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Nowa obowiazkowa procedura czyszczenia tacek
dla statywow

Nazwa wyrobu Patrz Zatacznik 1

Wyroby ktérych dotyczy notatka, Patrz Zatacznik 1

GMMI / Nr czesci
Instrument/System Patrz Zatgcznik 1
Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Szanowni Panstwo,
Opis sytuacji

Pragniemy poinformowa¢ o uaktualnieniu procedury czyszczenia tacek dla statywdéw. Procedura jest
obowigzkowa i zawiera wskazowki dla bezpiecznego obchodzenia sie z produktem, aby unikna¢ ryzyka
zranienia sie (krawedzie tacki mogg uszkodzi¢ skére podczas czyszczenia w momencie kontaktu palcéw

i szybkiego ich przesuniecia wzdtuz krawedzi tacki).

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogtyby wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczeénie liczymy
na Panstwa zrozumienie.

Informacja ta dotyczy wszystkich analizatoréw / systemoéw gdzie uzywane sg tacki dla statywow.

W zatgczeniu znajduje sie szczegdtowa procedura czyszczenia.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Z racji 5 incydentéw uszkodzenia skéry spowodowanych zranieniem przez krawedzie tacek przy ich czyszczeniu
podjeto nastepujgce czynnosci:
e Sformutowano skonsolidowang procedure czyszczenia, ktéra bedzie zawarta w dokumentacji wszystkich
analizatoréw / systeméw stosujgcych tacki dla statywow.
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Nowa obowigzkowa procedura czyszczenia tacek dla statywow

Czynnosci do podjecia przez uzytkownikéw

Nalezy obowigzkowo stosowaé procedure czyszczenia tacek zgodnie z Zatgcznikiem 2 dotaczonym do tej Notatki
Bezpieczenstwa

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa
Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom/poszczegdlnym osobom, ktérych ona dotyczy.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajagcym z niej czynno$ciom w okre§lonym
czasie, majacym na celu skutecznos¢ podjetych dziatan korygujacych

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg uwage zgtoszono do wilasciwego Organu Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wynikng¢ z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z powazaniem,

Tomasz Kucharski Joanna Magierska
Kierownik Marketingu Specjalista ds. Jakosci
Diagnostyki Profesjonalnej

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Wybrzeze Gdyniskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail: polska.rcsc@roche.com
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Zatacznik 1 do SBN-CPS-2016-013

Numer
Tacki dla statywow katalogowy

Roche
RACK TRAY ASSY 03024563001
RACK TRAY 03025730001
RACK TRAY 03378900001
RACK TRAY 03723194001
RACK TRAY 04679431001
New HHT 75 Position Tray 04917057001
Rack Tray, 75 pos, collapsible, PVT 05099986001
RACK TRAY ASSY 05288495001
Tray collapsible handle f. 5 HHT racks 05640423001
Tray collapsible handle f. 8 HHT racks 05640431001
Rack Tray 714-3092 06601855001
RACK TRAY 747-100 (SHORT) 11226517001
RACK TRAY (LONG) f.RSD 800/RSDS00A 11561952001
TRAY, SAMPLE RACK 5 11807340001
75 pos. Roche/Hitachi Racktray*IM 11906984001
RACK TRAY, 75 POS. COLLAPSIBLE, RDR 11909797001

Numer

Instrument/system katalogowy

Roche
. 04745868001
cobas 6000 core unit 07339496001
cobas 8000 core unit 05641446001
cobas ¢ 513 analyzer 07649142001
Modular Analytics EVO Core Unit w/o ISE 04998596001
Modular Analytics EVO Core Unit with ISE 900 04998570001
Modular Analytics SWA Core Unit w/o ISE 03617483001
Modular Analytics SWA Core Unit with ISE 900 03340082001
cobas e 411 rack 04775201001
Elecsys® 2010 04163184001
MPA EVO / SBU - MA / - cobas 8000 / - cobas p 501-701 05968046001
URISYS 2400 03051323001
cobas u 601 urine analyzer 06390498001
cobas u 701 microscopy analyzer 06390501001
COBAS INTEGRA® 800 analyzer / instrument 28122474001
cobas 6800 05524245001
cobas 8800 05412722001
cobas p680 06570577001
cobas p471 centrifuge unit 05088062001
cobas p671 centrifuge unit 05087996001
cobas p312 pre-analytical system 06459315001
cobas p512 pre-analytical system 05083435001
cobas p612 pre-analytical system 05082579001
RSA Pro 05082579001
RSD Pro 05083435001
RSD 800 03750221001
RSD 800A 03750264001
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Zatacznik 1 do SBN-CPS-2016-013

