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Vorwort

Vorwort

Dieses Dokument ist zusammen mit der
Benutzerunterstitzung zum MagNA Pure 24
System zu verwenden.

Verwendungszweck

Das MagNA Pure 24 System ist ein automatisches
System zur Aufreinigung von Nukleinsauren, das
aus dem MagNA Pure 24 Instrument, der Software,
Verbrauchsmaterialien und Reagenzien besteht.
Das MagNA Pure 24 System ist fur die Verwendung
im professionellen Bereich ausgelegt und dient zur
Aufreinigung von Nukleinsduren aus Proben
biologischen Ursprungs im Rahmen der In-vitro-
Diagnostik.

Roche Diagnostics
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Vorwort

Symbole und Abklirzungen

Produktnamen

In diesem Dokument verwendete Symbole

Abklrzungen

Roche Diagnostics

Sofern es im jeweiligen Kontext nicht eindeutig
anders bestimmt ist, werden folgende
Produktnamen und Bezeichnungen verwendet:

Produktname Bezeichnung

MagNA Pure 24 System System
MagNA Pure 24 Software ~ Software
MagNA Pure 24 Instrument Gerat

MagNA Pure 24 Archive Archivanzeige
Viewer

m Produktnamen

Symbol Bedeutung

. Punkt einer Aufzahlung

Ahnliche Abschnitte mit zusatzlichen

g .
Informationen

Tipp. Zusatzliche Informationen zur
Q- ordnungsgemalien Handhabung oder
hilfreiche Hinweise.

v

Beginn einer Aufgabe

Zusatzliche Informationen zu einer

o Aufgabe
Ergebnis einer Aktion im Rahmen einer
-
Aufgabe
Haufigkeit einer Aufgabe
C) Dauer einer Aufgabe
= FUr die Aufgabe bendtigte Materialien
E- Voraussetzungen fur eine Aufgabe
Thema. Wird in Querverweisen auf
'
Themen verwendet.
> Aufgabe. Verwendung in Querverweisen

auf Aufgaben.

Abbildung. Verwendung in
Abbildungstiteln und in Querverweisen
auf Abbildungen.

Tabelle. Verwendung in Tabellentiteln

& und in Querverweisen auf Tabellen.

Gleichung. Wird in Querverweisen auf
oy :

Gleichungen verwendet.

Beispielcode. Wird in Code-Uberschriften
& und Querverweisen auf Codes

verwendet.

g8 In diesem Dokument verwendete Symbole

Folgende Abkurzungen werden verwendet:
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Vorwort

Abkiirzung Definition

ANSI American National Standards Institute

CSA Canadian Standards Association

EG Europaische Gemeinschaft

EN Europaische Norm

FFPE Formalinfixiert, in Paraffin eingebettet

FFPET Formalinfixiertes, in Paraffin
eingebettetes Gewebe (Tissue)

IC Interne Kontrolle

IEC International Electrical Commission

(Internationale Elektrotechnische
Kommission)

IVD In-vitro-Diagnostik

IVDR In-vitro-Diagnostik-Verordnung

LIS Laborinformationssystem

MGP Magnetische Glaspartikel

n.v. nicht verfugbar

PCR Polymerase Chain Reaction
(Polymerase-Kettenreaktion)

UL Underwriters Laboratories Inc.

WEEE Elektro- und Elektronik-Altgerate
(Waste Electrical and Electronic
Equipment)

E8 AbkuUrzungen

Roche Diagnostics
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Die Wartung im Uberblick

Die Wartung im Uberblick

RegelmiaRige Wartung

Roche Diagnostics

Durch Wartungsaktionen wird ein sicherer und
zuverlassiger Systembetrieb sichergestellt.

S ! 4

-Q- Eine Definition der Begriffe Reinigung,
Dekontamination und Desinfektion finden Sie im
Glossar in der Benutzerunterstitzung.

Die Wartung muss regelmaRig erfolgen, um
sicherzustellen, dass das System ordnungsgemali
funktioniert, und um die Gefahr einer
Kontamination zu vermeiden.

Vom System werden die folgenden regelmaRigen
Wartungsaktionen vorgegeben:

* Reinigen des Gerates
(falls definiert; standardmaRBig nur auf
Anforderung)

+ UV-Dekontamination
(falls definiert; standardmaRig nur auf
Anforderung)

+ Dichtheitsprifung des Pipettors
+ Datenbank-Backup
* Archivierung

Es kann festgelegt werden, ob regelmalige
Wartungsaktionen automatisch oder manuell
gestartet werden.

Flr jede regelmafBige Wartungsaktion kann ein
Zeitfenster festgelegt werden, innerhalb dessen die
Wartungsaktion durchgefiihrt werden kann, ohne
dass sie bereits fallig ist (Vorlaufzeit).Fur jede
regelmaRige Wartungsaktion kann ein Zeitfenster
festgelegt werden, innerhalb dessen die
Wartungsaktion durchgefiihrt werden kann, ohne
dass sie bereits fallig ist (Lead period). Die
Wartungsaktion wird weiterhin als an dem
geplanten Falligkeitsdatum ausgefuhrt betrachtet.
Nach Ablauf der Vorlaufzeit beginnt die Frist
(sofern konfiguriert) und die Wartungsaktion wird
fallig.
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Die Wartung im Uberblick

Fir jede regelmalBige Wartungsaktion kann ein
Zeitfenster festgelegt werden, innerhalb dessen die
Wartungsaktion durchgeftihrt werden muss (Grace
period). Wurde ein solches Zeitfenster definiert,
muss die Wartungsaktion innerhalb der
angegebenen Frist durchgefuhrt werden. Wenn die
Frist fir bestimmte Wartungsaktionen abgelaufen
ist, kann der Systembetrieb nicht fortgesetzt
werden. Es sind keine Laufe méglich, bis die
Uberfallige Wartungsaktion abgeschlossen wurde.

'@ Reinigung des Gerates (12)

»@ UV-Dekontamination (32)

'@ Dichtheitspriifung des Pipettors (34)
»@ Sichern der Datenbank (37)

»@ Archivieren von Daten (41)

»&l Informationen zur Einrichtung der
Wartungseinstellungen finden Sie in der
Benutzerunterstitzung.

Bedarfsabhdngige Wartung Alle regelmaRBigen Wartungsaktionen mit
Ausnahme der Archivierung kénnen auch bei
Bedarf, also auBerhalb des Wartungsplans, im
Panel Monitoring > Maintenance vorgenommen
werden.

»& Informationen zur Durchfihrung von
Wartungsaktionen bei Bedarf finden Sie in der
Benutzerunterstitzung.

Vorbeugende Wartung Die vorbeugende Wartung wird von einem
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics
durchgefihrt.

Roche Diagnostics
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Zulassige Reinigungs- und Dekontaminierungslésungen

Zulassige Reinigungs- und
Dekontaminierungslosungen

Reinigungslosungen

A WARNUNG

Brand- und Verbrennungsgefahr

Alkohol ist eine leicht entziindliche Substanz.

» Halten Sie wahrend der Wartung Zandquellen
(wie Funken, Flammen oder Hitze) vom System
fern.

» Achten Sie bei der Verwendung von Alkohol am
oder in der Nahe des Systems darauf, keine
gréBeren Mengen als 20 ml zu verwenden.

