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Niniejsza publikacja przeznaczona jest dla uzytkownikéw
systemu Digital LightCycler® System.

Dotozono wszelkich staran, by informacje zawarte w
niniejszej publikacji byly aktualne w dniu jej
opublikowania. Niemniej, w wyniku dazenia do ciggtego
udoskonalania produktu jego producent moze uznac za
stosowng aktualizacje zawartych w publikacji informacji
prowadzac tym samym do powstania jej nowej wersji.

Asystent uzytkownika zawiera wszystkie informacje
dotyczace produktu, wigcznie z oméwieniem nastepuja-
cych tematéw:

= Praca rutynowa

= Konserwacja

= Bezpieczenstwo

= Informacje dotyczace usuwania usterek
= Odno$niki dotyczace oprogramowania
= Informacje o konfiguracji

= Podstawowe informacje

Przewodnik dot. bezpieczenstwa zawiera wazne
informacje dotyczace bezpieczerstwa. Przed
rozpoczeciem pracy z aparatami nalezy przeczytaé
Przewodnik dot. bezpieczenstwa.

Przewodnik uzytkownika skupia sie na czynno$ciach
rutynowych i konserwacyjnych. Zawarto$¢ zostata
uporzadkowana zgodnie z normalnym przebiegiem pracy.

© 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd. Wszystkie prawa
zastrzezone.
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Roche Molecular Systems, Inc.
“ 1080 US Highway 202 South

Branchburg, NJ 08876

USA

Wyprodukowano w Szwajcarii

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Niemcy

Roche Diagnostics GmbH

Dystrybucja w Stanach Zjednoczonych:
Roche Diagnostics

9115 Hague Road

Indianapolis, IN 46256

USA

Jednostki stowarzyszone Roche Lista wszystkich jednostek stowarzyszonych Roche jest
dostepna na stronie:
www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

eLabDoc Dokumentacje dla uzytkownikéw mozna pobierac,

korzystajac z ustugi elektronicznej eLabDoc w serwisie
Roche Dialog:

dialogportal.roche.com

Aby uzyska¢ wiecej informaciji, nalezy skontaktowac sie
z lokalng jednostkg stowarzyszong lub pracownikiem
serwisu Roche.
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Przedmowa

Korzystaj z tej publikacji razem z Przewodnikiem
uzytkownika lub Asystentem uzytkownika
Digital LightCycler® System.

Eksploatacje i czynnosci konserwacyjne opisano w
Przewodniku Uzytkownika i Asystencie Uzytkownika.

W tym rozdziale

Przeznaczenie (7)
Symbole i skréty (8)

Nowosci w wersji 1.1 publikacji (9)

Przeznaczenie

Digital LightCycler® System obstuguje pétautomatyczny
cykl pracy do wykonywania testéw kwaséw
nukleinowych (NAT) na bazie reakgcji tancuchowej
polimerazy (PCR). System dokonuje cyfrowej analizy
punktu koncowego PCR przedziatéw mikrocieczowych,
taczac funkcje analizatora, materiatéw zuzywalnych,
odczynnikéw i zarzadzania danymi, co zapewnia wydajny
przebieg pracy od podziatu prébki do interpretacji
wyniku.

Digital LightCycler® System to pétautomatyczny system
detekg;ji i bezwzglednego oznaczania ilosciowego liczby
kopii docelowego kwasu nukleinowego przeznaczony do
stosowania w diagnostyce in vitro przez uzytkownikéw
profesjonalnych w laboratoriach diagnostycznych

i przesiewowych.

System sktada sie nastepujgcych elementéw:
Digital LightCycler® Analyzer, Digital LightCycler®
Partitioning Engine i okre$lonych materiatéw
zuzywalnych, odczynnikéw zasadniczych oraz
oprogramowania aplikacji. Wszystkie oznaczenia w
Digital LightCycler® System przeprowadzane sg
niezaleznie.
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Symbole i skroty

Nazwy produktéw

Z wyjatkiem miejsc, w ktérych znaczenie wynika jasno
z kontekstu, w publikacji uzyto nastepujacych nazw
wyrobow i deskryptoréw.

Nazwa produktu Deskryptor

Digital LightCycler® System system
Digital LightCycler® Partitioning Engine rozdzielacz
Digital LightCycler® Analyzer analizator

Digital LightCycler® Analyzer Software

oprogramowanie analizatora

Digital LightCycler® Web Application

aplikacja przegladarkowa

Digital LightCycler® Development Software

oprogramowanie kanatu rozwoju

Digital LightCycler® Universal Nanowell Plate

uniwersalna ptytka nanodotkowa

Digital LightCycler® High Resolution Nanowell Plate

wysokiej rozdzielczosci ptytka nanodotkowa

Digital LightCycler® High Sensitivity Nanowell Plate

wysokiej czutosci ptytka nanodotkowa

Digital LightCycler® Partitioning Fluid

ptyn rozdzielajacy

Digital LightCycler® Waste Bottle

butelka na odpady ptynne

Digital LightCycler® 5x DNA Master

odczynnik gtéwny DNA

Digital LightCycler® 5x RNA Master

odczynnik gtéwny RNA

BB Nazwy produktow

Skroty

Roche Diagnostics

W dokumentacji uzyto ponizszych skrétéw.

Skrot Definicja

AC Prad przemienny

ANSI Amerykanski Krajowy Instytut Standardéw

ASTM Amerykanskie Stowarzyszenie Badan i Ma-
teriatéw

CFR Kod przepiséw federalnych

CISPR Comité International Spécial des Perturba-

tions Radioélectriques (Specjalny Miedzy-
narodowy Komitet do spraw Zaktécen Ra-
dioelektrycznych)

DC Prad staty

EMC Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

ft Stopa

GB Gigabaijt

HL?7 Standard cyfrowej wymiany informacji w
$rodowiskach medycznych (Health Level
Seven)

IEC Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna

in. Cal

IP Protokdt internetowy

g Skroty
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Skrot Definicja

ISO Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyj-
na

IVD Diagnostyka in vitro

IVDR Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw do dia-
gnostyki in vitro

LAN Lokalna sie¢ komputerowa

Ibs Funt

LIS Laboratoryjny system informacyjny

PCR Reakcja taricuchowa polimerazy

RAM Pamiec¢ o dostepie swobodnym

RF Czestotliwo$¢ radiowa

RFID Identyfikacja czestotliwo$ci radiowe;j

UPS Zasilacz awaryjny

WE Wspdlnota Europejska

WLAN Bezprzewodowa LAN

g Skroty

Nowosci w wersiji 1.1 publikacji

Etykiety dotyczace bezpieczenstwa Zaktualizowano informacje na naklejkach
znajdujace sie na analizatorze ostrzegawczych na analizatorze.

»@ Lista znajdujacych sie na systemie etykiet ostrzegaw-
czych (31)

*@ Lokalizacja znajdujgcych sie na analizatorze etykiet
ostrzegawczych (33)
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Wprowadzenie

Roche Diagnostics

& Uwagi ogdlne

Doktadna lektura niniejszej publikacji przed uzyciem
systemu ma na celu unikniecie powaznych lub nawet
$miertelnych obrazen ciafa.

» Nalezy zwraca¢ uwage na wszystkie srodki ostrozno-
Sci.

» Zawsze postepowacé zgodnie z podanymi tu instruk-
cjami.

» Nie nalezy uzywac¢ systemu w sposéb nieopisany w
niniejszej publikacji.

» Publikacje nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym

miejscu, zabezpieczong przed uszkodzeniem i gotowa
do uzycia w kazdej chwili.

