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Safety and Limitations

This guide includes the following topics:
¢ Safety overview (page 12)

« Safety conventions (page 13)

e Limitations (page 13)

¢ General system precautions (page 14)
 Biological safety (page 14)

¢ Precaution labels (page 15)

HSITONS
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Safety overview

Introduction

This topic provides a safety overview for the BD Rhapsody™ HT Xpress System
instrument.

All users of the instrument should read this information.

About this guide

This guide provides descriptions of safety and warning labels, general system hazards,
specific risks, and biological hazards.

This guide does not include maintenance procedures, or hazard or risk descriptions for
any third-party accessories, hardware options, or handling equipment that you might
attach to or use with your instrument. See the information provided by the third-party
manufacturer for specific hazard or risk descriptions.

Where to store this guide

Store this guide near the instrument for reference.

Use of the instrument
¢ Operate only as directed in the user's guide.

¢ Do not perform instrumentation maintenance or service except as specifically
stated. See the user's guide for maintenance procedures.
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Safety conventions

Introduction

This topic describes the safety symbols and hazard terms used in this guide.

Safety symbols

The following safety symbols are used in this guide to alert you to potential hazards.

Symbol! | Description

Indicates the need for the user to consult the user's guide for important
cautionary information such as warnings and precautions that cannot, for a
variety of reasons, be presented on the instrument itself.

.: Biological hazard

1 These symbols appear in color on the instrument. Although they might be printed in black and white in
this document, their meaning remains unchanged.

Limitations

Introduction

This topic describes the limitations of the instrument.

Proper use

For Research Use Only. Not for use in diagnostic or therapeutic procedures.

BD Rhapsody™ HT Xpress System instrument limitations
* Do not overfill the collection tubes.
¢ Do not reuse the lanes of the cartridge that have already been used.

¢ Do not disassemble the magnets.
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General system precautions

General precautions with the BD Rhapsody™ HT Xpress System
instrument

To prevent hazards, the BD Rhapsody™ HT Xpress System instrument must be used
as specified by the manufacturer.

Biological safety

Introduction

This topic describes how to avoid exposure to biohazardous agents.

Biological precautions

.ﬁ Contact with biological specimens and materials can transmit potentially fatal
disease.

To prevent exposure to biohazardous agents:

¢ Always use universal precautions when handling biological specimens or
instruments that contact the specimen.

¢ Never pipette by mouth.
¢ Wear suitable protective clothing, eye wear, and gloves.

¢ Handle all biological specimens and materials as if they are capable of
transmitting disease.

¢ Handle all biological specimens and materials in accordance with applicable
regulations and manufacturer specifications.

¢ Dispose of waste using proper precautions and in accordance with local
regulations.

» Expose waste container contents to bleach (10% of total volume) before disposal.

¢ Prevent waste overflow by emptying the waste container daily.

Information on laboratory safety

For information on laboratory safety, see the following guidelines. CLSI documents
can be ordered online at www.clsi.org.


http://www.clsi.org/

Precaution labels

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;

Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI document M29-A4.

 Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and

Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI document GP44-A4.

¢ European Council Directive on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work (2000/54/EC) and its relevant national
transpositions.

Precaution labels

Introduction

The BD Rhapsody™ HT Xpress System instrument has no precaution labels.

Other symbols

Symbol

Meaning

Catalog number

Consult instructions for use

Do not stack

o | B

Fragile, handle with care

<4y

P

Keep dry

Date of manufacture

=5

This way up

15
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Symbol

Meaning

[sN]

Serial number

Intertek safety certification for Canada and the United States

S

Do not use if package is damaged




be3onacHoOCT 1 orpaHnyeHusn

ToBa PBKOBOACTBO BKJIOUBA CNNEAHUTE TEMMU:

06w, npernep Ha 6e3onacHocTTa (cTpaHuua 18)
YcnoBHUW 0603HAUeHMs 3a besonacHocT (cTpaHuua 18)
Orpanuyenus (ctpaHuua 19)

06w npeanasHK Mepku 3a cuctemara (ctpanuua 20)
BuonornuHa 6esonacHocT (cTpaHuua 20)

ETukeTu 3a npeanasHu mepku (cTpanuua 21)

UXDOdV 199



18 ‘ PvkoBopcTBO 30 6€30MacHOCT M orpaHuueHus Ha BD Rhapsody™ HT Xpress System

O6w, npernep Ha 6e3onacHOCTTA

BbBepgeHue

Tasu Tema npegocTass obuwy, npernes Ha 6€30MacHOCTTA 3 MHCTPYMEHTA
BD Rhapsody™ HT Xpress System.

Bcuuku noTpebutenn Ha anaparta Tpsbea Aa NPOYETAT TA3M MHPOpMALKMA.

OTHOCHO TOBA PBbKOBOACTBO

ToBa pbKOBOACTBO NPEAOCTABS OMUCAHUS HA eTUKETHTE 3a 6e30MacHOCT U
npeaynpexaeHus, obLimMTe CUCTEMHHU ONACHOCTH, CreurdUUYHUTE PUCKOBE U
6M1ONIOrMYHUTE ONACHOCTH.

To He BKJItOUBA NMpoLeaypHy 3a NOAAPBKKA MM OMUCAHWA HA ONACHOCTH U PUCKOBE,
CBbP3aHM C NPUHAAJIEKHOCTH OT TPETH CTPAHU, XAPAYEPHU ONUMKU UIIM NOMOLLHO
obopy/BaHe, KOETO MOXe Aid Ce NMPUKPens KbM WK U3Mon3Bd ¢ anapara. 3a
OMUCAHWA Ha cneurdUYHK ONACHOCTH UM PUCKOBE BUXKTE MHbOpMALMATA,
npeaocTaBeHa OT CbOTBETHWUA NMPOM3BOAUTEN TPETA CTPAHA.

Kbae TpH6BC1 Aa ce CbXpaHABA TOBA PbKOBOACTBO

C'bXpClHFIBClﬁTe TOBA PbKOBOACTBO B 6nmsoct A0 anapara 3a cnpaBKa.

MU3nonseaHe Ha anapara

* M3nonseavitTe caMO B CbOTBETCTBME C YKA3AHWATA OT PbKOBOACTBOTO 3d
notpebutens.

* He u3BbpLUBAiiTE NOAAPBIKKA MK CEPBU3HO 06CYKBAHE HA ANAPATA OCBEH MO
M3PUUHO OMUCAHMA HAYMH. BHKTE PbKOBOACTBOTO 3 NOTPEBUTENA OTHOCHO
npoueaypuTe 3d NOAAPBIKKA.

YcnoBHU 0603HAYEeHUA 3a 6e30NacHOCT

BbBepgeHue

Tasu Tema onMcBA CMMBOJIMTE 3d 6E30MACHOCT U TEPMHUHUTE 3 ONACHOCT,
M3MN0JI3BAHK B HACTOALWOTO PbKOBOACTBO.
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CumBonu 3a 6e3onacHocT

B PBKOBOACTBOTO Ce€ U3noa3sart cegHuTe CMMBOJIA, 3a A4 BU Npeaynpexxaasar 3a
NnOoTEHUMNANMHA ONACHOCT.

Cumeon! | 3Hauenue
0603Ha4YaBa HEOHXOAMMOCTTA NOTPEOUTENAT AA Nperfiefd pbKOBOACTBOTO 3d
noTpebuTens, 3a Aa ce 3ano3Hae ¢ BAXKHA NpeaynpeauTenHa uHdopmams,

KATO HanpUMep NpeaynpexaeHna 1 NpeAnasHU MepKH, KOMTO He MoraT Aa
6bAAT NOKA3AHW BBPXY CAMMUSA ANapaT Mo PA3MYHKU NMPUYMHK.

.: BronornyHa onacHoct

1Te3u cumBonu ce nossaBaT OLBeTeHU BbpXy anapara. B'bl'lpeKM ye MOXXe Aa Ca oTnevydaTaHu B YepHo U
6sno B HACTOAWMA AOKYMEHT, 3HAYEHNETO UM OCTABA HEMPOMEHEHO.

OrpaHuyeHus

BbvBepeHue

Tasu Tema onucea OrpaHHUYEHUATA HA anapara.

MNpasunHa ynotpeba

AI'IClpClT'bT € npeaHasHayeH camo 3a Hay4yHU nscneaBaHuA. ,ﬂ.(l He Ce U3Moa3Ba npu
ANATHOCTUYHK UK TEPANEBTUYHUM Nnpoueaypu.

OrpannueHusa Ha uHctpymeHTa BD Rhapsody™ HT Xpress System

e He npenanaFlTe €rnpyBeTKHUTE 30 B3emMaHe.

¢ He u3nonssamrte NOBTOPHO JIEHTUTE HA KaceTaTa, KoOUTo Beye ca 611 U3NON3BAHM.

¢ He pasrnobssaite MarHuTuTe.
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O6wu npeanasHU MepKHU 3a cucTemara

O6wu npeanasHyu mepku 3a uHcTpymeHnTa BD Rhapsody™ HT Xpress
System

3a npepoTBpPATABAHE HA OMNACHOCTU MHCTPYMeHTBT BD Rhapsody™ HT Xpress
System TpsabBa Aa ce U3MON3BA, KAKTO € NOCOYEHO OT NPOU3BOAMUTENA.

BuonoruuHa 6e3onacHocCT

BbBepeHue

Tasu Tema onucea Kak aa nsberHeTe U3naraHe Ha 6UONIOrMYHO OMACHU Are€HTH.

Flpep,na3H|4 MEpPKH nNpU 6MONOrMUHM ONACHOCTHU

: KOHTAKTBLT C 6MONOrMUHM I'Ip06M “M MaTepuann MoXe Aa npeHacsa noTeHUManaHo
CMBPTOHOCHO 3a6onsBaHe.

3a 4a npeaoTBpartrTe n3naraHeTo Ha 6M0NOrMYHO ONACHU AreHTH:

e BuHarv cnasearTe 06wWONPUETHUTE NPEATNA3HU MEPKK NPKU paboTa C GUONOrUYHM
NPO6U MM UHCTPYMEHTH, BAM3ALLM B KOHTAKT C NpobuTe.

¢ Hukora He nuneTUpamTe c ycra.
¢ Hocete noaxoasio npeanasHo 061eKno, 3aWwUTHA OUUIA U PBKABHLLM.

¢ PaboTeTe ¢ BCMUKK BUOSIOTMUYHM MPOBU M MATEPUAIIM KATO C TAKMBA, KOUTO MOFAT
Aa npeHacAT 3a6onsBaHe.

¢ M3non3seaiTe BCUUKK BUONOTMUHKU NPO6U M MATEPUAM CHIIACHO NPUIOKUMUTE
pasnopenbu 1 cneundUKaLUUTE HA MPOU3BOAUTENS.

e U3xBbpnanTe oTNOALbUUTE, KATO U3NON3BATE NOAXOAALLM NPEANA3HA MEPKHU U B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopenom.

¢ O6paboTBariTe KOHTeNHepUTe 3a oTNAaabLUM ¢ bennHa (10% oT 0bwma obem) npeau
M3XBbPJISHE.

e M36areamTe NpenbJBAHETO C OTNAAbLM, KATO U3MPA3BATE KOHTEWHEPA
eXXeJIHEBHO.
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UHdopmauus 3a nabopatopHa 6e3onacHocT

3a MHbopmaLmsa 0THOCHO IabopaTopHATA 6E30MACHOCT BUKTE CNeJHUTE YKA3AHUA.
JokymeHTuTe Ha CLSI Morar Aa ce nopbyaT OHAAMH Ha aapec www.clsi.org.

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. JokymeHT Ha CLSI M29-A4.

¢ Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. JokymeHT Ha CLSI GP44-A4.

e JupekTtnBa Ha EBponeiickuna napnameHT u Ha Cbeeta (2000/54/EQ) oTHOCHO
30LWMTA HO PABOTHULLMTE OT PUCKOBETE, CBBP3AHU C EKCMO3ULMUATA HA BUONIOTMYHM
areHTU Npu paboTd, ¥ NPUIIOKUMHUTE XAPMOHHU3UPAHK pasnopeadu Ha
HOALMOHAIHOTO 3AKOHOLATESCTBO.

ETuketHn 3a npeanasHn MepKu

BbBepgeHue

Mo nHctpymeHTa BD Rhapsody™ HT Xpress System Hsima eTuKeTH 3a npeanasHu
MEpKHU.

Apyrv cumeonu

CumBon 3HaueHue

KatanoxeH Homep

HanpaseTte cnpaBKa ¢ MHCTPYKLUMKTe 3a ynoTpeba

He rpynupaiTe

BHMMClHMe, 4yynanBo

~ ) &



http://www.clsi.org/
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CumBon

3HaueHue

CbxpaHABaK Ha cyxo

Jata Ha npousBoacTBO

Ta3u ctpaHa Harope

CepwvieH Homep

CepTtudukar 3a 6esonacHoct Ha Intertek 3a Kanapa v CALL,

He n3non3saiTte, KO ONAKOBKATA € NOBpeAeHa
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Sigurnost i ograni€enja

Ovaj vodi¢ obuhvaca sljedeée teme:

¢ Pregled sigurnosti (stranica 30)

 Sigurnosne konvencije (stranica 30)

¢ Ogranic¢enja (stranica 31)

¢ Opce mjere opreza vezane uz sustav (stranica 31)
* Biolo3ka sigurnost (stranica 32)

¢ Oznake o mjerama opreza (stranica 33)

IISLVAYH
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Pregled sigurnosti

Uvod
U ovoj je temi obraden pregled sigurnosti za sustav BD Rhapsody™ HT Xpress System.

Svi korisnici instrumenta trebali bi se upoznati s ovim informacijama.

O ovom vodicu

U ovom su vodi¢u opisane sigurnosne oznake i oznake upozorenja, opée opasnosti
vezane uz sustav, posebni rizici te bioloske opasnosti.

Ovaj vodi¢ ne obuhvaéa postupke odrZzavanja ni opise opasnosti ili rizika koje mogu
uzrokovati dodaci drugih proizvodaca, kao ni moguénosti hardvera ni rukovanje
opremom koju biste mogli spojiti s instrumentom ili je koristiti s njim. Opise posebnih
opasnosti ili rizika potrazite u informacijama koje je ponudio drugi proizvodac.
Gdje cuvati ovaj vodic

Ovaj vodic¢ cuvajte u blizini instrumenta za referencu.

KoriStenje instrumenta
¢ Postupajte iskljuc¢ivo prema uputama iz korisni¢kog vodica.

¢ Instrumente nemojte odrzavati i servisirati na nacin koji nije izri¢ito naveden.
Informacije o postupcima odrzavanja potraZite u korisnickom vodicu.

Sigurnosne konvencije

Uvod

U ovoj su temi opisani sigurnosni simboli i izrazi koji su koriSteni u vodicu, a
oznacavaju opasnost.

Sigurnosni simboli

U ovom su vodicu koriSteni sljedeéi sigurnosni simboli radi upozorenja na moguée
opasnosti.



Ogranicenja

Simbol’ Znacenje
Ukazuje na potrebu da korisnik u korisni¢ckom vodicu potrazi vazne informacije
o potrebnom oprezu, kao $to su upozorenja ili mjere opreza koje se ne mogu, iz

raznih razloga, navesti na samom instrumentu.

.: Bioloska opasnost

1Ti su simboli prikazani u boji na instrumentu. Premda mogu biti otisnuti crno-bijelo u ovom dokumentu,
njihovo znacenje ostaje nepromijenjeno.

Ogranic¢enja

Uvod

Ova tema opisuje ograni¢enja instrumenta.

Pravilno koristenje

Ovaj uredaj namijenjen je iskljucivo za istrazivanje. Nije za upotrebu u dijagnostickim
i terapijskim postupcima.

BD Rhapsody™ HT Xpress System ogranicenja instrumenta

* Nemojte prepuniti epruvete za sakupljanje.

¢ Nemojte ponovno koristiti trake uloska koje ste ve¢ koristili.

¢ Nemojte rastavljati magnete.

Opce mjere opreza vezane uz sustav

Opce mjere opreza s BD Rhapsody™ HT Xpress System sustavom
instrument

BD Rhapsody™ HT Xpress System mora se koristiti prema uputama proizvodaca da
bi se sprijecile opasnosti.
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Bioloska sigurnost

Uvod

U ovoj su temi opisani nacini izbjegavanja izlaganja bioloski opasnim tvarima.

BioloSke mjere opreza

2 Doticajem s bioloskim uzorcima i materijalima moguce je prenijeti potencijalno
smrtonosnu bolest.

Da biste sprijecili izlaganje opasnim bioloskim tvarima:

¢ Kada rukujete bioloskim uzorcima ili instrumentima koji su u doticaju s uzorkom,
uvijek primjenjujte univerzalne mjere opreza.

¢ Nikad ne pipetirajte ustima.

¢ Nosite odgovarajuéu zastitnu odjecu, naocale i rukavice.

¢ Svim bioloskim uzorcima i materijalima rukujte kao da su mogudi prijenosnici
bolesti.

¢ Svim bioloskim uzorcima i materijalima rukujte u skladu s primjenjivim odredbama
i specifikacijama proizvodaca.

* Otpad odlazite sukladno propisanim mjerama i lokalnim zakonskim odredbama.

¢ Sadrzaj iz spremnika za otpad prije odlaganja tretirajte izbjeljivacem (10 % ukupne
koli¢ine).

¢ Svakodnevnim praznjenjem spremnika za otpad sprijecite izlijevanje otpada.

Informacije o sigurnosti u laboratoriju

Informacije o sigurnosti u laboratoriju potrazite u sljedeé¢im smjernicama. CLSI
dokumenti mogu se naruciti putem interneta na web-mjestu www.clsi.org.


http://www.clsi.org/

Oznake o mjerama opreza

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI dokument M29-A4.

 Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI dokument GP44-A4.

* Direktiva 2000/54/EZ Europskog Vijeca o zastiti radnika od rizika povezanih s
izlaganjem bioloskim agensima na radu i njene relevantne verzije u pojedinim

drzavama.

Oznake o mjerama opreza

Uvod

BD Rhapsody™ HT Xpress System instrument nema oznake mjera opreza.

Ostali simboli

Simbol

Znacenje

Kataloski broj

Pogledajte uputstvo za uporabu

Ne slagati na drugu ambalazu

o | B

Lomljivo; pazljivo rukovati

<4y

P

Cuvajte na suhom

Datum proizvodnje

=5

Ovu stranu okrenuti prema gore
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Simbol

Znacenje

[sN]

Serijski broj

Certifikat o sigurnosti za Kanadu i Sjedinjene Drzave tvrtke Intertek

S

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osSteceno




Bezpecnostni opatreni
a omezeni pouziti

Tato pfirucka obsahuje nésledujici témata:

¢ Prehled bezpecnostnich opatfeni (strana 36)

¢ Bezpecnostni ustanoveni (strana 36)

¢ Omezeni pouziti (strana 37)

e Obecna bezpecnostni opatfeni k systému (strana 37)
* Biologicka bezpecnost (strana 38)

« Stitky s bezpe¢nostnimi opatfenimi (strana 39)
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Prehled bezpecnostnich opatreni

Uvod

V této casti je uveden prehled bezpecnostnich opatfeni pro pfistroj BD Rhapsody™ HT
Xpress System.

Tyto informace si musi precist vSichni uZivatelé pristroje.

O této pfrirucce

Tato pfiruc¢ka obsahuje popisy bezpecnostnich a varovnych stitkd, obecnych rizik
systému, specifickych rizik a biologickych rizik.

Tato pfiru¢ka neobsahuje postupy Gdrzby ani popisy nebezpeci a rizik vztahujicich se
k prisluSenstvi jakékoli tfeti strany ani nepopisuje hardwarové moznosti ¢i vybaveni,
které Ize k pfistroji pfipojit nebo je s nim pouZzivat. Popis konkrétnich nebezpedi a rizik
naleznete v informacich poskytnutych vyrobcem treti strany.

Kde pfirucku skladovat

Tuto pfirucku uloZte v blizkosti pfistroje, aby do ni bylo mozZné kdykoli nahlédnout.
Pouziti pristroje

¢ Pouzivejte pouze dle pokynd v uZivatelské prirucce.

¢ Sami neprovadéjte adrzbu ani servis pfistroje kromé pfipadu, kdy je to vyslovné
uvedeno. Postupy Gdrzby naleznete v uZivatelské pfirucce.

Bezpecnostni ustanoveni

Uvod

V této ¢asti jsou popsany bezpecnostni symboly a pojmy oznacujici riziko, které jsou
pouzity v této pfirucce.



Omezeni pouZiti

Bezpecnostni symboly

Ucelem nize uvedenych bezpeénostnich symbolli pouzitych v této prirucce je
upozornit vas na potencidalni nebezpedi.

Symbol! | Vyznam

Upozorniuje, Ze je nutné, aby uZivatel nahlédl do uZivatelské pfirucky, kde jsou
uvedeny dllezité bezpec¢nostni informace, napf. varovani a bezpe¢nostni
opatreni, které z nejriiznéjSich diivodll nelze uvést na samotném pfistroji.

.: Biologické nebezpeci

1 Tyto symboly jsou na pfistroji barevné. V tomto dokumentu mohou byt vytistény Cernobile, jejich
vyznam viak zGstava nezménén.

Omezeni pouziti

Uvod

Tato ¢ast popisuje omezeni pouZiti tohoto pfristroje.

Spravné pouziti

Pouze pro vyzkumné Gcely. Neni uréeno k diagnostickym ani lé¢ebnym postupim.
Omezeni pouziti pfistroje BD Rhapsody™ HT Xpress System

* Nepfeplriujte odbérové zkumavky.