Verwenden Sie zur Reinigung des Systems die
folgenden Substanzen:

* Entionisiertes oder destilliertes Wasser
+  70%iges Ethanol p.a. oder mikrozid®

Dekontaminierungslosungen

Roche Diagnostics

A WARNUNG

Chemische Reaktion, bei der giftige Gase
entstehen

Bei der Vermischung von Bleichmittel oder DNA

AWAY™ Surface Decontaminant und Reagenzien

kann eine chemische Reaktion ausgeldst werden,

bei der ein hochgiftiges Gas entsteht.

» Reagenzien, die Guanidinthiozyanat enthalten,
durfen nicht mit Natriumhypochloritlésung
(Bleichmittel) oder Sauren in Kontakt kommen,

MagNA Pure 24 System - Softwareversion 1.2 - Wartungshandbuch - Version 1.3



Zulassige Reinigungs- und Dekontaminierungslésungen

Schaden am Gerat durch falschen Gebrauch von

Dekontaminierungslésungen

Die empfohlenen Dekontaminierungslésungen

sind stark korrosiv. UbermaRiger Gebrauch kann

die betroffenen Oberflachen beschadigen.

» Befolgen Sie die vorgegebenen Anleitungen zur
Reinigung und Dekontamination genau.

» Verwenden Sie nur die empfohlenen
Dekontaminierungslésungen.

Verwenden Sie zur Dekontamination des Gerates
die folgenden Substanzen:

+  DNA AWAY™ Surface Decontaminant (Molecular
BioProducts, Inc.)

* biodelta’s LTK-008™

+ RNaseZAP™ (Sigma-Aldrich, Inc.)

« DNAZap™ Solutions (Fisher Scientific)

+  DNA-EX™ (Genaxis Biotechnology)

Alternativ kann, wo es angegeben ist, frisch
zubereitete 0,5%ige Natriumhypochloritldsung
(Verdiinnung von Haushaltsbleiche im Verhaltnis
1:10 in destilliertem oder entionisiertem Wasser)
verwendet werden.

Roche Diagnostics
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Reinigung des Gerates

Reinigung des Gerates

Um die Gefahr einer Kontamination zu verringern,
muss das Gerat in regelmaRigen Abstanden
gereinigt werden.

A WARNUNG

Chemische Reaktion, bei der giftige Gase
entstehen

Bei der Vermischung von Bleichmittel oder DNA

AWAY™ Surface Decontaminant und Reagenzien

kann eine chemische Reaktion ausgeldst werden,

bei der ein hochgiftiges Gas entsteht.

» Reagenzien, die Guanidinthiozyanat enthalten,
durfen nicht mit Natriumhypochloritlésung
(Bleichmittel) oder Sauren in Kontakt kommen,

Roche Diagnostics
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Reinigung des Gerates

'\Q" sVerwenden Sie kein technisches oder
denaturiertes Ethanol fir die Herstellung der
Reinigungslésung.

» Anstelle von entionisiertem Wasser kdnnen Sie
auch destilliertes oder gereinigtes Wasser
verwenden.

» Spruhen Sie keine FlUssigkeiten direkt auf
Systemteile.

» Befeuchten Sie die fusselfreien Tucher
aul3erhalb des Systems und wischen Sie die
Oberflachen und Systemteile gemaR diesen
Anweisungen ab.

* Gehen Sie beim Befeuchten eines fusselfreien
Tuchs vorsichtig vor. Das Tuch sollte feucht,
aber nicht nass sein, damit es nicht tropft.

» Reinigen Sie das Zubehor stets auBerhalb des
Gerates.

+ Lesen Sie vor der Verwendung von Bleichlésung
die Vorsichtsmalinahmen auf dem
Sicherheitsdatenblatt des Herstellers sorgfaltig
durch.

» Verwenden Sie Bleich- oder
Dekontaminierungslésung nur, wenn dies
explizit angegeben ist.

» Lesen Sie vor der Verwendung von
Dekontaminierungslésungen die auf den
Flaschen angegebenen VorsichtsmaRnahmen
sorgfaltig durch. Weitere Informationen oder
ein Sicherheitsdatenblatt finden Sie auf der
Website des jeweiligen Herstellers.

» Wechseln Sie nach jedem Reinigungsschritt die
Laborhandschuhe.

» Entsorgen Sie das Material als potenziell
biologisch gefahrliches Material.

In diesem Abschnitt

Reinigen des Gerates (13)

Anleitungen zur Reinigung des Gerates (15)
Anleitungen zur Reinigung des Zubehors (20)
Die Reinigung im Uberblick (30)

Reinigen des Gerates

Das Gerat muss regelmaRig gereinigt werden.

Wie in der Software angegeben, jedoch mindestens
einmal pro Woche.

Roche Diagnostics
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Reinigung des Gerates

©) 30 Min.

Puderfreie Laborhandschuhe
Schutzbrille

Persénliche Schutzausrustung
Fusselfreie Tucher

Entionisiertes oder destilliertes Wasser
70%iges Ethanol p.a. oder mikrozid®
Dekontaminierungslésung

OooOooooao

m]
I
O

Aufgabe Cleaning instrument wird angezeigt.
Alle Bedarfsmaterialien wurden entnommen.

O

» So reinigen Sie das Gerat

1 Wahlen Sie die Task-Schaltflache Cleaning
instrument.

= Der Wartungsassistent wird angezeigt.

= < Monitoring > Maintenance > Cleaning instrument n 2 Wahlen Sle dle SChaltﬂaChe Perform'

Cleaning the instrument
Status oK Due 212212018 5:00 AM
Duration (in minutes) 30 Maintenance type  Manual

Required materials
- See UserAssistance

= < Monitoring > Maintenance > Cleaning instrument n 3 Relnlgen Sle das Gerat Von Innen und Von
aulden, wie es in den Anleitungen zur Reinigung
des Gerates beschrieben ist.

Cleaning > Restart required
Instructions

Cleaning
Clean the following parts as described in the User Assistance: 4

Reinigen Sie alle Zubehorteile, wie es in den
- Instrument deck
iy oo vncte Anleitungen zur Reinigung von Zubehor

- Touch screen monitor

beschrieben ist.

To confirm that all parts have been cleaned, choose the ‘Next' button
To abort the cleaning procedure, choose the ‘Cancel button

5 Wahlen Sie nach Abschluss der Reinigung die
Schaltflache Next.

Roche Diagnostics
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Reinigung des Gerates

6 Nach jeder Reinigung sollten Sie das System neu
starten.
Wahlen Sie die Schaltflache Next, um die
Aufgabe Cleaning instrument abzuschlieRen.

= < Monitoring > Maintenance > Cleaning instrument

> Restart required

Instructions

Restart required
After cleaning, restart the instrument

—T<| > o s oo ‘ 7 Wabhlen Sie Monitoring > Maintenance, um zu
N Uberprifen, ob die Wartungsaktion
Uvaecomamnaton | / ok | | Noorerue > abgeschlossen wurde.

g @ Erfolgreich durchgefiihrte Wartungsaktionen

haben den Status OK. Das nachste

Checking pipeter tightness | ./ OK 311712018

>
Archiving J ok 517/2018 > Fa”lngItSdatum erd angeze'gt.

& Verwandte Themen

 Anleitungen zur Reinigung des Gerates (15)
 Anleitungen zur Reinigung des Zubehors (20)
« Die Reinigung im Uberblick (30)

Anleitungen zur Reinigung des Gerates

Im folgenden Abschnitt ist die Reinigung des
Gerates im Detail beschrieben.