» Niniejsza publikacja powinna by¢ tatwo dostepna.
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Klasyfikacje dotyczace bezpieczenstwa

Roche Diagnostics

Srodki ostroznosci i uwagi istotne dla uzytkownika
oznaczono zgodnie obowigzujgcymi normami. Nalezy
zapoznac sie z nastepujacymi znaczeniami i ikonami:

& Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa

» Symbol ostrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa stu-
zy do zwrdcenia uwagi uzytkownika na potencjalne
zagrozenie urazem. Nalezy przestrzega¢ wszystkich
komunikatéw dotyczacych bezpieczeristwa podanych

po tym symbolu, aby unikng¢ uszkodzenia systemu,
obrazen ciata lub $mierci.

Takie symbole i ostrzezenia stowne stosowane sg w
stosunku do okreslonych zagrozen:

Ostrzezenie...

» ..wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktdra, jesli sie
jej nie uniknie, moze spowodowacé $mieré¢ lub powaz-
ne obrazenia.

/\ PRZESTROGA!

Ostroznie...

» ..wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktdra, jesli sie
jej nie uniknie, moze spowodowac niewielkie lub
umiarkowane obrazenia ciafa.

Uwaga...

» ..wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktora, jesli sie
jej nie uniknie, moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
systemu.

Wazne informacje niestanowiace istotnych informacji
dotyczacych bezpieczenstwa oznacza sie ponizsza ikona:

Q Wskazéwka...

..oznacza dodatkowe informacje na temat

prawidtowego uzytkowania lub przydatne
wskazdéwki.
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Srodki ostroznos$ci

Instalacja i transport

Btedy podczas instalacji

Uszkodzenie podczas transportu

W tym rozdziale

Instalacja i transport (12)
Bezpieczne i odpowiednie uzytkowanie systemu (12)
Warunki pracy (13)

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (14)

Btad podczas instalacji nowego systemu lub nowych
czesci moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

» Czynnos$ci zwigzane z instalacjg nalezy pozostawi¢
pracownikom serwisu Roche.

Uszkodzenie podczas transportu moze prowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania.

» Nie nalezy podejmowac préb przenoszenia ani trans-
portu systemu. Transport i przenoszenie systemu na-
lezy pozostawi¢ pracownikom serwisu Roche.

Bezpieczne i odpowiednie uzytkowanie systemu

Brak srodkéw ochrony osobistej

Wymiana lub wyjmowanie podzespotéw

Roche Diagnostics

Praca bez zastosowania srodkéw ochrony osobistej
stanowi zagrozenie zdrowia i zycia.

» Nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony osobi-
stej, miedzy innymi:

= Ochrona oczu
= Fartuch laboratoryjny

= Rekawiczki ochronne

» Aby zminimalizowac¢ stopien zagrozenia zakazeniem
czy skazeniem, zwtaszcza w wypadku kontaktu z od-
padami czy materiatem prébki, nalezy postepowac
zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng i regularnie
zmienia¢ rekawiczki ochronne.

Nieautoryzowana wymiana lub wyjmowanie
podzespotéw systemu moze spowodowac uszkodzenie
systemu lub pogorszy¢ jego funkcjonowanie.

» Nie nalezy wymienia¢ ani wyjmowac jakichkolwiek
podzespotéw aparatéw. Wymiane wszystkich podze-
spotéw aparatu nalezy pozostawi¢ pracownikom ser-
wisu Roche.
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Nieokreslone materialy zuzywalne

Warunki pracy

Nieodpowiednie warunki pracy

Roche Diagnostics

Uzycie nieokreslonych materiatéw zuzywalnych moze
doprowadzi¢ do otrzymania btednych wynikéw lub
uszkodzenia systemu.

» Stosowac wytgcznie materiaty zuzywalne zatwierdzo-
ne dla systemu.

»@ Lista dostepnych materiatéw zuzywalnych, patrz Asy-
stent uzytkownika.

Uzytkowanie poza ustalonymi warunkami moze
spowodowac nieprawidtowe przetwarzanie lub
nieprawidfowe dziatanie systemu.

» Zapoznac sie ze specyfikacja.

» Systemu nalezy uzywaé wytacznie w pomieszcze-
niach. Unikac¢ bliskosci Zrodet ciepta i silnego promie-
niowania oraz unika¢ wilgotno$ci poza okreslonym
zakresem.

» Nalezy dopilnowac, by otwory wentylacyjne systemu
zawsze pozostawaty niezastoniete.

» W sytuacji awaryjnej nalezy uzy¢ ztaczy zasilania roz-
dzielacza i analizatora jako punktéw szybkiego odta-

czenia aparatéw od gniazd zasilania. Nalezy dopilno-
wac, by ztgcza zasilania byly zawsze fatwo dostepne.

»& Warunki srodowiskowe systemu (37)

*& Przeglad ogdlny rozdzielacza i analizatora, patrz Asy-
stent uzytkownika.
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Przerwa w zasilaniu

Awaria zasilania lub chwilowy spadek napiecia
elektrycznego moze uszkodzi¢ system lub doprowadzi¢
do utraty danych.

» Zaleca sie uzywanie zasilacza awaryjnego (UPS). Spe-
cyfikacja UPS musi by¢ zgodna z wymogami dotyczg-
cymi zasilania aparatéw. Jesli zasilacz UPS nie dostar-
czy wystarczajgcego pradu, aparaty mogg zosta¢ au-
tomatycznie wytaczone. Nie podtacza¢ do UPS innych
urzadzen.

v

Zasilacz UPS nalezy okresowo poddawa¢ czynno-
§ciom konserwacyjnych.

v

Regularnie wykonywac¢ kopie zapasowe wynikow.

v

W celu wytgczenia aparatéw nalezy postepowac
zgodnie z procedurg wytaczania w niniejszej publika-
cji. Przetacznika zasilania na rozdzielaczu i przycisku
zasilania analizatora mozna uzy¢ wytacznie w przy-
padku, gdy wymagane jest natychmiastowe wytgcze-
nie. W przypadku uzycia przetgcznika zasilania lub
przycisku zasilania zostang przerwane wszystkie pro-
cesy. Moga zosta¢ utracone dane (np. dane rozdziatu
lub wyniki) dla wszystkich aktualnie przetwarzanych
prébek.

*& Nalezy zapoznac sie z Asystentem uzytkownika w ce-

lu uzyskania informacji dotyczacych wymaganego
zasilania elektrycznego oraz procedur wytgczania
rozdzielacza i analizatora.

Kompatybilnosé elektromagnetyczna

Roche Diagnostics

System spetnia wymogi dotyczace emisji i odpornosci
okres$lone w normach IEC 61326-2-6 oraz IEC 61326-1.

System spetnia wymagania dotyczace emisji opisane w
normie FCC CFR 47, cze$¢ 15, klasa A.

System zaprojektowano i przetestowano zgodnie
z wymogami normy CISPR 11 klasa A.

W Srodowisku domowym moze powodowac zaktécenia
elektromagnetyczne, w ktérym to przypadku moze by¢
konieczne podjecie srodkéw ograniczajacych zakiécenia.
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Niezatwierdzone akcesoria, przetworniki Stosowanie niezatwierdzonych akcesoriow,

i przewody przetwornikéw i przewodéw moze prowadzi¢ do
zwiekszenie emisji elektromagnetycznych i zmniejszenia
odpornosci elektromagnetycznej systemu. Moze to takze
prowadzi¢ do niewtasciwego dziafania.