¢ NepouZivejte jiz pouZité pasy zasobniku opakované.

¢ Nedemontujte magnety.

Obecna bezpecnostni opatreni k systému

Obecna bezpec¢nostni opatreni k pfistroji BD Rhapsody™ HT Xpress
System

K prevenci nebezpedi je nutné pouZzivat pfistroj BD Rhapsody™ HT Xpress System
v souladu s pokyny vyrobce.
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Biologicka bezpecnost

Uvod

Tato ¢ast popisuje, jak se vyhnout expozici biologicky nebezpec¢nym latkam.

Bezpecnostni opatreni u biologicky nebezpecnych latek

‘: Kontaktem s biologickymi vzorky a materidly se mohou prendaset smrtelné

nebezpecnd onemocnéni.

Prevence expozice biologicky nebezpe¢nym latkam:

Pfi manipulaci s biologickymi vzorky nebo pfistroji pfichdzejicimi do kontaktu se
vzorky vZdy dodrZujte obecn@ bezpecnostni opatfeni.

Nikdy nepipetujte Gsty.
Noste vhodny ochranny odév, ochranné rukavice a bryle.

Se viemi biologickymi vzorky a materidly nakladejte jako s materialy schopnymi
prendset onemocnéni.

Se viemi biologickymi vzorky a materidly nakladejte v souladu s platnymi pfedpisy
a specifikacemi vyrobce.

Pri likvidaci odpadu dodrZujte pfislusnd bezpec¢nostni opatfeni a mistni pfedpisy.
Pred likvidaci osetfete obsah odpadni nadoby bélidlem (10 % z celkového objemu).

Kazdy den vyprazdiujte odpadni naddobu, zabranite tak preteceni odpadu.

Informace o laboratorni bezpec¢nosti

Informace o laboratorni bezpec¢nosti naleznete v nésledujicich pokynech. Dokumenty
CLSI si mlzZete objednat online na webové strance www.clsi.org.

Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. Dokument CLSI M29-A4.

Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. Dokument CLSI GP44-A4.

Smérnice Evropské rady o ochrané zaméstnanctl pred riziky spojenymi s expozici
biologickym ciniteldm pfi praci (2000/54/ES) a jeji pfislusné narodni obdoby.


http://www.clsi.org/

Stitky s bezpe&nostnimi opatfenimi

Stitky s bezpe¢nostnimi opatfenimi

Uvod

Pristroj BD Rhapsody™ HT Xpress System nema zadné stitky s bezpe¢nostnimi

opatfenimi.

Jiné symboly

Vyznam

Katalogové ¢islo

Prostudujte pokyny k pouZiti

Nestohujte

aEEE

Krehké, pfi manipulaci postupujte opatrné

-
o
N

<_)

Skladujte v suchém prostfedi

Datum vyroby

=[5

Touto stranou nahoru

(7))
=

Sériové Cislo

Bezpecnostni certifikace spolecnosti Intertek pro Kanadu a USA

@

NepoufZivejte, je-li obal poskozeny
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Sikkerhed og begraensninger

Denne vejledning omhandler fglgende emner:

¢ Sikkerhedsoversigt (side 42)

¢ Sikkerhedskonventioner (side 42)

¢ Begraensninger (side 43)

¢ Generelle forholdsregler for systemet (side 44)
* Biologisk sikkerhed (side 44)

¢ Forsigtighedsmaerkater (side 45)
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Sikkerhedsoversigt

Introduktion

Dette afsnit indeholder en sikkerhedsoversigt over BD Rhapsody™ HT Xpress System-
instrumentet.

Alle brugere af instrumentet ber laese disse oplysninger.

Om denne vejledning

I denne vejledning findes beskrivelser af sikkerheds- og advarselsmaerkater, generelle
systemrisici, specifikke risici og biologiske farer.

Vejledningen indeholder ikke vedligeholdelsesprocedurer eller fare- eller risikobeskriv-
elser for nogen former for tredjepartstilbeher, -hardwaretilfgjelser eller -h&ndterings-
udstyr, som du kunne slutte til eller bruge med dit instrument. Du skal lzese de
oplysninger, som tredjepartsproducenten har leveret, angéende specifikke fare- eller
risikobeskrivelser.

Opbevaring af denne vejledning

Opbevar denne vejledning i naerheden af instrumentet som reference.

Brug af instrumentet
¢ Betjen kun produktet som anvist i brugervejledningen.

* Du skal kun udfgre instrumentvedligeholdelse eller -service, hvis det specifikt er
angivet. Du finder oplysninger om vedligeholdelsesprocedurer i brugervejledningen.

Sikkerhedskonventioner

Introduktion

I dette emne beskrives de sikkerhedssymboler og fareudtryk, som anvendes i denne
vejledning.
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Sikkerhedssymboler

Folgende sikkerhedssymboler anvendes i denne vejledning for at gere dig
opmarksom pd potentielle farer.

Symbol! | Betydning

Angiver, at brugeren skal lzese brugervejledningen for at f& vigtige oplysninger
s@som advarsler og forholdsregler, som af forskellige grunde ikke kan vises pa
selve det instrumentet.

.: Biologisk fare

1Disse symboler optraeder i farver pd instrumentet. Selvom de muligvis er gengivet i sort-hvid i dette
dokument, har de samme betydning.

Begraensninger

Introduktion

Dette emne beskriver instrumentets begraensninger.

Korrekt anvendelse

Dette instrument er kun til forskningsbrug. Ikke til brug ved diagnostiske eller
behandlingsmaessige procedurer.

BD Rhapsody™ HT Xpress System-instrumentets begransninger
e Undlad at overfylde indsamlingsrerene.

¢ Genbrug ikke baner i kassettens, som allerede er blevet anvendt.

¢ Magneterne ma ikke skilles ad.



44 ‘ BD Rhapsody™ HT Xpress System — Vejledning om sikkerhed og begraensninger

Generelle forholdsregler for systemet

Generelle forholdsregler i forbindelse med BD Rhapsody™ HT Xpress
System-instrumentet

For at undga fare skal BD Rhapsody™ HT Xpress System-instrumentet bruges efter
producentens forskrifter.

Biologisk sikkerhed

Introduktion

I dette emne beskrives, hvordan eksponering for biologisk farlige stoffer forhindres.

Biologiske forholdsregler

.5 Kontakt med biologiske prever og materialer kan overfere potentielt livsfarlige
sygdomme.

S&dan forhindres eksponering for biologisk farlige stoffer:

¢ Anvend altid universelle forholdsregler ved handtering af biologiske praver eller
instrumenter, der har kontakt med prover.

¢ Du ma aldrig pipettere med munden.
* Brug egnet beskyttelsestoj, sjenvaern og beskyttelseshandsker.
e Handter alle biologiske prever og materialer, som om de kan overfgre sygdom.

¢ Handter alle biologiske prever og materialer i overensstemmelse med geeldende
regler og producentens specifikationer.

* Bortskaf affald under iagttagelse af behgrige forholdsregler og i overensstemmelse
med lokale bestemmelser.

« Affaldsbeholderens indhold skal desinficeres med klorholdig vaeske (10 % af den
samlede volumen) for bortskaffelse.

¢ Undga spild af affald ved at temme affaldsbeholderen dagligt.

Oplysninger om laboratoriesikkerhed

Se felgende retningslinjer for information om laboratoriesikkerhed. CLSI-dokumenter
kan bestilles online p& www.clsi.org.


http://www.clsi.org/

Forsigtighedsmaerkater | 45

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI-dokument M29-A4.

 Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI-dokument GP44-A4.

¢ Europa-Parlamentets og Radets direktiv om beskyttelse af arbejdstagerne mod
farerne ved at veere udsat for biologiske agenser under arbejdet (2000/54/EF) og
dets relevante nationale gennemforelsesbestemmelser.

Forsigtighedsmeerkater

Introduktion

BD Rhapsody™ HT Xpress System-instrumentet er ikke forsynet med maerkater
vedrerende forsigtighed.

Andre symboler

Symbol Betydning

Katalognummer

Se brugsanvisningen

Ma ikke stables

Skrebelig; héndteres forsigtigt

| B

o Opbevares tort

P

Produktionsdato

£
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Symbol

Betydning

11

Denne side op

SN

Serienummer

£0)..

e 157E0

Intertek sikkerhedscertificering for Canada og USA

S)

Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget




Veiligheid en beperkingen

In deze handleiding worden de volgende onderwerpen besproken:
¢ Veiligheidsoverzicht (pagina 48)

¢ Veiligheidsconventies (pagina 48)

¢ Beperkingen (pagina 49)

¢ Algemene systeemaanwijzingen (pagina 50)

 Biologische veiligheid (pagina 50)

¢ Waarschuwingslabels (pagina 51)
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Veiligheidsoverzicht

Inleiding

Dit onderwerp biedt een veiligheidsoverzicht voor het BD Rhapsody™ HT Xpress
System-instrument.

Alle gebruikers van het instrument dienen deze informatie te lezen.

Over deze handleiding

Deze handleiding bevat beschrijvingen van de veiligheids- en waarschuwingslabels,
algemene risico’s bij het gebruik van het systeem, specifieke risico’s en biologische
gevaren.

Deze handleiding bevat geen onderhoudsprocedures, noch beschrijvingen van
gevaren of risico’s voor accessoires van derden, hardware-opties of het omgaan met
apparatuur die u mogelijk aan uw instrument hebt bevestigd of in combinatie met uw
instrument gebruikt. Raadpleeg de informatie die is verstrekt door de externe
fabrikant voor omschrijvingen van specifieke gevaren of risico's.

Waar bewaart u deze handleiding?

Bewaar deze handleiding voor naslagdoeleinden bij het instrument.

Gebruik van het instrument
¢ Alleen gebruiken zoals aangegeven in de gebruikershandleiding.

¢ Voer geen onderhoud of service aan het instrumentarium uit, behalve zoals
uitdrukkelijk vermeld. Zie de gebruikershandleiding bij het systeem voor
onderhoudsprocedures.

Veiligheidsconventies

Inleiding

Hierin staan de veiligheidssymbolen en gevarenterminologie die in deze handleiding
worden gebruikt.



Beperkingen

Veiligheids-symbolen

In deze handleiding worden de volgende veiligheidssymbolen gebruikt om u te wijzen
op mogelijk gevaar.

Symbool! | Betekenis

c Geeft aan dat de gebruiker de gebruikershandleiding moet raadplegen voor
belangrijke veiligheidsinformatie zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die om diverse redenen niet op het instrument zelf
kunnen worden vermeld.

.: Biologisch gevaar

1Deze symbolen worden in kleur weergegeven op het instrument. Ook als ze in dit document in zwart-wit
gedrukt zijn, is de betekenis hetzelfde.

Beperkingen

Inleiding

In dit onderdeel worden de beperkingen van het instrument beschreven.

Correct gebruik

Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor onderzoek. Niet bestemd voor gebruik bij
diagnostische of therapeutische procedures.

Beperkingen van het BD Rhapsody™ HT Xpress System-instrument
* De monsterbuisjes mogen niet te vol zitten.

¢ Gebruik de reeds gebruikte stroken van de cartridge niet opnieuw.

¢ De magneten mogen niet uit elkaar worden gehaald.
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Algemene systeemaanwijzingen

Algemene voorzorgsmaatregelen voor het gebruik van het
BD Rhapsody™ HT Xpress System-instrument

Om gevaren te vermijden, moet het BD Rhapsody™ HT Xpress System-instrument
volgens de specificaties van de fabrikant worden gebruikt.

Biologische veiligheid

Inleiding

Dit onderdeel beschrijft hoe u blootstelling aan gevaarlijke biologische agentia kunt
vermijden.

Biologische voorzorgsmaatregelen

: Bij contact met biologische stalen en materialen kunnen potentieel dodelijke ziekten
worden doorgegeven.

Om blootstelling aan gevaarlijke biologische agentia te voorkomen:

¢ Neem daltijd universele voorzorgsmaatregelen bij het hanteren van biologische
stalen of instrumenten die met het staal in aanraking zijn gekomen.

* Pipetteer nooit met de mond.
¢ Draag geschikte beschermende kleding, oogbescherming en handschoenen.
* Behandel alle biologische stalen en materialen als potentieel besmettelijk.

¢ Behandel alle biologische stalen en materialen conform de geldende regelgeving
en de specificaties van de fabrikant.

¢ Vernietig of verwijder afval met gepaste voorzorgsmaatregelen en volgens de
lokale regelgeving.

¢ Voordat u de inhoud van de afvalcontainer verwijdert, moet u deze aan
bleekmiddel (10% van het totale volume) blootstellen.

¢ Voorkom het overlopen van de afvalbak door deze dagelijks te legen.



Waarschuwingslabels | 51

Informatie over laboratorium-veiigheid

Raadpleeg de onderstaande richtlijnen voor informatie over veiligheid in het
laboratorium. CLSI-documenten kunnen online worden besteld op www.clsi.org.

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI-document M29-A4.

¢ Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI-document GP44-A4.

¢ Richtlijn 2000/54/EG van de Europese Raad, en de relevante omzettingen in
nationaal recht, betreffende de bescherming van de werknemers tegen de risico’s
van blootstelling aan biologische agentia op het werk.

Waarschuwingslabels

Inleiding

Het BD Rhapsody™ HT Xpress System-instrument is niet voorzien van labels met
voorzorgsmaatregelen.

Andere symbolen

Symbool Betekenis

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen

Niet stapelen

Breekbaar, voorzichtig hanteren

~ ) &

g Droog houden

Y



http://www.clsi.org/
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Symbool

Betekenis

il

Productiedatum

11

Deze kant boven

SN

Serienummer

Veiligheidscertificering van Intertrek voor Canada en de Verenigde Staten

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd




Ohutus ja piirangud

See juhend sisaldab jargmisi peatiikke.

¢ Ohutusnouete ulevaade (lk 54)

¢ Ohutusega seotud tingmadargid (Ik 54)

¢ Piirangud (lk 55)

 Uldised ststeemiga seotud ettevaatusabindud (lk 55)
* Bioloogilise ohutuse nduded (lk 56)

¢ Hoiatussildid (Ik 57)
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Ohutusnouete ulevaade

Sissejuhatus
Siit peatiikist leiate seadme BD Rhapsody™ HT Xpress System ohutusnduete lilevaate.

Koik seadme kasutajad peavad selle teabe Idbi lugema.

Teave selle juhendi kohta

Juhend kirjeldab ohutus- ning hoiatusmadrgiseid, siisteemiga seotud uldisi ja
eriomaseid ohte ning bioloogilisi ohutegureid.

Juhend ei sisalda hooldusjuhiseid ega kirjeldust ohtudest ja riskidest, mis voivad
kaasneda kolmandate osapoolte toodetud lisaseadmete, riistvara voi
kaitlemisvahendite teie seadmega tihendamisel vdi koos kasutamisel. Eriomaste
ohtude voi riskide kirjelduse leiate kolmandast osapoolest tootja dokumentatsioonist.

Kus seda juhendit hoida?

Hoidke juhendit seadme Idheduses, et saaksite seda vajaduse korral lugeda.

Seadme kasutamine
¢ Kasutage ainult kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

+ Arge tehke mis tahes hooldus- ega remonditéid, kui neid ei ole juhendis eraldi vélja
toodud. Vt hooldustoiminguid stisteemi kasutusjuhendist.

Ohutusega seotud tingmargid

Sissejuhatus

Selles peatiikis kirjeldatakse juhendis kasutatud ohutussiimboleid ja hoiatussénu.

Ohutussiimbolid

Jargmised selles juhendis kasutatud ohutussimbolid hoiatavad teid voimalike ohtude
eest.



Piirangud

Siimbol’ Tdhendus
Nditab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendist olulist hoiatusteavet, nagu
hoiatused ja ettevaatusabindud, mida mitmesugustel pdhjustel ei saa

meditsiiniseadmes kuvada.

.: Bioloogiline oht

Need stimbolid on seadmel varviliselt. Kuigi selles dokumendis véivad need olla trikitud mustvalgelt, on
nende tdhendus sama.

Piirangud

Sissejuhatus

Selles jaotises kirjeldatakse seadme piiranguid.

Oige kasutamine

See seade on ette néhtud ainult uurimistéoks. Mitte kasutada diagnostiliste voi
raviprotseduuride puhul.

Seadme BD Rhapsody™ HT Xpress System piirangud
* Arge taitke kogumiskatsuteid dle.

* Arge kasutage uuesti kasseti neid radasid, mida on juba kasutatud.

* Arge votke magneteid lahti.

Uldised siisteemiga seotud
ettevaatusabinoud

Seadme BD Rhapsody™ HT Xpress System uldised
ettevaatusabinoud

Ohtude vdltimiseks tuleb seadet BD Rhapsody™ HT Xpress System kasutada tootja
madratud viisil.
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Bioloogilise ohutuse nouded

Sissejuhatus

Selles peatiikis kirjeldatakse bioloogiliselt ohtlike ainetega kokkupuutumise valtimist.

Bioloogiliste ohtudega seotud ettevaatusabinoud

.ﬁ Kokkupuude bioloogiliste proovide ja materjalidega vdib edasi kanda potentsiaalselt

surmavat haigust.

Bioloogiliselt ohtlike ainetega kokkupuutumise valtimiseks tehke jargmist.

Rakendage bioloogilisi proove kdideldes v&i proovi sisaldavat masinat kdasitsedes
alati universaalseid ettevaatusabindusid.

Arge kunagi pipettige suu kaudu.

Kandke sobivat kaitseriietust, -prille ja -kindaid.

Kasitsege koiki bioloogilisi proove ja materjale nakkusohtlikena.

Kdsitsege koiki bioloogilisi proove ja materjale asjakohaseid eeskirju ning tootja
juhiseid jargides.

Jaatmete kdrvaldamiseks rakendage kohalikke eeskirju jérgivaid asjakohaseid
ettevaatusabindusid.

Enne draviskamist peab jaatmekonteineri sisu puutuma kokku pleegitusainega
(10% kogumahust).

Vdltige jaatmete tlemadrast kogunemist, tiihjendades jadtmekonteinereid iga
paev.

Teave laboriohutusnoéuete kohta

Laboriohutuse kohta leiate teavet jargmistest suunistest. CLSI dokumente saab
tellida veebisaidilt www.clsi.org.


http://www.clsi.org/
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 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI dokument M29-A4.

 Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI dokument GP44-A4.

» Euroopa Noukogu direktiiv téotajate kaitse kohta bioloogiliste méjuritega
kokkupuutest tulenevate ohtude eest td6l (2000/54/EU) ja selle asjakohased
riiklikud rakendused.

Hoiatussildid

Sissejuhatus

Seadmel BD Rhapsody™ HT Xpress System puuduvad ettevaatusabinoud.

Muud sumbolid

Tdhendus

Katalooginumber

Vaadake kasutusjuhendit

Mitte virnastada

Orn, kasitseda ettevaatlikult

T

N

Hoida kuivana

-
N

Tootmiskuupdev

£
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Siimbol

Tdhendus

See pool lles

Seerianumber

Interteki ohutussertifikaat Kanadas ja Ameerika Uhendriikides

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud




Kayttoturvallisuus ja rajoitukset

Tama opas kasittelee seuraavia aiheita:

¢ Yleista turvallisuudesta (sivu 60)

¢ Turvallisuuskaytannoét (sivu 60)

¢ Rajoitukset (sivu 61)

* Yleiset jarjestelmdn varotoimet (sivu 61)
 Bioturvallisuus (sivu 62)

e Varoitusmerkinndt (sivu 63)
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Yleista turvallisuudesta

Johdanto

Tama kohta kasittelee yleisesti BD Rhapsody™ HT Xpress System -instrumentin
turvallisuusohjeita.

Kaikkien laitteen kdyttdjien on luettava ndma tiedot.

Yleista tasta oppaasta

Tdssa oppaassa kuvataan turvallisuus- ja varoitusmerkinndt, yleiset jarjestelmdn
vaaratilanteet, erityiset vaarat seka biologisiin tekijoihin liittyvat vaarat.

Tdssa oppaassa ei ole ylldpitotoimenpiteita tai vaarojen tai riskien kuvauksia
kolmannen osapuolen lisdlaitteita, laitteistovaihtoehtoja tai laitteeseen mahdollisesti
liitettavida tai laitteen kanssa mahdollisesti kdytettavia laitteita varten. Lisatietoja
vaaroista ja riskeistd on kolmannen osapuolen valmistajan toimittamassa
materiaalissa.

Oppaan sdilytys
Pida opas laitteen lahella.
Laitteen kaytto

¢ Noudata aina kdyttéopasta

* Rajoita omatoimiset huollot ja korjaukset oppaassa mainittuihin toimenpiteisiin.
Katso lisdtietoja huoltotoimenpiteistd jarjestelman kayttéoppaasta.

Turvallisuuskaytdannot

Johdanto

Tassa kohdassa kuvataan tassa oppaassa kdytetyt turvallisuusmerkinndt ja vaaroihin
liittyvat termit.



Rajoitukset

Turvallisuusmerkinnét

Tdassa oppaassa kaytetdadn seuraavia turvallisuussymboleita, jotka varoittavat
mahdollisista vaaratilanteista.

Symbolil | Merkitys

Iimaisee, ettd kayttdjan on katsottava kdayttéoppaasta tdrkeitd vaaratietoja,
kuten varoituksia ja varotoimia, joita ei useista syistd voida esittad laitteessa
itsessaan.

.: Biovaara

TNama symbolit nakyvat laitteessa vdrillising. Niiden merkitys ei muutu, vaikka ne olisi painettu
mustavalkoisina tahdn asiakirjaan.