In diesem Abschnitt

Reinigen des Gerates von aufRen (15)
Reinigen des Gerates von innen (17)

Reinigen des Gerdates von auf3en

Das Gerat muss in regelmaRigen Abstanden von
auBen gereinigt werden (hierzu gehéren: Gehause,
AulRenseite der Abdeckung und Touchscreen-
Monitor).

Uberpriifung der Umgebung Die Umgebung des Gerates muss in regelmaliigen
Abstanden Uberprift werden, damit sichergestellt
ist, dass die Luft ungehindert zirkulieren kann und
dass keine Bucher, Dokumente oder andere
Materialien die Luftzirkulation behindern.

Wochentlich

Roche Diagnostics
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Reinigung des Gerates

.

O—

Roche Diagnostics

O Puderfreie Laborhandschuhe
O Schutzbrille

O Personliche Schutzausriistung
O Fusselfreie Tlcher

O 70%iges Ethanol p.a.

O Alle Bedarfsmaterialien wurden entnommen.
O Das Gerat ist ausgeschaltet.

» So reinigen Sie das Gerat von
aullen

1 Reinigen Sie das Gehduse des Gerates mit
einem fusselfreien, mit 70%igem Ethanol
befeuchteten Tuch.

2 Reinigen Sie die Abdeckung des Gerates mit
einem fusselfreien, mit 70%igem Ethanol
befeuchteten Tuch.

3 Reinigen Sie den Touchscreen-Monitor mit
einem fusselfreien, mit 70%igem Ethanol
befeuchteten Tuch.

MagNA Pure 24 System - Softwareversion 1.2 - Wartungshandbuch - Version 1.3



Reinigung des Gerdtes ¥/

Reinigen des Gerdtes von innen

Reinigen Sie das Gerat in regelmaliigen Abstanden
von innen.

Reinigen Sie das Innere des Gerates nicht mit
Bleichmittel, da dies zu Korrosion fihren kann.

Verschitten von Fliissigkeiten Wurde eine erhebliche Menge an Probe oder
Reagenz im Gerat verschuttet, wenden Sie sich an
den zustandigen Servicemitarbeiter von Roche
Diagnostics.

Dekontamination des Gerates Dieses Reinigungsverfahren gilt auch fur
Situationen, in denen eine Dekontamination des
Gerates erforderlich ist.

UV-Dekontamination Das Gerat verfugt Uber eine integrierte UV-
Dekontaminationsfunktion.

»& UV-Dekontamination (32)

Wochentlich

Puderfreie Laborhandschuhe
Schutzbrille

Personliche Schutzausristung
Fusselfreie Tucher

Entionisiertes oder destilliertes Wasser
70%iges Ethanol p.a.
Dekontaminierungslésung

OO0OoOoOoo0Ooad

E_

Alle Bedarfsmaterialien wurden entnommen.

O

» So reinigen Sie das Gerat von
innen

n 1 Offnen Sie die Abdeckung des Gerates.

Roche Diagnostics
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Reinigung des Gerates

2 WARNUNG! Verletzungsgefahr.
Beim Kontakt mit scharfen Kanten oder spitzen
Gegenstanden kann es zu Verletzungen und
Infektionen kommen.

Reinigen Sie die Rackeinschube:

+ Befeuchten Sie fusselfreie Tlcher mit
entionisiertem Wasser.

* Reinigen Sie die Rackeinschube. Reinigen Sie
sie stets von hinten nach vorne.

+  Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
fusselfreien TUchern, die mit 70%igem
Ethanol befeuchtet sind.

+ Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
fusselfreien Tlchern, die mit
Dekontaminierungslosung befeuchtet sind.

* Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
fusselfreien Tlchern, die mit entionisiertem
Wasser befeuchtet sind.

3 Reinigen Sie die Gerateplattform:
+ Befeuchten Sie fusselfreie Tticher mit
entionisiertem Wasser.
* Reinigen Sie alle Oberflachen der
Gerateplattform. Reinigen Sie sie stets von
hinten nach vorne.

* Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
fusselfreien Tuchern, die mit 70%igem
Ethanol befeuchtet sind.

+  Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
fusselfreien Tlchern, die mit
Dekontaminierungslésung befeuchtet sind.

+ Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
fusselfreien Tlchern, die mit entionisiertem
Wasser befeuchtet sind.

4 Reinigen Sie die Stationen des Gerates mit
Ausnahme der Probenbearbeitungsstationen:

+ Befeuchten Sie fusselfreie Tucher mit
entionisiertem Wasser.

* Reinigen Sie die Stationen des Gerates mit
Ausnahme der
Probenbearbeitungsstationen. Reinigen Sie
sie stets von hinten nach vorne.

* Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
fusselfreien Tlchern, die mit 70%igem
Ethanol befeuchtet sind.

* Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
fusselfreien Tuchern, die mit
Dekontaminierungslésung befeuchtet sind.

* Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
fusselfreien Tuchern, die mit entionisiertem
Wasser befeuchtet sind.

Roche Diagnostics
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Reinigung des Gerates

ﬁ 5 Reinigen Sie die Abdeckung des Gerates von

innen:

+ Befeuchten Sie fusselfreie Tlcher mit
entionisiertem Wasser.

+ Reinigen Sie die Abdeckung des Gerates von
innen.

* Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
fusselfreien Tlchern, die mit 70%igem
Ethanol befeuchtet sind.

n 6 Schliel3en Sie die Abdeckung des Gerates.

7 Reinigen Sie den Griff an der Gerateabdeckung:

+ Befeuchten Sie fusselfreie Tlcher mit
entionisiertem Wasser.

+ Reinigen Sie den Griff an der
Gerateabdeckung.

* Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
fusselfreien Tlchern, die mit 70%igem
Ethanol befeuchtet sind.

* Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
fusselfreien Tuchern, die mit
Dekontaminierungslésung befeuchtet sind.

* Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
fusselfreien Tuchern, die mit entionisiertem
Wasser befeuchtet sind.

Roche Diagnostics
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Reinigung des Gerates

Anleitungen zur Reinigung des Zubehors

Im folgenden Abschnitt ist die Reinigung des
Zubehors im Detail beschrieben.

Schaden an Zubehérteilen durch falsche

Reinigung

Bei einer Reinigung in der Spulmaschine oder beim

Eintauchen in Reinigungslésungen kénnen

Zubehorteile bzw. deren Barcode-Etiketten

Schaden nehmen.

» Reinigen Sie die Zubehorteile nicht in der
Spulmaschine.

» Tauchen Sie Zubehdrteile mit Barcode-Etiketten
nicht in Reinigungs- oder
Dekontaminierungslésungen ein.

In diesem Abschnitt

Reinigen des Reagenzracks, der Probenracks und
der Probenréhrchen-Adapter (20)

Reinigung der Adapter fir die
Probenbearbeitungsstation (21)

Reinigen der Adapter fur die
Probenbearbeitungsstation (bei fehlenden
Einsatzen fur Flussigabfall) (22)

Reinigen von Einsatzen fir Flussigabfall (24)
Reinigen des Pipettierspitzenabfallbehalters (26)
Reinigen der Reagenzpipettierspitzen-
Abstellvorrichtung (27)

Reinigen der Aufreinigungslauf-Adapter, des Post-
Elutionslauf-Adapters und des Niederhalters fur
8er-Tubestreifen (28)

Reinigen des Reagenzracks, der Probenracks und der

Probenrdhrchen-Adapter

Desinfizieren des Reagenzracks, der
Probenracks und der Probenréhrchen-
Adapter

Roche Diagnostics

Reinigen Sie das Reagenzrack, die Probenracks
sowie die Probenréhrchen-Adapter regelmaRig.