» Stosowac wytgcznie akcesoria, przetworniki i przewo-
dy okreslone lub dostarczone przez producenta tego
systemu. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
skontaktowac sig¢ z pracownikiem serwisu Roche.

» Stosowac wylgcznie przewody o dtugos$ci zgodnej
z testami EMC:

= USB20:<3m

= LAN/Ethernet: < 30 m (dtuzszy przewdd moze
zmniejszy¢ szybko$¢ przesytu)

= Zasilanie pradem przemiennym: < 30 m (dtuzszy
przewdd moze obnizy¢ napiecie systemu)

Pola elektromagnetyczne Silne pola elektromagnetyczne moga prowadzi¢ do
obnizenia skuteczno$ci systemu.

» Przed rozpoczeciem pracy z systemem nalezy ocenié
srodowisko elektromagnetyczne.

v

Nie nalezy uzywa¢é przenosnych urzadzen komunika-
cyjnych wykorzystujacych czestotliwosci radiowe (RF)
(w tym urzadzen peryferyjnych, takich jak kable ante-
nowe i anteny zewnetrzne) w odlegto$ci mniejszej niz
30 cm od jakiejkolwiek czesci systemu, w tym kabli
okres$lonych przez producenta.

v

Nie nalezy uzywac tego systemu w poblizu Zzrédet sil-
nych pdl elektromagnetycznych (np. nieekranowa-
nych celowych Zrédet RF), poniewaz mogg one zakto-
cac prawidtowe dziatanie. Odlegto$¢ 30 cm dla prze-
nos$nych urzadzen RF (telefony komadrkowe, Wi-Fi)
jest uwazana za normalne pole elektromagnetyczne
dla systemu.

v

Nie nalezy uzywaé systemu w poblizu (< 30 cm) Zré-
det silnego promieniowania elektromagnetycznego
(np. kuchenki mikrofalowe, reczne nadajniki radiowe,
silniki elektryczne, nadajniki RFID), poniewaz moga
one zaktdcac prawidtowe dziatanie.

v

Jesli istnieje podejrzenie, ze zaktécenia elektromagne-
tyczne maja wpltyw na dziatanie urzadzenia, prawidto-
we dziatanie mozna przywrdci¢ poprzez zwigkszenie

odlegto$ci pomiedzy urzadzeniem a zrédtem zaktécen.
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Komunikaty ostrzegawcze

Bezpieczenstwo elektryczne

Porazenie pradem Zdejmowanie pokryw ze sprzetu elektronicznego moze
spowodowac porazenie prgdem.

» Nie wolno zdejmowac pokryw systemu innych niz
omoéwione w niniejszej instrukcji.

» Nie nalezy wymieniaé ani wyjmowac jakichkolwiek
podzespotéw aparatéw. Wymiane lub naprawe
wszystkich podzespotéw aparatu nalezy pozostawié
pracownikom serwisu Roche.

Pozar i oparzenia Alkohol jest substancjg tatwopalna.

» W czasie przeprowadzania konserwacji lub konserwa-
cji wymagajacych uzycia alkoholu, nalezy utrzymywac
wszystkie zrodta zaptonu (takie jak iskry, ptomienie
lub wysoka temperatura) z dala od systemu.

» Uzywajac alkoholu w systemie lub w jego poblizu na-
lezy uzywac nie wiecej niz 20 ml na raz.
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Komunikaty przestrogi

W tym rozdziale

Obrazenia ciata (17)
Nieprawidtowe, niewazne lub opéznione wyniki (19)

Postepowanie z odpadami (26)

Obrazenia ciata

Ostre przedmioty, szorstkie krawedzie i/lub Obrazenia ciata i zakazenia spowodowane ostrymi
ruchome czesci przedmiotami, szorstkimi krawedziami i/lub ruchomymi
czeSciami.

» Dobra praktyka laboratoryjna moze ograniczy¢ ryzyko
obrazen.

» Nalezy zna¢ Srodowisko laboratoryjne, by¢ dobrze
przygotowanym i postepowac zgodnie z tg publikacja.
W niektérych miejscach rozdzielacza i analizatora mo-
ga znajdowac sie ostre przedmioty, szorstkie krawe-
dzie i/lub ruchome czesci.

» Nalezy stosowac $rodki ochrony osobistej, aby zmini-
malizowac ryzyko obrazen spowodowanych kontak-
tem ciafa z takimi cze$ciami, zwtaszcza w mniej do-
stepnych miejscach lub podczas czyszczenia rozdzie-
lacza badz analizatora.

» Srodki ochrony osobistej powinny by¢ odpowiednie
do poziomu i typu potencjalnego zagrozenia, np. od-
powiednie rekawiczki ochronne, ochrona oczu, far-
tuch laboratoryjny i stosowne obuwie.
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Zapalenie lub zranienie skory Bezposredni kontakt z odczynnikami gtéwnymi lub
innymi uzywanymi roztworami moze spowodowac
podraznienie, zapalenie lub oparzenie skory.

» Podczas pracy z odczynnikami gtéwnymi nalezy sto-
sowac $rodki ostroznosci obowigzujace przy pracy
z odczynnikami laboratoryjnymi.

» Nalezy nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony osobiste;j.

» Nalezy zastosowac sie do instrukcji znajdujacych sie
w instrukgji uzycia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji podanych w kartach
charakterystyki produktu (dostepnych dla odczynni-
kéw i roztworéw czyszczacych firmy Roche Diagno-
stics).

» W przypadku kontaktu skdry z odczynnikami gtéwny-
mi lub ptynami czyszczacymi, skére nalezy natych-
miast zmy¢ wodg z mydtem i zastosowac $rodek od-
kazajacy.

Zasiegna¢ porady lekarskiej.

Ruchome szuflady Szuflada rozdzielacza na ptytke nanodotkowa oraz
szuflada analizatora na stosy ptytek nanodotkowych
otwierajg sie i zamykajg podczas pracy. Otwierana
szuflada moze uderzy¢ operatora. Zamykana szuflada
moze przytrzasngc palce.

» Trzymac sie z daleka od szuflady rozdzielacza na ptyt-
ke nanodotkowg oraz szuflady analizatora na stosy
ptytek nanodotkowych podczas pracy.

» Nie prébowac¢ zamyka¢ szuflady rozdzielacza na ptyt-
ke nanodotkowag ani szuflady analizatora na stosy pty-
tek nanodotkowych podczas pracy przez ich naciska-
nie.

» Nalezy pozostawi¢ wystarczajgca ilo$¢ wolnego miej-
sca wokot rozdzielacza oraz analizatora, by umozliwié
niezaktécony ruch szuflady na ptytke nanodotkowa
oraz szuflady na stosy ptytek nanodotkowych.

Ostra igta aspiracyjna Igta aspiracyjna w rozdzielaczu jest ostra. Kontakt z igfa
aspiracyjng moze spowodowac uszkodzenie ciata.

» Nalezy uwaznie przestrzega¢ zamieszczonych w tej
publikacji instrukcji dotyczacych wymiany butelek
w rozdzielaczu oraz odkazania igty aspiracyjne;.

» Podczas wymiany butelek w rozdzielaczu lub odkaza-
nia igty aspiracyjnej nalezy zwracac szczegdlng uwa-
ge na igte aspiracyjna.