Rajoitukset

Johdanto

Tassa kohdassa kerrotaan laitteen rajoituksista.

Asianmukainen kaytto

Tama laite on tarkoitettu vain tutkimuskayttoon. Ei kaytettavdksi diagnostisiin tai
hoitotoimenpiteisiin.

BD Rhapsody™ HT Xpress System -instrumentin rajoitukset

 Ala ylitaytd nayteputkia.

« Ala kayta kasetin jo kdytettyjé kaistoja uudelleen.

« Ald pura magneetteja.

Yleiset jarjestelman varotoimet

BD Rhapsody™ HT Xpress System -instrumentin yleiset varotoimet

Vaaran vdlttamiseksi BD Rhapsody™ HT Xpress System -instrumenttia on
kaytettava valmistajan madrittamallé tavalla.
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Bioturvallisuus

Johdanto

Tassa kohdassa kuvataan, miten tartuntavaara voidaan valttaa.

Biologisiin tekijoihin liittyvdat varotoimet

2 Biologisten ndytteiden ja materiaalien kanssa kosketuksiin joutuminen voi johtaa
mahdollisesti kuolemaan johtavan taudin tarttumiseen.

Valtda tartuntavaara seuraavasti:

¢ Noudata aina yleisia varotoimia, kun kdsittelet biologisia naytteita tai naytteiden
kanssa kosketuksissa olevia laitteita.

« Al koskaan pipetoi suulla imien.
e Kaytd sopivaa suojavaatetusta, silmdsuojuksia ja kasineitd.
¢ Kaikkia biologisia naytteitd ja materiaaleja on pidettdva tartuntavaarallisina.

» Kasittele kaikkia biologisia naytteitd ja materiaaleja soveltuvien saaddsten ja
valmistajan madrdysten mukaisesti.

* Noudata jatteiden hdvittémisessa tarvittavia varotoimia ja voimassa olevia
madrayksia.

¢ Kasittele jatesdilion sisalté natriumhypokloriittiliuoksella (10 %
kokonaistilavuudesta) ennen jatteen havittamista.

¢ Estd jatteen ylivuoto tyhjentamadlla jatesailio paivittdin.

Tietoja laboratorio-turvallisuudesta

Lue laboratorioturvallisuutta koskevia tietoja seuraavista ohjeista. CLSI-asiakirjoja voi
tilata internetin kautta osoitteessa www.clsi.org.


http://www.clsi.org/

Varoitusmerkinnat

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI-asiakirja M29-A4.

 Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI-asiakirja GP44-A4.

» Euroopan neuvoston direktiivi tyontekijdiden suojelemisesta vaaroilta, jotka
liittyvat biologisille tekijoille altistumiseen tydssa (2000/54/EY) ja sen
asianmukaiset kansalliset vastineet.

Varoitusmerkinnat

Johdanto

BD Rhapsody™ HT Xpress System -instrumentilla ei ole varoitusmerkintgja.

Muut symbolit

Merkitys

Luettelonumero

Lue kayttdohjeet

Ei saa pinota

Sarkyvad, kasittele varoen

aEEE:

N

Pida kuivana

-
N

Valmistuspdaiva

Tama puoli yléspdin

=5
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Symboli

Merkitys

[sN]

Sarjanumero

Intertek-ryhman turvallisuustodistus Kanadassa ja Yhdysvalloissa

Ald kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut




Sécurité et limites d’utilisation

Ce guide aborde les sujets suivants :

¢ Vue d’ensemble de la sécurité (page 66)

¢ Conventions de sécurité (page 66)

e Limites d'utilisation (page 67)

e Précautions générales liées au systéme (page 68)
e Sécurité biologique (page 68)

* Etiquettes de précaution (page 69)

SIVINVY4
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Vue d’ensemble de la sécurité

Introduction

Cette section présente une vue d’ensemble de la sécurité de 'appareil
BD Rhapsody™ HT Xpress System.

Tous les utilisateurs de I'appareil doivent lire ces informations.

A propos de ce guide

Ce guide décrit les étiquettes de sécurité et d'avertissement, les risques généraux du
systéme, les dangers spécifiques, ainsi que les risques biologiques.

Ce guide n’inclut pas de procédures de maintenance ni de descriptions des risques ou
dangers concernant le matériel en option, les accessoires tiers ou la manipulation des
équipements utilisés avec 'appareil ou raccordés a ce dernier. Consulter les
informations fournies par le fabricant tiers pour obtenir des descriptions des risques et
des dangers spécifiques.

Ou conserver ce guide

Conserver ce guide a proximité de I'appareil a des fins de référence.

Utilisation de I'appareil
 Utiliser 'appareil conformément au guide d'utilisation

* Ne pas effectuer d'intervention de maintenance ou de réparation sur I'appareil,
sauf de la maniére explicitement indiquée. Consulter le guide d’utilisation du
systéme pour connditre les procédures de maintenance.

Conventions de sécurité

Introduction

Cette section décrit les symboles de sécurité et les termes utilisés dans ce guide pour
décrire les risques.



Limites d'utilisation

Symboles de sécurité

Les symboles de sécurité suivants sont utilisés dans ce guide pour avertir des dangers
potentiels.

Symbole! | Signification

c Indique que l'utilisateur doit consulter le guide d'utilisation pour prendre

connaissance d'importants messages de sécurité tels que les avertissements et
les précautions qui, pour diverses raisons, ne peuvent pas étre signalés sur le
dispositif médical lui-méme.

.: Risque biologique

1Ces symboles apparaissent en couleur sur 'appareil. Bien qu'ils puissent &tre imprimés en noir et blanc
dans ce document, leur signification reste identique.

Limites d’utilisation

Introduction

Cette section décrit les limites d'utilisation de I'appareil.

Utilisation correcte

Cet appareil est congu a des fins de recherche uniquement. Ne pas utiliser dans le
cadre de procédures diagnostiques ou thérapeutiques.

Limites de I'appareil BD Rhapsody™ HT Xpress System

¢ Ne pas remplir exagérément les tubes de prélévement.

¢ Ne pas réutiliser les lignes de la cartouche qui ont déja été utilisées.

¢ Ne pas démonter les aimants.
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Précautions générales liées au systéeme

Précautions générales relatives a I'appareil BD Rhapsody™ HT
Xpress System

Pour prévenir les risques, I'appareil BD Rhapsody™ HT Xpress System doit étre utilisé
comme indiqué par le fabricant.

Sécurité biologique

Introduction

Cette section indique comment éviter I'exposition aux agents infectieux.

Précautions biologiques

5 Tout contact avec des matiéres et des échantillons biologiques peut transmettre une
maladie potentiellement mortelle.

Pour éviter une exposition aux agents infectieux :

e Toujours appliquer des précautions universelles lors de la manipulation
d’échantillons biologiques ou d’appareils entrés en contact avec ces échantillons.

¢ Ne jamais pipeter a la bouche.
e Porter des lunettes, des gants et des vétements de protection appropriés.

¢ Manipuler tous les échantillons biologiques et les substances associées comme s’ils
étaient susceptibles de transmettre des maladies.

¢ Manipuler tous les échantillons biologiques et toutes les substances associées
conformément aux réglementations en vigueur et aux spécifications du fabricant.

e Mettre les déchets au rebut conformément a la réglementation en vigueur et en
prenant les précautions adéquates.

¢ Avant de les mettre au rebut, neutraliser les déchets contenus dans le réservoir a
déchets a I'eau de Javel (10 % du volume total).

e Pour éviter un débordement des déchets, vider le réservoir a déchets tous les jours.
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Informations sur la sécurité en laboratoire

Pour plus d’informations sur la sécurité en laboratoire, consulter les directives
suivantes. Les documents du CLSI peuvent étre commandés en ligne a l'adresse
www.clsi.org.

* Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. Document CLSI M29-A4,

e Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. Document CLSI GP44-A4.

¢ Directive du Conseil européen relative a la protection des travailleurs contre les
risques liés a I'exposition a des agents biologiques au travail (2000/54/CE) et ses
transpositions nationales correspondantes.

Etiquettes de précaution

Introduction

L'appareil BD Rhapsody™ HT Xpress System n'a pas d'étiquettes de précaution.

Autres symboles

Symbole Signification

N° de référence

Consulter les instructions d'utilisation

Ne pas empiler

Fragile, manipuler avec soin

~ ) &

= ¢ Conserver au sec

Y
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Symbole

Signification

il

Date de fabrication

11

Haut

SN

Numéro de série

Certification de sécurité Intertek pour le Canada et les Etats-Unis

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé




Sicherheitshinweise und
Einschrankungen

In diesem Handbuch werden folgende Themen behandelt:

« Uberblick Giber die Sicherheit (Seite 72)
 Sicherheitskonventionen (Seite 72)

¢ Einschrdnkungen (Seite 73)

* Allgemeine VorsichtsmaBnahmen fiir das System (Seite 74)
¢ Biologische Sicherheit (Seite 74)

* Warnzeichen-Etiketten (Seite 75)

HOS1N3d
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Uberblick iiber die Sicherheit

Einfiihrung

Dieser Abschnitt gibt einen Sicherheitsiiberblick fiir das BD Rhapsody™ HT Xpress
System Instrument.

Alle Benutzer des Instruments sollten diese Informationen lesen.

Zu diesem Handbuch

Dieses Handbuch enthdlt Beschreibungen zu Sicherheits- und Warnhinweisen, zu
allgemeinen Gefahren im Zusammenhang mit dem System, zu spezifischen Risiken
sowie zu Gefdhrdungen durch biologische Substanzen.

Dieses Handbuch enthdlt keine Verfahrensanleitungen zur Wartung oder
Beschreibungen von Gefahren und Risiken im Zusammenhang mit Zubehorteilen,
Hardwareoptionen oder Handhabungsvorrichtungen, die von anderen Herstellern
stammen und an das Instrument angeschlossen bzw. mit diesem zusammen
verwendet werden kénnen. Spezifische Gefahrdungs- und Risikobeschreibungen sind
den vom Fremdhersteller beigelegten Informationen zu entnehmen.

Ort zur Aufbewahrung dieses Handbuchs

Dieses Handbuch zur Bezugnahme in der Ndhe des Instruments aufbewahren.

Verwendung des Instruments
¢ Befolgen Sie die Anleitungen im Benutzerhandbuch.

¢ Fihren Sie nur ausdriicklich angegebene Wartungs- oder Reparaturarbeiten am
Instrument aus. WartungsmaBnahmen sind dem Benutzerhandbuch des Systems
zu entnehmen.

Sicherheitskonventionen

Einfiihrung

In diesem Abschnitt werden die in diesem Handbuch verwendeten Sicherheitssymbole
und Gefahrenbegriffe erldutert.
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Sicherheitssymbole

In diesem Handbuch werden die folgenden Sicherheitssymbole verwendet, die auf
potenzielle Gefahrenquellen hinweisen:

Symbol! | Bedeutung

c Weist auf die Notwendigkeit hin, dass der Benutzer das Benutzerhandbuch zu

Rate zieht fiir Sicherheitsinformationen, wie z. B. Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen, welche aus verschiedenen Griinden nicht auf dem
Instrument selbst aufgefiihrt werden kdnnen.

.: Biogefdhrdung

1Diese Symbole sind auf dem Instrument farbig dargestellt. Obwohl diese Symbole in dem vorliegenden
Dokument moglicherweise in Schwarz-Weif3 abgedruckt sind, ist die Bedeutung jedoch dieselbe.

Einschrdnkungen

Einfiihrung

In diesem Abschnitt werden die Einschrdnkungen fiir das Instrument beschrieben.

VorschriftsméBige Verwendung

Dieses Instrument ist nur fiir Forschungszwecke vorgesehen. Nicht fiir diagnostische
oder therapeutische Zwecke verwenden.

Einschrankungen des BD Rhapsody™ HT Xpress System Instruments
« Die Sammelréhrchen diirfen nicht tberfillt werden.

¢ Verwenden Sie die bereits verwendeten Bahnen der Kartusche nicht erneut.

¢ Die Magneten dirfen nicht demontiert werden.
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Allgemeine VorsichtsmaBnahmen fur das
System

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen fiir das BD Rhapsody™ HT Xpress
System Instrument

Zur Vermeidung von Geféihrdungen muss das BD Rhapsody™ HT Xpress System
Instrument entsprechend den Angaben des Herstellers verwendet werden.

Biologische Sicherheit

Einflihrung

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie sich Expositionen gegeniiber
biogefahrlichen Substanzen vermeiden lassen.

Biologische VorsichtsmaBnahmen

: Alle biologischen Proben und alle damit in Kontakt gekommenen Materialien kénnen
potenziell lebensgefdhrliche Krankheiten Gbertragen.

So vermeiden Sie Kontakt mit biogefdhrlichen Substanzen:

* Bei dem Umgang mit biologischen Proben oder Instrumenten, die mit den Proben
in Kontakt kamen, sind immer allgemein giiltige VorsichtsmaBnahmen einzuhalten.

¢ Niemals mit dem Mund pipettieren.
¢ Geeignete Schutzkleidung, Schutzbrille und Schutzhandschuhe tragen.

« Alle biologischen Proben und Materialien sind wie potenziell infektidse Materialien
zu behandeln.

* Bei dem Umgang mit biologischen Proben und Materialien sind geltende
Vorschriften und die Spezifikationen des Herstellers zu beachten.

¢ Bei der Entsorgung sind alle géingigen VorsichtsmaBnahmen und lokalen
Vorschriften zu beachten.

¢ Den Inhalt des Abfallbehdlters vor der Entsorgung mit Bleichmittel (10 % des
Gesamtvolumens) behandeln.

« Ein Uberlaufen des Abfallbehdlters ist zu verhindern, indem der Abfallbehalter
taglich geleert wird.
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Informationen zur Sicherheit im Labor

Informationen zur Sicherheit im Labor sind in den folgenden Richtlinien enthalten.

CLSI-Dokumente kdnnen online bestellt werden unter: www.clsi.org.

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI-Dokument M29-A4.

¢ Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI-Dokument GP44-A4.

¢ EU-Richtlinie tiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung durch
biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (2000/54/EC) und deren relevante
nationale Umsetzungen.

Warnzeichen-Etiketten

Einfilhrung

Am BD Rhapsody™ HT Xpress System Instrument befinden sich keine Warnzeichen-
Etiketten.

Andere Symbole

Symbol Bedeutung

Bestellnummer

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht stapeln

Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln

~ ) &

g Vor Ndasse schiitzen

Y
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Symbol Bedeutung
! Herstelldatum
T T Diese Seite nach oben
SN Seriennummer
\ Sicherheitszertifizierung von Intertek fir Kanada und die USA
L.
Inhalt bei beschadigter Packung nicht verwende
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Entiokomnon (ntnudtwv achpaAeLog

Eicaywyn

To Bépa outd apéyel pla emokoTNoN TwWV {NTNUETWY 0oAAELOG YLa TO 6pyavo
BD Rhapsody™ HT Xpress System.

‘Ohol oL xprioteg Tou opydvou Ba mpémel va Stadoouv Tig tAnpodopieg auTéc,.

ZXETLKA HE AUTOV TOV 061Y0

0 06nyog autdg tapéxel Tteplypodég Twv ETIKETWY aoPAAELAG KoL TWV
TLPOELSOTIOCEWY, TWV YEVIKWY KIVEUVWVY TOU CUCTHOTOG, TWV ELSIKWY KWEUVWVY Kot
TWwV BLoAoylkwy KvEUVwv.

2€ autov Tov 06nyo Sev epthapBdvovtar Sradikaoieg ouvtrpnong kat Sgv
nieptypddovrat ol kivbuvol tou oxetifovrou pe EE0PTAATO KOL TLPOALPETLKO
€EOTIALOLO GAAWY KATAOKEUOOTWVY 1 LLE TOV XELPLOUO EEOTIALOLOU TIOU UTTOPEL VO
ouvbeBEel oTo dpyavo 1| va xpnotpotonOei pe outo. Mo tnv teptypadn Twv
OUYKEKPLULEVWVY KWOUVWVY, avatpé€te otig TAnpodopieg TTou TtapéyeL 0 avtioToLyog
KOTOLOKEVOLOTNG.

MoY¥ mpémnel va puldooetal autdg o 0dnyog

0 06nydg autdg pémel va puAdooEeTaL KOVTA 0TO HPYOVO, WOTE VOl (LTTOPOVV OL
XELPLOTEG VAL AVOTPEYOUV OE QUTOV.

Xpnon tov opydvou
¢ Xpnouwotoleite to 6pyavo pévo ocUpdwva HE TIG 0dnyieg Tou eyxeLpLdiov xpriong.

¢ Mnv exteleite epyaoieg ouvTrpnoNG 1 ETILOKEVTG 0TO Opyavo, Ttapd pévo
oupdwva pe Tig €18IkéG 0dnyieg. MNa tig Stadikaoieg ouvtipnong, avatpé&te otov
08Ny xpriong.



JupPAaoeLg yio TNV oopaAeLa

2uuBaoelg yia tnv aodaAsia

Eicaywyn

2e auto to B€pa, eplypddovtal ta cUpBoAa aodaAelag Kat oL 6pol KvEUvwy Ttou
Xpnotpomolovvtal og autdv Tov odnyd.

JVuBola achpdaAeLag

2€ qUTOV TOV 06NYO XPNOLLOTIOLOUVTAL TA TTOPOKATW CULBOAX aoPAAELAG YL VO OO
TPoELSoTIOooLV yla TIBVOUG KlVEUVOUG.

sopBodo? | Epunveia

ﬁ AnAwvel 6tL 0 xpriotng tpémel va oupBouleutet Tig odnyieg xpriong yia

ONMAVTIKEG TLPOELSOTIONTIKEG TTANPOodOpieS, OTIWG TTPOELSOTIOLOELG KOl
TipodUAGEELG TTou Sev eivan Suvatd, ya Stddpopoug Adyoug, va TTapoucLaoToUV
Ttdvw oto iblo To dpyavo.

.: BloAoyikdg kivbuvog

1AuTd ta ovpBola epdavifovtar oto dpyavo éyxpwia. Mapdtl oto mapdv éyypado evbéxeton va givar
EKTUTIWHEVA 0OTIPOLLAUPA, T ONHOGIO TOUG TLAPOUEVEL AUETABANTN.

MNeploplopol

Elcaywyn

3€ auTo To Bépa EpLypddovTal oL TLEPLOPLOLOL YLa TO Gpyavo.

0p61 xprion

ATIOKAELOTIKA Yla EPEVVNTLKN XpRoN. Agv eTtITpETETAL 1] XPIOT TOV Ttpoidvtog o€
SlayvwoTikég 1 Oeparmeutikég Slabdikaoieg.
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Nepropriopoi opyavou BD Rhapsody™ HT Xpress System
e Mnv umtepyethifete Ta cWANVAPLA GUANOYTG.

¢ Mnv emavaypnotpomnoleite Tig Awpideg Tng dvaotyyag Tou £xouv Nén
XprotpotoinOei.

¢ Mnv amtoouvopLoAoyeite TOUG HOYVTEG.

Mevikéc mpoduAdéerc yia to cUoTNUA

Mevikég tpopuAagerg pe to opyavo BD Rhapsody™ HT Xpress Sys-
tem

Mo v TpodANYN TuXdV emikivéuvwy kataotdoewy, To 6pyavo BD Rhapsody™ HT
Xpress System TipéTeL va xpnoLpomoLeital OTtwg uttoSelkvieTol artd Tov
KOTOOKEVOOTY).

AodaAela amnd BloAoylkouc Kivévouc

Elcaywyn

310 Bépa outod TEplypddetal o TpdTOG amoduyr|g tng €kBeong oe BloAoytkd
emikivbuvoug topdyovteg.

Mpodurdgerg évavtt BroAoylkwv KlvGUVwWVY

‘5 H emtadn pe Broroyikd Selypota kot UAKG evEEXETOL VOl TIPOKAAEDEL LETAS 00N
Suvntikd Bavatndopog véoou.

Ma v amoduyn tng €kBeong ot emikivbuvoug BloAoylkolg topdyovteg:



Etikéteg mpoduAdgewv

Aoppdavete avta TG yevikég tpodurdgels dtav xelpieote Ploloykd Seiypota 1y
Opyava Ttov £xouv £pBeL o€ emadr| pe To Seiypo.

Mn xpnotpotoleite ToTé To oTOUA Lo va avappodrioete Selypa pe TméTa.
Dopdte KATEAANAO TIPOCTATEVTIKO POUXLOHO, YUOALA Kalt yavTLa.

Xpnotpomoleite 6Aa Ta BloAoyikd Seiypato Kot UVAKA WG ev SUVALEL LOAUOHOTIKA.

Noa xetpiCeote 6Aa ta Blooyikd Selypata kot VAKE cURdWVA LE TOUG LOXYVOVTES
KOVOVLOLOUG KOl TG TIPoSLaypodEG TOU KATAOKEUOOT).

Anoppintete Ta andBAnta AapBdvovtag tig katdAANAeg TipopuAdeLg kot
oUPOWVA LLE TOUG TOTILKOUG KOAVOVLOHOUG,.

MNpooBéote oto meplexdpuevo Tou doxeiou amoBARTwy StdAupa utoxAwpLwdoug
(10% tou ouvoAikoU dykou) TtpLv aTtd TNV ATdPPLYN.

Mo va amodeuyBei n urtepyeidion twv amoBATwy, adeldlete to Soxeio
omoBANTWY KaONuEPLVA.

