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Roche-dotterbolag

eLabDoc

Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876

USA

Tillverkad i Schweiz

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Distribueras i USA av:
Roche Diagnostics
9115 Hague Road
Indianapolis, IN 46256
USA

En lista 6ver alla Roche-dotterbolag finns pa:

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

Elektronisk anvandardokumentation kan laddas ned med
e-tjansten eLabDoc pa Roche Dialog:

dialogportal.roche.com

Kontakta din lokala aterforséljare eller Roche
kundsupport fér mer information.
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Forord

Anvand det har dokumentet tillsammans med
anvandarhandboken eller anvdndarassistansen till
Digital LightCycler® System.

Drift och underhallsatgarder beskrivs i
anvandarhandboken och i anvandarassistansen.

I denna avdelning

Anvandningsomrade (7)
Symboler och férkortningar (7)

Nyheter i dokumentversion 1.1 (9)

Anviandningsomrade

Digital LightCycler® System stoder ett halvautomatiskt
arbetsflode for korning av PCR-baserad (Polymerase
Chain Reaction) nukleinsyratestning (NAT). Systemet
utfor digital slutpunkts-PCR-analys av mikrofluidiska
partitioner, och kombinerar funktionerna for
instrumentering, férbrukningsmaterial, reagens och
datahantering for att tillhandahalla ett effektivt
arbetsflode fran provpartitionering till tolkning av resultat.

Digital LightCycler® System &r ett halvautomatiskt system
for detektion och absolut kvantifiering av kopietalet for
nukleinsyramal, avsett for in vitro-diagnostisk
anvandning av kvalificerad sjukvardspersonal i
diagnostik- och screeninglaboratorier.

Systemet bestar av Digital LightCycler® Analyzer,
Digital LightCycler® Partitioning Engine samt
specificerade férbrukningsmaterial, huvudreagens och
applikationsprogramvara. Alla analyser har utvecklats
oberoende av Digital LightCycler® System.

Symboler och forkortningar

Produktnamn Féljande produktnamn och beskrivningar anvands i
dokumentet om inget annat tydligt framgar av
sammanhanget.
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Produktnamn Beskrivning

Digital LightCycler® System

system

Digital LightCycler® Partitioning Engine

partitionerare

Digital LightCycler® Analyzer

analysinstrument

Digital LightCycler® Analyzer Software

analysinstrumentets programvara

Digital LightCycler® Web Application

webbapplikation

Digital LightCycler® Development Software

utvecklingsprogramvara

Digital LightCycler® Universal Nanowell Plate

universell nanobrunnsplatta

Digital LightCycler® High Resolution Nanowell Plate

nanobrunnsplatta fér hdg upplésning

Digital LightCycler® High Sensitivity Nanowell Plate

nanobrunnsplatta fér hdg sensitivitet

Digital LightCycler® Partitioning Fluid

partitioneringsvatska

Digital LightCycler® Waste Bottle

flaska for vatskeavfall

Digital LightCycler® 5x DNA Master

DNA-masterreagens

Digital LightCycler® 5x RNA Master

RNA-masterreagens

g Produktnamn

Forkortningar

Roche Diagnostics

Foljande forkortningar anvénds.

Forkortning Betydelse

AC Vaxelstrom

ANSI American National Standards Institute

ASTM American Society for Testing and Materials

CFR Code of Federal Regulations

CISPR Comité International Spécial des
Perturbations Radioélectriques
(International Special Committee on Radio
Interference)

DC Likstrom

EG Europeiska gemenskapen

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

ft Fot

GB Gigabyte

HL?7 Health Level Seven

IEC International Electrical Commission

in. Tum

P Internetprotokoll

ISO International Organization for
Standardization

IVD In vitro-diagnostik

IVDR Forordning om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik

LAN Lokalt natverk

Ibs Pound

LIS Laboratorieinformationssystem

#B  Forkortningar
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Forkortning Betydelse

PCR

Polymeraskedjereaktion (Polymerase Chain
Reaction)

RAM

Random Access Memory

RF

Radiofrekvens

RFID

Radio Frequency Identification

UPS

Avbrottsfri stromfoérsérjning

WLAN

Trédlost LAN

g8 Forkortningar

Nyheter i dokumentversion 1.1

Siakerhetsetiketter pa analysinstrumentet Informationen om sakerhetsetiketter pa
analysinstrumentet uppdaterades.

»@ Lista 6ver sdkerhetsetiketter pa systemet (30)

»& Placering av sdkerhetsetiketter pa analysinstrumentet

(32

Roche Diagnostics
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Inledning

Roche Diagnostics

& Allman sikerhetsinformation

For att undvika allvarliga eller livshotande skador méaste
du lasa igenom det har dokumentet noga innan du
anvander systemet.

» Observera sérskilt noggrant alla forsiktighetsatgarder.
» Folj alltid anvisningarna i det har dokumentet.

» Anvand inte systemet pa ett satt som inte beskrivs i
det har dokumentet.

» Forvara dokumentet pa ett sakert stélle sa att det
bibehalls i gott skick och ar tillgangligt.

» Dokumentet ska alltid finnas lattatkomligt.
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Sakerhetsklassificeringar

Roche Diagnostics

Sékerhetsinformation och viktiga anmérkningar riktade
till anvandaren &r klassificerade enligt tillampliga
standarder. Se till att du ar inférstddd med foljande
betydelser och symboler:

& Séakerhetsvarning

» Sakerhetsvarningssymbolen ska gora dig
uppmarksam pa att risk for allvarlig skada foreligger.
Observera alla sdkerhetsmeddelanden i samband
med symbolen for att undvika skada pa systemet eller
livshotande eller allvarliga personskador.

Foljande symboler och signalord anvands for specifika
risker:

Varning

» Anger en riskfylld situation som kan leda till
livshotande eller allvarliga skador.

/\ FORSIKTIGHET!

Forsiktighet

» Anger en riskfylld situation som kan leda till smarre
eller mattliga skador.