*& Procedury wymiany butelek oraz odkazania igty aspi-

racyjnej, patrz Asystent uzytkownika.
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Nieprawidtowe, niewazne lub opdznione wyniki

Uzycie niewlasciwego typu plytki nanodotko-
wej

Nieprawidiowa obstuga piytek nanodotko-
wych

Nieprzetestowana konfiguracja komputera

Roche Diagnostics

Typy ptytek nanodotkowych rozréznia sie na podstawie
ich ogdlnego wygladu. Uzycie niewtasciwej ptytki
nanodotkowej moze spowodowac uzyskanie
nieprawidtowych, niewaznych lub opéznionych wynikéw.

» W celu identyfikacji typu ptytki nanodotkowej nalezy
skorzysta¢ z oznaczonej kolorystycznie etykiety ptytki
nanodotkowe;.

» Etykieta biata = uniwersalna ptytka nanodotkowa

» Etykieta fioletowa = wysokiej rozdzielczo$ci ptytka na-
nodotkowa

» Etykieta jasnoniebieska = wysokiej czutosci ptytka na-
nodotkowa

»& Szczegobtowe informacje na temat ptytek nanodotko-
wych, patrz Asystent uzytkownika.

Zarysowania, odciski palcéw, kurz lub inne artefakty w
torach ptytek nanodotkowych naruszajg integralno$é
obrazu, co moze powodowac nieprawidtowe, niewazne
lub opéznione wyniki.

» Opakowanie ptytek nanodotkowych nalezy otwiera¢
wytgcznie bezposrednio przed uzyciem.

» Nie pozostawia¢ otwartych ptytek nanodotkowych
przez dtuzszy czas.

» Nie dotykac¢ toréw ptytek nanodotkowych.

» Plytki nanodotkowe nalezy chwyta¢ wytgcznie za dtu-
gie boki ram ptytek.

» Podczas pracy z ptytkami nanodotkowymi nalezy no-
si¢ rekawiczki ochronne. Regularnie zmienia¢ reka-
wiczki ochronne.

Uzyskiwanie dostepu do aplikacji przegladarkowej

z komputera o nieprzetestowanej konfiguracji moze
ujemnie wptyng¢ na dziatanie aplikacji przegladarkowej,
co moze spowodowac uzyskanie nieprawidtowych lub
opdéznionych wynikdw.

» Nalezy przestrzega¢ specyfikacji komputera uzywane-
go do uzyskiwania dostepu do aplikacji przegladarko-
wej.

»& Specyfikacja aplikacji przegladarkowej, patrz Asy-
stent uzytkownika.
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Bledy pipetowania Btedy pipetowania, np. pomylenie pozycji mieszanin
reakcyjnych na ptytce nanodotkowej moze spowodowaé
nieprawidtowe wyniki.

» Podczas tworzenia konfiguracji prébki w aplikacji
przegladarkowej nalezy uwaznie wprowadzaé identy-
fikatory prébek i identyfikatory ptytek nanodotkowych.

» Uzy¢ raportu konfiguracji prébki z aplikacji przegla-
darkowej jako pomocy przy pipetowaniu oraz do we-
ryfikacji konfiguracji prébki w oprogramowaniu anali-
zatora.

» Jesli mogt wystapic btad pipetowania, uniewazni¢ do-
tkniety tor ptytki nanodotkowej w aplikacji przegladar-
kowej przed rozpoczeciem cyklu pracy w analizatorze.

*& Procedura uniewazniania ptytek i/lub toréw ptytek
nanodotkowych, patrz Asystent uzytkownika.

Nieprawidtowy identyfikator plytki nanodot- Jesli analizator nie moze automatycznie odczytac

Roche Diagnostics

kowej identyfikatora ptytki nanodotkowej, nalezy recznie
wprowadzi¢ identyfikator ptytki nanodotkowe;.
Wprowadzanie nieprawidtowego identyfikatora plytki
nanodotkowej moze spowodowac btednie, niewazne lub
opdznione wyniki.
» Gdy konieczne jest reczne wprowadzenie identyfika-
tora ptytki nanodotkowej nalezy sie upewnié, ze ze-

skanowano lub wpisano identyfikator wtasciwej ptytki
nanodotkowe;.

*&l Procedura rozwigzywania btedu odczytu identyfikato-
ra ptytki nanodotkowej, patrz Asystent uzytkownika.
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Skazenie rozdzielacza Butelki z ptynem rozdzielajagcym wygladem nie réznig sie
od butelek na odpady ptynne. Zatadowanie butelki na
odpady ptynne w pozycji butelki z ptynem rozdzielajagcym
moze skazi¢ rozdzielacz, co moze spowodowaé
nieprawidfowe, niewazne lub opéznione wyniki.

» Butelki z ptynem rozdzielajgcym i butelki na odpady
ptynne nalezy przechowywac¢ w sposéb umozliwiajacy
ich rozréznienie.

v

Butelki na odpady ptynne nalezy opisa¢ markerem ja-
ko butelki na odpady. Butelki z ptynem rozdzielajg-
cym, ktdre sg puste lub uptynat ich termin waznosci
nalezy oznaczy¢ jako butelki na odpady niezwtocznie
po wyftadowaniu ich z rozdzielacza.

v

Butelki na odpady ptynne nalezy usuwaé zgodnie
Z miejscowymi przepisami bezposrednio po wytado-
waniu ich z rozdzielacza.

v

W przypadku pomytkowego zatadowania butelki na
odpady ptynne w pozycji butelki z ptynem rozdzielajg-
cym, nalezy niezwtocznie ja wytadowad.

v

Przed zatadowaniem butelki z ptynem rozdzielajgcym
i uzyciem rozdzielacza po nieprawidtowym zatadowa-
niu nalezy odkazi¢ igte aspiracyjna.

v

W przypadku nieumysinego zatadowania butelki

z ptynem rozdzielajagcym po nieumysinym zatadowa-
niu bez odkazenia igty aspiracyjnej, nie uzywac roz-
dzielacza. Niezwtocznie ponownie wytadowa¢ butelke
z ptynem rozdzielajagcym i usuna¢ jg zgodnie z miej-
scowymi przepisami.

v

Odkazi¢ igte aspiracyjng zgodnie z procedurg odkaza-
nia.

*&l Procedura odkazania igly aspiracyjnej, patrz Asystent
uzytkownika.

Nierozdzielone tory plytek nanodotkowych Nawet jesli tor ptytki nanodotkowej zawiera mieszaning
reakcyjna, tor ptytki nanodotkowej moze pozostaé

nierozdzielony w rozdzielaczu. Przetwarzanie w
analizatorze ptytek nanodotkowych z nierozdzielonymi
torami ptytek nanodotkowych zawierajgcymi mieszaniny
reakcyjne moze prowadzi¢ do skazenia analizatora, co
moze powodowac nieprawidfowe wyniki.

» Przed wytadowaniem rozdzielonej ptytki nanodotko-
wej z rozdzielacza zawsze nalezy skontrolowac¢ status
rozdziatu toréw ptytki nanodotkowej sprawdzajac ko-
lory wskaznikéw rozdziatu.

» Jesli wskaznik rozdziatu toru ptytki nanodotkowe;j za-
wierajgcego mieszanine reakcyjng pozostat szary, ta-
ka ptytke nanodotkowg nalezy usunaé zgodnie z miej-
SCowymi przepisami.

» Nie tadowac do analizatora ptytek nanodotkowych
z nierozdzielonymi torami ptytek nanodotkowych za-
wierajacymi mieszaniny reakcyjne.
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Wyciek materiatu prébki z ptytek nanodotko-
wych

Opodznione przetwarzanie rozdzielonych ply-
tek nanodotkowych

Nieprawidiowy typ cyklu pracy

Roche Diagnostics

*&l Szczegdtowe informacje na temat wskaznikéw roz-
dziatu, patrz Asystent uzytkownika.