MAnpodopieg yla tTnv aocPpaAela GTOV YWPO TOV EPyacTnpiov

MNa mAnpodopieg oxeTikd pe TNV aodGAELD OTOV YWPO Tov epyactnpiov, Seite Tig
TtopakAaTwW KatevBuvtrpleg ypoupés. Mmopeite va mapayyeilete ta éyypada CLSI
nAektpovikd amd tn SievBuvon www.clsi.org.

Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. ‘Eyypado CLSI M29-A4.

Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. ‘Eyypado CLSI GP44-A4.

06nyia tou EupwrtaikoV ZupBouAiou OYETIKA LE TNV TTpooTasia Twv epyalopévwy
amté Toug kvduvoug Tou oxetifovtal e TNy €kOeom o€ BloAoylkoUg TToPAyoVTES
katd N Stdpketa g epyaciag (2000/54/EK) kau petadopd tng avtiotoyng
odnylog otnv eBvikn vopoBeoia.

Etikétec mpodpuld&swv

Elcaywyn

To 6pyovo BD Rhapsody™ HT Xpress System &gv éxel etikéteg mpoduAaéng.
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AANa oUpoAa

JVupolo Epunveia

Ap1Bpd¢6 kataAdyou

JupBoulevteite Tig 0nyieg xpriong

Mnv ototBdlete

EVBpauoTo, xelpileote pe poooyn

~ ) &

g Aotnpeite oteyvd

.

Hpepopunvia kataokeunig

Me autrjv TNV KaTeVBUVON TPOG TA ETTAVW

=[5

SN ApOuog oelpdg

Motomnoinon aodpdAeiog tng Intertek yia tov Kavadd ko tig Hvwpéveg
. s | MoAiteieg Apepikrig

Mn xpnotporoleite v n ouokevaoia éxel GOapel

@




Biztonsag és korlatozasok

Ez az Gtmutaté a kovetkezd témakordket tartalmazza:
¢ Biztonsagi attekintés (84. oldal)

¢ A biztonsaggal kapcsolatos jel6lések (85. oldal)

¢ Korlatozasok (85. oldal)

« Altaldnos rendszer-6vintézkedések (86. oldal)
 Biol6giai biztonsag (86. oldal)

¢ Figyelmeztetd cimkék (87. oldal)
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Biztonsagi attekintés

Bevezetés

Ez a témakor a BD Rhapsody™ HT Xpress System berendezés biztonsagaval
kapcsolatos attekintést tartalmazza.

Ezeket a tudnival6kat a berendezés minden felhasznal6janak el kell olvasnia.

Az Gtmutatorol

Ez az Gtmutaté ismerteti a biztonsagi és a figyelmeztetd cimkéket, a rendszerrel
kapcsolatos altalanos veszélyeket, a specidlis kockazatokat, valamint a biolégiai
veszélyeket.

Az Gtmutat6 nem tartalmazza a karbantartasi feladatokat, sem a mas gyarték altal
gyartott tartozékokkal, opcionalis hardvereszk6zokkel vagy a késziilékhez
csatlakoztatott és azzal egyitt hasznalt kezel6eszkozokkel kapcsolatos veszélyek és
kockazatok leirdsat. A specifikus veszély- vagy kockazatleirasokkal kapcsolatban
olvassa el a gyarté altal mellékelt informaciokat.

Az Gtmutato tarolasa

Ezt az atmutatét a készilék kdzelében tarolja, hogy kdnnyen elérheté legyen.

A berendezés hasznalata
¢ Miikodtetését kizarélag a haszndlati atmutatéban leirtak szerint végezze.

e Akésziiléken csak akkor végezzen karbantartast vagy szervizelést, ha erre kilon
utalas talalhaté. A karbantartasi eljarasokat a rendszer haszndlati Gtmutatéja
ismerteti. A késziiléken csak akkor végezzen karbantartast vagy szervizelést, ha erre
kiilon utalas talalhaté. A karbantartési eljarasokat a rendszer felhasznaléi
Gtmutatéja ismerteti.
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A biztonsaggal kapcsolatos jelolések

Bevezetés

Ez a témakor az ebben az atmutatéban eléfordulé biztonsagi szimbélumokat és
veszélyjelzéseket ismerteti.

Biztonsagi szimb6lumok

Az Gtmutatéban a lehetséges veszélyekre figyelmeztet6 kovetkezd biztonsagi
szimbolumok fordulnak eld:

Szimbélum1 | Jelentése

ﬁ Azt jelzi, hogy a felhasznalénak a fontos figyelmeztetési informaciéknak —

példaul az olyan figyelmeztetéseknek és 6vintézkedéseknek, amelyek
valamely okndl fogva nem jelenhetnek meg magan az orvosi eszk6zén — a
felhasznaléi Gtmutatéban kell uténanéznie.

.: Biol6giai veszély

1Bar ezek a jelzések a késziiléken vagy mas cimkéken szinesek lehetnek és fekete-fehéren nyomtatva
jelenhetek meg, jelentésiik valtozatlan.

Korlatozasok

Bevezetés

Ez a témakor a berendezés korlatozdasait ismerteti.

Rendeltetésszerii hasznalat

A berendezés kizarélag kutatasi célokat szolgdl. Diagnosztikai vagy terapidas
eljaradsokhoz nem alkalmas.
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A BD Rhapsody™ HT Xpress System berendezés korlatozasai
¢ Ne toltse tal a gydjtécsoveket.
¢ Ne haszndlja Gjra a patron mar haszndlt savjait.

¢ Ne szedje szét a magneseket.

Altalanos rendszer-ovintézkedések

A BD Rhapsody™ HT Xpress System berendezés altalanos
ovintézkedései

A veszélyek megel&zése érdekében a BD Rhapsody™ HT Xpress System berendezés
mindig a gyarté utasitésai szerint kell hasznalni.

Biologiai biztonsag

Bevezetés

Ez a témakor leirja, hogyan tudja elkeriilni a biolégiailag veszélyes agenseknek vald
kitettséget.

Biologiai ovintézkedések

2 A biolégiai eredetli mintdk és anyagok potencidlisan haldlos kimenetelii fert6zések
forrasai lehetnek.

A veszélyes biologiai anyagokkal valé érintkezés megel&zése érdekében:



Figyelmeztet6 cimkék

e A biol6giai mintdk és az ezekkel érintkez6 eszk6zok kezelésekor mindig tartsa be az
daltalanos 6vintézkedéseket!

* Soha ne pipettazzon szdjjal!
¢ Viseljen megfelel§ védéruhazatot, védészemiiveget és védbkesztydit!

¢ Minden biolégiai eredetil mintat, illetve minden azokkal érintkezé targyat gy
kezeljen, mint amely képes betegségek terjesztésére!

* Minden biolégiai mintat és anyagot a vonatkozé elSirasoknak és a gyartéd
utasitasainak megfelel6en kezeljen!

¢ Az artalmatlanitast a megfelel§ 6vintézkedések betartasaval, a helyi elgirasok
szerint végezze!

¢ A hulladékgyiijté tartalmat kidobas el6tt elegyitse (az 6ssztérfogat 10%-at kitevd)
hipoval.

¢ A hulladék kicsordulasanak elkeriilése érdekében naponta uritse ki a
hulladéktartalyt.

A laboratériumi biztonsagra vonatkozé informaciok

A laboratériumi biztonsaggal kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa el az alabbi
iranyelveket. A CLSI dokumentumok online megrendelheték a www.clsi.org cimen.

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI dokumentum M29-A4.

 Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI dokumentum GP44-A4.

* Az Eur6pai Tandcs irGnyelve (2000/54/EK), valamint annak nemzeti valtozatai a
biol6giai anyagok okozta munkahelyi kockdzatoknak kitett dolgozék védelmére
vonatkozoéan.

Figyelmezteto cimkék

Bevezetés

A BD Rhapsody™ HT Xpress System berendezésen nincsenek figyelmeztets cimkék.


http://www.clsi.org/
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Egyéb szimbolumok

Szimbolum Jelentése

Katalégusszam

Olvassa el a hasznalati utasitast

Ne helyezze egymasra

Védje a nedvességtdl

~ ) &

o

‘

Védje a nedvességtdl

Y

Gyartas datuma

Ez a teteje

=[5

Sorozatszam

(7))
=

\ Az Intertek Kanaddra és az Egyesiilt Allamokra érvényes biztonsagossagi
. s bizonylata

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérdilt
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Sicurezza e limitazioni

In questa guida sono trattati i seguenti argomenti:

Descrizione generale della sicurezza (pagina 90)
Convenzioni di sicurezza (pagina 90)
Limitazioni (pagina 91)

Precauzioni generali per il sistema (pagina 92)
Sicurezza biologica (pagina 92)

Etichette relative alle precauzioni (pagina 93)
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Descrizione generale della sicurezza

Introduzione

In questo argomento viene fornita una panoramica sulla sicurezza per lo strumento
BD Rhapsody™ HT Xpress System.

Tutti gli utenti dello strumento sono tenuti a leggere queste informazioni.

Informazioni sulla presente guida

Nella presente guida & contenuta una descrizione delle etichette di sicurezza e di
avvertenza, dei pericoli generali del sistema, dei rischi specifici e dei pericoli di tipo
biologico.

Nella guida non sono riportate le procedure di manutenzione, né la descrizione dei
pericoli o dei rischi collegati ad accessori forniti da terzi, alle opzioni hardware o alla
manipolazione di apparecchiature che possono essere collegate o utilizzate insieme
allo strumento. Per le descrizioni specifiche di rischi o pericoli, consultare le
informazioni fornite dal produttore delle parti accessorie.

Dove conservare la guida

Conservare la guida nei pressi dello strumento come riferimento.

Utilizzo dello strumento

 Utilizzare esclusivamente in conformita alle istruzioni indicate nella guida per
l'utente.

¢ Non eseguire operazioni di manutenzione o di riparazione della strumentazione se
non come indicato specificatamente. Per le procedure di manutenzione, consultare
la guida per l'utente del sistema.

Convenzioni di sicurezza

Introduzione

Questo argomento descrive i simboli di sicurezza e le indicazioni di pericolo adottati
nella presente guida.
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Simboli di sicurezza

All'interno della guida sono utilizzati i sequenti simboli di sicurezza, che informano
l'utente dei potenziali pericoli.

Simbolo! Significato

c Indica la necessita da parte dell'utente di consultare la guida per l'utente, al

fine di ottenere delle informazioni dettagliate su avvertenze e precauzioni che
non possono, per una serie di ragioni, essere presentate sul dispositivo
medicale stesso

.: Pericolo biologico

1Questi simboli appaiono a colori sullo strumento. Benché possano essere stampati in bianco e nero, il
loro significato resta comunque invariato.

Limitazioni

Introduzione

In questo argomento sono descritte le limitazioni relative allo strumento.

Uso adeguato

Questo strumento é destinato ai soli fini della ricerca. Non utilizzare per procedure
diagnostiche o terapeutiche.

Limitazioni dello strumento BD Rhapsody™ HT Xpress System

¢ Non riempire eccessivamente le provette di raccolta.

¢ Non riutilizzare le corsie della cartuccia che sono gia state utilizzate.

* Non smontare i magneti.
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Precauzioni generali per il sistema

Precauzioni generali con lo strumento BD Rhapsody™ HT Xpress Sys-
tem

Per prevenire i pericoli, lo strumento BD Rhapsody™ HT Xpress System deve essere
utilizzato come specificato dal produttore.

Sicurezza biologica

Introduzione

In questo argomento sono descritte le modalita per evitare I'esposizione a rischi
biologici.

Precauzioni biologiche

: II contatto con i campioni e i materiali biologici pud trasmettere malattie
potenzialmente letali.

Per impedire I'esposizione ai rischi biologici:

¢ Adottare sempre precauzioni di carattere universale durante la manipolazione di
campioni biologici o di strumenti che entrano a contatto con il campione.

¢ Non pipettare mai con la bocca.

¢ Indossare indumenti, occhiali e guanti protettivi adatti.

* Maneggiare e trattare tutti i campioni e i materiali biologici come in grado di
trasmettere malattie.

e Maneggiare e trattare tutti i campioni e i materiali biologici in conformita alle
normative applicabili e alle specifiche del produttore.

¢ Smaltire i rifiuti adottando le dovute precauzioni e in conformita alle normative
locali.

¢ Prima dello smaltimento, trattare con candeggina (10% del volume totale) il
materiale presente nel contenitore dei rifiuti.

* Svuotare ogni giorno il contenitore dei rifiuti per evitarne il traboccamento.
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Informazioni relative alla sicurezza di laboratorio

Per informazioni relative alla sicurezza di laboratorio, fare riferimento alle linee guida
riportate di sequito. I documenti CLSI possono essere ordinati online sul sito
www.clsi.org.

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. Documento CLSI M29-A4.

 Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. Documento CLSI GP44-A4.

* Direttiva 2000/54/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa alla
protezione dei lavoratori contro i rischi derivanti da un'esposizione ad agenti
biologici durante il lavoro e corrispondenti trasposizioni nazionali.

Etichette relative alle precauzioni

Introduzione

Lo strumento BD Rhapsody™ HT Xpress System non ha etichette di precauzione.

Altri simboli

Symbolo Significato

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per l'uso

Non impilare

Fragile, maneggiare con cura

| B

<o Conservare all'asciutto

F.
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Symbolo

Significato

il

Data di produzione

11

Alto

SN

Numero di serie

Certificazione di sicurezza di Intertek per il Canada e gli Stati Uniti

S

Non usare se la confezione é danneggiata
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Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI N 2 X2 b GP44-A4.

o EEEME BT BEYMIK T O R (B IE 3 2 YR 25 6057 il & O (214
3 BRKM P 2 2 45 4 (2000/54/EC) 6 & UVE 3 5 B[ P i FF .

zZE BH I

Lo
BD Rhapsody™ HT Xpress System %% & (213 15 & H1H >~V ff Sh Tt A

Z0f DR 5

T REKR |5 RE%

HEAaIF 5

B a i A 35 €2 1]

AL

Bn oo, RFEE

| B

Bf
xn
e
P

= [&
bird
@
m




100 ‘ BD Rhapsody™ HT Xpress System %% & D% 4= M Ll [RFIADH A K

Fail

S

w8 B

[sN]

DAV R

AF B LUK E (2B 3 Intertek D2 4> 4 32 EE

S

BRIRE RO B E MM Lanie




Kayinci3gik »XoHe wieKTeynep

Byn HYCKay/bIKTA MbIHA TAKBIPLINTAP KAMTbUIFAH:
e Kayinci3gik wonysbl (6et 102)

e Kayinci3gik wapttbl 6enrinepi (6et 102)

e LllekTteynep (6et 103)

e Xannbl }yHeHiH cakTbIK Wwapanapbl (6eT 104)
e Buonoruanbik Kayincisgik (6et 104)

e CakTbIK *ancbipmanapsbl (6et 105)
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Kayincizgik wonyol

Kipicne
Byn TakbipbinTa BD Rhapsody™ HT Xpress System KypasibiHbIH Kayinci3aik wosnybl
bepinreH.

KypanabiH 6apbIK NAWAANAHYLILICH! OCbl AKMAPATTbI OKbIM LWbIFYbl KEPEK.

Ocbl HYCKay/bIK Typasibl

byn HycKaynbIK Kayinci3fik }aHe eCKepTy *KancbipMAaapbIHbIH, XKAMbI KyHe
KaTepnepi, epeKLue Katepsep )aHe BMoNOruaNbIK KatepiepAii cMnaTTamandpbiMeH
KAMTAMACbI3 eTeqi.

Byn HYCKAay/IbIKTA TEXHUKANIBIK KbI3MET KOpCeTy NpoLeaypanapbl Hemece Kypanra
TipKeyre Hemece oHbIMeH bipre nanaanaHyfa 601aTbIH KABABIKTbI KONAAHY, YLUiHLLI
TApAn KOCAJIKbI KYpanadpbl Hemece xabablK onuusnapbl boMbIHLLA Kayin-KaTep
cMNATTamanapbl KAMTbUIMAKAbL. HaKTbI Kayin-KaTep cunaTTamManapblH ywWwiHWi Tapan
OHZAIPYLLICi KAMTAMACHI3 €TKEH AKNAPATTAH KAPAHbI3.

5¥J1 HYCKAYJIblK COKTQJIATbIH XXep

By HYCKAY/bIKTbI KAPAY YLUIH KYPQIFa XAKbIH CAKTAHbI3.

Kypangbl nanganany
e Tek HGﬁﬂGﬂaHyLlJbl HYCKAyNblFblHAA CUNATTANIFAH XOJIMEH KOJIAAHbIHbI3.

* ApHaibl KepceTinmece, KYpanFa TEXHUKAIbIK KbI3MET KOPCETY KYMbICTAPbIH
OpbIHAAMAHbI3. TEXHUKANIK KbI3MET KepCeTy NpoLeAypanapbiH XyHeHiH
NAMAANAHYLIbI HYCKAYbIFbIHAH KAPAHbI3.

Kayinci3gik waptrtbl 6enrinepi

Kipicne

By TAKbIpbINTA OCbI HYCKAYJIbIKTA NAMAAIAHBIIFAH Kayinci3gik TaHbanapbl MeH
KaTep TepMUHAEPI CUNATTAIFAH.



LLlekTeynep

Kayinci3aik TaH6anapbi

Ocbl HYCKAyNbIKTA MbIHA KAyinci3aik TaH6anapsbl Ci3re bIKTUMAN KaTepiepi ecKepTy
YLWiH nanaanaHbiagbl.

Tan6al MarbiHacbI
MNarpanarywsiHeliK 6enrini cebenTepre 6aMNAHBICTbI Kypanaa nanaa
60/ IMANTLIH ECKEPTYIEP }KOHE CAKTbIK LIAPAIAP CUAKTbI MAHbI3AbI COKTHIK

aKNapaTTbl NAMAANAHYLbI HYCKAY/IbIFbIHAH KAPACTbIPY KEPEKTIiriH KepceTeai.

.f BuonorusnbIk Kayin

1Bbyn 6enrinep Kypanaa Typni-TycTi 6osbin KepceTineai. Onap ocbl KYXATTA KAPA aHe aK TycTe 6acbin
LWbIFAPbINYbl MYMKiH, QNAMA0 MAFbIHACHI ©3repicci3 Kanagbl.

LLekTeynep

Kipicne

Byn TAKbIpbINTA Kypas WeKTeynepi cunarranagbl.

Aypbic nanpganany

Byn Kypan Tek 3epTTey MAKCATbIHAA KONAAHbIAAb!. IMAarHoCTUKANbIK Hemece emaey
npoueaypanapsl yLUiH Xapamanabl.

BD Rhapsody™ HT Xpress System KypasibiHbIH WIeKTeynepi

e XuHay TyTiKTepiH apTbIK TONATbIPMAHbI3.

e ONAeKALaH NANAANAHBUIFAH KAPTPUIXK KONAKTAPbIH KAMTA nanaanaHbaHbI3.

e MarnuTTepai beneKkTemeHis.
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Xannbl XKyHeHiIH CaKTbIK Lapanapbl

BD Rhapsody™ HT Xpress System Kypasnbl 60HbIHLIQ }Ka/INbl CAKTbIK
wapanapbl

Kayintepai 6onabipmay ywin BD Rhapsody™ HT Xpress System Kypasnbl
eHZipyLIiMeH KepceTinreHaen NAMAANAHbINYbI KAXKET.

buonoruanviK Kayincisgik

Kipicne

Byn benimae BruonorusanbIK KAyinTi KypanaapFa ywblipayabliH AifbiH Ay WwWapanapbl
cMnaTTanagbl.

BuonoruanbiK cakTbiK Wwapanap

: BuonorusnbiK ynrinep )aHe MaTepUANAAPMEH KATbIHACY ©JliMre anapaTtbiH
aypynapAabl XYKTbIpybl MYMKiH.

buonormanbIK KayinTi Kypanaap acepiHe wangbiknay yLin:

¢ bBuonoruanbik ynrinep He YJ'IFiJ'IepMEH KATbIHACATbIH KypangapMeH XXymMbiC
XAacCaraH Ke3ge Bpﬂ,aﬁblM Xannbl CAKTbIK WapanapbiH KONAAHbIHbI3.

¢ Ew yakbiTTa aybi3beH TaMbI36aHbI3.
e TuicTi KopfFay KMWiMiH KWin, Ke3ingipik NeH Konfan TafbiHbI3.

¢ BapsbIK 6UonorUAnbIK yArinep MeH MaTepuanaapFa aypy Tacylbl peTiHae
KApQHbI3.

¢ bapnblk 61onorvanbIK yarinep MeH MaTepuanaapabl COMKeC epexenep MeH
OHAIPYLLIHIH cMNaTTamanapbiHa CyHeHin KOAAHbIHbI3.

* KOKbICTbl TACTAFAH Ke3je CAKTbIK LapanapbiH KAAAFaan, XeprifikTi epexxenepai
CAKTAHbI3.

e Tactamac 6ypbiH, KOKbIC bibICbIHbIH KYPAMbIH AFAPTKbILIMNEH (KANMbI KOMEMHIH
10%) ne3nHdpeKunanaHbI3.

e TonbIn KeTneyi yLWiH KOKbIC bIAbICbIH KYH CaMblH 60CaTbIN OTbIPbIHbI3.
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3epTxaHa Kayincisgiri Typanbl aknapar

3epTxaHa Kayincisairi Typanbl AKNAPAT any yWiH MbIHA HYCKaynapAabl KapaHbi3. CLSI
Ky»XaTTapbiHa www.clsi.org Beb-TopabbiHaa Tanceipbic 6epyre 6onaabl.
 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;

Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI M29-A4 KyxaTbl.