Wenn Sie das Reagenzrack, die Probenracks oder
die Probenréhrchen-Adapter (beispielsweise nach
dem Verschitten von Flussigkeit) desinfizieren,
mussen diese Komponenten ebenfalls wie unten
beschrieben gereinigt werden:

»@ So reinigen Sie das Reagenzrack, die
Probenracks und die Probenréhrchen-
Adapter » (21)
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Reinigung des Gerates

Wochentlich
Ca. 3 Min. pro Komponente

Puderfreie Laborhandschuhe
Schutzbrille

Personliche Schutzausristung
Fusselfreie Tucher

Entionisiertes oder destilliertes Wasser
70%iges Ethanol p.a. oder mikrozid®

I O Y

» So reinigen Sie das Reagenzrack,
die Probenracks und die
Probenrohrchen-Adapter

1 Reinigen Sie das Reagenzrack, die Probenracks
und die Probenréhrchen-Adapter mit einem
fusselfreien, mit entionisiertem oder
destilliertem Wasser befeuchteten Tuch.

N

Reinigen Sie das Reagenzrack, die Probenracks
und die Probenréhrchen-Adapter mit einem
fusselfreien, mit 70%igem Ethanol oder
mikrozid® befeuchteten Tuch.

Reinigung der Adapter fiir die Probenbearbeitungsstation

Fehlender Einsatz fir Flussigabfall

Roche Diagnostics

Reinigen Sie die Adapter fur die
Probenbearbeitungsstation regelmafRig.

Es sollte sich immer ein Einsatz fur Flussigabfall im
Adapter fur die Probenbearbeitungsstation
befinden. Wenn Sie einen Adapter fur die
Probenbearbeitungsstation reinigen moéchten, in
dem der Einsatz fur FlUssigabfall fehlt, gehen Sie
gemal? der folgenden Beschreibung vor:

&l So reinigen Sie den Adapter flr die
Probenbearbeitungsstation (bei fehlendem
Einsatz fur Flussigabfall) » (23)
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Reinigung des Gerates

Dekontamination der Adapter fir die
Probenbearbeitungsstation

Roche Diagnostics

Wenn Sie einen Adapter fur die
Probenbearbeitungsstation dekontaminieren
mochten (beispielsweise nach dem Verschitten
von Flussigkeit), reinigen Sie ihn wie im Folgenden
beschrieben:

»& So reinigen Sie den Adapter fur die
Probenbearbeitungsstation (bei fehlendem
Einsatz fur Flussigabfall) » (23)

Wochentlich

Ca. 3 Min. pro Komponente

Puderfreie Laborhandschuhe
Schutzbrille

Personliche Schutzausrustung
Fusselfreie Tucher

Entionisiertes oder destilliertes Wasser
70%iges Ethanol p.a. oder mikrozid®

O0Oo0Oooano

» Soreinigen Sie den Adapter fur die
Probenbearbeitungsstation

1 Reinigen Sie den Adapter fur die
Probenbearbeitungsstation mit einem
fusselfreien, mit entionisiertem oder
destilliertem Wasser befeuchteten Tuch.

2 Reinigen Sie den Adapter fir die
Probenbearbeitungsstation mit einem
fusselfreien, mit 70%igem Ethanol oder
mikrozid® befeuchteten Tuch.
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Reinigung des Gerates

Reinigen der Adapter fiir die Probenbearbeitungsstation (bei
fehlenden Einsatzen fir Flissigabfall)

Dekontamination der Adapter fir die
Probenbearbeitungsstation

Roche Diagnostics

Reinigen Sie die Adapter fur die
Probenbearbeitungsstation regelmafRig.

Es sollte sich immer ein Einsatz fur Flussigabfall im
Adapter fur die Probenbearbeitungsstation
befinden. Wenn Sie einen Adapter fir die
Probenbearbeitungsstation reinigen moéchten, in
dem der Einsatz fur Flussigabfall fehlt, reinigen Sie
ihn gemaR der folgenden Beschreibung.

:Q" Fehlt der Einsatz fur Flissigabfall, wird der
Flussigabfall im Reservoir fir Flissigabfall des
Adapter fur die Probenbearbeitungsstation
aufgefangen. Dadurch wird eine Kontamination
des Gerates verhindert.

Wenn Sie einen Adapter fur die
Probenbearbeitungsstation dekontaminieren
mochten (beispielsweise nach dem Verschitten
von Flussigkeit), reinigen Sie ihn auBerdem wie im
Folgenden beschrieben:

»& So reinigen Sie den Adapter fur die
Probenbearbeitungsstation (bei fehlendem
Einsatz fur Flussigabfall) » (23)

Taglich

Ca. 35 Min.

Puderfreie Laborhandschuhe
Schutzbrille

Personliche Schutzausrustung
Fusselfreie Tucher

Entionisiertes oder destilliertes Wasser
70%iges Ethanol p.a. oder mikrozid®

Frisch zubereitete 0,5%ige
Natriumhypochloritldsung (Verdiinnung von
Haushaltsbleiche im Verhaltnis 1:10 in
destilliertem oder entionisiertem Wasser)

1 [ [ I B
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Reinigung des Gerates

So reinigen Sie den Adapter fir die
Probenbearbeitungsstation (bei
fehlendem Einsatz fur
Fliissigabfall)

WARNUNG! Gefahr giftiger Gase.

Fullen Sie das Reservoir fur Flussigabfall nicht
mit Bleichmittel, solange es noch Flussigabfall
enthalt.

Fallen Sie das Reservoir fur Flissigabfall mit
70%igem Ethanol. Warten Sie 15 Minuten.

Leeren Sie das Reservoir fur Flissigabfall.

Fullen Sie das Reservoir fur Flussigabfall mit
frisch zubereiteter 0,5%iger
Natriumhypochloritlésung (Verdiinnung von
Haushaltsbleiche im Verhaltnis 1:10 in
destilliertem oder entionisiertem Wasser).
Warten Sie 15 Minuten.

Leeren Sie das Reservoir fur Flussigabfall.

Spulen Sie das Reservoir fur Flissigabfall mit
entionisiertem oder destilliertem Wasser aus.

Lassen Sie den Adapter fir die
Probenbearbeitungsstation trocknen.

Reinigen Sie den anderen Teil des Adapters fur
die Probenbearbeitungsstation mit einem
fusselfreien, mit entionisiertem oder
destilliertem Wasser befeuchteten Tuch.

Reinigen Sie den anderen Teil des Adapters fur
die Probenbearbeitungsstation mit einem
fusselfreien, mit 70%igem Ethanol oder
mikrozid® befeuchteten Tuch.

Reinigen von Einsatzen fur Flussigabfall

Roche Diagnostics

Reinigen Sie die Einsatze fur Flissigabfall
regelmaRig.

Um Ablagerungen von MGP-Reagenz im Einsatz fur

Flussigabfall zu vermeiden, muss der Einsatz nach
jedem Lauf mit 70%igem Ethanol p.a. gespult
werden.

Taglich
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Reinigung des Gerates

Ca. 30 Min.

OooOooooao

Puderfreie Laborhandschuhe

Schutzbrille

Persénliche Schutzausrustung

Fusselfreie Tucher

Entionisiertes oder destilliertes Wasser
70%iges Ethanol p.a.

Frisch zubereitete 0,5%ige
Natriumhypochloritldsung (Verdiinnung von

Haushaltsbleiche im Verhaltnis 1:10 in
destilliertem oder entionisiertem Wasser)

So reinigen Sie einen Einsatz fur
Flissigabfall

Fillen Sie einen Behalter mit Abdeckung mit
70%igem Ethanol.