Odpipetowane i rozdzielone ptytki nanodotkowej nie
majq barier fizycznych przeciwko wyciekaniu mieszanin
reakcyjnych z ptytek nanodotkowych. Wyciek mieszanin
reakcyjnych z ptytek nanodotkowych moze prowadzi¢ do
skazenia laboratorium, co moze skutkowaé
nieprawidtowymi, niewaznymi lub op6znionymi
wynikami.

» Po wytadowaniu ptytek nanodotkowych z analizatora
nalezy niezwtocznie umiescic¢ je w zamykanej torbie
plastikowej, ktérg nalezy przechowywaé zamknieta.

» Torbe plastikowa zawierajaca ptytki nanodotkowej na-
lezy usung¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Opdznione przetwarzanie rozdzielonych ptytek
nanodotkowych w analizatorze moze prowadzi¢ do
degradacji materiatu biologicznego i/lub uniewaznienia
ptytek nanodotkowych, co moze powodowaé
nieprawidtowe, niewazne lub opéznione wyniki.

» Pipetowanie i rozdzielanie ptytek nanodotkowych na-
lezy wykonywa¢ tylko, jesli mozna je bezposrednio
potem poddacé cyklowi pracy analizatora.

» Nalezy dopilnowa¢ rozpoczecia cyklu pracy bezpo-
$rednio po zatadowaniu analizatora.

» W przypadku cykli diagnostycznych nalezy zwrécic
uwage, ze w pakietach analitycznych moze by¢ zapro-
gramowany limit czasu miedzy rozdzieleniem a prze-
tworzeniem ptytki nanodotkowej. W razie przekrocze-
nia limitu ptytka nanodotkowa jest uniewazniana i nie
moze by¢ juz przetworzona.

Rozpoczecie cyklu kanatu rozwoju z uzyciem plytek

nanodotkowych przeznaczonych do cykKli

diagnostycznych moze powodowac nieprawidtowe lub

opdznione wyniki.

» Administrator powinien przypisa¢ odpowiednie role
uzytkownikéw do kont uzytkownikéw.

»@ Informacje na temat zarzadzania uzytkownikami,
patrz Asystent uzytkownika.
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Brakujace pomiary

Uniewaznione kontrole

Nieobstugiwane znaki w identyfikatorach

Roche Diagnostics

probki

Brakujace pomiary (np. z powodu niepetnego
zatadowania analizatora lub uniewaznionych toréw ptytki
nanodotkowej) wymagane do obliczenia wynikéw moga
spowodowac niewazne lub opéznione wyniki.

» Nalezy dopilnowa¢ zatadowania do analizatora
wszystkich ptytek nanodotkowych konfiguracji prébki
(za wyjatkiem niewaznych ptytek nanodotkowych),
aby umozliwi¢ obliczenie wyniku.

v

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$c, by unikngc
niewtasciwego uniewaznienia toru ptytki nanodotko-
wej wymaganego do obliczenia wyniku.

v

Jesli konieczne jest uniewaznienie toru ptytki nano-
dotkowej lub jesli konfiguracja prébki zawiera niewaz-
ne ptytki nanodotkowej, ktérych nie mozna przetwo-
rzy¢ w analizatorze, nalezy wzia¢ pod uwage implika-
cje dla obliczania wyniku (np. brakujgce pomiary z to-
réw plytek nanodotkowych zawierajgcymi kontrole
stanowig cze$¢ potaczonych toréw lub zawierajg mie-
szaniny reakcyjne dla innego testu).

W przypadku uniewaznienia toru plytki nanodotkowej
zawierajgcymi kontrole, system automatycznie
uniewaznia wszystkie wyniki koricowe konfiguracji
prébki dla dotknietych sekwencji docelowych, co moze
spowodowac opdznione wyniki.

» Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é, by uniknaé
niewfasciwego uniewaznienia toru ptytki zawierajace-
go kontrole.

» Jesli konieczne jest uniewaznienie toru ptytki nano-
dotkowej zawierajgcego kontrole, nalezy wzigé pod
uwage implikacje dla wynikéw koricowych konfigura-
cji probki.

System stosuje CP-1252 (strona kodowa 1252) do
kodowania i odkodowywania komunikatéw ASTM.

W przypadku pofaczenia systemu z LIS z uzyciem
protokotu ASTM, znaki spoza strony kodowej 1252 (np.
znaki Unicode) nie sg obstugiwane w transmisjach do
systemu LIS. Uzywanie nieobstugiwanych znakéw w
identyfikatorach prébek moze powodowacé btedne
przestanie identyfikatoréw prébek do systemu LIS, co
moze prowadzi¢ do niewaznych lub op6znionych
wynikow.

» Jesli w identyfikatorach prébki stosuje sie znaki Uni-
code, potaczy¢ system z LIS za pomocg protokotu
HL7.

» Jesli system taczy sie z LIS za pomoca protokotu
ASTM, do identyfikatoréw prébek uzywac wytacznie
znakow z zakresu od 0x21 (znak wykrzyknika, "I") do
0x7D (prawy nawias klamrowy "}") tablicy znakéw
CP-1252.
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Nieprawidtowe przypisanie rozdzielacza do Analizator przetwarza wytgcznie ptytki nanodotkowe,
analizatora ktdre zostaty rozdzielone w przypisanym rozdzielaczu.

Jesli rozdzielacz uzyty do rozdzielenia ptytek
nanodotkowych nie zostat przypisane do analizatora, w
ktérym majg zostaé przetworzone ptytki nanodotkowe;j,
informacje z rozdzielacza moga zosta¢ utracone, co
moze prowadzi¢ do uzyskania niewaznych lub
opo6znionych wynikdw.

» Nalezy dopilnowac, by rozdzielacz byt przypisany do
analizatora.

» Nalezy zwrdcic¢ szczegdlng uwage na przypisanie roz-
dzielaczy do analizatoréw w konfiguracji obejmuja-
cych wiele aparatéw (wiele rozdzielaczy i wiele anali-
zatoréw).

*& Procedura przypisywania rozdzielaczy, patrz Asystent
uzytkownika.

Stabe hasla Stabe hasta moga umozliwi¢ nieupowaznionym osobom
na dostep do systemu, manipulacje lub usuniecie
danych badz na nieupowazniony dostep do danych
osobowych, co moze prowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowych, niewaznych lub opéznionych wynikdw.

» Nalezy stosowac silne hasta.
» Nie udostepniac haset.

» Nie wolno zapisywac hasta.
» Nie dzieli¢ kont uzytkownika.

» Administrator powinien dopilnowac, by globalne za-
sady haset skonfigurowane w oprogramowaniu anali-

zatora wymuszaty bezpieczne postepowanie z hasta-
mi.

»& Informacje na temat ustawien haset, patrz Asystent
uzytkownika.
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Naruszenie bezpieczenstwa danych

Roche Diagnostics

Niechronione pliki eksportu

Niezabezpieczona infrastruktura informatyczna oraz
nieograniczony fizyczny dostep do systemu i dofaczonej
infrastruktury moga umozliwi¢ infekcje ztosliwym
oprogramowaniem, manipulowanie sktadnikami systemu
lub jego niewtasciwe wykorzystanie. Zainfekowanie
ztosliwym oprogramowaniem, manipulacja lub
niewtasciwe uzycie moze spowodowac uzyskanie
nieprawidtowych, niewaznych lub opéznionych wynikéw
badzZ nieuprawniony dostep do danych osobowych.