¢ Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLST GP44-A4 Ky»kaTbl.

* Kbi3meTKepepai }yMblCTaFbl 6BUONOTMANBIK AreHTTep acepiHe WanablFyFa
KaTbICTbl KaTepepaeH KopFanTbiH Eyponanbik KeHec Aupektusack (2000/54/EC)
YKOHEe OHbIH THICTi YITTbIK ©3repreH HycKkanaapbl.

CaKTbIK }ancbipmanapbl

Kipicne

BD Rhapsody™ HT Xpress System KypasibiHAA CAKTbIK LLIAPA }KANCbIPMAIAPbI }OK.

Bbacka TaHbanap

Tanba MasfbiHacb!

Katanor Hemipi

MarponaHy HycKaynapbiH KAPAHbI3

CbiHFbIWw, abainan ycTaHpbi3

KaTtramaHbI3
5

T Kyprak KyiiHae ycta
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Taxba

MasfbiHacbl

il

OHAipinreH KyHi

11

Ocbinaniwa »xofapbl

SN

CepusnbIK HOMIp

KaHana meH Amepuka Kypama LWtatrapeiHa apHanFaH Intertek kayincisaik
cepTdUKaTTaybI

Bymacs! by3binFaH )araanaa nanaanaHyFa 601Manabl aHe nanaanaHy
HYCKAy/1apblH KAPaHbI3




Drosiba un ierobezojumi

Saja pamaciba ir aprakstiti talak noraditie temati.

¢ Drosibas parskats (108. Ipp.)

¢ Drosibas nosacijumi (108. Ipp.)

¢ lerobezojumi (109. Ipp.)

 Visparigie sistemas piesardzibas pasakumi (110. Ipp.)
* Biologiska drosiba (110. Ipp.)

¢ Piesardzibas pasakumu uzlimes (111. Ipp.)

F
>
-]
<
fnd
wn
o)
et




108 ‘ BD Rhapsody™ HT Xpress System drosiba un ierobezojumu pamaciba

Drosibas parskats

Ievads
Saja téma ir sniegts BD Rhapsody™ HT Xpress System instrumenta drosibas parskats.

Visiem sistémas lietotajiem ir jaizslasa $1informacija.

Par So pamacibu

Saja paméciba ir sniegta informécija par drosibas un bridindjuma uzlimém,
visparéjiem sistémas raditiem apdraudejumiem, konkrétiem riskiem, ka art
biologiskajiem apdraudéjumiem.

Saja pamaciba nav ietvertas apkopes procediiras, ka arf apdraudéjumu vai risku
apraksti saistiba ar treSo pusu piederumiem, papildu aparatdru vai vadibas
aprikojumu, kas ir pievienots izmantotajam instrumentam vai tiek lietots ar to. Ipasu
apdraudéjumu vai risku aprakstus skatiet tresas puses razotaja sniegtaja informacija.

Kur uzglabat So pamacibu

Uzglabajiet So pamacibu instrumenta tuvuma.

Instrumenta lietoSana
¢ Rikojieties tikai saskana ar noradijumiem, kas ieklauti Saja lietotaja pamaciba.

« Neveiciet instrumenta apkopi vai remontu, ja tas nav ipasi noradits. Informaciju
par apkopes procediram skatiet sistémas lietotaja pamaciba.

Drosibas nosacijumi

Ievads

Saja sadald ir sniegts pamaciba izmantoto drosibas simbolu un apdraudéjumu
terminu saraksts.
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Drosibas simboli

Talak ir noraditi pamaciba izmantotie drosibas simboli, lai bridinatu par iespéjamu
apdraudéjumu.

Simbols! Nozime

Nordda, ka lietotajam ir jaskatas lietotaja pamaciba izklastita svariga
piesardzibas informadcija, pieméram, bridinajumi un piesardzibas pasakumi, ko
dazadu iemeslu dé| nevar noradit uz edicinas ierices.

.: Biologiskais apdraud&jums

1Sie simboli uz instrumenta ir krasaini. Lai gan 3aja dokumenta tie var bt drukati melnbalti, nozime
nemainas.

Ierobezojumi

Ievads

Saja sadala ir aprakstiti instrumenta ierobezojumi.

Pareiza lietoSana

Sis instruments paredzéts tikai izpétei. Tas nav paredzéts diagnostiskam vai
terapeitiskam procedaram.

BD Rhapsody™ HT Xpress System instrumenta ierobezojumi
¢ Neparpildiet savakSanas stobrinus.

¢ Neizmantojiet atkartoti jau izmantotas kasetnes joslas.

* Neizjauciet magnétus.
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Visparigie sistemas piesardzibas pasakumi

Visparigi atsargumo priemonés pasakumi ar BD Rhapsody™ HT
Xpress System instrumentu

Lai novérstu pavojai, BD Rhapsody™ HT Xpress System instruments ir jalieto
saskana ar razotdja noradijumiem.

Biologiska drosiba

Ievads

Saja sadala ir aprakstits, ka izvairities no biologiski bistamu lidzeklu iedarbibas.

Biologiskie piesardzibas pasakumi

5 Saskaré ar biologiskajiem paraugiem un materialiem var tikt parnésata iesp&jami

A navéjosa slimiba.

Lai izvairitos no biologiski bistamu lidzek|u iedarbibas, ir janem véra talak sniegtie

noradijumi.

» Darbojoties ar biologiskajiem paraugiem vai instrumentiem, kas nondk saskaré ar
siem paraugiem, vienmér ieverojiet visparejus piesardzibas pasakumus.

* Pipeti nedrikst izmantot ar muti.

¢ Lietojiet atbilsto3u aizsargapgérbu, aizsargbrilles un cimdus.

* Arvisiem biologiskajiem paraugiem un materialiem rikojieties ka ar potencialiem
slimibu parnésatajiem.

« Visus biologiskos paraugus un materidalus lietojiet atbilstosi piemérojamajiem
noteikumiem un razotaja specifikacijai.

e Atbrivojieties no atkritumiem, veicot atbilstoSus drosibas pasakumus un saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

e Pirms atkritumu aizvakSanas apstraddjiet atkritumu tvertni ar hloru (10 % no
kopéja tilpuma).

* Lai novérstu atkritumu tvertnes parpildisanos, iztuk3ojiet to katru dienu.
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Informacija par drosibu laboratorija

Informaciju par drosibu laboratorija skatiet talak minétajos noradijumos. Klinisko un
laboratorijas standartu institata (CLSI) dokumentus var pasutit tieSsaisté vietné
www.clsi.org.

* Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI dokuments M29-A4.

e Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI dokuments GP44-A4.

¢ Eiropas Padomes Direktiva par darba néméju aizsardzibu pret draudiem, kas
saistiti ar paklausanu biologisku agentu iedarbibai darba vieta (2000/54/EK), un So
lldzeklu attiecigu transportéSanu valsts teritorija.

Piesardzibas pasakumu uzlimes

Ievads

BD Rhapsody™ HT Xpress System instrumentam nav atsargumo priemonés etikesu.

Citi simboli

Simbols Nozime

Kataloga numurs

Skatit lietoSanas instrukciju

Nekraut kaudzée

Trausls, apieties uzmanigi

~ ) &

Ry Uzturét sausu

Y
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Simbols

Nozime

il

Razosanas datums

11

Ar 3o pusi uz augsu

SN

Sérijas numurs

Intertek drosibas sertifikacija Kanadai un Amerikas Savienotajam Valstim

S

Nelietot, ja iepakojums ir bojats




Sauga ir apribojimai

Siame vadove aptariamos toliau nurodytos temos.

¢ Saugos apzvalga (114 puslapis)

e Sutartinés saugos zymés (114 puslapis)

¢ Apribojimai (115 puslapis)

¢ Bendrosios su sistema susijusios atsargumo priemonés (116 puslapis)
¢ Biologiné sauga (116 puslapis)

¢ Atsargumo priemoniy etiketés (117 puslapis)

F
-
m
-
Cc
<
i
C
~




114 ‘ ,BD Rhapsody™ HT Xpress System*® lgsteliy rasiuotuvo sistemos saugos ir apribojimy vadovas

Saugos apzvalga

Ivadas
Sioje temoje apzvelgiama ,BD Rhapsody™ HT Xpress System* prietaiso sauga.

Sig informacijq turi perskaityti visi instrumentas naudotojai.

Apie §j vadovg
Siame vadove pateikti saugos ir jspéjamuyjy etikeciy, bendryjy su sistema susijusiy
pavojy, konkreciy pavojy bei biologiniy pavojy aprasymai.

Siame vadove neaprasomos jokiy tre¢iyjy 3aliy priedy priezidiros procediros, jy
keliama rizika ir pavojai, aparatinés jrangos variantai ir darbas su jranga, kuri gali bati
jungiama ir naudojama su jasy instrumentas. Konkreciy pavojy ar rizikos veiksniy
aprasymy ieskokite treciosios 3alies gamintojo pateiktoje informacijoje.

Kur laikyti §j vadovqg

Sj vadovq laikykite greta prietaiso kaip pagalbine priemone.

Instrumentas naudojimas

¢ Instrumentas naudokite tik taip, kaip nurodyta naudotojo vadove.

» Nevykdykite jokiy jprastos ir techninés prietaiso prieZidros procedury, iSskyrus
specialiai nurodytgsias. Informacijos apie priezitros procediras ieskokite sistemos
naudotojo vadove.

Sutartinés saugos zymes

Jvadas

Sioje temoje apibadinami $iame vadove naudojami saugos simboliai ir pavojy
terminai.
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Saugos simboliai

Toliau pateikti Siame vadove naudojami saugos simboliai, skirti jspéti apie galimus
pavojus.

Simbolis’ Reiksmeé

Nurodoma, kad svarbios perspéjamosios informacijos, pvz., jspéjimy ir
atsargumo priemoniy, kuri dél jvairiy priezasciy negali biti pateikta ant paties
instrumentas , naudotojas turi iesSkoti naudotojo vadove.

.: Biologinis pavojus

1Sie simboliai ant instrumentas yra spalvoti, nors siame dokumente gali biti atspausdinti nespalvoti,
taciau jy reikSmé islieka ta pati.

Apribojimai

Ivadas

Sioje temoje pateikiami instrumentas apribojimai.

Tinkamas naudojimas

Sis prietaisas naudojamas tik moksliniy tyrimy tikslais. Nenaudoti diagnostinéms arba
terapinéms procediaroms atlikti.

»,BD Rhapsody™ HT Xpress System* instrumentas apribojimai

* Neperpildykite surinkimo mégintuvéliy.

¢ Pakartotinai nenaudokite jau panaudoty kasetés juosty.

¢ Neisardykite magnety.



116 ‘ ,BD Rhapsody™ HT Xpress System*® lgsteliy rasiuotuvo sistemos saugos ir apribojimy vadovas

Bendrosios su sistema susijusios atsargumo
priemoneés

Bendrosios atsargumo priemonés naudojant ,,BD Rhapsody™ HT
Xpress System* prietaisq

,BD Rhapsody™ HT Xpress System* prietaisq reikia naudoti taip, kaip nurodo
gamintojas, kad iSvengtumeéte pavojaus.

Biologiné sauga

Jvadas

Sioje temoje aprasyta, kaip iSvengti biologinj pavojy kelian¢iy medziagy poveikio.

Biologinés atsargumo priemonés

‘: Dél sglycio su biologiniais méginiais ir medziagomis gali buti perneSamos mirtinos
ligos.

Kad iSvengtuméte biologiniy pavojy kelian¢iy medziagy poveikio, paisykite toliau

pateikty nurodymuy.

* Dirbdami su biologiniais méginiais ar instrumentas, kurie lieciasi su tokiu meginiu,
visada imkités universaliy atsargumo priemoniy.

¢ Niekada netraukite méginio j pipete burna.

¢ Dévékite tinkamus apsauginius drabuZius, uZsidékite akinius ir mavékite pirstines.

 Su visais biologiniais méginiais ir medziagomis elkités kaip su galinCiais pernesti
ligas.

 Su visais biologiniais méginiais ir medziagomis dirbkite laikydamiesi taikomy
taisykliy ir gamintojo specifikacijy.

« Atliekas Salinkite taikydami tinkamas atsargumo priemones ir vadovaudamiesi
vietinémis taisyklémis.

¢ Pries iSpildami atlieky konteinerio turinj, jj apdorokite balikliu (10 % viso tario).

* Atlieky konteinerj iStustinkite kasdien, kad jis nepersipildyty atliekomis.
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Informacija apie laboratorijos saugqg

Informacijos apie laboratorijos saugq zr. toliau pateiktuose nurodymuose. CLSI
dokumentus galima uZsisakyti interneto svetainéje www.clsi.org.

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI dokumentas M29-A4.

¢ Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI dokumentas GP44-A4.

e Europos Tarybos Direktyva 2000/54/EB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos,
susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe, ir jg jgyvendinantys teisés aktai
atitinkamoje Salyje.

Atsargumo priemoniy etiketés

Ivadas

,BD Rhapsody™ HT Xpress System“ prietaisas neturi atsargumo priemoniy etikeciy.

Kiti simboliai

Simbolis Reiksmé

Katalogo numeris

Zr. naudojimo instrukcijas

Nedéti vieno ant kito

Trapuy, elgtis atsargiai

—o ) &

g Laikyti sausai

Y



http://www.clsi.org/

118

,BD Rhapsody™ HT Xpress System* Igsteliy rasiuotuvo sistemos saugos ir apribojimy vadovas

Simbolis

Reiksmeé

il

Pagaminimo data

11

Si pusé aukstyn

SN

Serijos numeris

LIntertek” saugos sertifikavimas Kanadoje ir Jungtinése Amerikos Valstijose

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista




Sikkerhet og begrensninger

Denne veiledningen omfatter folgende avsnitt:

¢ Sikkerhetsoversikt (side 120)

« Sikkerhetskonvensjoner (side 120)

¢ Begrensninger (side 121)

e Generelle forholdsregler for systemet (side 122)
¢ Biologisk sikkerhet (side 122)

¢ Forholdsregelmerking (side 123)
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Sikkerhetsoversikt

Innledning

Dette avsnittet inneholder en oversikt over sikkerheten for BD Rhapsody™ HT Xpress
System-instrumentet.

Alle brukere av instrumentet ma lese denne informasjonen.

Om denne veiledningen

Denne veiledningen beskriver sikkerhets- og advarselsmerking, generelle systemfarer,
saerskilte risikoer og farer ved biologisk materiale.

Denne veiledningen omfatter ikke vedlikeholdsprosedyrer, farer eller risikobeskrivelser
for noe tredjepartstilbeher, -maskinvarealternativer eller -h&ndteringsutstyr som kan
kobles til eller brukes sammen med instrumentet. Se informasjonen fra
tredjepartsprodusenten for beskrivelser av saerskilte farer eller risikoer.

Hvor skal denne veiledningen oppbevares?

Oppbevar denne veiledningen naer instrumentet, slik at den er lett tilgjengelig.

Bruk av instrumentet
¢ Instrumentet skal kun brukes som angitt i brukerveiledningen.

* Ikke utfer annet vedlikehold eller service p& instrumentering enn det som er
spesifikt angitt. Se bruksanvisningen for vedlikeholdsprosedyrer.

Sikkerhetskonvensjoner

Innledning

Dette avsnittet beskriver sikkerhetssymbolene og fareuttrykkene som brukes i denne
veiledningen.
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Sikkerhetssymboler

Folgende sikkerhetssymboler brukes i denne veiledningen for & varsle deg om
potensielle farer.

Symbol! | Betydning

Indikerer at brukeren mé se i brukerveiledningen for & fa viktig informasjon om
advarsler og forholdsregler som av ulike a@rsaker ikke kan oppgis pa selve
instrumentet.

.: Biologisk fare

1Disse symbolene vises i farger p& instrumentet. Selv om de kan skrives ut i svart og hvitt i dette
dokumentet, forblir deres betydning uendret.

Begrensninger

Innledning

Dette emnet beskriver begrensningene for instrumentet.

Riktig bruk

Dette instrumentet er kun til forskningsbruk. Ikke til bruk i diagnostiske eller
terapeutiske prosedyrer.

Begrensninger for BD Rhapsody™ HT Xpress System-instrumentet
 Ikke fyll for mye i provergrene.

¢ Ikke gjenbruk allerede benyttede baner i kassetten.

¢ Ikke demonter magnetene.
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Generelle forholdsregler for systemet

Generelle forholdsregler for BD Rhapsody™ HT Xpress System-instru-
mentet

For & unnga farer skal BD Rhapsody™ HT Xpress System-instrumentet benyttes slik
det er angitt av produsenten.

Biologisk sikkerhet

Innledning

I dette avsnittet beskrives det hvordan du forhindrer eksponering for biologiske
risikomaterialer.

Biologiske forholdsregler

‘: Kontakt med biologiske prever og materialer kan overfere potensielt dedelig
sykdom.

Slik hindrer du eksponering for biologiske risikomaterialer:

¢ Ta alltid vanlige forholdsregler ved handtering av biologiske prover eller
instrumenter som kommer i kontakt med prever.

¢ Det skal aldri pipetteres med munnen.
¢ Bruk egnede vernekleer, ayebeskyttelse og hansker.
¢ Handter alle biologiske prever og materialer som om de kan overfere sykdom.

 Alle biologiske prever og materialer skal handteres i henhold til gjeldende
bestemmelser og produsentens spesifikasjoner.

¢ Kast avfall i henhold til aktuelle forholdsregler og lokale bestemmelser.

¢ Tilsett blekemiddel til innholdet i avfallsbeholderen (10 % av totalt volum) fer
innholdet kastes.

¢ Unnga at avfallsbeholderen flommer over ved & temme avfallsbeholderen daglig.

Informasjon om laboratoriesikkerhet

Se felgende retningslinjer for informasjon om sikkerhet i laboratoriet. CLSI-
dokumentene kan bestilles elektronisk pd www.clsi.org.


http://www.clsi.org/

Forholdsregelmerking

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI-dokument M29-A4.

 Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI-dokument GP44-A4.

e EU-direktiv om vern av arbeidstakere mot fare ved & veere utsatt for biologiske
agenser pa arbeidsplassen (2000/54/EF) og relevante nasjonale oversettelser.

Forholdsregelmerking

Innledning

BD Rhapsody™ HT Xpress System-instrumentet har ingen forholdsregelmerking.

Andre symboler

Symbol

Betydning

Katalognummer

Se bruksanvisningen

Skal ikke stables

Skjer, behandles med forsiktighet

TT=( &

Oppbevares tort

Produksjonsdato

=5

Denne side opp
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Symbol

Betydning

[sN]

Serienummer

®,

K.

i57e0

0

Intertek-sikkerhetssertifisering for Canada og USA

Mé ikke brukes hvis emballasjen er skadet




Bezpieczenstwo i ograniczenia

Niniejszy podrecznik zawiera nastepujqgce czesci:

Omoéwienie bezpieczenstwa (strona 126)

Konwencje dotyczqce bezpieczenstwa (strona 126)
Ograniczenia (strona 127)

Ogolne srodki ostroznosci dotyczgce systemu (strona 128)
Bezpieczenstwo biologiczne (strona 128)

Etykiety ostrzegawcze (strona 129)
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Omowienie bezpieczenstwa

Wprowadzenie

W tym temacie oméwiono kwestie bezpieczenstwa zwigzane z urzgdzeniem
BD Rhapsody™ HT Xpress System.

Informacje te powinni przeczytac wszyscy uzytkownicy urzgdzenia.

Informacje dotyczace tego podrecznika

Niniejszy podrecznik zawiera opis etykiet bezpieczenstwa i ostrzegawczych, ogéinych
zagrozenh zwigzanych z systemem, konkretnych niebezpieczenstw oraz zagrozen
biologicznych.

Podrecznik nie zawiera procedur konserwacji ani opiséw zagrozen bqgdz
niebezpieczeAstw zwigzanych z dowolnymi akcesoriami firm trzecich, opcjami
sprzetowymi lub sprzetem pomocniczym, ktéry mozna dotgczy¢ do niniejszego
urzgdzenia lub z nim stosowa¢. Nalezy zapoznac¢ sie z informacjami dostarczonymi
przez innych producentéw na temat specyficznego zagrozenia lub opiséw ryzyka.

Gdzie przechowywa¢ niniejszy podrecznik

Niniejszy podrecznik nalezy przechowywaé w poblizu urzgdzenia.

Stosowanie urzgdzenia
* Uzywac wyltgcznie zgodnie z instrukcjami zawartymi w podreczniku uzytkownika.

¢ Nie nalezy przeprowadzaé czynnosci konserwacyjnych ani serwisowych
oprzyrzgdowania innych niz wyraznie podane. Procedury konserwacji mozna
znalez¢ w podreczniku uzytkownika systemu.

Konwencje dotyczqgce bezpieczenstwa

Wprowadzenie

Rozdziat opisuje symbole bezpieczerstwa i nazewnictwo zagrozen stosowane
w niniejszym podreczniku.
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Symbole bezpieczenstwa

W niniejszym podreczniku stosowane sq nastepujgce symbole bezpieczeAstwa
majgce ostrzegac¢ uzytkownika przed mozIliwymi zagrozeniami.

Symbol’ Znaczenie
Wskazuje, ze uzytkownik musi zapoznaé sie z instrukcjq obstugi zawartg w
podreczniku uzytkownika, aby uzyskaé wazne informacje dotyczqgce

ostroznosci, takie jak ostrzezenia i Srodki ostroznosci, ktére z réznych powodéw
nie mogty zosta¢ umieszczone na urzqgdzeniu medycznym.