Numer
Instrument/system katalogowy

Roche
Aliquoter VSII 04634764001
LABexon TW-600 05848628001
LABexon TI-750 05848644001
STA_R 04173902001
STA_R EVOLUTION 04684699001
cobas p501 post-analytical unit 05158494001
cobas p701 post-analytical unit 05349966001
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Dodatek — Zatacznik 2

Czyszczenie tacek dla statywow



Zmiany

W niniejszym rozdziale zawarto zmiany/dodatkowe
informacje dotyczgce czesci Konserwacja — w zaleznosci

od potrzeb, poniewaz byto to konieczne z powodu braku
informacii.

Roche Diagnostics
Dodatek - Wersja 1.0 - Czyszczenie tacek dla statywéw



Spis tresci

INformacje 0goINE .........cooceieiiiiiieiiie e
Czyszczenie tacek dla statywow

Roche Diagnostics
Dodatek - Wersja 1.0 - Czyszczenie tacek dla statywéw



38 Informacje ogolne

Informacje ogolne

Firma Roche zaleca, aby zapoznali sie Panstwo z nowg
i/lub zmieniong trescig przedstawiong w niniejszym
rozdziale.

Q Jezeli zamierzajg Panstwo wydrukowac niniejszy
dokument, zaleca sie druk jednostronny. Dzieki temu mozna
tatwo wtozy¢ nowe i/lub zmienione tresci w odpowiednie
miejsca w istniejgcym dokumencie.

W niniejszym dokumencie opisano procedure czyszczenia
wysuwanych tacek dla statywow do probek, jak
przedstawiono na ponizszych przyktadach. Nawet jezeli
tacka dla statywdw wyglada inaczej niz na rysunkach
ponizej, podczas jej czyszczenia nalezy postepowac
zgodnie z niniejsza procedurg, aby nie spowodowaé
uszkodzenia ciata.

A Tacka dla statywéw — C Tacka dla statywow —typ 3
typl

B Tacka dla statywéw — D Tacka dla statywow — typ 4
typ 2

Przyktady réznych rodzajow wysuwanych tacek dla statywow

Jezeli tacka dla statywoéw do przechowywania prébek jest
zabrudzona, nalezy jg wyczysci¢ zgodnie z procedurg
opisang ponize;j.

W tej czesci

Czyszczenie tacek dla statywow (5)

Roche Diagnostics
Dodatek - Wersja 1.0 - Czyszczenie tacek dla statywéw



Czyszczenie tacek dla statywow

Roche Diagnostics
Dodatek - Wersja 1.0 - Czyszczenie tacek dla statywéw

Ptyn rozlany na powierzchni tacki moze stanowi¢
zagrozenie biologiczne. Nalezy to wyczysci¢. Procedura
czyszczenia opisana ponizej dotyczy wszystkich rodzajéw
tacek dla statywow.

A OSTRZEZENIE

Uszkodzenie ciata spowodowane kontaktem z
krawedziami szyny prowadzacej znajdujacej sie w
centralnej czesci tacki.

Kontakt z krawedziami szyny prowadzacej znajdujgcej sie w
centralnej czesci tacki moze spowodowac uszkodzenie
ciata.

» Nalezy unika¢ dotykania wszelkich krawedzi nawet w
rekawicach laboratoryjnych.

» Nalezy stosowac $rodki ochrony indywidualnej takie jak
rekawice laboratoryjne.

» Nalezy podstepowac zgodnie ze wszystkimi instrukcjami
podanymi w niniejszym dokumencie.

A UWAGA
Probki zakazne

W wyniku kontaktu z prébkami zawierajgcymi materiat
pochodzenia ludzkiego moze doj$¢ do zakazenia. Wszelkie
materiaty oraz cze$ci mechaniczne majgce kontakt z
probkami zawierajgcymi materiat pochodzenia ludzkiego
nalezy uzna¢ za potencjalnie zakazne.

» Nalezy przestrzega¢ standardéw dobrej praktyki
laboratoryjnej, szczegdlnie w przypadku pracy z
materiatem niebezpiecznym biologicznie.

» W trakcie pracy systemu wszystkie ostony powinny by¢
zamkniete.