Belassen Sie den Einsatz fur Flussigabfall

15 Minuten im Ethanolbad. Bewegen Sie den

Einsatz fur Flussigabfall in dieser Zeit vorsichtig

finfmal vor und zurick, um die

Reinigungswirkung zu optimieren.

@ Vergewissern Sie sich, dass der Einsatz fur
Flussigabfall vollstandig in die Ethanollésung
eingetaucht ist.

Nehmen Sie den Einsatz fur Flussigabfall aus
dem Ethanol. Leeren Sie den Einsatz fur
Flussigabfall.

Fallen Sie einen Behalter mit Abdeckung mit
frisch zubereiteter 0,5%iger
Natriumhypochloritldsung (Verdiinnung von
Haushaltsbleiche im Verhaltnis 1:10 in
destilliertem oder entionisiertem Wasser).

Belassen Sie den Einsatz fur Flussigabfall

15 Minuten im Bad mit der Bleichlésung.

Bewegen Sie den Einsatz fur Flussigabfall in

dieser Zeit vorsichtig fiunfmal vor und zuruck,

um die Reinigungswirkung zu optimieren.

@ Vergewissern Sie sich, dass der Einsatz fur
Flussigabfall vollstandig in die Bleichlésung
eingetaucht ist.

Nehmen Sie den Einsatz fur Flussigabfall aus der
Bleichlésung. Leeren Sie den Einsatz fur
Flussigabfall.
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Reinigung des Gerates

7 Spulen Sie den Einsatz fur Flissigabfall mit
entionisiertem oder destilliertem Wasser aus.

8 Lassen Sie den Einsatz fur Flussigabfall
trocknen.

@ Stellen Sie sicher, dass die AuBenflachen des
Einsatzes fur FlUssigabfall vollstandig
getrocknet sind, bevor Sie ihn wieder in das
Reservoir fUr Flissigabfall einsetzen.

Reinigen des Pipettierspitzenabfallbehalters

Reinigen Sie das Innere und AuRere des
Pipettierspitzenabfallbehalters regelmaRig.

Taglich
®  ca3Min

Puderfreie Laborhandschuhe
Schutzbrille

Persénliche Schutzausristung
Fusselfreie Tlcher

Entionisiertes oder destilliertes Wasser
70%iges Ethanol p.a. oder mikrozid®

Frisch zubereitete 0,5%ige
Natriumhypochloritlésung (Verdiinnung von
Haushaltsbleiche im Verhaltnis 1:10 in
destilliertem oder entionisiertem Wasser)

OooOooOoooao

» So reinigen Sie den
Pipettierspitzenabfallbehalter

n 1 Wischen Sie den Pipettierspitzenabfallbehalter
mit einem fusselfreien, mit 70%igem Ethanol
. oder mikrozid® befeuchteten Tuch ab.

Wischen Sie den Pipettierspitzenabfallbehalter
mit einem fusselfreien, mit frisch zubereiteter
0,5%iger Natriumhypochloritldsung
\/ (Verdiinnung von Haushaltsbleiche im
Verhaltnis 1:10 in destilliertem oder
entionisiertem Wasser) befeuchteten Tuch ab.

3 Wischen Sie den Pipettierspitzenabfallbehalter
mit einem fusselfreien, mit entionisiertem oder
destilliertem Wasser befeuchteten Tuch ab.

Roche Diagnostics
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Reinigung des Gerates

4 Lassen Sie den Pipettierspitzenabfallbehalter
trocknen.

Reinigen der Reagenzpipettierspitzen-Abstellvorrichtung

Reinigen Sie die Reagenzpipettierspitzen-
Abstellvorrichtung regelmaRlig.

Taglich
@ Ca. 3 Min.
El O Puderfreie Laborhandschuhe
O Schutzbrille
O Persdnliche Schutzausristung
O Fusselfreie Tucher
O Entionisiertes oder destilliertes Wasser
O 70%iges Ethanol p.a. oder mikrozid®

» So reinigen Sie die
Reagenzpipettierspitzen-
Abstellvorrichtung

n 1 Wischen Sie die Reagenzpipettierspitzen-
Abstellvorrichtung mit einem fusselfreien, mit
entionisiertem oder destilliertem Wasser
befeuchteten Tuch ab.

2 Wischen Sie die Reagenzpipettierspitzen-
Abstellvorrichtung mit einem fusselfreien, mit
70%igem Ethanol oder mikrozid® befeuchteten
Tuch ab.

0 Stellen Sie sicher, dass sich in den Offnungen
keine Ruckstande mehr befinden.

Roche Diagnostics
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Reinigung des Gerates

Reinigen der Aufreinigungslauf-Adapter, des Post-Elutionslauf-
Adapters und des Niederhalters fur 8er-Tubestreifen

Dekontaminieren der Aufreinigungslauf-
Adapter, des Post-Elutionslauf-Adapters
und des Niederhalters fur 8er-
Tubestreifen

Roche Diagnostics

Reinigen Sie die Aufreinigungslauf-Adapter, den
Post-Elutionslauf-Adapter und den Niederhalter fur
8er-Tubestreifen regelmaRig.

Wenn Sie die Aufreinigungslauf-Adapter, den Post-
Elutionslauf-Adapter oder den Niederhalter fir 8er-
Tubestreifen (beispielsweise nach dem Verschutten
von Flissigkeit) dekontaminieren, mussen diese
Komponenten ebenfalls wie unten beschrieben
gereinigt werden:

*él So reinigen Sie die Aufreinigungslauf-Adapter,
den Post-Elutionslauf-Adapter und den
Niederhalter fur 8er-Tubestreifen » (29)

Wochentlich

Ca. 2 Min. pro Komponente

Puderfreie Laborhandschuhe
Schutzbrille

Personliche Schutzausristung
Fusselfreie Tucher

Entionisiertes oder destilliertes Wasser
70%iges Ethanol p.a. oder mikrozid®

Frisch zubereitete 0,5%ige
Natriumhypochloritlésung (Verdiinnung von
Haushaltsbleiche im Verhaltnis 1:10 in
destilliertem oder entionisiertem Wasser) oder
Dekontaminierungslésung

OO0OoOoOoo0Ooad
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Reinigung des Gerates

So reinigen Sie die
Aufreinigungslauf-Adapter, den
Post-Elutionslauf-Adapter und den
Niederhalter fiir 8er-Tubestreifen

Reinigen Sie die Aufreinigungslauf-Adapter, den
Post-Elutionslauf-Adapter und den Niederhalter
flr 8er-Tubestreifen mit einem fusselfreien, mit
entionisiertem oder destilliertem Wasser
befeuchteten Tuch.

Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
einem fusselfreien, mit 70%igem Ethanol oder
mikrozid® befeuchteten Tuch.

Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
einem fusselfreien, mit
Dekontaminierungsldsung befeuchteten Tuch.

Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang mit
einem fusselfreien Tuch, das mit entionisiertem
Wasser befeuchtet ist.
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Reinigung des Gerates

Die Reinigung im Uberblick

Das Gerat muss mindestens einmal pro Woche
gereinigt werden.

In der folgenden Tabelle erhalten Sie einen
Uberblick Gber die Reinigungsintervalle und
Reinigungslosungen.