» Nalezy dopilnowac, aby dotgczone sieci byty bez-
pieczne i monitorowane pod katem naruszen bezpie-
czenstwa. Klienci sg odpowiedzialni za bezpieczen-
stwo swojej sieci lokalnej, w szczegdlnosci za jej
ochrone przed ztosliwym oprogramowaniem i ataka-
mi. Ochrona ta moze obejmowac $rodki takie jak za-
pora sieciowa, stuzgce do oddzielenia systemu od
niekontrolowanych sieci, a takze $rodki zapewniajace,
ze podtfaczona sie¢ jest wolna od ztosliwego kodu.

v

Firewall dostarczony przez firme Roche jest obowigz-
kowy i stanowi cze$¢ systemu.

v

Nalezy upewnic¢ sig, ze inne komputery i ustugi w sie-
ci sg odpowiednio zabezpieczone i chronione przed
zto$liwym oprogramowaniem i nieautoryzowanym do-
stepem.

v

Nalezy ograniczy¢ dostep do systemu i catej zwigza-
nej z nim infrastruktury IT (komputer, kable, wyposa-
zenie sieciowe itd.).

» Jesli czesci sieci, ktérych system uzywa do wymiany
danych, sg potgczone przez sie¢ WLAN, nalezy zabez-
pieczy¢ sie¢ WLAN.

v

Upewnic¢ sig, ze wszelkie zewnetrzne urzadzenia pa-
mieci masowej (np. no$niki pamieci USB) podtaczone
do systemu sg wolne od ztosliwego oprogramowania.

Niebezpieczne przesytanie lub przechowywanie plikéw
kopii zapasowych i archiwéw moze umozliwia¢
manipulowanie danymi, co moze powodowac
nieprawidfowe, niewazne lub opéznione wyniki.

» Nalezy dopilnowac, aby pliki kopii zapasowych i pliki
archiwalne byty przesytane w bezpieczny sposaéb,
przechowywane w bezpiecznym miejscu i chronione
przed nieuprawnionym dostepem i katastrofami.

» Nalezy sie upewnic, ze wszelkie zewnetrzne urzadze-
nia pamieci masowe;j (takie jak nosnik pamieci USB),
ktére zawierajg pliki kopii zapasowych i pliki archi-
walne, sg zabezpieczone przed dostepem 0séb nie-
upowaznionych.
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Nieprawidiowe postepowanie z odczynnikami Nieprawidtowe postepowanie z odczynnikami gtéwnymi
gléownymi moze prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikéw.

» Nalezy przestrzega¢ zdefiniowanych w instrukcji wa-
runkéw przechowywania odczynnikéw i kontroli. Sys-
tem nie pozwala na uzywanie przeterminowanych od-
czynnikéw gtéwnych.

» Nie uzywa¢ odczynnikéw gtéwnych, ktére upadty
wczesniej na podtoge czy zostaly uszkodzone w inny
sposob.

» Nie nalezy postepowac z takimi zasobami w sposéb
inny niz opisany w dokumentacji uzytkownika lub in-
strukcji obstugi badz na etykietach.

Postepowanie z odpadami

Zagrozenie srodowiska System generuje odpady. Niewtasciwy sposéb ich
usuwania moze spowodowac zanieczyszczenie
Srodowiska.

» Zutylizuj odpady zgodnie z przepisami lokalnymi.

Roche Diagnostics
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Uwagi

Opodznienie

Nieprawidiowe tadowanie rozdzielacza

Roche Diagnostics

W tym rozdziale

Opéznienie (27)
Utrata zasobdw (28)
Nieuprawniony dostep do danych osobowych (29)

Uszkodzenie aparatéw (30)

Butelki z ptynem rozdzielajacym wygladem nie réznig sie
od butelek na odpady ptynne. Zatadowanie butelki na
odpady ptynne w pozycji butelki z ptynem rozdzielajgcym
moze skazi¢ rozdzielacz, co moze spowodowac
opoznienie.

» Butelki z ptynem rozdzielajgcym i butelki na odpady
ptynne nalezy przechowywac w sposéb umozliwiajacy
ich rozréznienie.

v

Butelki na odpady ptynne nalezy opisa¢ markerem ja-
ko butelki na odpady. Butelki z ptynem rozdzielaja-
cym, ktére sg puste lub uptynat ich termin waznosci
nalezy oznaczy¢ jako butelki na odpady niezwtocznie
po wytadowaniu ich z rozdzielacza.

v

Butelki na odpady ptynne nalezy usuwaé zgodnie
z miejscowymi przepisami bezposrednio po wytado-
waniu ich z rozdzielacza.

v

W przypadku pomytkowego zatadowania butelki na
odpady ptynne w pozycji butelki z ptynem rozdzielajg-
cym, nalezy niezwfocznie jg wytadowac.

v

Przed zatadowaniem butelki z ptynem rozdzielajagcym
i uzyciem rozdzielacza po nieprawidtowym zatadowa-
niu nalezy odkazi¢ igte aspiracyjna.

v

W przypadku nieumysinego zatadowania butelki

z ptynem rozdzielajagcym po nieumys$inym zatadowa-
niu bez odkazenia igty aspiracyjnej, nie uzywac roz-
dzielacza. Niezwtocznie ponownie wytadowa¢ butelke
z ptynem rozdzielajgcym i usungc jg zgodnie z miej-
SCowymi przepisami.

v

Odkazi¢ igte aspiracyjng zgodnie z procedurg odkaza-
nia.

»& Procedura odkazania igty aspiracyjnej, patrz Asystent

uzytkownika.
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Utrata zasobow

Nieprawidiowe tadowanie rozdzielacza

Roche Diagnostics

Butelki z ptynem rozdzielajgcym wygladem nie réznig sie
od butelek na odpady ptynne. Zatadowanie butelki

z ptynem rozdzielajagcym w pozycji butelki na odpady
ptynne powoduje skazenie ptynu rozdzielajgcego oraz
butelki z ptynem rozdzielajgcym.

» Butelki z ptynem rozdzielajgcym i butelki na odpady
ptynne nalezy przechowywaé w sposéb umozliwiajgcy
ich rozréznienie.

» Butelki na odpady ptynne nalezy opisa¢ markerem ja-
ko butelki na odpady. Butelki z ptynem rozdzielajg-
cym, ktore sa puste lub uptynat ich termin waznosci
nalezy oznaczy¢ jako butelki na odpady niezwtocznie
po wyftadowaniu ich z rozdzielacza.

» W przypadku pomytkowego zatadowania butelki
z ptynem rozdzielajacym w pozycji butelki na odpady
ptynne, nalezy niezwtocznie jg wytadowac.

» Nie uzywac juz butelki z ptynem rozdzielajacym. Za-
miast tego potraktowaé butelke z ptynem rozdzielaja-
cym jak odpady i usuna¢ jg zgodnie z miejscowymi
przepisami.

Digital LightCycler® System - Wersja oprogramowania 1.0 - Przewodnik dot. bezpieczenstwa - Wersja publikacji 1.1



Nieuprawniony dostep do danych osobowych

Naruszenie bezpieczenstwa danych

Roche Diagnostics

Niechronione pliki eksportu

Nieograniczony fizyczny dostep do systemu i dotagczonej
infrastruktury oraz niezabezpieczona infrastruktura
informatyczna moga umozliwi¢ infekcje ztosliwym
oprogramowaniem, manipulowanie sktadnikami systemu
lub jego niewtasciwe wykorzystanie. Zainfekowanie
ztosliwym oprogramowaniem, manipulacja lub
niewtasciwe uzycie moze spowodowac uzyskanie
nieprawidtowych, niewaznych lub opéznionych wynikéw
badz nieuprawniony dostep do danych osobowych.