» Przed rozpoczeciem pracy, gdy ostony sg otwarte, nalezy
zawsze wytgczy¢ urzadzenie lub wybrac tryb, w kidrym
mozna przeprowadzi¢ konserwacije.

» Nalezy stosowac $rodki ochrony indywidualne;.

» W przypadku rozlania jakiegokolwiek materiatu
powodujgcego zagrozenie biologiczne nalezy
niezwtocznie go wytrze¢ oraz zastosowac srodek
dezynfekujacy.

» Jezeli dojdzie do kontaktu probki lub odpadow ze skora,
nalezy niezwtocznie jg przemy¢ przy uzyciu mydta i
wody oraz zastosowac srodek dezynfekujgcy.
Skonsultowac sie z lekarzem.




Informacje ogolne
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A UWAGA
Stan zapalny skéry lub uraz

» Bezposredni kontakt z odczynnikami, roztworami
czyszczacymi lub innymi stosowanymi roztworami moze
prowadzi¢ do stanu zapalnego skory, jej podraznienia
lub oparzen.

» Wykorzystujgc odczynniki, nalezy zachowac $rodki
ostrozno$ci wymagane podczas pracy z odczynnikami
laboratoryjnymi.

» Nalezy stosowac $rodki ochrony indywidualne;.

» Nalezy przestrzega¢ wskazowek zawartych w instrukcji
obstugi.

» Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w
Kartach Charakterystyki (dostgpne dla odczynnikow i
roztworow czyszczacych firmy Roche Diagnostics).

» Jezeli dojdzie do kontaktu odczynnika, roztworu
czyszczacego lub innego ze skéra, nalezy niezwtocznie
ja przemy¢ przy uzyciu mydta i wody oraz zastosowaé
srodek dezynfekujgcy.

Skonsultowac¢ sie z lekarzem.

A UWAGA
Pozar i oparzenia
Alkohol jest substancjg fatwopalng.

» Podczas konserwaciji lub kontroli z uzyciem alkoholu nie
nalezy zbliza¢ zrodta zaptonu do systemu (takiego jak
iskry, ptomienie lub ciepto).

» Nie nalezy stosowac wigcej niz 20 ml alkoholu
jednoczesnie podczas czyszczenia urzgdzenia oraz w
jego poblizu.

Sciereczka bezpytowa
Bawetniany wacik
Alkohol

Srodki ochrony indywidualnej takie jak rekawice
laboratoryjne, fartuch laboratoryjny i okulary ochronne.

o oo o

O Urzadzenie lub modut znajduje sie w trybie czuwania
lub gdy zielona dioda LED jest WLACZONA.



» Czynnosci, ktore nalezy wykonaé¢
podczas czyszczenia tacki

n 1 Podczas czyszczenia tacki nalezy stosowaé srodki
ochrony indywidualnej.

A
A Krawedz szyny C  Srodek szyny
B Wyziobienie D  Wysuwana tacka

n 2 Przetrze¢ $rodek szyny w obu kierunkach przy pomocy
bawetnianego wacika nasgczonego alkoholem.

= Jezeli cos przykleito sie na powierzchni wysuwanej
tacki lub znajduje sie na niej skrystalizowane
zabrudzenie, nalezy je zdrapa¢ za pomoca
bawetnianego wacika.

© Podczas kontaktu z krawedziami nalezy uwazac,
aby sie nie skaleczyc¢.

C D
A Bawetniany wacik C Bawetniany wacik
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

B Tacka dla statywow D Tacka dla statywow
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

Roche Diagnostics
Dodatek - Wersja 1.0 - Czyszczenie tacek dla statywéw



Informacje ogdélne

n 3 Przetrze¢ krawedz szyny w obu kierunkach przy pomocy
bawetnianego wacika nasgczonego alkoholem.

= Jezeli cos przykleito sie na powierzchni wysuwanej
tacki lub znajduje sie na niej skrystalizowane
zabrudzenie, nalezy je zdrapac za pomocg
bawetnianego wacika.

© Podczas kontaktu z krawedziami nalezy uwazac,
aby sie nie skaleczyc¢.

C D
A Bawetniany wacik C Bawetniany wacik
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

B Tacka dla statywow D Tacka dla statywéw
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

Roche Diagnostics
Dodatek - Wersja 1.0 - Czyszczenie tacek dla statywéw



n 4  Przetrze¢ wyztobienie w obu kierunkach przy pomocy
] bawetnianego wacika nasgczonego alkoholem.

