olarak tehlikeli durumlar hakkinda daha fazla ayrintil bilgi
saglar.

Sistemle calisirken hem sistem Gzerindeki giivenlik
etiketlerine, hem de kullanici belgelerinde yer alan
guvenlik mesajlarina dikkat edin.
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cobas c 111 analyzer lizerindeki giivenlik etiketleri

Giivenlik etiketlerinin cobas ¢ 111 analyzer lizerindeki

konumu

A ISE Unitesi:
ISE Unitesi elektrot blogunun Gzerindeki bu etiket, bu
etiketin yakinindaki bélgede éliimle veya ciddi
yaralanmayla sonuglanabilecek tehlikeli durumlarin ortaya
cikmasi riski bulundugunu gésterir. Glvenli kullanimla ilgili
laboratuvar prosedirlerine uyulmalidir. (Bu etiketi yalnizca
ISE Ginitesinin monte edildigi sistemlerde gorirsiiniz.)

B Ana kapak:
Ana kapak Uzerindeki bu etiket, bu etiketin yakinindaki
bélgede 6liimle veya ciddi yaralanmayla sonucglanabilecek
potansiyel biyolojik tehlikeler bulundugunu gésterir.
Gavenli kullanimla ilgili laboratuvar prosedirlerine
uyulmalidir.

cobas ¢ 111 analyzer tizerindeki gtivenlik etiketleri

Roche Diagnostics

Analizor Gzerindeki guvenlik etiketlerine ek olarak,
Kullanici Kilavuzunun karsilik gelen béliimlerinde
glvenlikle ilgili notlar bulunmaktadir.

Bu glivenlik notlar, giinltik ¢aligma sirasinda veya bakim

islemleri gerceklestirilirken ortaya cikabilecek potansiyel

olarak tehlikeli durumlar hakkinda daha fazla ayrintili bilgi
saglar.

Analizorle calisirken hem analizér Gizerindeki glvenlik
etiketlerine, hem de Kullanici Kilavuzundaki giivenlikle
ilgili notlara dikkat edin.
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Bertaraf ile ilgili giivenlik bilgileri

Bertaraf bilgileri

Biyolojik olarak tehlikeli analizérden dolay:
enfeksiyon

Elektronik ekipman

)i

Harici bilesenlerin bertarafi

)i

Roche Diagnostics

Tim elektrikli ve elektronik Grtinler evsel atiklardan ayri
olarak atilmalidir. Eski cihazinizin dogru bir sekilde
atilmasi, ¢cevre ve insan saghgi tzerinde olusabilecek
potansiyel olumsuz sonuglarin énlenmesine yardimci olur.

» Analizori biyolojik tehlikeli atik olarak isleme tabi
tutun. Analizér tekrar kullanilmadan, geri doniisime
tabi tutulmadan veya atilmadan 6nce
dekontaminasyon (temizlik, dezenfeksiyon ve/veya
sterilizasyonu kapsayan iglemler batiini) uygulanmasi
gerekmektedir.

» AnalizorQ yerel diizenlemelere uygun olarak atin.
Daha fazla bilgi i¢in Roche Servis temsilcinizle
iletisime gegin.

Elektronik ekipmanin bertarafi

Atk Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlara (WEEE) iliskin
Avrupa Birligi Direktifi kapsamina giren tim sistem
bilesenleri tizerinde bu sembol bulunur.

Bu bilesenleri devlet veya yerel yetkili makamlar
tarafindan tayin edilen ilgili toplama tesislerine teslim
etmeniz gerekmektedir.

Eski Grintintiziin bertarafi hakkinda daha fazla bilgi icin
bolge ofisinizle, belediye atik toplama birimleriyle veya
Roche Servis temsilcinizle iletisime gecin.

Kisitlama:

Elektronik ekipman bilesenlerinin kontamine olup
olmadigini belirlemek ilgili laboratuvar kurulugunun
sorumlulugundadir. Bu bilegenler kontamine olmussa
bunlar sistemle ayni sekilde isleme tabi tutun.

Carpi isaretli cop konteyneri semboliyle isaretlenen
tarayici ve ISE gl kaynagi gibi harici bilesenler, Avrupa
Birligi Direktifinin (WEEE) kapsamina girmektedir.

Bu 6geler devlet veya yerel yetkili makamlar tarafindan
tayin edilen ilgili toplama tesislerine teslim edilmelidir.
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Bertaraf ile ilgili giivenlik bilgileri

Eski triinlerinizin bertarafi hakkinda daha fazla bilgi icin
bolge ofisinizle, belediye atik toplama birimleriyle veya
yerel servis temsilcinizle iletisime gecin.

Roche Diagnostics
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