Teil des Gerates/Zubehorteil Haufigkeit Reinigungsléosungen Verfahren
AuBenseite des Gerates Wochentlich  «  70%iges Ethanol p.a. €] Reinigen des Gerates von
aulen (15)
Innenseite des Gerates: Wochentlich < Entionisiertes oder &l Reinigen des Gerates von
» Rackeinschibe destilliertes Wasser innen (17)
« Gerateplattform » 70%iges Ethanol p.a.
» Innenseite der » Dekontaminierungslésung
Gerateabdeckung
« Reagenzrack Wochentlich < Entionisiertes oder & Reinigen des Reagenzracks,
* Probenracks destilliertes Wasser der Probenracks und der
* Probenréhrchen-Adapter « 70%iges (E)thanol p.a. oder Probenréhrchen-
mikrozid Adapter (20)

Adapter fur die Wochentlich < Entionisiertes oder & Reinigung der Adapter fur
Probenbearbeitungsstation destilliertes Wasser die

: 70'%|ge's (E)thanol p-a. oder Probenbearbeitungsstation

mikrozid
(21)

Adapter fur die Taglich « Entionisiertes oder & Reinigen der Adapter fur die
Probenbearbeitungsstation destilliertes Wasser Probenbearbeitungsstation
(bei fehlenden Einsatzen far + 70%iges Ethanol p.a. oder (bei fehlenden Einsatzen fiir
Flussigabfall) mikrozid®

« Frisch zubereitete 0,5%ige Flussigabfall) (22)

Natriumhypochloritlésung
(Verdiinnung von
Haushaltsbleiche im
Verhaltnis 1:10 in
destilliertem oder
entionisiertem Wasser)

Einsatze fur Flussigabfall Taglich « Entionisiertes oder & Reinigen von Einsatzen fur
destilliertes Wasser Flissigabfall (24)
« 70%iges Ethanol p.a. oder
mikrozid®

« Frisch zubereitete 0,5%ige
Natriumhypochloritlésung
(Verdiinnung von
Haushaltsbleiche im
Verhaltnis 1:10 in
destilliertem oder
entionisiertem Wasser)

mm Die Reinigung im Uberblick
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Reinigung des Gerates

Teil des Gerates/Zubehorteil Haufigkeit Reinigungsléosungen Verfahren
Pipettierspitzenabfallbehdlter  Taglich » Entionisiertes oder & Reinigen des
destilliertes Wasser Pipettierspitzenabfallbehélt
. 70.%ige.s gthanol p.a. oder ers (26)
mikrozid

» Frisch zubereitete 0,5%ige
Natriumhypochloritlésung
(Verdiinnung von
Haushaltsbleiche im
Verhaltnis 1:10 in
destilliertem oder
entionisiertem Wasser)

Reagenzpipettierspitzen- Taglich « Entionisiertes oder & Reinigen der
Abstellvorrichtung destilliertes Wasser Reagenzpipettierspitzen-
» 70%iges Ethanol p.a. oder Abstellvorrichtung (27)
mikrozid®
« Aufreinigungslauf-Adapter Wochentlich  «  Entionisiertes oder & Reinigen der
« Post-Elutionslauf-Adapter destilliertes Wasser Aufreinigungslauf-Adapter,
« Niederhalter fir 8er- » 70%iges Ethanol p.a. oder des Post-Elutionslauf-
Tubestreifen mikrozid®
« Frisch zubereitete 0,5%ige A<.japters und dfes
Natriumhypochloritlésung Niederhalters fur 8er-
(Verdiinnung von Tubestreifen (28)

Haushaltsbleiche im
Verhaltnis 1:10 in
destilliertem oder
entionisiertem Wasser)
oder
Dekontaminierungsldsung

g8 Die Reinigung im Uberblick
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UV-Dekontamination

UV-Dekontamination

Wenn eine UV-Dekontamination manuell
konfiguriert wurde, mussen Sie diese regelmalRig
durchfuhren.

Standardmalig muss die UV-Dekontamination nur
bei Bedarf erfolgen.

ﬁ Wie in der Software angegeben (standardmaRig:
nur bei Bedarf)

@ 35 Min.

4
E: O Aufgabe UV decontamination wird angezeigt.
O Alle Bedarfsmaterialien wurden entnommen.
» So dekontaminieren Sie das Gerat
anhand einer UV-
Dekontamination
1 Wahlen Sie die Task-Schaltflache UV
decontamination.
- Der Wartungsassistent wird angezeigt.
=1 < R n 2 Wahlen Sie die Schaltflache Perform.

n 3 Offnen Sie die Abdeckung. Entnehmen Sie alle
Bedarfsmaterialien von der Gerateplattform.
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UV-Dekontamination

=< Monitoring > Maintenance > UV decontamination ‘n 4 Wahlen Sle dle SChaItﬂaChe NEXt-

Unload instrument > Close cover »

Instructions

Unload instrument

Step1  Unload instrument

Unload the remaining supplies from the instrument deck.

To proceed, choose the 'Next” button,

Cancel m

‘n‘ 5 SchlieRen Sie die Abdeckung.
] - Die UV-Dekontamination erfolgt
automatisch.
= Nach Abschluss der UV-Dekontamination
wird das Panel Maintenance angezeigt.
Erfolgreich durchgeflihrte Wartungsaktionen
> haben den Status OK. Das nachste

=

T o Falligkeitsdatum wird angezeigt.
" —
L/
= < Monitoring > Maintenance > UV decontamination
> Close cover > UV decontamination
Instructions
UV decontamination
UV decontamination is in progress.
= < Monitoring > Maintenance
UV decontamination J oK No overdue >
Database backup J oK 2/23/2018 >
Checking pipetter tightness | ./ Ok 311712018 >
Archiving J ook 51712018 >
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MagNA Pure 24 System - Softwareversion 1.2 - Wartungshandbuch - Version 1.3



Dichtheitspriifung des Pipettors

Dichtheitspriafung des Pipettors

Damit eine exakte Pipettierung gewahrleistet
werden kann, muss regelmaRig eine
Dichtheitsprifung der Pipettoren durchgefihrt

werden.
Wie in der Software angegeben, jedoch mindestens
alle 30 Tage

) 15 Min.

El O Reagenzpipettierspitzen-Abstellvorrichtung
O 2 Piercing Tools

E_ . . . .
o— O Aufgabe Checking pipetter tightness wird
angezeigt.
O Alle Bedarfsmaterialien wurden entnommen.
» So prufen Sie die Dichtheit des
Pipettors
1 Wabhlen Sie die Task-Schaltflache Checking
pipetter tightness.
-> Der Wartungsassistent wird angezeigt.
= < Monitoring > Maintenance > Checking pipetter tightness n 2 Wahlen Sle dle SChaltﬂaChe Perform'
Duration (in minutes) 15 Maintenance type  Manual b
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Dichtheitsprifung des Pipettors

ﬁ 3 Offnen Sie die Abdeckung.

n 4 Laden Sie die leere Reagenzpipettierspitzen-

- Abstellvorrichtung so in die Station fur die
Reagenzpipettierspitzen-Abstellvorrichtung,
dass das Barcode-Etikett nach links zeigt.

n 5 ACHTUNG! Verletzungsgefahr.
- BerUhren Sie auf keinen Fall die Spitze des
Piercing Tools.

Setzen Sie 2 Piercing Tools in die dafur
vorgesehenen Offnungen in der
Reagenzpipettierspitzen-Abstellvorrichtung ein.

= < Monitoring > Maintenance > Checking pipetter tightness. n‘ 6 Wa h I en Sle dle SCha |tﬂa Che N eXt'

Load supplies > Close cover >

Instructions

Load supplies
Step1  Piercing tools

[

Load the reagent tip park with 2 piercing tools.