.: Zagrozenie biologiczne

1Te symbole moggq by¢ kolorowe. Natomiast w tym dokumencie mogg by¢ wydrukowane w postaci
czarno-biatej. Ich znaczenie jest w obu przypadkach takie samo.

Ograniczenia

Wprowadzenie

W tym temacie opisano ograniczenia dotyczqce urzgdzenia.

Prawidtowe uzycie

To urzgdzenie jest przeznaczone wytgcznie do zastosowan badawczych. Nie stosowaé
w procedurach diagnostycznych i leczniczych.

Ograniczenia urzqdzenia BD Rhapsody™ HT Xpress System

¢ Nie przepetniac probowek.

¢ Nie uzywa¢ ponownie toréw wkiadu, ktére zostaty juz wykorzystane.

* Nie rozmontowywaé magneséw.



128 ‘ Podrecznik dotyczqcy bezpieczenstwa i ograniczen dotyczgcych BD Rhapsody™ HT Xpress System

Ogolne srodki ostroznosci dotyczgce systemu

Ogodlne srodki ostroznosci dotyczgce urzadzenia BD Rhapsody™ HT
Xpress System

By zapobiec zagrozeniom, urzgdzenie BD Rhapsody™ HT Xpress System musi by¢
uzywane zgodnie ze wskazaniami producenta.

Bezpieczenstwo biologiczne

Wprowadzenie

W tej czeSci opisano, w jaki sposob unikngé narazenia na czynniki stanowigce
zagrozenie biologiczne.

Srodki ostroznosci dotyczgce zagrozen biologicznych

: Kontakt z prébkami oraz materiatami biologicznymi moze przenosi¢ potencjalnie
Smiertelne choroby.

Aby unikngé narazenia na substancje stanowigce zagrozenie biologiczne:

e Podczas pracy z probkami biologicznymi lub urzgdzeniami majacymi kontakt z
probkg nalezy stosowaé uniwersalne srodki ostroznosci.

* Nigdy nie pipetowa¢ ustami.
¢ Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, okulary i rekawiczki.

* Wszystkie prébki i materiaty biologiczne nalezy traktowa¢ jako moggce przenosié
choroby.

* Ze wszystkimi probkami i materiatami biologicznymi nalezy sie obchodzi¢ zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami i specyfikacjami producenta.

e Zlewki nalezy utylizowa¢ z zachowaniem stosownych srodkéw ostroznosci i zgodnie
z lokalnymi przepisami.

e Zawartos¢ pojemnika na zlewki nalezy przed usunieciem zalaé ptynem
odkazajgcym (w ilosci 10% tqgcznej objetosci).

» By zapobiec przepetnieniu zbiornika na zlewki i wylaniu jego zawartosci, nalezy go
opréznia¢ codziennie.
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa pracy w laboratorium

Aby uzyskaé informacje na temat bezpieczenstwa pracy w laboratorium, nalezy
odnies¢ sie do wytycznych wymienionych ponizej. Dokumenty CLSI mozna zamawiaé
w Internecie pod adresem www.clsi.org.

* Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. Dokument CLSI M29-A4,

e Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. Dokument CLSI GP44-A4.

¢ Dyrektywa Rady Europy w sprawie ochrony pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym z narazeniem na dziatanie czynnikéw biologicznych w miejscu pracy
(2000/54/WE) i jej narodowe dostosowania.

Etykiety ostrzegawcze

Wprowadzenie

Urzgdzenie BD Rhapsody™ HT Xpress System nie posiada etykiet ostrzegawczych.

Inne symbole

Znaczenie

Nr katalogowy

Nalezy zapozna€ sie z instrukcjg obstugi

Nie ustawiaé w stosie

Kruche, obchodzi¢ sig ostroznie

AEEET

g Chroni¢ przed wilgociq

P
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Symbol

Znaczenie

il

Data produkgji

11

Tqg strong w gére

SN

Numer seryjny

Certyfikat bezpieczenstwa Intertek dla Kanady i Stanéw Zjednoczonych

S

Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone




Seguranca e restricoes

Este manual inclui os seguintes tépicos:

e Descricdo geral da seguranca (pagina 132)
¢ Convengdes de seguranca (pagina 132)

¢ Restri¢des (pagina 133)

e Precaucdes gerais do sistema (pagina 134)
¢ Seguranca biolégica (pagina 134)

¢ Etiquetas de precaucdo (pagina 135)
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Descricao geral da seguranca

Introducéo

Este topico fornece uma visdo geral da seguranga do instrumento BD Rhapsody™ HT
Xpress System.

Todos os utilizadores do instrumento devem ler estas informacoes.

Acerca deste manual

Este manual descreve as etiquetas de seguranca e adverténcia, os perigos gerais do
sistema, os riscos especificos, bem como os perigos biolégicos.

Este manual ndo inclui procedimentos de manutencdo, descri¢des de perigos ou riscos
para acessorios de outros fabricantes, opcdes de hardware ou instru¢des quanto ao
manuseamento de outros equipamentos que possa acoplar ou utilizar com este
instrumento. Consulte as informacdes fornecidas pelo fabricante de outros
instrumento para conhecer as descri¢cdes de perigos ou riscos especificas.

Onde guardar este manual

Guarde este manual junto ao instrumento para consulta.

Utilizacao do equipamento
 Utilize apenas conforme indicado no manual do utilizador.

¢ Ndo realize operacdes de manutencdo do instrumento nem procedimentos de
assisténcia, exceto os especificamente indicados. Consulte o manual do utilizador
para conhecer os procedimentos de manutencao.

Convencoes de seguranca

Introducéo

Este topico descreve os simbolos de seguranca e termos de perigo utilizados neste
manual.



Restricdes

Simbolos de seguranca

Os seguintes simbolos de seguranca sdo utilizados neste manual para alertar o
utilizador em relacdo a perigos potenciais.

Simbolo! Significado

c Indica que o utilizador deve consultar as manual do utilizador relativamente a

informagdes de aviso importantes como, por exemplo, adverténcias e
precaugdes que ndo podem, por diversos motivos, ser apresentadas no
instrumento propriamente dito.

.: Perigo biol6gico

1Estes simbolos aparecem a cores no instrumento. Apesar de estes simbolos poderem aparecer
impressos a preto e branco neste documento, o seu significado mantém-se inalterado.

Restricoes

Introducéo

Este topico descreve as restri¢des do instrumento.

Utilizagdo adequada

Este instrumento destina-se a utilizac@o exclusiva em investigagdo. Ndo se destina a
utilizacGo em procedimentos terapéuticos ou de diagndstico.

Restricoes do instrumento BD Rhapsody™ HT Xpress System
* Ndo encha os tubos de colheita em excesso.

* Nado reutilize as pistas do cartucho que ja foram usadas.

¢ Ndo desmonte os imanes.

133
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Precaucoes gerais do sistema

Precaucoes gerais com o instrumento BD Rhapsody™ HT Xpress Sys-
tem

Como medida de prevencdo contra perigos, o instrumento BD Rhapsody™ HT Xpress
System tem de ser utilizado conforme especificado pelo fabricante.

Seguranca bioldgica

Introducdo

Este topico descreve como evitar a exposictio a agentes biolégicos perigosos.

Precaucoes biologicas

5 O contacto com espécimes e materiais biolégicos pode transmitir uma doenga
potencialmente fatal.

Para evitar a exposi¢do a agentes bioldgicos perigosos:

* Aplique sempre as precaucdes universais quando manipular espécimes bioldgicos
ou instrumento que entrem em contacto com o espécime.

* Nunca pipete com a boca.
 Utilize vestuario, éculos e luvas de protecdo adequados.

¢ Manuseie todos os espécimes e materiais biolégicos como se fossem passiveis de
transmitir doencas.

¢ Manuseie todos os espécimes e materiais biolégicos em conformidade com os
regulamentos e especificacdes do fabricante aplicaveis.

e Proceda a eliminagdo dos residuos tomando as devidas precaucdes, de acordo com
os regulamentos locais.

¢ Aplique lixivia (10% do volume total) ao contelido do recipiente de residuos antes
da eliminagdo.

¢ Evite o extravasamento de residuos esvaziando o reservatério de residuos
diariamente.
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Informacoes sobre a seguranca laboratorial

Para obter informacgées acerca da seguranga em laboratério, consulte as orientacoes
seguintes. Os documentos CLSI podem ser encomendados online em www.clsi.org.

* Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. Documento CLSI M29-A4.

 Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. Documento CLSI GP44-A4.

¢ Diretiva do Conselho Europeu sobre a protecdo de trabalhadores contra os riscos
relacionados com a exposi¢@o a agentes biolégicos no local de trabalho
(2000/54/CE) e disposicdes nacionais relevantes.

Etiquetas de precaucao

Introducdo

O instrumento BD Rhapsody™ HT Xpress System ndo possui etiquetas de precaucao.

Outros simbolos

Simbolo Significado

Namero de catdlogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Ndo empilhar

Fragil, manusear com cuidado

o | B

g Manter seco

P



http://www.clsi.org/

136 | Guia de seguranca e restricdes do BD Rhapsody™ HT Xpress System

Simbolo

Significado

il

Data de fabrico

11

Este lado para cima

SN

Namero de série

Certificagdo de seguranga da Intertek para o Canada e os Estados Unidos

S

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada




Siguranta si limitari

Acest ghid include urmatoarele capitole:

¢ Prezentarea informatiilor referitoare la siguranta (pagina 138)
e Conventii de sigurantd (pagina 138)

e Limitari (pagina 139)

e Masuri generale de precautie cu privire la sistem (pagina 140)
 Siguranta biologica (pagina 140)

 Etichete de precautie (pagina 141)

~
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Prezentarea informatiilor referitoare la
siguranta

Introducere

Acest capitol furnizeazd o prezentare a informatiilor referitoare la sigurantd pentru
instrumentul BD Rhapsody™ HT Xpress System.

Toti utilizatorii care folosesc acest instrument trebuie sd citescd aceste informatii.

Despre acest ghid

Acest ghid furnizeazd descrierea etichetelor de siguranta si de avertizare, a pericolelor
generale ale sistemului, a riscurilor specifice si a pericolelor biologice.

Acest ghid nu include proceduri de intretinere sau descrieri ale pericolelor sau riscurilor
pentru accesorii, componente optionale hardware sau echipamente de manipulare
terte pe care le-ati putea atasa la sau utiliza cu instrumentul dumneavoastra.
Consultati informatiile oferite de producdtorul tert cu privire la descrierile pericolelor
sau riscurilor specifice.

Unde trebuie pastrat acest ghid

Pdastrati acest ghid in apropierea instrumentului, pentru a putea fi consultat.

Cum se utilizeaza instrumentul
« Utilizati-l numai in conformitate cu manualul de utilizare.

¢ Nu efectuati operatii de intretinere sau de service asupra instrumentelor, cu
exceptia celor precizate in mod specific. Consultati manualul de utilizare a
sistemului pentru procedurile de intretinere.

Conventii de siguranta

Introducere

Acest capitol descrie simbolurile de sigurantd si terminologia cu privire la pericole, ce
se regdsesc in acest manual.



Limitari

Simboluri de siguranta

Urmatoarele simboluri de siguranta sunt utilizate in acest ghid, pentru a va avertiza
cu privire la pericolele potentiale.

Simbol’ Semnificatie
Indicd necesitatea ca utilizatorul s& consulte manualul de utilizare, pentru a
afla informatii importante de atentionare, precum avertizdri si mdsuri de

precautie, care, din diverse motive, nu pot fi prezentate pe instrumentul insusi.

.: Pericol biologic

1Aceste simboluri apar in culori pe instrument. Desi acestea pot s fie imprimate alb-negru in acest
document, semnificatia lor este aceeasi.

Limitari

Introducere

Acest capitol descrie limitarile instrumentului.

Utilizarea corecta

Acest instrument trebuie utilizat numai in scopuri de cercetare. Nu trebuie utilizat
pentru stabilirea unui diagnostic sau in scop terapeutic.

Limitarile instrumentului BD Rhapsody™ HT Xpress System
¢ Nu suprdincarcati eprubetele de colectare.

¢ Nu reutilizati benzile cartusului care au fost deja folosite.

¢ Nu dezasamblati magnetii.

139
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Masuri generale de precautie cu privire la
sistem

Precautii generale cu instrumentul BD Rhapsody™ HT Xpress System

Pentru a preveni pericolele, instrumentul BD Rhapsody™ HT Xpress System trebuie
utilizat conform specificatiilor producdtorului.

Siguranta biologica

Introducere

Acest capitol descrie modurile n care poate fi evitatd expunerea la agenti care
prezintd pericol biologic.

Masuri de precautie impotriva pericolelor biologice

.ﬁ Prin contactul cu specimenele si materialele biologice se pot transmite boli potential
fatale.

Pentru a preveni expunerea la agenti ce prezintd pericol biologic:

 Utilizati intotdeauna masuri universale de precautie atunci cdnd manevrati
specimenele biologice sau instrumente ce intrd in contact cu specimenele.

¢ Nu picurati niciodatd cu gura.
e Utilizati manusi, ochelari si imbracaminte de protectie corespunzdatoare.

¢ Manevrati toate specimenele si materialele biologice ca si cum ar putea transmite
boli.

¢ Manevrati toate specimenele si materialele biologice in conformitate cu
reglementdrile Tn vigoare si cu specificatiile producatorului.

 Eliminati reziduurile respectdnd masurile de precautie corespunzdtoare siin
conformitate cu reglementdrile locale.

+ Inainte de aruncare, expuneti continutul containerului de reziduuri la indlbitor
(10 % din volumul total).

« Impiedicati deversarea reziduurilor prin golirea zilnica a containerului de reziduuri.
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Informatii privind siguranta in laborator

Pentru informatii privind siguranta in laborator, consultati urmatoarea bibliografie.
Documentele CLSI pot fi comandate online pe www.clsi.org.

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. Documentul CLST M29-A4.

¢ Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. Documentul CLSI GP44-A4,

¢ Directiva Consiliului European privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor
expunerii la agenti biologici la locul de munca (2000/54/CE) si reglementarile
relevante de la nivel local.

Etichete de precautie

Introducere

Instrumentul BD Rhapsody™ HT Xpress System nu are etichete de precautie.

Alte simboluri

Simbol Semnificatie

Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare

A nu se stivui

Fragil, a se manipula cu grija

—o ) &

g A se mentine uscat

Y
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Simbol

Semnificatie

il

Data de fabricatie

11

Orientati aceastd parte in sus

SN

Numdr de serie

Certificat de sigurant& acordat de Intertek pentru Canada si Statele Unite

S

A nu se utiliza dac& ambalajul este deteriorat




TexHUKa 6e30NacHOCTH
U OrPaHUYEHMUS

JlaHHOe pyKOBOACTBO COCTOMUT U3 C/1efyIOLWKX PA3AEeNOoB.

* 0630p TexHUKK be3onacHocTH (cTp. 144)

¢ YcnoBHble 0603HAYEHUS, CBSI3AHHbIE C 6e3onacHoCTbio (cTp. 145)

¢ OrpaHuyenus (cTp. 145)

¢ O6uMe Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTU NpH paboTe ¢ cuctemon (cTp. 146)
e Buonorunyeckas 6esonacHocTb (cTp. 146)

e [pepocTeperatoiime STUKETKH (cTp. 147)
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y! p pvbop psoay p! Y

0630p TeXHUKHU 6€30NacHOCTH

BeepeHue

B naHHOM pasgene npvBefieH 0630p TeEXHWKKM Be3onacHocTH Npy paboTe ¢ npubopom
BD Rhapsody™ HT Xpress System.

Bce nonb3oBarenu npubopa foMKHbI 03HAKOMMUTLCA C 3TOM MHPOPMALLMEN.

06 sTom pyKkoBoacTBe

B HacTosweM pyKOBOACTBE NPUBEAEHbI ONMUCAHWUSA STUKETOK C NPEAYNPEXAEHUAMU U
3aMeyaHuAMK No 6e30NacHOCTH, 0bLLMX ONACHOCTEN CUCTEMDI, CrelndUUecKrX
PUCKOB, O TAKXe BUONOrMYECKUX Yrpo3.

Hacroswee pyKoBOACTBO He BKOUAET NPoLesypbl 06CIYHKUBAHKSA, A TAKKE
OMUCAHKWA YTPO3 U PUCKOB, KOTOPblE NPEACTABAAIOT AKCECCYapbl, JONOJIHUTENbHOE
obopynosaHue UM BcromoraTesisHoe 060pyA0BaAHKE CTOPOHHMX NPOU3BOAUTENEN,
noAKJoyaemble K Tprbopy nnm ncnosbsyemble ¢ HUM. MHPOPMALMIO O KOHKPETHBbIX
Yrpo3ax 1 PUCKax CM. B PYKOBOACTBOX COOTBETCTBYIOLLUX CTOPOHHMX
npouv3BoauTeENen.

MecTo XpaHeH1A aHHOro pyKOBOACTBA

XpaHWTe 3TO PyKOBOACTBO PSAOM C NPUBOPOM Anis 0bnieryeHus LocTyna K
CNPABOYHOM MHOOPMALMK.

Ucnonb3oBaHne npubopa
e [pu paboTe c npubopom HeobXx0ANMO CNefoBATL PYKOBOACTBY NOJIb30OBATENS.

o 3(.1I'IpeLIJ,CleTCF| NpoOBOANTb PEMOHT UM TEXHHUYECKOE OGCJ’Iy)KVIB(lHMe I'IpM60pCl
Ccnoco6om, OT/IMYHbIM OT YKA3aHHOI O B pyKoBOACTBE. I'Ipou,ep,ypbl TEeXHHUYEeCKoro
OGCHy)KMBClHMFl CM. B PYKOBOZCTBE NOJ1Ib30BATE/IA.
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YcnoBHble 0603HaAYEHUA, CBA3AHHbIE
c 6e30nacHOCTbIO

BeepeHue

B atom pasgene onrucaHbl UCNoJib3yeMble€ B PyKOBOACTBE CUMBOJIbI 6e3OI'IQCHOCTM U
0603HaYeHMn yrpos.

CumBonbl 6e3o0nacHOCTH

ﬂ,ﬂﬂ npeaynpexaeHua o NoTeHUMAaIbHbIX yrpo3ax B JAHHOM pyKOBOACTBE
MCNoNb3yoTCA cheayoume CMMBOJIbI.

Cumson' 3HaueHue

YKa3bIBaeT HaO HEOHXOAMMOCTb 03HAKOMMUTLCS C BAMKHOM NpeaynpexaatoLlen
z : 5 uHbopmaL el B pyKOBOACTBE MOJIb30OBATESISA, HAMPUMEP C NpeaynpexaeHUaMM
M MEpPAMM NPeoCTOPOKHOCTH, KOTOPbIE MO psZly NMPUUMH HE MOTYT 6bITb
NnpuBeAEHbl HEMOCPEeACTBEHHO HA MeAWULIMHCKOM npubope.

.2 Buonornueckas onacHocTb

1311 cumBosbl MCNONb3YHTCA HA npw60pe B LUBETHOM BHAeE. KpOMe TOro, OHU MOryT 6bITb npueBefeHbl B
l-IepHO-Ge}'IOM BUAe B TEKCTE HACTOALLEro AOKYMEHTA, B 3TOM C/ly4de UX 3HAYeHMWe OCTaeTcA
HEU3MEHHbIM.

OrpaHnyeHus

BeepneHue

B paHHOM paspene onMCaHbl OrpaHUYeHns npyubopa.

Haanexauee ncnonb3osaHue

3T10T Npubop NpeaHA3HAYEH TONBbKO ANs HAaYYHbIX UcCneaoBaHui. [pubop He
npeaHasHaYeH AN UCNoNb30BAHMUSA B AUATHOCTUHECKUX MU TEPANEBTHUYECKHUX

npoueaypax.



146 ‘ PykoBoacTBO Mo TexHUKe 6€30MaCHOCTH W orpaHnyeHusam npubopa BD Rhapsody™ HT Xpress System

Orpanunuenusa npubopa BD Rhapsody™ HT Xpress System
e [Ipobupku ana cbopa 06pasLoB He AOMKHbI MEPENOSIHATHLCS.
¢ He ncnonb3yiiTe NOBTOPHO yKe UCMO/Ib30BAHHbIE AOPOMKKU KAPTPUAKA.

¢ He pasbupaite MarHUTbI.

O6uiMe mepbl NPeaOCTOPOXKHOCTH NMpH
paboTte ¢ cuctemom

O6wmre mepbl NPefOCTOPOKHOCTH NpU paboTte c npubopom
BD Rhapsody™ HT Xpress System

Jns npoduNakTMKK onacHbix cuTyaumi npubop BD Rhapsody™ HT Xpress System
cneflyeT UCNo/b30BATb B COOTBETCTBUU C MHCTPYKLUAMU NPOU3BOAUTENS.

Buonorvueckasa 6e3o0nNacHOCTb

BeepneHue

B faHHOM pasaene onMcaHo, KK U3bexaTb Bo3AencTBUS BUONOrMYECKM ONACHbIX
BeLecTB.

TexHuka 6Monoruyeckoi 6e3oNacHOCTH

5 Jliobble 6ronoruueckne o06pasLbl M MATEPUAITbI MPU KOHTAKTE MOTYT NepeAaBdTb
NOTEHLMANIbHO CMepTesibHble 60Ne3HM.

I'Ipep,OTBpau.l,eHme BO34ENCTBUSA 6M0IOrMYECKM ONACHbIX BeLleCTB:
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* [pu paboTe c BHUONOrMUECKMMHU 06PA3LIAMU MM MHCTPYMEHTAMM, KOTOPbIE C HUMU
COMPUKACarTcs, Bceraa cobniopaiTe yHUBEPCAIbHBIE MePbI NMPELOCTOPOXKHOCTH.