Observera

» Anger en riskfylld situation som kan leda till skada pa
systemet.

Viktig information som inte ar sakerhetsrelaterad
indikeras med féljande symbol:

-‘Q’- Tips
Anger ytterligare information om korrekt
anvéndning eller anvéndbara tips.
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Forsiktighetsatgarder

I denna avdelning

Installation och transport (12)

Saker och korrekt anvandning av systemet (12)
Driftforhallanden (13)

Elektromagnetisk kompatibilitet (14)

Installation och transport

Fel vid installation Fel vid installation av ett nytt system eller nya delar kan
orsaka funktionsstérningar.

» Installationsaktiviteter ska utféras av personal fran
Roche kundsupport.

Skada under transport Skada som uppstar under transport kan orsaka
funktionsstérningar.

» Forsok inte flytta eller transportera systemet. Flyttning
och transport ska utforas av personal fran Roche
kundsupport

Séker och korrekt anvidndning av systemet

Avsaknad av personlig skyddsutrustning Att arbeta med systemet utan personlig
skyddsutrustning innebér en fara for liv och halsa.

» Anvand lamplig personlig skyddsutrustning, inklusive,
men inte begrénsat till, féljande objekt:

= Skyddsglaségon
= Laboratorierock
= Laboratoriehandskar

» Folj god laboratoriesed och byt laboratoriehandskar
regelbundet for att minimera risken for infektion och
kontaminering, i synnerhet efter kontakt med avfall
eller provmaterial.

Byte eller borttagning av delar Otillatna byten eller borttagning av systemdelar kan
skada systemet eller orsaka funktionsstérningar.

» Du fér inte byta ut eller ta bort nagon del av
instrumenten. Alla byten av instrumentdelar ska
utféras av personal frdn Roche kundsupport.

Roche Diagnostics
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Ej specificerat forbrukningsmaterial Anvandning av ej specificerat forbrukningsmaterial kan
skada systemet eller leda till felaktiga resultat.

» Anvand endast férbrukningsmaterial som godkénts
for systemet.

*@ En lista Over tillgangliga férbrukningsmaterial finns i
anvandarassistansen.

Driftforhallanden

Olampliga driftforhallanden Andra driftférhallanden an de angivna kan medfora
felaktig bearbetning eller fel pa systemet.

» Observera specifikationerna.

» Anvand endast systemet inomhus. Anvand inte
instrumentet i ndrheten av vdrmekallor och hég
strélning, och undvik fukt utanfoér angivna intervall.

» Se till att systemets ventilations6ppningar alltid &r fria
fran hinder.

» Vid en nddsituation ska stromintagen for
partitioneraren och analysinstrumentet anvandas for
att snabbt koppla bort instrumenten fran
vagguttagen. Sakerstéll att stromintagen alltid ar
lattatkomliga.

v& Miljoforhallanden for systemet (36)

»& En Oversikt 6ver partitioneraren och
analysinstrumentet finns i anvéndarassistansen.

Stromavbrott Stromavbrott eller tillfalligt spdnningsfall kan skada
systemet eller medfora forlust av data.

» Arbeta alltid med avbrottsfri stromférsérjning (UPS).
Specifikationerna for UPS:en maste uppfylla
stromkraven for instrumenten. Om UPS:en klarar
stromforsorjningen med valdigt lite marginal kan
instrumenten stangas av automatiskt. Anslut inga
andra enheter till UPS:en.

» Utfor regelbundet underhall av UPS:en.
» Utfor regelbundna sékerhetskopieringar av resultat.

» Vid avstdngning av instrumenten ska du félja
avstangningsprocedurerna i det har dokumentet.
Endast om omedelbar avstangning krévs ska du
anvanda strombrytaren till partitioneraren eller
startknappen till analysinstrumentet. Om du anvander
strombrytaren eller startknappen avbryts alla
processer. Alla data (t.ex. partitioneringsdata eller
resultat) for aktuella prover som bearbetas kan ga
forlorade.
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*@l Information om stromférsdrjning som krévs samt om
avstangningsprocedurerna for partitioneraren och
analysinstrumentet finns i anvandarassistansen.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Ej godkénda tillbehér, givare och kablar

Roche Diagnostics

Systemet uppfyller emissions- och immunitetskraven som
beskrivs i standard IEC 61326-2-6 och IEC 61326-1.

Systemet uppfyller emissionskraven som beskrivs i FCC
CFR 47, del 15 klass A.

System ar utformat och testat fér CISPR 11 klass A.

| bostadsomraden kan systemet orsaka elektromagnetisk
storning, och i sa fall maste du vidta &tgarder for att
minska stérningen.

Anvéndning av ej godkanda tillbehor, givare och kablar
kan resultera i 6kad elektromagnetisk emission och
minskad elektromagnetisk immunitet for systemet. Det
kan ocksa resultera i driftstorningar.

» Anvand endast tillbehor, givare och kablar som
specificerats eller tillhandahallits av tillverkaren av det
hér systemet. Kontakta Roche kundsupport fér mer
information om detta.

» Anvand endast kabellangder som uppfyller EMC-
testningen:

= USB20:<3m

= LAN/Ethernet: < 30 m (langre kabel kan gora att
hastigheten minskar)

= AC-ingang: < 30 m (langre kabel kan gora att
spanningen i systemet minskar)
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Roche Diagnostics

Elektromagnetiska filt Starka elektromagnetiska falt kan resultera i en
férsdmring av systemets prestanda.

14

v

v

v

v

Utvardera den elektromagnetiska miljon innan driften
av systemet paborjas.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvdndas narmare an 30 cm till
nagon del av systemet, inklusive kablar som
specificerats av tillverkaren.

Anvéand inte systemet i ndrheten av kéllor till starka
elektromagnetiska falt (till exempel oskdrmade kallor
till avsedd radiofrekvent strélning), eftersom de kan
orsaka storningar. Avstandet 30 cm for barbara RF-
enheter (mobiltelefoner, Wi-Fi) beddms som normala
elektromagnetiska falt for systemet.