To proceed, choose the 'Next' button,

Roche Diagnostics
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Dichtheitspriifung des Pipettors

‘ 7 SchlieRen Sie die Abdeckung.
] - Die Dichtheitsprifung erfolgt automatisch.
-> Nach Abschluss der Dichtheitsprtfung wird
das Panel Maintenance angezeigt.
Erfolgreich durchgeflihrte Wartungsaktionen
haben den Status OK. Das nachste

i Falligkeitsdatum wird angezeigt.
42
. y
w
—
L/
= < Monitoring > Maintenance > Checking pipetter tightness
> Close cover > Checking pipetter tightness
Instructions
Checking pipetter tightness
Tightness check is being performed
= < Monitoring > Maintenance
I N N
UV decontamination J ok No overdue >
Database backup J ok 212312018 >
Checking pipeter tightness | ./ OK 31712018 >
Archiving J oK 5M1T/2018 >
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Sichern der Datenbank

Sichern der Datenbank

Roche Diagnostics

Legen Sie regelmaRig Backups Ihrer Datenbank an,
um Datenverluste zu vermeiden.

A ACHTUNG

Unerwiinschte Anderungen an Daten in Backup-
Dateien

Wenn Backup-Dateien nicht geschitzt sind, besteht
die Gefahr, dass unerwiinschte Anderungen an
diesen Dateien vorgenommen werden. Werden bei
der Wiederherstellung der Datenbank solche
Dateien importiert, kann dies zum Verlust der
Datenintegritat oder zum Systemausfall fuhren.
» Ubertragen und speichern Sie Backup-Dateien
nur Uber sichere Kanéle (z. B. sFTP).

Sichern Sie die Systemdaten auf einem
geratespezifischen, vorkonfigurierten externen
Speichermedium.

Auf einem externen Speichermedium kann das
System nur auf die oberste Ebene zugreifen, also
das Stammverzeichnis drive:\. Der Zugriff auf
Ordner auf einem externen Speichermedium ist
nicht méglich.

Starten Sie das System nach einem Datenbank-
Backup neu.
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Sichern der Datenbank

Informationen zum automatischen
Datenbank-Backup

Informationen zum manuellen
Datenbank-Backup

Roche Diagnostics

Wenn bei Konfiguration fur automatische
Datenbank-Backups die Wartungsaktion Database
backup fallig wird (also wenn der Anfang des
festgelegten Zeitfensters erreicht ist), werden Sie
folgendermallen vom System darauf hingewiesen:;

+ Das Gerat ist eingeschaltet und der festgelegte
Speicherort ist verfugbar (d. h. das externe
Speichermedium ist angeschlossen oder es
wurde ein internes Backup festgelegt):

Das Backup der Datenbank erfolgt automatisch.
Der Routinebetrieb ist mdglich, ein Eingreifen
des Benutzers ist nicht erforderlich.

+ Das Gerét ist eingeschaltet, der definierte
externe Speicherort ist jedoch nicht verfugbar:
Das Backup der Datenbank erfolgt automatisch.
Die Backup-Datei wird lokal gespeichert. Der
Benutzer wird Uber eine Meldung informiert,
dass die Backup-Datei nicht auf das externe
Speichermedium Ubertragen wurde. Der
Benutzer muss die Datei daher manuell
verschieben (Uber Monitoring > Data
explorer).

+ Das Gerat ist ausgeschaltet:
Es erfolgt kein Datenbank-Backup. Beim
nachsten Systemstart wird eine entsprechende
Aufgabe angezeigt. Dann muss der Benutzer ein
Backup der Datenbank vornehmen.

'\Q" Damit das automatische Datenbank-Backup
stattfinden kann, ist Folgendes zu beachten:

» Legen Sie bei der Definition des Zeitfensters fur
das Datenbank-Backup eine Zeit fest, zu der das
Gerat eingeschaltet ist.

» Vergewissern Sie sich, dass das externe
Speichermedium wahrend des Zeitfensters flr
das Datenbank-Backup an das System
angeschlossen ist.

Wenn bei Konfiguration fir manuelle Datenbank-
Backups die Wartungsaktion Database backup
fallig wird (also wenn der Anfang des festgelegten
Zeitfensters erreicht ist), werden Sie
folgendermal3en vom System darauf hingewiesen:

+ Eswird eine entsprechende Database backup-
Aufgabe angezeigt.

+ Sie mussen das Datenbank-Backup
durchfuhren.

»@ Sichern der Datenbank (37)
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Informationen zur Wiederherstellung der Wenden Sie sich an den zustandigen
Datenbank Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics, wenn
die Datenbank wiederhergestellt werden muss.

Falscher Status von Reagenzien und
Verbrauchsmaterialien

Nach der Wiederherstellung der Datenbank

werden gebrauchte Reagenzien und

Verbrauchsmaterialien vom System

maoglicherweise als neu betrachtet.

» Entsorgen Sie nach der Wiederherstellung der
Datenbank gebrauchte Reagenzien und
Verbrauchsmaterialien gemal3 den ortlichen

Vorschriften.
+ Jenach den Auflagen des IT-Supports vor Ort
« Empfohlen: taglich (jedoch mindestens alle
7 Tage)

@ Je nach GroRe der Datenbank

I'El O Wurde fur das Backup ein externes
Speichermedium definiert, schlieRen Sie das
externe Speichermedium an den USB-Port des
Gerates an.

o— O Die Aufgabe Database backup wird angezeigt
(Datenbank-Backup erfolgt nicht automatisch).

»& Informationen zur Einrichtung der Backup-
Einstellungen finden Sie in der
Benutzerunterstutzung.

» So sichern Sie die Datenbank

1 Wahlen Sie die Task-Schaltflache Database
backup.

- Der Wartungsassistent wird angezeigt.

Roche Diagnostics
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Sichern der Datenbank

=|[< | > vortomg » vaiorance » oattase by ‘n 2 Wabhlen Sie die Schaltflache Perform.

S G LTS B e aaoots 003 - Das Datenbank-Backup wird durchgefuhrt.
o e At - Nach Abschluss des Datenbank-Backups wird
S

- None

das Panel Maintenance angezeigt.
Erfolgreich durchgeflihrte Wartungsaktionen
haben den Status OK. Das nachste
Falligkeitsdatum wird angezeigt.

= < Monitoring > Maintenance > Database backup

Database backup

Instructions

Database backup
Database backup is in progress
= < Monitoring > Maintenance
UV decontamination J oK No overdue >
Database backup J oK 202312018 >
Checking pipetter tightness |/ OK 311712018 >
Archiving J oK 5/17/2018 >
— _ 3 Wahlen Sie nach Abschluss des Backups
= < Adminisiration > Backups: 2
[E=EN = C=l T e R | Administration > Backup.
Version
Application@Roche | 1.0 Success | 2M16/2016 117:36 PM | 2/16/2018 1:17:36 PM | 1.921 Backup_A[
Application@Roche | 1.0 Success | 2/16/2018 11:55:52AM | 2/16/2018 11:55:52AM | 1.593 Backup_A| 4 Uberprufen S|e den Status des Ietzten

Datenbank-Backups.
@ Erfolgreich durchgefihrte Backups haben
den Status Success.

. \ S Im Panel Backup werden alle Backups
angezeigt. Wahlen Sie Monitoring > Data
explorer, um die lokal im System
gespeicherten Backups anzuzeigen.