» Nie instalowaé ani nie uruchamia¢ w analizatorze
Zadnego innego oprogramowania.

» Nalezy ograniczy¢ dostep do analizatora i catej zwig-
zanej z nim infrastruktury IT (komputer, kable, wypo-
sazenie sieciowe itd.).

» Nalezy dopilnowac, aby dotaczone sieci byty bez-
pieczne i monitorowane pod katem naruszen bezpie-
czenstwa. Klienci sg odpowiedzialni za bezpieczen-
stwo swojej sieci lokalnej, w szczegdlnosci za jej
ochrone przed ztosliwym oprogramowaniem i ataka-
mi. Ochrona ta moze obejmowac $Srodki takie jak za-
pora sieciowa, stuzace do oddzielenia systemu od
niekontrolowanych sieci, a takze Srodki zapewniajace,
Ze podtaczona sie€ jest wolna od zto$liwego kodu.

» Firewall dostarczony przez firme Roche jest obowigz-
kowy i stanowi cze$¢ systemu.

» Nalezy upewnic sie, ze inne komputery i ustugi w sie-
ci sg odpowiednio zabezpieczone i chronione przed
ztosliwym oprogramowaniem i nieautoryzowanym do-
stepem.

» Jesli czesci sieci, ktérych system uzywa do wymiany
danych, sa potgczone przez sie¢ WLAN, nalezy zabez-
pieczy¢ sie¢ WLAN.

» Upewnic sie, ze wszelkie zewnetrzne urzadzenia pa-
mieci masowej (np. no$niki pamieci USB) podtaczone
do analizatora sg wolne od ztosliwego oprogramowa-
nia.

Niebezpieczne przesytanie lub przechowywanie plikéw
kopii zapasowych i archiwéw moze umozliwia¢
manipulowanie danymi, co moze prowadzi¢ do
nieuprawnionego dostepu do danych osobowych.

» Nalezy dopilnowac, aby pliki kopii zapasowych i pliki
archiwalne byty przesytane w bezpieczny sposaéb,
przechowywane w bezpiecznym miejscu i chronione
przed nieuprawnionym dostepem i katastrofami.
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Uszkodzenie aparatow

Wytaczniki obwodu i bezpieczniki Niewtasciwe uzytkowanie systemu moze doprowadzi¢
do jego uszkodzenia.

» Jesli wytacznik obwodu zostanie aktywowany lub doj-
dzie do spalenia bezpiecznika, skontaktowac sie
z pracownikiem serwisu Roche.

Naprezenia mechaniczne Uderzenie, wibracje czy nacisk moga spowodowac
uszkodzenie systemu.

» Nie nalezy umieszczaé zrodet drgan w poblizu apara-
tu.

» Nie umieszczaé przedmiotéw na aparatach.

Roche Diagnostics
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Etykiety ostrzegawcze na systemie

W tym rozdziale

Informacje o etykietach ostrzegawczych na
systemie (31)

Lista znajdujgcych sie na systemie etykiet
ostrzegawczych (31)

Lokalizacja znajdujacych sie na rozdzielaczu etykiet
ostrzegawczych (32)

Lokalizacja znajdujacych sie na analizatorze etykiet
ostrzegawczych (33)

Informacje o etykietach ostrzegawczych na systemie

System oznaczono etykietami ostrzegawczymi
umieszczonymi w celu zwrécenia uwagi na obszary
potencjalnego zagrozenia. Ponizsza lista objasnia
znaczenie etykiet rozmieszczonych w réznych
lokalizacjach.

Etykiety ostrzegawcze na systemie sg zgodne
z ponizszymi normami: ANSI Z535, IEC 61010-2-101, IEC
61010-1, IEC 60417 lub ISO 15223-1.

-Q- Tylko pracownik serwisu Roche moze wymienic
uszkodzone etykiety. Aby uzyskac etykiety
zastepcze, nalezy skontaktowac sie

z pracownikiem serwisu Roche.

Lista znajdujacych sie na systemie etykiet

ostrzegawczych

Ostrzezenie ogéine

Roche Diagnostics

W sasiedztwie tej etykiety istnieje potencjalne zagrozenie
wystgpienia powaznego urazu lub $mierci.

Nalezy odnies$¢ sie do znajdujacych sie w dokumentac;ji
uzytkownika zasad dotyczacych bezpieczenstwa.
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Ruchome czesci

W sgsiedztwie tej etykiety istnieje zagrozenie urazu reki
spowodowanego ruchomymi elementami.

Nalezy trzymac rece z dala od ruchomych elementdéw.
Nie stosowac¢ obciazenia

W okolicy tej etykiety istnieje zagrozenie uszkodzenia
aparatu.

Nie umieszczaé ciezkich przedmiotéw na tej czesci
aparatu.

Wyjacé wtyczke

— Przed wykonaniem jakichkolwiek czynno$ci serwisowych
'-'D— odfacz kabel zasilania od gniazdka sieciowego.

V==

Lokalizacja znajdujacych sie na rozdzielaczu etykiet
ostrzegawczych

Etykiety ostrzegawcze na rozdzielaczu (widok od przodu z otwartg szuflada na ptytke nanodotkowa)
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Lokalizacja znajdujacych sie na analizatorze etykiet
ostrzegawczych

Etykiety ostrzegawcze na analizatorze (widok od przodu z otwartg szufladg na stosy ptytek nanodotkowych)

Etykiety ostrzegawcze na analizatorze (widok z boku)
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa
utylizacji

Utylizacja » System nalezy usuwac zgodnie z miejscowymi przepi-
sami. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
skontaktowac sie z pracownikiem serwisu Roche.
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Specyfikacje systemu

Specyfikacje ogdlne

Specyfikacje ogdlne systemu

Specyfikacje ogdlne analizatora

Roche Diagnostics

W tym rozdziale

Specyfikacje ogdlne (35)

Zasilanie elektryczne (36)

Warunki srodowiskowe systemu (37)

Wymiary i masa (37)

Wymagana przestrzen (38)

Specyfikacja sprzetu radiowego (39)

Obstugiwana charakterystyka komunikatéw ASTM (39)

Lista dostepnych materiatéw zuzywalnych
i odczynnikéw (40)

W tym rozdziale

Specyfikacje ogdlne systemu (35)
Specyfikacje ogdlne analizatora (35)

Specyfikacje ogdlne rozdzielacza (36)

System charakteryzuje sie nastepujgcymi specyfikacjami
ogolnymi:

Emisja halasu |< 60 dB (A)

#B  Specyfikacje ogdélne systemu

Analizator charakteryzuje sie nastepujgcymi
specyfikacjami ogdlnymi:

Wydajnosé Do 3,5 godziny
na 1 do 6 ptytek nanodotkowych

Do 5 godziny
na 7 do 12 ptytek nanodotkowych

B Specyfikacje ogdine analizatora
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Specyfikacje ogodlne rozdzielacza

Rozdzielacz charakteryzuje sie nastepujacymi
specyfikacjami ogdlnymi:

Rozdzielacz

Wydajnosé Do 5 minut
na 1 ptytke nanodotkowa

Do 60 minut
na 12 ptytek nanodotkowych

BB Specyfikacje ogdlne rozdzielacza

Zasilanie elektryczne

W tym rozdziale

Zasilanie elektryczne analizatora (36)

Zasilanie elektryczne rozdzielacza (36)