= Jezeli cos przykleito sie na powierzchni wysuwanej
tacki lub znajduje sie na niej skrystalizowane
zabrudzenie, nalezy je zdrapa¢ za pomoca
bawetnianego wacika.

0O podczas kontaktu z krawedziami nalezy uwazac¢, aby
sie nie skaleczy¢.

C D
A Bawetniany wacik C Bawetniany wacik
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

B Tacka dla statywow D Tacka dla statywow
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

Roche Diagnostics
Dodatek - Wersja 1.0 - Czyszczenie tacek dla statywéw



(IO Informacje ogdlne

5 Przetrze¢ krawedzie na spodniej stronie tacki w obu
kierunkach przy pomocy bawetnianego wacika
nasgczonego alkoholem.

= Jezeli cos przykleito sie na powierzchni wysuwanej
tacki lub znajduje sie na niej skrystalizowane
zabrudzenie, nalezy je zdrapac za pomocg
bawetnianego wacika.

© Podczas kontaktu z krawedziami nalezy uwazac,
aby sie nie skaleczyc¢.

A Tacka dla statywow C Bawetniany wacik
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

B Bawetniany wacik D Tacka dla statywow
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

Roche Diagnostics
Dodatek - Wersja 1.0 - Czyszczenie tacek dla statywéw



C D

A Tacka dla statywow C Tacka dla statywow
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

B Sciereczka bezpylowa D Sciereczka bezpylowa
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

Roche Diagnostics
Dodatek - Wersja 1.0 - Czyszczenie tacek dla statywéw

6 Przetrze¢ powierzchnie tacki, zaczynajgc od jej Srodka w
obu kierunkach za pomocg nasgczonej alkoholem,
Sciereczki bezpytowej o grubosci co najmniej 10 mm.

= W przypadku czyszczenia tacki typu 1 lub 2
przytrzymac Sciereczke bezpytowg palcami, a
nastepnie przetrze¢ powierzchnie.

= W przypadku czyszczenia tacki typu 3 lub 4
przytrzymac jg jedng reka, a sciereczke bezpytowg
drugg, po czym przetrze¢ powierzchnie.

® podczas kontaktu z krawedziami nalezy uwazac, aby
sie nie skaleczyc.




12

Informacje ogolne

A Tacka dla statywoéw C Tacka dla statywow
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

B Sciereczka bezpylowa D Sciereczka bezpylowa
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

Roche Diagnostics
Dodatek - Wersja 1.0 - Czyszczenie tacek dla statywéw

Przetrze¢ tylng powierzchnig tacki, zaczynajgc od jej
srodka w obu kierunkach za pomocg nasgczone;j
alkoholem $ciereczki bezpytowej 0 grubosci co najmniej
10 mm.

= W przypadku czyszczenia tacki typu 1 lub 2
przytrzymac Sciereczke bezpytowg palcami, a
nastepnie przetrze¢ powierzchnie.

= W przypadku czyszczenia tacki typu 3 lub 4
przytrzymac jg jedng reka, a sciereczke bezpytowg
druga, po czym przetrze¢ powierzchnie.

0 podczas kontaktu z krawedziami nalezy uwazag¢, aby
sie nie skaleczyc.



A Tacka dla statywow C Tacka dla statywow
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

B Sciereczka bezpylowa D Sciereczka bezpytowa
(tacka typu 1 oraz 2) (tacka typu 3 oraz 4)

Roche Diagnostics
Dodatek - Wersja 1.0 - Czyszczenie tacek dla statywéw

7 Przetrze¢ dolng powierzchnie tacki, zaczynajac od jej
srodka w obu kierunkach za pomocg nasgczone;j
alkoholem sciereczki bezpytowej o grubosci co najmniej
10 mm.

W przypadku czyszczenia tacki typu 1 lub 2
przytrzymac Sciereczke bezpytowg palcami, a
nastepnie przetrze¢ powierzchnie.

W przypadku czyszczenia tacki typu 3 lub 4
przytrzymac jg jedna reka, a Sciereczke bezpytowa
drugg, po czym przetrze¢ powierzchnie.

0 podczas kontaktu z krawedziami nalezy uwazac, aby
sie nie skaleczyc.
9 Wazrokowo sprawdzi¢ stan tacki.

Upewni¢ sie, ze na tacce nie pozostaty zadne
widkna.

Upewni¢ sie, ze cata tacka jest sucha.




(9 Informacje ogodlne
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