Anvand inte systemet i narheten (< 30 cm) av kallor
till stark elektromagnetisk stralning (till exempel
mikrovagsugnar, barbara radiosandare, elmotorer,
RFID-sandare) eftersom de kan orsaka stérningar.

Om elektromagnetisk storning bedéms paverka
prestandan kan korrekt drift sdkerstéllas genom att
Oka avstandet mellan utrustningen och
storningskallan.
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Varningsmeddelanden

Elsikerhet

Roche Diagnostics

Elektriska stotar

Brand och brannskador

Om skydd tas bort fran elektronisk utrustning kan det
orsaka elektriska stotar.

» Ta inte bort ndgot skydd fran systemet féorutom néar
det uttryckligen anges i anvisningarna.

» Du fér inte byta ut eller ta bort ndgon del av
instrumenten. Alla byten eller reparationer av
instrumentdelar ska utféras av personal frdn Roche
kundsupport.

Alkohol &ar en brandfarlig substans.

» Hall alla antdndningskallor (till exempel gnistor,
Oppen eld eller hetta) pa avstand fran systemet nar
du utfor underhall som involverar alkohol.

» Anvand aldrig mer dn 20 ml &t gangen nar du arbetar
med alkohol i eller i ndrheten av systemet.
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Forsiktighetsmeddelanden

Personskada

Skarpa kanter, vassa horn och/eller rorliga
delar

Inflammation eller skada pa huden

Roche Diagnostics

I denna avdelning

Personskada (17)
Felaktiga, ogiltiga eller férdrojda resultat (18)
Avfallshantering (25)

Risk for personskada och infektion pa grund av vassa,
harda kanter och/eller rérliga delar.

» God laboratoriesed kan minska risken for skada.

» Observera laboratoriemiljon, forbered dig val och folj
anvisningarna i det har dokumentet. Vissa omraden
pa partitioneraren och analysinstrumentet kan ha
skarpa kanter, vassa hérn och/eller rérliga delar.

v

Anvand personlig skyddsutrustning for att minimera
risken for skada genom kroppskontakt med sadana
delar, i synnerhet nar du arbetar i svaratkomliga
omraden eller nér du rengdr partitioneraren eller
analysinstrumentet.

v

Den personliga skyddsutrustningen ska anpassas
efter graden och typen av potentiell risk och kan
utgoras av t.ex. ldmpliga laboratoriehandskar,
skyddsglaségon, laboratorierock och skyddsskor.

Direktkontakt med masterreagens eller andra
arbetslosningar kan orsaka hudirritation, inflammation
eller kemiska brannskador.

» Nar du hanterar masterreagens ska du vidta de
forsiktighetsatgarder som krévs vid hantering av
laboratoriereagens.

» Anvand lamplig personlig skyddsutrustning.
» F6lj de anvisningar som anges i bruksanvisningen.

» Folj den information som anges i
sakerhetsdatabladen (finns for reagens och
tvattlésningar fran Roche Diagnostics).

» Om du far masterreagens eller tvattlésningar pa
huden ska du omedelbart tvatta det berérda omradet
med tval och vatten och anvdnda desinfektionsmedel.
Kontakta lakare.
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Rorliga lador

Vass aspirationsnal

Ladan fér nanobrunnsplattor i partitioneraren och ladan
for nanobrunnsplattstaplar i analysinstrumentet 6ppnas
och stangs under drift. En ldda som 6ppnas kan tréffa
dig. En lada som stiangs kan klamma dina fingrar.

» Under driften ska du se upp for ladan for
nanobrunnsplattor i partitioneraren och ladan for
nanobrunnsplattstaplar i analysinstrumentet.

» Forsok inte stdnga ladan for nanobrunnsplattor i
partitioneraren eller lddan fér nanobrunnsplattstaplar
i analysinstrumentet manuellt genom att trycka pa
den.

» L&mna tillrackligt utrymme kring partitioneraren och
analysinstrumentet s& att lddan fér nanobrunnsplattor
och ladan fér nanobrunnsplattstaplar kan flyttas
obehindrat.

Aspirationsnélen i partitioneraren &r vass. Kontakt med
aspirationsnélen kan medféra personskada.

» Folj anvisningarna i det har dokumentet noga vid byte
av flaskor i partitioneraren och vid dekontaminering
av aspirationsnélen.

» Vid byte av flaskor i partitioneraren och vid
dekontaminering av aspirationsnalen ska du vara
extra uppmarksam pa aspirationsnalen.

*& Mer information om byte av flaskor och
dekontaminering av aspirationsnalen finns i
anvéndarassistansen.

Felaktiga, ogiltiga eller fordréjda resultat

Anvandning av fel typ av nanobrunnsplatta

Roche Diagnostics

De olika typerna av nanobrunnsplattor gar inte att
sarskilja p& utseendet. Anvandning av fel typ av
nanobrunnsplattor kan orsaka felaktiga, ogiltiga eller
fordrojda resultat.

» For att identifiera typen av nanobrunnsplatta finns en
fargkodad etikett p4 nanobrunnsplattan.

» Vit etikett = universell nanobrunnsplatta
» Lila etikett = nanobrunnsplatta fér hdg upplésning
» Ljusbla etikett = nanobrunnsplatta for hog sensitivitet

»E& Mer information om nanobrunnsplattorna finns i
anvéndarassistansen.

Digital LightCycler® System - Programvaruversion 1.0 - Sékerhetsguide - Dokumentversion 1.1



Felaktig hantering av nanobrunnsplattor Repor, fingeravtryck, damm eller andra artefakter pa
nanobrunnsplattbanorna férsdmrar bildintegriteten,

vilket kan orsaka felaktiga, ogiltiga eller férdréjda
resultat.

» Oppna inte nanobrunnsplattornas forpackning forran
omedelbart fére anvandning.

» Ldmna inte nanobrunnsplattor oskyddade under en
langre tid.

» Vidror inte nanobrunnsplattbanorna.