¢ Hwukoraa He HABUPAMTE KUAKOCTb B MUNETKY PTOM.

e CnefyeT UCMOJIb30BATb COOTBETCTBYIOLLYHO 3ALMTHYIO OAEXAY, CPEACTBA 3ALMTHI
103 W NepYaTKM.

e O6pauwarTech co BceMy bUonornyeckumm obpasLamm 1 MaTepruanamMm Kak ¢
NOTEHLMAIbHBIMU UCTOYHUKAMM 6ONE3HM.

e ObpauwarTecb co BCeMn bUONOrMYeckMmMmn 06pasLaMm U MaTEPUAIAMU B
COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMW NPABUIAMH Y PEKOMEHAALMUAMU NPOU3BOAUTENS.

e YTunusaumio oTxoa0B aiegyet nponsBoanTb, CO6)'IIOD,CIF| Mepbl NPpeaoCTOPOXHOCTHU
M MeCTHble HOPDMATHUBHbIE Tpe6OBClHI/IF|.

e [epep ytunusaumer obpaboTaiiTe coaepKMmoe KOHTeHHepa A1l OTXOZ0B
xnopcogepxawum peareHtom (10 % ot obuiero o6vema).

¢ Yrtobbl He ONYCTUTb NepenosiHeHUs KOHTEWHEepA A1 0TXOA0B, ero cneayet
OMOPOXHATb KAXKAbIN AEHb.

UHopmauusa o TexHuke 6e3onacHocTu npu pabote B nabopatopuun

NHdopmaLms o TexHWKe 6e30MacHOCTH B 1AH60PATOPHUM COAEPKUTCA B CNIEAYHOLLMX
fokymeHTax. lokymeHTbl CLSI moxHO 3aka3artb Yepes NHTepHeT Ha canTe
www.clsi.org.

¢ Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. JokymeHT CLSI M29-A4.

e Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. JokymeHT CLSI GP44-A4.

e [Junpektnea EBponeiickoro coBeTa no 3awmTe paboTHUKOB OT PUCKOB, CBA3AHHBIX C
BO3JEeMCTBUEM BUOOrMuecKux Bellects Ha pabouem mecte (2000/54/EC), u ee
BAPWAHTbI, MPUHATbIE B PA3HbIX CTPAHAX.

lNpeaocreperaroune STUKETKH

BeepneHune

Ha npubope BD Rhapsody™ HT Xpress System HeT npeaynpefuTenbHbIX HaAMUCEN.


http://www.clsi.org/
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MNpoune cumBoNbI

CumBon 3HaueHue

Homep no karanory

Ob6paTnTech K pyKOBOACTBY MO 3KCMAyATALMH

He cknagbiBathb B wrabenb

Xpynkui rpys, 06palLaTbCs C OCTOPOXKHOCTBIO

| B

g bepeub o1 BNArM

.

,D,GTCI npoussoacTea

BepxHss cTopoHa

=[5

SN CepwuiiHbI HOMep

\ CepTtrdukaums Intertek Ha cooTBeTCTBME TPEOOBAHMAM TEXHUKU
e us 6e3onacHocTn ana Kanaapl 1 CLUA
" 157ED!

He ncnonb3osartb B cnydae noBpexaeHua ynakoBKHU




be3beaHoOCT U orpaHuyera

OBaj Boanu caapxu cnesehe teme:

e [pernep 6e3beaHoctu (ctpaHa 150)

e KoHBeHUMje 0 6e36eaHOCTH (cTpaHa 150)

¢ OrpaHuuetba (ctpaHa 151)

¢ OnwTe Mepe onpesa y Be3u ca cucteMom (cTpaHa 152)
e buonowka 6e3beaHocT (cTpaHa 152)

¢ HanenHuue ca mepama onpesa (ctpaHa 153)
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MNpernen 6e36egHoOCTH

YBop,

OBaj ogerbak caapxu npernes 6e36eHOCHUX Mepad 3a UHCTPYMEHT
BD Rhapsody™ HT Xpress System.

CBUW KOPUCHWULM MHCTPYMeHTA Tpeba Aa npounTajy oBe MHpopmaumje.

O oBom BogHuy

OBO.j BOAMY CAApXXH onnuce HanenHuua 3a 6636ELI,HOCT M yno3opera, onwTmnx
ONAacHOCTH y BE3M Ca CUCTEMOM, ONKHC nocebHmx pHU3nKa H H6UONOLLIKMX ONACHOCTY.

OBaj BOAWY He CAAPXH MOCTYMKe OAPKABAHA MM OMUCE ONACHOCTH UM PU3KKA 3a
AOLATHY OMNpeMy, XapABepCKe OMuMje UKW PYKOBAHE ONPEMOM KOjy MOXeTe fd
NPUK/bYUNTE HA MHCTPYMEHT UM KOPUCTUTE €A HMM, d Koje je npoussena Tpeha
cTpaHa. Onuce NocebHUX ONACHOCTU WK PU3KKA MOTPAXKKTE Yy MHGOPMALMjaMa Koje
je obe3benmo He3aBUCHKU Npon3Bohau.

lne Tpeba uyBatu oBaj BoAHUY

JpuTe 0Baj BoAWY Y 6/M3MHW MHCTPYMEHTA KAO pedepeHLy.

Ynotpeba nHCTpymeHTa
* PyKyjTe UCK/bYYMBO NPEMA CMEPHULAMA Y KOPUCHUYKOM BOAMYY.

* He 06aB/bajTe 0ApPKABAHE WM CEPBUCUPALE, OCUM AKO TO HUjE U3PUUMTO
HaBeAeHO. 3a NOCTYMNKe OAPKABAHA NOFefdjTe BOAWY 30 KOPUCHUKE CUCTEMA.

KoHBeHuHje 0 6e36egHOCTH

YBoa

Y oBOM ofie/bKy onmcaHu cy 6e36eHOCHU CUMBOIM M TEPMUHK 3a OMACHOCT KOjU Cy
KopuLheHW y OBOM BOAMYY.
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be36eaHocHu cumbonu

Y oBom Boauuy Kopuwhenu cy cnegehu 6e3begHOCHW CMMB0JIM KOjU YNO30paBAjy O
moryhum onacHocTuma.

Cumbon' 3Hauemwe

YKasyje Ha noTpeby Ad KOPHUCHUK MOTPAXKK Y KOPUCHUUKOM BOAMUY BAXKHE
yno3sopasajyhe nHpopmalumje Kao WTo cy ynosopera 1 Mepe orpesa Koje
MHCTPYMEHT HE MOXe [a NPUKAXKE U3 PA3/IMUMTHX Passiord.

.: Bronowka onacHocT

1081 cMMB0/IM Cy HQ MHCTPYMEHTY MPUKA3AHK Y 60j1. MaKko MOXAaA MOTy 6UTH OALITAMMNAHM LpHO-6e/10
Y OBOM [JOKYMEHTY, HHUXOBO 3HAUEHE 0CTaje HeMPOMEHEHO.

OrpaHuyerwa

YBop,

OBaj oaesbak onucyje orpaHUyera MHCTPYMEHTA.

MNpasunHa ynotpeba

OBQj MHCTPYMEHT je HOMEHEH UCKIbYYMBO 3a YNOTPEDY Yy UCTPAXKMBAUKE CBPXE.
HeMOjTe ra KOpUCTuTn 'y [l,MjQFHOCTW—IKMM Un TepClI'Il/IjCKVIM nocrynuuma.
Orpanunuersa uHctpymeHta BD Rhapsody™ HT Xpress System

* HemojTe aa npenyH1Te enpyBeTe 3a NPUKYM/bAHE.

¢ He KopuCTUTE NOHOBO NpOCeKe KepTpuLId Koje cy Beh 6unu kopuwheHu.

* HewmojTe aa pactassbare marHere.
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OnwTe mMmepe onpe3a y Be3u ca CUCTEMOM

OnwTe mepe onpe3a ca UHcTpymeHTom BD Rhapsody™ HT Xpress
System

Ja 6ucre cnpeunnu onacHoctH, HcTpymeHT BD Rhapsody™ HT Xpress System ce
MOPa KOPUCTUTH y CKNIaZy ca ynyTCTBUMA npoun3ssohaya.

Bbuonowka 6e3beaHocT

YBoa

Y oBom O/1€JbKY OMNMUCAHKU CYy HQYUHU HO KOje MOXe Ad ce usberHe nUsnararbe onacHUM
6UONOLLIKMM areHcMma.

Mepe onpe3a y Be3u ca 6UONOWIKUM MATEPUjAIOM

: KOHTAKT ca 6MONOLIKUM y30pLMMa M MATEPUjAIMMA MOXKE Ad NpeHece
NOTEHLMjaIHO CMPTOHOCHe 6onecTu.

[Ja bucte n3bernum nnararbe onacHM 6UONOLWKUM AreHCUMA:

b an PYKOBAHY 6UOMOLLKKUM y3opumMma nMinn MHCTpyMEHTUMA KOjM gonasey gogump
Cca ysopuuma yBek ce I'IpMD,p)KGBClee YHUBEP3AJIHUX Mepa onpes3a.

¢ HwKapa He KopUCTUTE NUNETY ycTUMA.
¢ Hocute ogrosapajyhy 3awTuTHY ofehy, Haouape M pyKasuLe.

¢ CBWM BHMONOLLKUM Y30PLIMMA U MATEPUjAIMMA PYKYjTE KOO Ad NOCTOju MoryhHoCT
npeHoLlera bonectu.

¢ CBMM BMONOLIKUM Y30pLUMA U MATEPHjaMMa Tpeba pyKoBATH y cKiaay ca
BaxKehnM nponucuma v cneumdmkaumjama npovssohaya.

e OTnagHu matepujan Tpeba oanaratu y3 ogrosapajyhe mepe onpesa u y ckiagy ca
NOKQJIHUM MPOMNUCUMA.

e Cappraj KoHTejHepa 3a oTnag nocnute BapuknHom (10% oa yKynHe 3anpemuHe)
npe ognaramsa.

¢ CBAKOAHEBHWUM NPAaXXHeHEM KOHTejHepCl cnpeydnTe npenMBame oTnaaa 13 wera.
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UHudopmaumje o 6e3begHocTn y nabopatopuju

3a nHdopmaumje o besbeaHocTH y nabopatopuju nornesajte cneaehe cmepHuue.
JokymeHTe MHCTMTYTA 30 KNMHWYKe 1 nabopaTopujcke ctaHaapae (CLSI) moxeTe aa
HapyuuTe Ha aapeck www.clsi.org.

* Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI gokymeHT M29-A4.

e Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI nokymeHT GP44-A4.

» [lupektuBa caseta EBpone 3a 3alwTUTY pagHUKa 04 ONACHOCTH NMOBE3AHMX Ca
u3nararbem 6UONOLLKUM pedreHCMMa Ha paay
(2000/54/EC) v peneBAHTHWUM APXHABHUM TPAHCMO3MLMjAMA.

HanenHuue ca mepama onpesa

YBop,

UHctpymeHT BD Rhapsody™ HT Xpress System Hema o3Hake 3a onpes.

Opyrv cumbonu

Cumbon 3Hauene

Katanowku 6poj

Mornepajte ynyTcTea 3a ynotpeby

He cTassbajTe npegmeTe Ha BPX

Jlom/b1BO, NAXKILUBO PYKOBATH

~ ) &

g OppxaBajTe cyBUM

Y



http://www.clsi.org/

154 | Boawu 3a 6e36egHocT v orpaHuuersa BD Rhapsody™ HT Xpress System

Cumbon

3Hauene

Jatym npounssoghe

=a

OBa cTpaHa rope

SN

Cepujcku 6poj

CepTudukar o 6e3benHocT komnanuje Intertek 3a Kanaay v CjeaurbeHe
Jpxase

He Kop1cTWUTH aKko je naxkoBame owteheHo




Bezpecnost a obmedzenia

Tato prirucka obsahuje nasledujice témy:

¢ Prehlad bezpecnostnych opatreni (strana 156)

¢ Bezpecnostné symboly (strana 156)

* Obmedzenia (strana 157)

¢ V3eobecné systémové bezpecnostné opatrenia (strana 158)
* Biologicka bezpecnost (strana 158)

¢ Bezpecnostné stitky (strana 159)
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Prehlad bezpecnostnych opatreni

Uvod
Tato téma ponika prehlad bezpecnostnych opatreni pristroja BD Rhapsody™ HT
Xpress System.

Vsetci pouzivatelia pristroja si musia precitat tieto informdcie.

Informacie o tejto prirucke
Tato priruc¢ka obsahuje opis bezpecnostnych a varovnych 3titkov, vSeobecnych
systémovych rizik, Specifickych rizik a biologickych rizik.

Tato prirucka neobsahuje postupy Gdrzby, opis nebezpecenstiev a rizik savisiacich
s pouzivanim prisluenstva tretich stran ani informéacie o moznostiach hardvéru ¢i
manipuldcii so zariadeniami, ktoré mozno pripdjat k tomuto pristroju alebo s nim
pouzivat. Opis Specifickych nebezpecenstiev a rizik ndjdete v informaciach
poskytnutych vyrobcami tretich stran.

Ulozenie prirucky

Tato prirucku uloZte v blizkosti pristroja, aby bola v pripade potreby k dispozicii.

Pouzitie pristroja
e Zaobchadzajte s nim vyhradne podla pokynov uvedenych v pouZivatelskej prirucke.

¢ Nevykondavajte adrzbu ani servis systému okrem pripadov, v ktorych je to vyslovene
uvedené. Informdcie o postupoch Gdrzby ndjdete v pouZivatelskej prirucke
systému.

Bezpecnostné symboly

Uvod

Tato téma opisuje bezpe¢nostné symboly a pojmy oznacujace rizikd, ktoré sa
vyskytuja v tejto prirucke.



Obmedzenia

Bezpecnostné symboly

V tejto prirucke sa pouzivaju nasledujiice bezpecnostné symboly, ktoré vas
upozoriujd na mozné rizikd.

Symbol! | Vyznam

Informuje, Ze si pouZivatel musi v pouzivatelskej prirucke prestudovat délezité
informacie ako varovania a bezpe¢nostné upozornenia, ktoré z réznych
dévodov nemdzu byt uvedené na samotnom pristroji.

.: Biologické nebezpecenstvo

1Tieto symboly st na pristroji uvedené farebne. Hoci mozu byt v tomto dokumente vytlagené
Ciernobielo, ich vyznam je totozny.

Obmedzenia

Uvod

Tato téma opisuje obmedzenia pristroja.

Spravne pouzitie

Tento pristroj je ur€eny len na vyskumné Gcely. Nesmie sa pouzivat na diagnostické
ani lieCebné postupy.

Obmedzenia pristroja BD Rhapsody™ HT Xpress System

* Zberné skimavky nadmerne nenapliiajte.

e Pouzité pasy kazety sa nesmu pouzivat opakovane.

¢ Magnety neodpdjajte.

157



158 ‘ Prirucka pre bezpec¢nost a obmedzenia pristroja BD Rhapsody™ HT Xpress System

Vseobecné systémové bezpecnostné
opatrenia

Vseobecné bezpecnostné opatrenia tykajice sa pristroja
BD Rhapsody™ HT Xpress System

Pristroj BD Rhapsody™ HT Xpress System je nutné pouZivat podla Specifikdcii
vyrobcu, aby sa predislo rizikam.

Biologicka bezpecnost

Uvod

Tato téma opisuje, ako zabrdnit vystaveniu biologicky nebezpecnym latkam.

Biologické bezpecnostné opatrenia

: Pri kontakte s biologickymi vzorkami a materialmi mdze déjst k prenosu potencidlne
smrtelnych ochoreni.

Zabranenie vystaveniu biologicky nebezpecnym latkam:

* Pri manipuldcii s biologickymi vzorkami alebo pristrojmi, ktoré s nimi prichadzaja
do kontaktu, vZzdy dodrZiavajte vieobecné bezpecnostné opatrenia.

¢ Nikdy nepipetujte Gstami.

¢ Noste vhodné ochranné oblecenie, prostriedky na ochranu o¢i a rukavice.

* So vetkymi biologickymi vzorkami a materialmi zaobchadzajte tak, ako keby mohli
prenasat ochorenia.

¢ So vietkymi biologickymi vzorkami a materialmi zaobchadzajte v stlade s platnymi
predpismi a poZiadavkami vyrobcu.

¢ Odpad likvidujte pomocou vhodnych bezpe¢nostnych opatreni a v silade
s miestnymi predpismi.

¢ Pred likvidaciou pridajte do kontajnera s odpadom bielidlo (10 % celkového
objemu).

* Kazdy den vyprazdnujte odpadovi nadrz, aby ste tak zabranili preteceniu odpadu.
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Informacie o laboratérnej bezpecnosti

Informacie o laboratérnej bezpecnosti ndjdete v nasledujicich smerniciach.
Dokumenty CLSI si mdZete objednat online na lokalite www.clsi.org.

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. Dokument CLSI M29-A4.

¢ Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. Dokument CLSI GP44-A4.

¢ Smernica Eurépskej rady o ochrane pracovnikov pred rizikami svisiacimi
s vystavenim biologickym faktorom pri praci
(2000/54/ES) a jej prislusné vnatrostatne transpozicie.

Bezpecnostné stitky

Uvod

Na pristroji BD Rhapsody™ HT Xpress System sa nenachddzaja Ziadne bezpecnostné
Stitky.

Iné symboly

Vyznam

Katalégové ¢islo

Pozri ndvod na pouzitie

Neukladajte na seba

Krehké, zaobchadzat opatrne

AEEET

N
‘l
N

Uchovavajte v suchu

)
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Symbol

Vyznam

il

Datum vyroby

11

Touto stranou nahor

SN

Sériové Cislo

Bezpecnostna certifikdcia spoloc¢nosti Intertek pre Kanadu a USA

S

NepouZivajte, ak je obal poSkodeny




Seguridad y limitaciones

Esta guia abarca los siguientes temas:

¢ Descripcién general de la seguridad (pagina 162)
¢ Convenciones de seguridad (pagina 162)

¢ Limitaciones (pagina 163)

¢ Precauciones generales del sistema (pagina 164)
¢ Seguridad biolégica (pagina 164)

¢ Etiquetas de precaucion (pagina 165)
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Descripcion general de la seguridad

Introduccion

En este tema se proporciona una descripcion general de la seguridad del instrumento
BD Rhapsody™ HT Xpress System.

Todos los usuarios del instrumento estan obligados a leer esta informacion.

Acerca de esta guia

Esta guia ofrece descripciones de las etiquetas de seguridad y advertencia, de los
peligros generales del sistema, de los riesgos especificos y de los peligros biolégicos.

Esta guia no contiene procedimientos de mantenimiento ni descripciones de los
peligros o riesgos debidos a accesorios, opciones de hardware o equipos de
manipulacién de otras marcas que se conecten al instrumento o se utilicen con él.
Consulte la informacién proporcionada por el correspondiente fabricante acerca de
las descripciones de peligros o riesgos.

Donde guardar esta guia

Guarde esta guia cerca del instrumento para usarla de referencia.

Uso del instrumento
¢ Utilice el instrumento Gnicamente como se indica en la guia del usuario.

¢ No realice ningln procedimiento de mantenimiento ni reparacion del instrumento,
a menos que se indique concretamente. Consulte la guia del usuario del sistema
para conocer los procedimientos de mantenimiento.

Convenciones de seguridad

Introduccion

En este tema se describen los simbolos de seguridad y los términos de peligro que se
utilizan en esta guia.



Limitaciones

Simbolos de seguridad

En esta guia se utilizan los siguientes simbolos de seguridad para alertarle de posibles
peligros.

Simbolo! Significado

Indica que el usuario debe consultar la guia del usuario a fin de obtener
informacién importante, como advertencias y precauciones que, por distintos
motivos, no se pueden presentar en el propio instrumento.

.: Peligro biolégico

1Estos simbolos aparecen en color en el instrumento. Aunque puedan aparecer impresos en blanco y
negro en este documento, su significado no se altera.

Limitaciones

Introduccion

En este tema se describen las limitaciones del instrumento.

Uso adecuado

Este instrumento solo debe utilizarse con fines de investigacion. No debe utilizarse en
procedimientos diagnoésticos ni terapéuticos.

Limitaciones del instrumento BD Rhapsody™ HT Xpress System

* No llene en exceso los tubos de recogida.

¢ No reutilice los carriles del cartucho que ya se hayan utilizado.

¢ No desmonte los imanes.
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Precauciones generales del sistema

Precauciones generales con el instrumento BD Rhapsody™ HT
Xpress System

Para evitar peligros, el instrumento BD Rhapsody™ HT Xpress System debe utilizarse
de acuerdo con las especificaciones del fabricante.

Seguridad bioldgica

Introduccion

En este tema se describe como evitar la exposicién a agentes de riesgo biolégico.

Precauciones para evitar peligros biologicos

5 El contacto con materiales y muestras biol6gicas puede transmitir enfermedades
potencialmente mortales.

Para evitar la exposicién a agentes de riesgo biolégico:

* Adopte siempre precauciones universales durante la manipulaciéon de muestras
biolégicas o instrumentos que entren en contacto con ellas.

¢ Nunca pipetee con la boca.
 Utilice ropa protectora, proteccién ocular y guantes adecuados.

¢ Manipule todas las muestras bioldgicas y los materiales como si fueran
potencialmente infecciosos.