Zasilanie elektryczne analizatora

Zasilanie elektryczne analizatora musi spetniac¢

nastepujace wymogi:
Napiecie 100-240 V AC % 10%
Czestotliwosé 50-60 Hz
Prad 15-6,25 A
Instalacja Kategoria instalacji Kategoria instalacji Il (IEC 61010-1)
Klasa ochrony Klasa ochrony |

E Zasilanie elektryczne analizatora

Zasilanie elektryczne rozdzielacza

Zasilanie elektryczne rozdzielacza musi spetniaé
nastepujgce wymogi:

Miedzynarodowe USA / Kanada
(Europa)

Napiecie 24V DC
Prad 4 A

BB Zasilanie elektryczne rozdzielacza

Zasilanie (zasilacz pradu przemiennego) rozdzielacza
musi spetnia¢ nastepujace wymogi:
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Miedzynarodowe (Europa) USA / Kanada

Napiecie wejscia 100-240 V AC = 10%

Czestotliwos¢ wejscia 50-60 Hz

Prad wejscia 1,6 A

Napiecie wyjscia 24V DC

Prad wyjscia 5A

Instalacja Kategoria instalacji Kategoria instalacji Il (IEC 61010-1)
Klasa ochrony Klasa ochrony |

ER Zasilanie (zasilacz pradu przemiennego) rozdzielacza

L . , . . .
-Q- Uzywac wytacznie zasilacza (zasilacza pradu
przemiennego) dostarczonego z rozdzielaczem.

Warunki srodowiskowe systemu

Lokalizacja musi spetnia¢ nastepujace warunki:

Miedzynarodowe (Europa) USA / Kanada

Temperatura otoczenia Podczas pracy od 15 do 30°C od 59 do 86°F
Podczas przechowywania od 5 do 40°C od 41 do 104 °F
Podczas transportu od -20 do 60°C od -4 do 140 °F

Wilgotnos¢ otoczenia Podczas pracy od 20 do 80% (bez kondensaciji)
Podczas przechowywania od 15 do 85% (bez kondensacji)
Podczas transportu od 10 do 90% (bez kondensacji)

Wysokos¢ nad poziomem Do 2000 m Do 6561 stép

morza

Stopien zanieczyszczenia 2

B Warunki srodowiskowe

Nigdy nie obstugiwaé systemu, jesli nie jest spetniony
ktdry$ z warunkdéw srodowiskowych.

Inne warunki sSrodowiskowe = Tylko do uzytku w pomieszczeniach

= Pozioma przestrzen instalacyjna

= Bezpytowe $rodowisko z odpowiednig wentylacja

= Brak bezposredniego nastonecznienia

= Brak wyczuwalnych drgan

= Brak w bezposrednim sasiedztwie urzadzen emituja-
cych fale elektromagnetyczne

= Brak urzadzen emitujacych ultrawysokie czestotliwo-
$ci (np. urzadzen generujgcych wytadowania elek-
tryczne)

Wymiary i masa
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W tym rozdziale

Wymiary i masa analizatora (38)

Wymiary i masa rozdzielacza (38)

Wymiary i masa analizatora

Analizator ma nastepujgce wymiary i mase:

Miedzynarodowe USA

(Europa)
Wysokosé 90 cm 35,4 cali
Szerokosé 100 cm 39,4 cali
Glebokosé 60 cm 23,6 cali
(bez monitora)
Masa 200 kg 440 funty

B8 Wymiary i masa analizatora

Wymiary i masa rozdzielacza

Rozdzielacz ma nastepujgce wymiary i mase:

Miedzynarodowe USA

(Europa)
Wysokosé 25cm 9,8 cali
Szerokos¢ 25cm 9,8 cali
Glebokosé 30 cm 11,8 cali
Masa 11 kg 24 funty

B8 Wymiary i masa rozdzielacza

Wymagana przestrzen

W tym rozdziale

Przestrzen wymagana wokét analizatora (38)

Przestrzen wymagana wokdt rozdzielacza (39)

Przestrzen wymagana wokat analizatora

Nie obstugiwaé analizatora, jesli nie ma wokét niego
wystarczajgcej wolnej przestrzeni.
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Miedzynarodowe USA

(Europa)
Przéd 30 cm 12 cali
Tyt 0cm 0 cali
Lewy bok 50 cm 20 cali
Prawy bok 30 cm 12 cali
Gora 50 cm 20 cali

BB Przestrzenn wymagana wokdt analizatora

Przestrzen wymagana wokdt rozdzielacza

Nie obstugiwac rozdzielacza, jesli nie ma wokét niego
wystarczajgcej wolnej przestrzeni.

Miedzynarodowe USA

(Europa)
Przéd 20 cm 8 cali
Tyt 10 cm 4 cali
Lewy bok 0cm 0 cali
Prawy bok 30 cm 12 cali
Gora 20 cm 8 cali

BB Przestrzenn wymagana wokét rozdzielacza

Specyfikacja sprzetu radiowego

Rozdzielacz zawiera sprzet radiowy:

Rozdzielacz

Czestotliwosé 13,56 MHz

Maksymalna moc czestotliwo- |< 500 mW
$ci radiowej

Liczba czytnikéw RFID 1 (MUX 1do 2)
Liczba anten RFID 2

BB Specyfikacja sprzetu radiowego rozdzielacza

Obstugiwana charakterystyka komunikatéw ASTM

System stosuje CP-1252 (strona kodowa 1252) do
kodowania i odkodowywania komunikatéw ASTM. Znaki
spoza strony kodowej 1252 (np. znaki Unicode) nie sg
obstugiwane i sg zastepowane w komunikatach ASTM
przez "?" (znak zapytania).
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Jesli system taczy sie z LIS za pomocg protokotu ASTM,
do identyfikatoréw prébek uzywac wytacznie znakdéw

z zakresu od 0x21 (znak wykrzyknika, "I'") do 0x7D (prawy
nawias klamrowy "}") tablicy znakéw CP-1252.

Lista dostepnych materiatow zuzywalnych i odczynnikow

Ponizej znajduje sie lista dostepnych globalnie
materiatéw zuzywalnych i odczynnikéw. W celu uzyskania
informacji na temat zamawiania nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem dziatu sprzedazy.

Obraz produktu Nazwa produktu

Digital LightCycler® Universal Nanowell Plate

Ay Digital LightCycler® High Resolution Nanowell Plate

Digital LightCycler® High Sensitivity Nanowell Plate
fww g ghtLy! g y

Digital LightCycler® Partitioning Fluid

Digital LightCycler® Waste Bottle

Digital LightCycler® 5x DNA Master

8 Digital LightCycler® 5x RNA Master

#8 Dostepne materiaty zuzywalne i odczynniki
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Specyfikacje komputera

W tym rozdziale

Specyfikacje oprogramowania kanatu rozwoju (41)

Specyfikacje aplikacji przegladarkowej (41)

Specyfikacje oprogramowania kanatu rozwoju

Minimalne Zalecane

Komputer System operacyjny: Windows 10
Procesor Intel i5 Procesor Intel i7 lub mocniejszy
8 GB RAM 16 GB RAM lub wiecej
Rozdzielczo$¢ monitora 1366 x 768 1920 x 1080

BB Specyfikacje oprogramowania kanatu rozwoju

Specyfikacje aplikacji przegladarkowej

Roche Diagnostics

Specyfikacja

Przegladarka Firefox ESR 91.1.0

Rozdzielczo$¢é monitora 1920 x 1080

#8  Specyfikacje aplikacji przegladarkowe;j
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