» Hall endast i nanobrunnsplattorna pa langsidorna i
nanobrunnsplattans ramar.

» Bér laboratoriehandskar nar du arbetar med
nanobrunnsplattorna. Byt laboratoriehandskar
regelbundet.

Otestad datorkonfiguration Om du anvéander webbapplikationen fran en dator med
en otestad konfiguration kan det dventyra
webbapplikationens prestanda, vilket kan orsaka ogiltiga
eller fordrojda resultat.

» Observera specifikationerna for datorn som anvénds
for webbapplikationen.

»@ Specifikationer for webbapplikationen finns i
anvandarassistansen.

Pipetteringsfel Pipetteringsfel kan orsaka felaktiga resultat, t.ex. om du
tar fel pa positionerna for reaktionsblandningarna pa en
nanobrunnsplatta.

» Ange prov-id och nanobrunnsplatt-id noga nar du
skapar en provuppséttning i webbapplikationen.

» Anvand provuppséttningsrapporten fran
webbapplikationen som en guide for pipettering och
for verifiering av provuppsattningen i
analysinstrumentets programvara.

» Om ett pipetteringsfel har uppstatt ska den berérda
nanobrunnsplattbanan ogiltigférklaras i
webbapplikationen innan kérningen i
analysinstrumentet startas.

*& Mer information om att ogiltigférklara
nanobrunnsplattor och/eller nanobrunnsplattbanor
finns i anvandarassistansen.

Felaktigt nanobrunnsplatt-id Om analysinstrumentet inte kan lasa ett
nanobrunnsplatt-id automatiskt maste du ange
nanobrunnsplatt-id manuellt. Om du anger ett felaktigt
nanobrunnsplatt-id kan det orsaka felaktiga, ogiltiga
eller foérdréjda resultat.

» Nar du maste ange nanobrunnsplatt-id manuellt ska
du vara noga med att du skannar eller anger korrekt
nanobrunnsplatt-id.

*@ Information om hur du Idser ett fel vid inldsning av
nanobrunnsplatt-id finns i anvdndarassistansen.
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Kontaminering av partitioneraren

Roche Diagnostics

Flaskorna for partitioneringsvétska och flaskorna for
vétskeavfall gar inte att sérskilja pa utseendet. Om du
laddar en flaska for vatskeavfall i positionen for flaskan
for partitioneringsvatska kan partitioneraren
kontamineras, vilket kan orsaka felaktiga, ogiltiga eller
fordrojda resultat.

» Forvara flaskor for partitioneringsvétska och flaskor
for vatskeavfall pa ett satt som gor att du kan sarskilja
dem.

» Markera alla avfallsflaskor med en mérkpenna.
Markera tomma eller utgadngna flaskor foér
partitioneringsvatska som avfallsflaskor omedelbart
efter att de matats ut fran partitioneraren.

» Kassera flaskor for vatskeavfall enligt de lokala
reglerna omedelbart efter att de matats ut fran
partitioneraren.

» Om du oavsiktligt laddat en flaska for vatskeavfall i
positionen for flaskan for partitioneringsvétska ska du
omedelbart mata ut den igen.

» Innan du laddar en flaska for partitioneringsvétska
och anvénder partitioneraren igen efter felaktig
laddning ska aspirationsnalen dekontamineras.

» Om du oavsiktligt laddat en flaska for
partitioneringsvatska efter felaktig laddning utan att
aspirationsnalen dekontaminerats ska du inte
anvanda partitioneraren. Mata omedelbart ut flaskan
for partitioneringsvatska igen och kassera den enligt
de lokala reglerna.

» Dekontaminera aspirationsnélen enligt proceduren
for dekontaminering.

*&l Mer information om dekontaminering av
aspirationsnalen finns i anvdndarassistansen.
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Opartitionerade nanobrunnsplattbanor Aven om en nanobrunnsplattbana innehaller en
reaktionsblandning s& kan nanobrunnsplattbanan vara

opartitionerad i partitioneraren. Bearbetning i
analysinstrumentet av nanobrunnsplattor med
opartitionerade nanobrunnsplattbanor som innehaller
reaktionsblandningar kan kontaminera
analysinstrumentet, vilket kan orsaka felaktiga resultat.

» Innan utmatning av en partitionerad
nanobrunnsplatta fran partitioneraren ska du alltid
kontrollera partitioneringsstatus for
nanobrunnsplattbanorna genom att titta pa& fargen pa
partitioneringsindikatorerna.

v

Om en partitioneringsindikator ar gra for en
nanobrunnsplattbana som innehaller
reaktionsblandning, sa ska du kassera
nanobrunnsplattan enligt de lokala reglerna.

v

Nanobrunnsplattor med opartitionerade
nanobrunnsplattbanor som innehaller
reaktionsblandningar ska inte laddas i
analysinstrumentet.

*&l Mer information om partitioneringsindikatorer finns i
anvéndarassistansen.

Lackage av provmaterial fran Pipetterade och partionerade nanobrunnsplattor har
nanobrunnsplattor ingen fysisk barriar mot lackage av reaktionsblandningar
fran nanobrunnsplattorna. Lackage av
reaktionsblandningar frdn nanobrunnsplattorna kan
kontaminera laboratoriet, vilket kan orsaka felaktiga,
ogiltiga eller fordrojda resultat.

» Efter utmatning av nanobrunnsplattorna fran
analysinstrumentet ska du omedelbart placera dem i
en aterforslutningsbar plastpase som ska héllas
forsluten.

» Kassera plastpdsen med nanobrunnsplattorna enligt
de lokala reglerna.

Fordrojd bearbetning av partitionerade Fordrojd bearbetning av partitionerade
nanobrunnsplattor nanobrunnsplattor i analysinstrumentet kan leda till en
forsdmring av biologiskt material och/eller att
nanobrunnsplattorna blir ogiltiga, vilket kan orsaka
felaktiga, ogiltiga eller férdrojda resultat.

» Pipettera och partitionera nanobrunnsplattor endast
om de kan koras i analysinstrumentet omedelbart
efterat.