¢ Manipule todas las muestras bioldgicas y los materiales segin las normativas
aplicables y las especificaciones del fabricante.

¢ Deseche los residuos tomando las precauciones adecuadas y segin la normativa
local.

 Desinfecte el contenido del contenedor de residuos con lejia (10 % del volumen
total) antes de su eliminacioén.

¢ Evite el desbordamiento de residuos vaciando el contenedor de residuos a diario.
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Informacion sobre seguridad en el laboratorio

Si desea informacién acerca de la seguridad en el laboratorio, consulte las siguientes
directrices. Los documentos del CLSI pueden solicitarse en linea en www.clsi.org.

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. Documento M29-A4 del CLSI.

¢ Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. Documento GP44-A4 del CLSI.

¢ Directiva 2000/54/CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la protecciéon de
los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a agentes
bioldgicos en el trabajo y sus transposiciones nacionales correspondientes.

Etiquetas de precaucion

Introduccion

El instrumento BD Rhapsody™ HT Xpress System no tiene etiquetas de precaucion.

Otros simbolos

Simbolo Significado

Ndmero de catdlogo

Consultar las instrucciones de uso

No apilar

Fragil, manipular con cuidado

—o ) &

Ry Mantener seco

Y
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Simbolo

Significado

il

Fecha de fabricacion

11

Este lado hacia arriba

SN

Namero de serie

Certificado de seguridad de Intertek para Canada y Estados Unidos

S

No utilizar si el envase estad dafiado




Sakerhet och begrdnsningar

Denna handbok beskriver foljande dmnen:

e Sdkerhetsoversikt (sida 168)

¢ Sdkerhetskonventioner (sida 168)

¢ Begrdnsningar (sida 169)

e Allmdnna forsiktighetsatgdrder for systemet (sida 170)
¢ Biosdkerhet (sida 170)

¢ Varningsetiketter (sida 171)
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Sdkerhetsoversikt

Inledning

Det hdr avsnittet innehdller en sdkerhetsoversikt for instrumentet BD Rhapsody™ HT
Xpress System.

Alla anvdndare av instrumentet ska lasa den hdr informationen.

Om den har handboken

I den har handboken beskrivs sdkerhets- och varningsetiketter, allménna risker med
systemet, specifika risker samt biologiska risker.

Den hdar handboken innehdller inga underhallsrutiner eller riskbeskrivningar som ror
tillbehor, maskinvarualternativ eller eventuell anvandningsutrustning frén tredje part
som du kopplar ihop med eller anvander tillsammans med instrumentet. Se information
fran tredjepartstillverkaren for beskrivningar av specifika risker.

Forvaring av den har handboken

Forvara den har handboken i ndrheten av instrumentet for referens.

Anvdnda instrumentet
e Fér endast anvandas i enlighet med anvandarhandboken.

¢ Underhdll och service pa instrumenten fér endast utféras pa angivet satt. En
beskrivning av underhéllsrutinerna finns i systemets anvéndarhandbok.

Sdkerhetskonventioner

Inledning

I det har avsnittet beskrivs de sdkerhetssymboler och risktermer som anvands i den har
handboken.
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Sakerhetssymboler

Foljande sdkerhetssymboler anvands i den har handboken for att gora dig
uppmdrksam pd potentiella risker.

Symboll | Betydelse

Indikerar att anvéndaren mdste Idsa om viktiga forsiktighetsatgarder i
anvandarhandboken, till exempel varningar och férsiktighetsatgdarder som av
olika anledningar inte kan visas pa instrumentet.

.: Biologiska risker

1Dessa symboler visas i farg p instrumentet. Aven om de dr tryckta i svartvitt i det har dokumentet férblir
deras betydelser desamma.

Begransningar

Inledning

Det hdr avsnittet beskriver instrumentets begransningar.

Korrekt anvéandning

Det hdr instrumentet dr endast avsett for forskningsbruk. Far inte anvandas for
diagnostiska eller terapeutiska forfaranden.

Begrdnsningar for instrumentet BD Rhapsody™ HT Xpress System
« Overfyll inte uppsamlingsréren.

¢ Ateranvdnd inte patronens banor som redan har anvants.

¢ Montera inte isdr magneterna.
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Allmdnna forsiktighetsatgarder for systemet

Allménna forsiktighetsatgarder med instrumentet BD Rhapsody™ HT
Xpress System

Instrumentet BD Rhapsody™ HT Xpress System maste anvandas enligt tillverkarens
anvisningar for att undvika riskfyllda situationer.

Biosdkerhet

Inledning

I det har avsnittet beskrivs hur du undviker exponering for biologiskt riskmaterial.

Forsiktighetsatgarder for biologiskt riskmaterial

5 Kontakt med biologiska prover och material kan leda till 6verféring av en potentiellt
livshotande sjukdom.

Forebygg exponering for biologiska riskmaterial pé foljande satt:

e Anvand alltid universella forsiktighetsatgarder vid hantering av biologiska prover
eller instrument som har kontakt med provet.

¢ Pipettera aldrig med munnen.
¢ Anvdand lampliga skyddsklader, -glasdgon och -handskar.
¢ Hantera alla biologiska prover och allt material som om de dr smittsamma.

¢ Hantera alla biologiska prover och allt material i enlighet med tillampliga foreskrifter
och tillverkarens specifikationer.

¢ Kassera avfall i enlighet med lokala féreskrifter och lampliga forsiktighetsétgarder.

¢ Exponera avfallsbehdllarens innehdll for dekontaminationslésning (10 % av
totalvolymen) innan det kasseras.

e Forhindra att avfallet svammar éver genom att tomma avfallsbehallaren dagligen.

Information om laboratoriesédkerhet

Information om laboratoriesdkerhet finns i anvisningarna nedan. CLSI-dokument kan
bestdllas online p& adressen www.clsi.org.


http://www.clsi.org/
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¢ Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute,
2014. CLSI-dokument M29-A4.

 Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI-dokument GP44-A4.

* Europaradets direktiv 2000/54/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid
exponering for biologiska agens i arbetet, samt dess relevanta nationella
tillampningar.

Varningsetiketter

Inledning

Instrumentet BD Rhapsody™ HT Xpress System har inga varningsetiketter.

Ovriga symboler

Symbol Betydelse

Katalognummer

Las bruksanvisningen

Stapla inte

Omtaligt, hanteras varsamt

< Forvaras torrt

Tillverkningsdatum

Denna sida upp

=R P ) [F
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Symbol

Betydelse

[sN]

Serienummer

Interteks sakerhetscertifiering for Kanada och USA

S

Anvand inte om forpackningen ar skadad




Guvenlik ve Kisitlamalar

Bu kilavuzda asagidaki basliklar bulunmaktadir:
¢ Glvenlige genel bakis (sayfa 174)

¢ Guvenlik agiklamalar (sayfa 174)

e Kisitlamalar (sayfa 175)

¢ Genel sistem 6nlemleri (sayfa 175)

* Biyolojik glivenlik (sayfa 176)

* Onlem etiketleri (sayfa 177)




174 ‘ BD Rhapsody™ HT Xpress System Cihazi Glvenlik ve Kisitlamalar Kilavuzu

Guvenlige genel bakis

Giris
Bu konuda, BD Rhapsody™ HT Xpress System cihazinin giivenligi ile ilgili genel bir
bakis sunulmaktadir.

Cihazin tim kullanicilari bu bilgileri okumalidir.

Bu kilavuz hakkinda

Bu kilavuz guivenlik ve uyari etiketleri, genel sistem tehlikeleri, belirli riskler ve biyolojik
tehlikelere dair agiklamalar sunar.

Bu kilavuz cihaziniza takilabilen veya cihazinizla kullanilabilen higbir Gi¢linct taraf
aksesuari, donanim secenekleri ya da tasima ekipmani icin bakim prosediirleri veya
tehlike ya da risk agiklamalari sunmaz. Belirli tehlike ve risk aciklamalari igin Gglinct
taraf dreticiler tarafindan saglanan bilgilere bakin.

Bu kilavuz nerede saklanir?

Bu kilavuzu daha sonra basvurmak tzere cihaza yakin bir yerde saklayin.

Cihazin Kullanimi
¢ Yalnizca kullanim kilavuzunda belirtilen sekilde calistirin.

+ Ozellikle belirtilmedigi takdirde cihaz bakimini veya servisini yapmayin. Bakim
prosedurleri icin sistem kullanici kilavuzuna bakin.

Guvenlik aciklamalari

Giris
Bu konuda, bu kilavuzda kullanilan giivenlik sembolleri ve tehlike terimleri
agiklanmaktadir.
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Guvenlik sembolleri

Sizi olasi tehlikelere karsi uyarmak tzere bu kilavuzda asagidaki giivenlik sembolleri
kullanilmistir.

Sembol’ Anlami

Cesitli nedenlerle medikal cihazin tizerinde gosterilemeyen uyarilar ve 6nlemler
gibi dikkat edilmesi gereken 6nemli bilgiler icin kullanicilarin kullanici
kilavuzuna basvurmasi gerektigini belirtir.

.: Biyolojik tehlike

1Bu semboller cihazda renkli olarak gériiniir. Bu belgede siyah beyaz olarak basilmig olabilirler fakat
anlamlar ayni kalr.

Kisitlamalar

Giris

Bu belgede cihazin kisitlamalari agiklanmaktadir.

Dogru kullanim

Bu cihaz Yalnizca Arastirma Amach Kullanim icindir. Diyagnostik veya terapotik
prosedurler icin degildir.

BD Rhapsody™ HT Xpress System cihazi icin kisitlamalar

e Toplama tiplerini asin doldurmayin.

« Onceden kullanilan kartus seritlerini tekrar kullanmayin.

¢ Miknatislari sokmeyin.

Genel sistem onlemleri

BD Rhapsody™ HT Xpress System cihazi ile ilgili genel 6nlemler

Tehlikeleri 6nlemek icin, BD Rhapsody™ HT Xpress System cihazi tretici tarafindan
belirlenen sekilde kullanilmalidir.
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Biyolojik guvenlik

Giris

Bu baslikta biyotehlikeli ajanlara maruz kalmanin nasil 6nlenecegi agiklanmaktadir.

Biyolojik onlemler

2 Biyolojik 6rnekler ve materyallerle temas etmek potansiyel olarak élimcdl bir
hastalik bulastirabilir.

Biyolojik olarak tehlikeli ajanlara maruz kalmay 6nlemek igin:

 Biyolojik 6rnekleri veya 6rneklerle temas eden cihazlari kullanirken her zaman
evrensel 6nlemleri uygulayin.

e Agizile pipetleme yapmayin.
* Uygun koruyucu giysi, gozliik ve eldiven kullanin.

e Tum biyolojik 6rnekleri ve malzemeleri, hastalik bulastirma ihtimali tasiyormus gibi
kullanin.

e Tum biyolojik 6rnekleri ve malzemeleri gecerli yonetmelikler ve Uretici
spesifikasyonlarina uygun bigcimde kullanin.

* Atigi uygun 6nlemleri alarak ve yerel ydnetmeliklere uygun olarak atin.

¢ Atk konteyneri icerigini atmadan 6nce agarticiya (toplam hacmin %10’u) maruz
birakin.

¢ Atk konteynerini giinliik olarak bosaltarak atigin tagmasini 6nleyin.

Laboratuvar giivenligi ile ilgili bilgiler

Laboratuvar giivenligi hakkinda bilgi icin asagidaki kilavuzlara bakin. CLSI dokiimani,
www.clsi.org adresinden cevrimici olarak siparis edilebilir.


http://www.clsi.org/

Onlem etiketleri

 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. CLSI dokiimani M29-A4.

 Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. CLSI dokiimani GP44-A4.

« Isyerinde biyolojik ajanlara maruz kalmaktan kaynaklanan risklere karsi

calisanlarin korunmasi hakkinda Avrupa Konseyi Direktifi (2000/54/EC) ve ilgili
ulusal aktarimlari.

Onlem etiketleri

Giris

BD Rhapsody™ HT Xpress System cihazinda 6nlem etiketi bulunmamaktadir.

Diger semboller

Sembol

Anlami

Katalog numarasi

Kullanim talimatlarina bakin

Istiflemeyin

o | B

Kirilabilir, dikkatli tasiyin

N

‘

N

Kuru tutun

Uretim tarihi

=5

Bu kisim yukari gelecektir
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Sembol

Anlami

[sN]

Seri numarasi

Kanada ve Amerika Birlesik Devletleri icin Intertek glivenlik sertifikasi

Ambalaji zarar gérmiisse kullanmayin




TexHiKa 6e3neKku Ta obmeKeHHA

Llei nocibHWK CKNAAAETLCA 3 HOBEAEHUX HUKUYE PO3AiNiB.

e Ornsp TexHikn 6e3neku (ctop 180)

¢ YMOBHi NO3HAYEHHS WOA0 TeXHiIkK b6e3neku (cTtop 180)

¢ ObmexeHHs (ctop 181)

e 3aranbHi 3acTepexeHHs woao cuctemu (ctop 182)

e TexHika 6e3neku nig yac poboTtu 3 bionoriyHumu matepianamu (ctop 182)

¢ Haknerku i3 3actepexeHHsmu (ctop 183)
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Ornap TexHik1 6e3nexku

Bctyn

Y ubOMy po3ziNi HABeLEHO OrNsA TEXHIKK 6e3MneKu LWOoAO0 BUKOPUCTAHHSA Npuiaay
BD Rhapsody™ HT Xpress System.

Yci KopycTyBaya npunagy NoBUHHI 03HAMOMUTHCA 3 Li€to iHbopmaLi€to.

Mpo uei nocibHuk

Y LboMy NOCIGHWKY HOBEAEHO OMWUC HOKNENOK i3 Nonepea)eHHAMU 1 3ayBAaXEHHAMK
OO TEXHIKK Be3neKu, ONMCaHO 3arasbHi Ta crneundivHi pU3MKK, a TaKOXK BionoriyHi
3arposmu.

MocibHMK He MiCTUTb onuc npoueayp 06CNyroByBAHHS, d TAKOX OMKUC 3Arpo3 i pU3mMKiB
LLOAO CTOPOHHBOIO 06NAAHAHHSA, GYHKLIMA anapaTHOro 3abesnedyeHHs Ta
ekcnayarauii 06nagHaHHsA, ke B MOXeTe Nif'eAHATH o npunagy abo
BUKOPUCTOBYBATH B MOEAHAHHI 3 HAM. IHdopmMauito Wwoo cneundiuHMX 3arpos i
PM3MKIB AMB. B MOCIBHUKAX CTOPOHHIX BUPOOHMKIB.

e 36epiratu uen nocibHUK

36epiratv nocibHWK cnig Nobau3y npunagy Ha BUNAZOK NOTPebu B A0BiaLi.

BukopucraHHa npunagy
* BuKkopwcTOBYWHTE NpUAAA NMLLE BiANOBIAHO 0 BKA3IBOK B MOCIOHWKY KOpUCTYyBAYA.

¢ He BMKOHy#TE HiIKMX NpoLeayp TEXHIYHOIO YK CEPBICHOrO 06CNYroByBAHHS
anapara, KpiMm Npamo 3asHadeHux. IHpopmauito npo npoueaypun o06cnyrosyBaHHs
HaBeAEHO B NOCIOHWKY KOPUCTYBAYA CUCTEMM.

YMOBHi Nno3Ha4YeHHA WoA0 TeXHiIKU 6be3neKku

Bctyn

Y uboMy po3gini HOBEZIEHO ONMUCK CUMBOJIIB TEXHIKKM BE3MeKu Ta TepMiHOOrii,
NOB’A3AHMX i3 PUIUKAMM, LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA B LibOMY MOCIOHUKY.



ObMmexeHHs

CumBonM TexHiku 6e3neku

Jani HaBeaeHO CMMBOJH, WO BUKOPWUCTOBYHOTBLCA B MOCIOHKKY, W06 3acTeperty
KOPWCTYBQYIB NPO MNOTEHLiMHY Hebe3neky.

Cumeon' | 3HaueHHs
YKa3ye Ha HeobXigHICTb 3BEpHYTUCA A0 NOCIGHMKA KOpPUCTYBAYd, LWo6
03HAWOMMTHUCA 3 BAMJIMBUMM 3ACTEPEKEHHAMM, 30KPEMA 3 NOMEPEIKEHHAMM i

3anobiKHUMK 3aX0AAMM, AKi 3 PI3HUX MPUUKMH HE MOXYTb BYTW 3a3HAYEHi Ha
CAMOMY MeJM4YHOMY NPUCTPOI.

.: bionoriyHa Hebe3neka

1 Ha npunagi ui cMMBO/M 306paeHi KONbOPOBUMMU. Y LLIbOMY JOKYMEHTI iX MOe 6yTh 306paxeH0
YOPHO-6iNMMM, OAHAK iXHi 3HAYEHHSA Bif, LLbOrO HE 3MIHIOITbCS.

O6bmexKeHHA

Bctyn

Y uboMy po3Zini ONMCAHO OBMEXEHHS LWoA0 Npunagy.

BUKOPUCTAHHA 30 NPU3HAYEHHAM

Ll,e|71 npunag Nnpu3Ha4eHo nuwie ana D,OC}'Iiﬂ,)KeHb. 3060pOHeHO BUKOPUCTOBYBATH ANA
ﬂ,iClFHOCTVILIHVIX i TepaneBTUHHUX NMpoueayp.

O6mexeHHs wopo npunagy BD Rhapsody™ HT Xpress System

¢ 3anoBHtoMTe NPobipKK Ans 36MPAHHSA 3pa3KiB A0 3A3HAYEHOIO PiBHS.

* He BMKOPHUCTOBYWTE CMYrK KAPTPUAKA NOBTOPHO.

¢ He 3HiMamMTe MarHiTH.
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3aranbHi 3acTepeXeHHsA WoA0 CUCTEMU

3aranbHi 3actepexeHHs woao npunagy BD Rhapsody™ HT Xpress
System

LLlo6 3ano6irth BUHUKHeHHI0 Hebe3neuHnx cuTyauii, npunag BD Rhapsody™ HT
Xpress System noTpibHO BUKOPMCTOBYBATH 3riAHO 3 BKA3IBKAMMW BUPOBHMKA.

TexHika 6e3neku nig yac pobotu 3
6ionorivHMMmK marepianamu

Bctyn

Y uboMy po3gini ONMCAHO CNOCObU YHUKHEHHSA KOHTAKTY 3 bionoriyHo Hebe3neyHumu
306yAHUKAMM.

3acTepexeHHs WoA0 BUKOPUCTAHHA bionoriuHux martepianis

ﬁ Yci 6ionoriyHi 3pasku Ta MaTepiasn MOXyTb NEPEHOCUTH NOTEHLIMHO CMepTEeNbHI
XBOPO6MU.

LLlo6 3anobirti BnauBy 6ionoriyuHo HebesneyHux enemeHTiB, 4OTPUMYHTECA
HOBEAEHWUX HUXKYE NPABKIL.



Hakne#ku i3 3actepexerHsamy | 183

Mia yac poboTH 3 6iONOTIYHKUMM 3PA3KAMM TA NPUAALAMM, LLO KOHTAKTYIOTb i3
HWUMMU, 3ABXAHN LOTPUMYHTECH YHIBEPCASIbHMX 30X0AiB He3neKku.

Hikonun He BUKOHYITEe NiNeTyBAHHA 3a AONOMOrol poTa.
HapasranTe BianoBigHWIA 3AXMCHUI OAAT, OKYNAPU TA PYKABUYKHM.

MNMoBopbTecs 3 ycima 6i0N0rYHUMM 3pA3KAMM TA MATEPIAIAMM SIK i3 NOTEHUiIMHO
30pasHUMM.

MpautoBaTtu 3 ycima 6ioNoriyHMMKM 3paskamun Ta matepianamu cnig 3rigHo 3
YAHHWUMW HOPMAMM TA BKA3iBKOMW BUPOOHMKA.

JoTpumyiTecs HaNeXHUX 3acTepexeHb i MiCLLeBUX HOPM Mif vac yTunisauii
Biaxoais.

MNepeg yTunisauiero HaMBAKTE B KOHTEMHEP i3 BiAXOAAMM XJI0pOBMiCHHI 3aci6 (10
BiZICOTKIB Bif 3arasbHoro obcsry).

He ponyckaiTe nepenoBHEHHA KOHTENHepa AN BiAXOAIB, CMOPOXKHIOUM KOro
LWOoAHA.

Indopmauin wopo 3axonis 6esnexkn B naboparopinx

BigomocTi npo npasuna 6e3nexku B 1abopaTopisix HABEZLEHO B 3A3HAYEHUX HUKYE
AOKyMeHTax. JlokyMeHTH IHCTUTYTY KniHiuHKX | nabopaTtopHux ctaHaapTis (CLSI)
MOXHa 3aMOBMTH B IHTepHeTi 3a aapecoto: www.clsi.org.

Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014. JokymeHT CLSI M29-A4.

Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010. JokymeHT CLSI GP44-A4.

JupekTrBa EBpONENCHKOT paau LWOAO 3AXMUCTY NPALiBHUKIB BifJ, PU3MKIB,
NOB’A3AHMX i3 BNAMBOM 6ionoriyHMx 36yaHWKIB Ha poboTi (2000/54/EC), iii
BiAMOBIAHI BAPIAHTK, MPUHHATI B iHLWMX KPATHAX.

Haknenku i3 3acTepexeHHAMU

Bctyn

Mpunag BD Rhapsody™ HT Xpress System He Ma€e HOKNENOK i3 3aCTepeXeHHAMM.


http://www.clsi.org/
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