» Se till att du startar kérningen omedelbart efter att
analysinstrumentet har laddats.

» Observera att det vid diagnostiska kérningar kan
finnas en tidsgrans konfigurerad i analyspaketen
mellan partitionering och bearbetning av en
nanobrunnsplatta. Om tidsgransen 6verskrids blir
nanobrunnsplattan ogiltig och kan inte langre
bearbetas.
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Roche Diagnostics

Felaktig kérningstyp

Matningar som saknas

Ogiltigférklarade kontroller

Om du startar en utvecklingskérning pa
nanobrunnsplattor som &r avsedda for en diagnostisk
korning kan det orsaka ogiltiga eller fordréjda resultat.

» Som administrator ska du tilldela ratt
behorighetsnivaer till anvdndarkontona.

»& Mer information om anvéndarhantering finns i
anvandarassistansen.

Matningar som saknas (t.ex. pa grund av ofullstdndig
laddning av analysinstrumentet eller ogiltigforklarade
nanobrunnsplattbanor) som behovs for
resultatberdkning kan orsaka ogiltiga eller fordrojda
resultat.

» Se till att du laddar alla nanobrunnsplattor fér en
provuppsattning i analysinstrumentet (férutom
ogiltiga nanobrunnsplattor) for att kunna utféra
resultatberdkning.

» Var extra noga med att inte felaktigt ogiltigférklara en
nanobrunnsplattbana som kravs for
resultatberdkning.

v

Om du maste ogiltigférklara en nanobrunnsplattbana
eller om provuppsattningen innehaller ogiltiga
nanobrunnsplattor som inte kan bearbetas i
analysinstrumentet ska du ta 6vervaga
konsekvenserna for resultatberdkningen (t.ex.
méatningar som saknas frdn nanobrunnsplattbanor
som innehaller kontroller, ar en del av sammanslagna
banor eller innehaller reaktionsblandningar for ett
annat test).

Om du ogiltigférklarar en nanobrunnsplattbana som
innehaller en kontroll, s& ogiltigforklarar systemet
automatiskt alla slutliga resultat fér provuppséttningen
for berérda mél, vilket kan orsaka fordrojda resultat.

» Var extra noga med att inte felaktigt ogiltigforklara en
nanobrunnsplattbana som innehéller en kontroll.

» Om du maste ogiltigférklara en nanobrunnsplattbana
som innehaller en kontroll ska du dverviaga
konsekvenserna for de slutliga resultaten for
provuppsattningen.
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Tecken som inte stods i prov-id

Felaktig tilldelning av partitionerare till

Roche Diagnostics

analysinstrumentet

Svaga lésenord

Systemet anvander CP-1252 (kodsida 1252) for att koda
och avkoda ASTM-meddelanden.

Om du ansluter systemet till ett LIS via ASTM-protokollet
stods inte tecken utanfér kodsida 1252 (t.ex. Unicode-
tecken) i 6verféringen till LIS. Anvéndning av tecken
som inte stdds i prov-id kan orsaka felaktig dverforing
av prov-id till LIS, vilket kan orsaka ogiltiga eller
fordrojda resultat.

» Om du anvéander Unicode-tecken i dina prov-id ska
du ansluta systemet till ett LIS via HL7-protokoll.

» Om du ansluter systemet till ett LIS via ASTM-
protokoll ska du endast anvénda tecken i intervallet
0x21 (utropstecken ") till 0x7D (stdngande
klammerparentes "}") for CP-1252-teckenkodning for
prov-id.

Ett analysinstrument bearbetar endast
nanobrunnsplattor som har partitionerats i en tilldelad
partitionerare. Om partitioneraren som anvandes for att
partitionera nanobrunnsplattorna inte har tilldelats till
analysinstrumentet dar du vill bearbeta
nanobrunnsplattorna kan informationen fran
partitioneraren ga forlorad, vilket kan orsaka ogiltiga
eller fordrojda resultat.

» Sakerstall att partitioneraren ar tilldelad till
analysinstrumentet.

» Var extra uppmérksam vid tilldelning av partitionerare
till analysinstrument i en flerfaldig
instrumentkonfiguration (flera partitionerare och flera
analysinstrument).

*& Mer information om tilldelning av partitionerare finns
i anvéndarassistansen.

Svaga lésenord kan mojliggéra obehorig atkomst till
systemet, manipulation eller férlust av data eller
obehorig atkomst till personuppgifter, vilket kan orsaka
felaktiga, ogiltiga eller férdrojda resultat.

» Anvand starka lésenord.

» Dela inte losenord.

» Skriv inte ned I6senord.

» Dela inte anvandarkonton.

» Som administratér ska du se till att den globala
I6senordsprincipen som konfigurerats i
analysinstrumentets programvara sékerstéller starka
I6senord.

»& Mer information om lésenordsinstallningar finns i
anvandarassistansen.
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Aventyrad datasikerhet Oskyddad it-infrastruktur och obegransad fysisk atkomst
till systemet och ansluten infrastruktur kan mojliggoéra
infektion med skadlig programvara, manipulation av
systemkomponenter eller felaktig anvandning av
systemet. Infektion med skadlig programvara,
manipulation eller felaktig anvandning kan orsaka
felaktiga, ogiltiga eller férdrojda resultat eller obehorig
atkomst till personuppgifter.

» Kontrollera att anslutna nétverk &r sdkra och
Overvakas mot intrang. Kunder ansvarar for
sakerheten i sina lokala natverk, i synnerhet for skydd
mot skadlig programvara och dataintrang. Detta
skydd kan inkludera &tgarder som t.ex. en brandvégg
for att separera systemet fran okontrollerade natverk
eller &tgarder som ser till att det anslutna nétverket ar
fritt fran skadlig kod.

v

Brandvaggen som tillhandahalls av Roche ar
obligatorisk och en del av systemet.

v

Se till att andra datorer och tjénster i natverket har ett
sékert skydd mot skadlig programvara och obehdorig
atkomst.

v

Begransa fysisk atkomst till systemet och all ansluten
it-infrastruktur (dator, sladdar, natverksutrustning
etc.).

v

Om delar av ditt natverk som systemet anvander for
att dela data ar anslutna genom WLAN, ska du se till
att WLAN ar sékert.

v

Se till att externa lagringsenheter (t.ex. usb-minnen)
som &r anslutna till systemet &r fria fran skadlig
programvara.

Oskyddade exportfiler Oséker overforing eller lagring av
sakerhetskopieringsfiler och arkivfiler kan mojliggora
manipulation av data, vilket kan orsaka felaktiga, ogiltiga
eller fordréjda resultat.

» Se till att sékerhetskopieringsfiler och arkivfiler
overfors sakert, lagras pa en séker plats och skyddas
fran obehorig dtkomst och haveri.

» Se till att externa lagringsenheter (t.ex. ush-minnen)
som innehdller sékerhetskopieringsfiler och arkivfiler
ar skyddade mot obehdrig dtkomst.

Felaktig hantering av masterreagens Felaktig hantering av masterreagens kan leda till
felaktiga resultat.

» Folj de forvaringsforhallanden som anges i
bruksanvisningen till reagens och kontroller. Systemet
tilladter inte anvandning av utgdngna masterreagens.

» Anvand inte masterreagens som har tappats pa golvet
eller paverkats pa annat satt.

» Manipulera inte tillbehor pa ndgot satt som inte
anges i anvandardokumentationen, bruksanvisningen
eller pa etiketter.
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Avfallshantering

Skador pa miljén Systemet genererar avfall. Felaktig avfallshantering kan
kontaminera miljon.

» Kassera avfall enligt de lokala reglerna.
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Meddelanden

I denna avdelning

Fordrojning (26)

Forlust av tillbehor (27)

Obehorig atkomst till personuppgifter (28)
Skada pa instrumenten (28)

Fordrojning
Felaktig laddning av partitioneraren Flaskorna for partitioneringsvétska och flaskorna for

vatskeavfall gar inte att sérskilja pa utseendet. Om du
laddar en flaska for vatskeavfall i positionen for flaskan
for partitioneringsvatska kan partitioneraren
kontamineras, vilket kan orsaka en tidsfordrojning.

» Forvara flaskor for partitioneringsvétska och flaskor
for vatskeavfall pa ett satt som gor att du kan sarskilja
dem.

» Markera alla avfallsflaskor med en méarkpenna.
Markera tomma eller utgangna flaskor foér
partitioneringsvatska som avfallsflaskor omedelbart
efter att de matats ut fran partitioneraren.

v

Kassera flaskor for vatskeavfall enligt de lokala
reglerna omedelbart efter att de matats ut fran
partitioneraren.

v

Om du oavsiktligt laddat en flaska for vatskeavfall i
positionen for flaskan for partitioneringsvétska ska du
omedelbart mata ut den igen.

v

Innan du laddar en flaska for partitioneringsvatska
och anvénder partitioneraren igen efter felaktig
laddning ska aspirationsnélen dekontamineras.

v

Om du oavsiktligt laddat en flaska for
partitioneringsvatska efter felaktig laddning utan att
aspirationsnalen dekontaminerats ska du inte
anvénda partitioneraren. Mata omedelbart ut flaskan
for partitioneringsvatska igen och kassera den enligt
de lokala reglerna.

» Dekontaminera aspirationsnalen enligt proceduren
for dekontaminering.

»& Mer information om dekontaminering av
aspirationsnalen finns i anvdndarassistansen.
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Forlust av tillbehor

Felaktig laddning av partitioneraren

Roche Diagnostics

Flaskorna for partitioneringsvétska och flaskorna for
vatskeavfall gar inte att sarskilja pa utseendet. Om du
laddar en flaska for partitioneringsvétska i positionen for
flaskan for vatskeavfall s& kontamineras
partitioneringsvatskan och flaskan for
partitioneringsvatska.

» Forvara flaskor for partitioneringsvétska och flaskor
for vatskeavfall pa ett satt som gor att du kan sérskilja
dem.

» Markera alla avfallsflaskor med en markpenna.
Markera tomma eller utgangna flaskor for
partitioneringsvatska som avfallsflaskor omedelbart
efter att de matats ut fran partitioneraren.

» Om du oavsiktligt laddat en flaska for
partitioneringsvatska i positionen for flaskan for
vatskeavfall ska du omedelbart mata ut den igen.

» Flaskan for partitioneringsvétska ska inte langre
anvéndas. Behandla istéllet den kontaminerade
flaskan for partitioneringsvatska som avfall och
kassera den enligt de lokala reglerna.
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Obehorig atkomst till personuppgifter

Aventyrad datasikerhet

Oskyddade exportfiler

Skada pa instrumenten

Strombrytare och sdkringar

Roche Diagnostics

Obegrénsad fysisk atkomst till systemet och ansluten
infrastruktur samt oskyddad it-infrastruktur kan
mojliggora infektion med skadlig programvara,
manipulation av systemkomponenter eller felaktig
anvandning av systemet. Infektion med skadlig
programvara, manipulation eller felaktig anvandning kan
orsaka felaktiga, ogiltiga eller férdréjda resultat eller
obehorig atkomst till personuppgifter.

» Ingen annan programvara far installeras och/eller
koras pé analysinstrumentet.

» Begransa fysisk atkomst till analysinstrumentet och all
ansluten it-infrastruktur (dator, sladdar,
natverksutrustning etc.).

v

Kontrollera att anslutna natverk ar sékra och
Overvakas mot intrdng. Kunder ansvarar for
sékerheten i sina lokala natverk, i synnerhet for skydd
mot skadlig programvara och dataintrang. Detta
skydd kan inkludera atgéarder som t.ex. en brandvégg
for att separera systemet fran okontrollerade natverk
eller atgarder som ser till att det anslutna natverket &r
fritt fran skadlig kod.

v

Brandvaggen som tillhandahalls av Roche ar
obligatorisk och en del av systemet.

v

Se till att andra datorer och tjanster i natverket har ett
sakert skydd mot skadlig programvara och obehdrig
atkomst.

v

Om delar av ditt natverk som systemet anvander for
att dela data ar anslutna genom WLAN, ska du se till
att WLAN ar sékert.

v

Se till att externa lagringsenheter (t.ex. usb-minnen)
som ar anslutna till analysinstrumentet &r fria fran
skadlig programvara.

Oséker overforing eller lagring av
sakerhetskopieringsfiler och arkivfiler kan méjliggora
manipulation av data, vilket kan orsaka obehorig
atkomst till personuppgifter.

» Se till att sdkerhetskopieringsfiler och arkivfiler
overfors sakert, lagras pa en séker plats och skyddas
fran obehorig atkomst och haveri.

Felaktig anvandning kan orsaka skada pa systemet.

» Om en strombrytare l6ser ut eller om en sékring gar
ska du kontakta Roche kundsupport.
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Mekanisk pafrestning Stotar, vibration eller tryck kan skada systemet.

» Hall vibrationskallor borta fran instrumenten.

» Placera inga objekt pé instrumenten.
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Sakerhetsetiketter pa systemet

I denna avdelning

Om sakerhetsetiketter pa systemet (30)
Lista dver sakerhetsetiketter pa systemet (30)
Placering av sékerhetsetiketter pa partitioneraren (31)

Placering av sakerhetsetiketter pa
analysinstrumentet (32)

Om sikerhetsetiketter pa systemet

Systemet har varningsetiketter for att gora dig
uppmarksam pa riskfyllda omréaden. | foéljande lista
forklaras etiketternas betydelse vid platserna dar du
hittar etiketterna.

Sékerhetsetiketterna pa systemet uppfyller kraven i
foljande standarder: ANSI Z535, IEC 61010-2-101, IEC
61010-1, IEC 60417 eller ISO 15223-1.

N

-()- Skadade etiketter far endast bytas ut av personal
frdn Roche kundsupport. Kontakta Roche
kundsupport for nya etiketter.

Lista dver sikerhetsetiketter pa systemet

Allman varning

Eventuella risker i narheten av den hér etiketten kan leda
till livshotande eller allvarliga skador.

Las i anviAndardokumentationen om saker drift.

Rorliga delar

Det finns risk for handskador pa grund av rérliga delar
ndra den hér etiketten.

Hall hdnderna borta fran rérliga delar.

Roche Diagnostics
Digital LightCycler® System - Programvaruversion 1.0 - Sékerhetsguide - Dokumentversion 1.1



Ingen tung belastning

Det finns risk for instrumentskada nara den har etiketten.

Placera inga tunga objekt pa instrumentdelen.

Urkoppling

Koppla ur natkabeln fran vagguttaget innan du utfor

—
:D— nagon serviceatgard.

==

Placering av sikerhetsetiketter pa partitioneraren

Sékerhetsetiketter pé partitioneraren (framifrdn med &ppen l&da fér nanobrunnsplattor)
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Placering av sikerhetsetiketter pa analysinstrumentet

Sékerhetsetiketter pa analysinstrumentet (framifran med 6ppen lada fér nanobrunnsplattstaplar)

Sékerhetsetiketter pa analysinstrumentet (fran sidan)
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Sadkerhetsinformation om kassering

Kassering » Kassera systemet enligt de lokala reglerna. Kontakta
Roche kundsupport fér mer information om detta.
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Systemspecifikationer

I denna avdelning

Allmanna specifikationer (34)
Stromférsoérjning (35)

Miljoférhallanden for systemet (36)

Matt och vikt (36)

Utrymme som kravs (37)

Specifikationer for radioutrustning (38)
Tecken som stdds i ASTM-meddelanden (38)

Lista over tillgdngliga férbrukningsmaterial och
reagens (39)

Allmanna specifikationer

I denna avdelning

Allménna specifikationer for systemet (34)
Allmanna specifikationer fér analysinstrumentet (34)

Allménna specifikationer for partitioneraren (35)

Allmédnna specifikationer for systemet

Systemet har féljande allménna specifikationer:

Ljudniva |< 60dB (A)
#8  Allmanna specifikationer for systemet

Allméanna specifikationer for analysinstrumentet

Analysinstrumentet har féljande allménna specifikationer:

Analysinstrument

Kapacitet Upp till 3,5 timmar
for 1 till 6 nanobrunnsplattor

Upp till 5 timmar
for 7 till 12 nanobrunnsplattor

#B Allmanna specifikationer for analysinstrumentet
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Allmanna specifikationer for partitioneraren

Stromférsoérjning

Partitioneraren har féljande allmdnna specifikationer:

Kapacitet Upp till 5 minuter
fér 1 nanobrunnsplatta

Upp till 60 minuter
fér 12 nanobrunnsplattor

#B  Allmanna specifikationer for partitioneraren

I denna avdelning

Elektrisk stromfdrsérjning fér analysinstrumentet (35)

Elektrisk stromforsorjning for partitioneraren (35)

Elektrisk stromférsorjning fér analysinstrumentet

Den elektriska stromférsorjningen for analysinstrumentet
maste uppfylla féljande krav:

Internationelit (Europa) USA/Kanada

Spénning 100-240 V AC % 10 %)

Frekvens 50-60 Hz

Stromstyrka 15-6,25 A

Installation Installationskategori Installationskategori Il (IEC 61010-1)
Skyddsklass Skyddsklass |

#R Elektrisk stromforsorjning for analysinstrumentet

Elektrisk stromforsorjning for partitioneraren

Roche Diagnostics

Den elektriska stromférsorjningen for partitioneraren
maste uppfylla féljande krav:

Internationellt USA/Kanada
(Europa)
Spénning 24V DC
Stromstyrka 4A

BB Elektrisk stromférsérjning for partitioneraren

Stromforsorjningen (AC-adaptern) for partitioneraren
maste uppfylla féljande krav:
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Internationellt (Europa) USA/Kanada

Ingangsspanning 100-240 V AC % 10 %)

Ingangsfrekvens 50-60 Hz

Stromstyrka in 1,6 A

Utgaende spénning 24V DC

Stromstyrka ut 5A

Installation Installationskategori Installationskategori Il (IEC 61010-1)
Skyddsklass Skyddsklass |

#B  Stromforsorjning (AC-adapter) for partitioneraren

N

-g— Anvand endast den stromforsérjning (AC-
adapter) som levereras tillsammans med
partitioneraren.

Miljoforhallanden foér systemet

Omgivningen déar systemet placeras maste uppfylla
kraven nedan:

Internationellt (Europa) USA/Kanada

Omgivningstemperatur Under drift 15 1ill 30 °C 59 till 86 °F
Vid férvaring 5 till 40 °C 41 till 104 °F
Under transport -20 till 60 °C -4 1ill 140 °F
Luftfuktighet Under drift 20 till 80% (icke-kondenserande)
Vid férvaring 15 till 85% (icke-kondenserande)
Under transport 10 till 90 % (icke-kondenserande)
Hojd (m 6.h.) Upp till 2000 m Upp till 6561 ft
Fororeningsgrad 2

g Miljoférhallanden

Matt och vikt

Roche Diagnostics

Andra miljéférhallanden

Anvéand aldrig systemet om ett av miljoférhallandena inte
ar uppfyllt.

= Far endast anvdndas inomhus

= Horisontell installation

= Dammfri miljd med adekvat ventilation

= Ej direkt solljus

= Ej markbar vibration

= Ingen utrustning som avger elektromagnetiska vagor i
narheten

= Inga maskiner som avger ultrahdga frekvenser (t.ex.
elektrisk urladdare)
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I denna avdelning

Analysinstrumentets méatt och vikt (37)

Partitionerarens matt och vikt (37)

Analysinstrumentets matt och vikt

Analysinstrumentet har foljande matt och vikt:

Internationellt USA
(Europa)
Hojd 90 cm 35,4 in
Bredd 100 cm 39,4 in
Djup 60 cm 23,6 in
(utan skarm)
Vikt 200 kg 440 Ibs

B Analysinstrumentets matt och vikt

Partitionerarens matt och vikt

Partitioneraren har féljande métt och vikt:

Internationellt USA
(Europa)
Hojd 25cm 9,8in
Bredd 25cm 9,8in
Djup 30 cm 11,8in
Vikt 11 kg 24 |bs

ER Partitionerarens matt och vikt
Utrymme som kravs

I denna avdelning

Utrymme som krévs runt analysinstrumentet (37)

Utrymme som krévs runt partitioneraren (38)

Utrymme som kréavs runt analysinstrumentet

Anvand inte analysinstrumentet om det inte finns
tillrdckligt med fritt utrymme omkring det.
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Internationellt USA

(Europa)
Fram 30 cm 12in
Bak 0cm 0in
Viénster sida 50 cm 20in
Hoger sida 30 cm 12in
Ovansida 50 cm 20in

B8 Utrymme som krévs runt analysinstrumentet

Utrymme som krdvs runt partitioneraren

Anvand inte partitioneraren om det inte finns tillrdckligt
med fritt utrymme omkring den.

Internationelit USA
(Europa)
Fram 20 cm 8in
Bak 10 cm 4in
Vénster sida 0cm 0in
Hoger sida 30 cm 12in
Ovansida 20 cm 8in

B8 Utrymme som krévs runt partitioneraren

Specifikationer for radioutrustning

Partitioneraren innehaller radioutrustning:

Frekvens 13,56 MHz
Max. radiofrekvensstrém < 500 mW
Antal RFID-lasare 1 (MUX 1 till 2)
Antal RFID-antenner 2

BB Specifikationer fér radioutrustning for partitioneraren

Tecken som stods i ASTM-meddelanden

Systemet anvander CP-1252 (kodsida 1252) for att koda
och avkoda ASTM-meddelanden. Tecken utanfor
kodsida 1252 (t.ex. Unicode-tecken) stdds inte och byts
ut mot ett "?" (fragetecken) i ASTM-meddelanden.
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Om du ansluter systemet till ett LIS via ASTM-protokollet
ska du endast anvanda tecken i intervallet 0x21
(utropstecken "M till 0x7D (stdngande klammerparentes
") for CP-1252-teckenkodning for prov-id.

Lista Over tillgangliga forbrukningsmaterial och reagens

Nedan finns en lista dver globalt tillgéngliga
férbrukningsmaterial och reagens. Roche kundsupport
kan ge mer information om bestéllning.

Produktbild Produktnamn

Digital LightCycler® Universal Nanowell Plate

I'?\“
“-“‘.-3»«.:/
[t
Digital LightCycler® High Resolution Nanowell Plate
'7\' g ghtLy! 9
- :.‘ sy
Digital LightCycler® High Sensitivity Nanowell Plate

Digital LightCycler® Partitioning Fluid

Digital LightCycler® Waste Bottle

Digital LightCycler® 5x DNA Master

s Digital LightCycler® 5x RNA Master

e o
-~ 8

#r Tillgdngliga forbrukningsmaterial och reagens
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Datorspecifikationer

I denna avdelning

Specifikationer for utvecklingsprogramvaran (40)

Specifikationer for webbapplikationen (40)

Specifikationer for utvecklingsprogramvaran

Minsta Rekommenderat

Dator Operativsystem: Windows 10
Intel i5-processor Intel i7-processor eller hégre
8 GB RAM 16 GB RAM eller mer
Skarmupplésning 1366 x 768 1920 x 1080

#B  Specifikationer fér utvecklingsprogramvaran

Specifikationer for webbapplikationen

Specifikationer

Webblasare Firefox ESR 91.1.0

Skarmupplésning 1920 x 1080

#R  Specifikationer fér webbapplikationen
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Den hér sidan har avsiktligt Iamnats tom.
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