5 Starten Sie das System wie unter
(& 336)beschrieben neu.

& Verwandte Themen

+ Informationen zum Einrichten der Backup-

Einstellungen und zum Uberpriifen der Backup-
Protokolle finden Sie in der
Benutzerunterstutzung.

Roche Diagnostics
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Archivieren von Daten

Roche Diagnostics

Archivieren Sie Ihre Daten, um Ergebnisse, Audit
Trails und Meldungen offline auf einem separaten
PC einzusehen.

Datensicherheit

Gefahr des Missbrauchs und/oder der

Manipulation von Archivdateien.

» Ubertragen und speichern Sie Backup-Dateien
nur Uber sichere Kanéle (z. B. sFTP oder auf
einem dedizierten externen Speichermedium).

» Stellen Sie sicher, dass der Archivspeicherort
(z. B. PC) abgesichert ist.

Die folgenden Daten werden archiviert:

+ Lauf- und Probenergebnisse
« Audit Trails
* Meldungen

Bei einer Archivierung werden die archivierten
Audit Trails und Meldungen aus dem System
geldscht. Archivierte Ergebnisse verbleiben im
System, werden jedoch als archiviert markiert. Sie
kdénnen keine Kommentare zu archivierten
Ergebnissen hinzufiigen.

Verwenden Sie zur Archivierung ein
geratespezifisches, vorkonfiguriertes externes
Speichermedium.

Auf einem externen Speichermedium kann das
System nur auf die oberste Ebene zugreifen, also
das Stammverzeichnis drive:\. Der Zugriff auf
Ordner auf einem externen Speichermedium ist
nicht maoglich.

Starten Sie das System nach der Archivierung neu.
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Archivieren von Daten

Informationen zu Archivdateien Die Archivierung erzeugt drei separate Dateien:

* Indexdatei fur die Schnellsuche
(Dateierweiterung .index)

* Archivdatei mit Metadaten
(Dateierweiterung .archive)

+ Gepackte Datei mit den eigentlichen Daten
(Dateierweiterung .part0)

Achten Sie bei der Ubertragung des Archivs an
einen anderen Speicherort (z. B. vom externen
Speichermedium auf den PC, auf dem die
Archivanzeige lauft) darauf, alle Dateien des
Archivs zu Ubertragen.

Informationen zur Archivanzeige Installieren Sie die eigenstandige Archivanzeige auf
einem separaten PC, um archivierte Daten
anzuzeigen.

Wenden Sie sich an den zustandigen
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics, um die
ausfuhrbare Datei der Archivanzeige zu erhalten.

'@ Informationen zur Archivanzeige finden Sie in
der Benutzerunterstutzung.

Informationen zur automatischen Wenn bei Konfiguration fur die automatische
Archivierung Archivierung die Wartungsaktion Archiving fallig
wird (also wenn der Anfang des festgelegten
Zeitfensters erreicht ist), werden Sie
folgendermallen vom System darauf hingewiesen:;

+ Das Gerat ist eingeschaltet und der festgelegte
Speicherort ist verfugbar (d. h. das externe
Speichermedium ist angeschlossen oder es
wurde eine interne Archivierung festgelegt):
Die Archivierung erfolgt automatisch. Der
Routinebetrieb ist mdglich, ein Eingreifen des
Benutzers ist nicht erforderlich.

+ Das Gerét ist eingeschaltet, der definierte
externe Speicherort ist jedoch nicht verfugbar:
Die Archivierung erfolgt automatisch. Die
Archivdateien werden lokal gespeichert. Der
Benutzer wird Uber eine Meldung informiert,
dass die Archivdateien nicht auf das externe
Speichermedium Ubertragen wurden. Der
Benutzer muss die Dateien daher manuell
verschieben (Uber Monitoring > Data
explorer).

+ Das Gerat ist ausgeschaltet:

Es erfolgt keine Archivierung. Beim nachsten
Systemstart wird eine entsprechende Aufgabe
angezeigt. Der Benutzer muss die Archivierung
vornehmen.

Roche Diagnostics
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S ! d
-Q- Damit die automatische Archivierung
stattfinden kann, ist Folgendes zu beachten:

* Legen Sie bei der Definition des Zeitfensters fur
die Archivierung eine Zeit fest, zu der das Gerat
eingeschaltet ist.

» Vergewissern Sie sich, dass das externe
Speichermedium wahrend des Zeitfensters flr
die Archivierung an das System angeschlossen

Ist.
Informationen zur manuellen Wenn bei Konfiguration fir die manuelle
Archivierung Archivierung die Wartungsaktion Archiving fallig

wird (also wenn der Anfang des festgelegten
Zeitfensters erreicht ist), werden Sie
folgendermalen vom System darauf hingewiesen:

+ Eswird eine entsprechende Archiving-Aufgabe
angezeigt.
+ Sie mussen die Archivierung durchfuhren.

+ Je nach den Auflagen des IT-Supports vor Ort
« Standard: frihestens alle 90 Tage

@ Hangt von der Menge der zu archivierenden Daten
ab.
El O Wurde fur die Archivierung ein externes

Speichermedium definiert, schlieBen Sie das
externe Speichermedium an den USB-Port des
Gerates an.

%: O Die Aufgabe Archiving wird angezeigt (keine

automatische Archivierung)

»&l Informationen zur Einrichtung der
Archivierungseinstellungen finden Sie in der
Benutzerunterstitzung.

» So archivieren Sie Daten

1 Wahlen Sie die Task-Schaltflache Archiving.
- Der Wartungsassistent wird angezeigt.

Roche Diagnostics
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=T 5 | vosars - v - s n 2 Wabhlen Sie die Schaltflache Perform.
pertomag arciing - Die Archivierung wird ausgefihrt.

- Nach Abschluss der Archivierung wird das
T Panel Maintenance angezeigt.
Erfolgreich durchgeflihrte Wartungsaktionen
haben den Status OK. Das nachste
Falligkeitsdatum wird angezeigt.

Status oK Due 5/17/2018 5:00 AM
Duration (in minutes) 10 Maintenance type  Automatic

= < Monitoring > Maintenance > Archiving

Archiving

Instructions

Archiving
Archiving is in progress.

= < Monitoring > Maintenance

I N P N
UV decontamination J oK No overdue >
Database backup J oK 212312018 >
oo rren o | Jomon ]
Checking pipetter tightness ./ 0K 3/17/2018 >
Archiving oK 5/17/2018 >

= Moroing » Data Exploer 4 (A1 by location n 3 Wahlen Sie Monitoring > Data explorer, um die
Aoy ot v o — lokal im System gespeicherten Archive
Ie

hd .
= = - N oneueegen
M N

1 rchive (s tams) O Archive bestehen aus drei separaten Dateien.

[ Archive Archive_MagNA Pure 24_20180216T115601.archive 211612018 11:66:0{ = ste”en S|e s|cher, dass Sle sa mt“che Aktlonen
[] | Achive Archive_MagNA Pure 24_20180218T115601 index 21612018 11:56:0; auf alle 3 Dateien anwenden.
[] | Archive Archive_MagNA Pure 24_20180216T115601 partd 21612018 11:56:0;
[] Archive Archive_MagNA Pure 24_20180216T121420.archive 201612018 12:14:2 . .
, 4 Starten Sie das System wie unter
[] Archive Archive_MagNA Pure 24_20180216T121420.index 21612018 12:142) s
I S (*& 336)beschrieben neu.
External storage v

& Verwandte Themen

+ Informationen zum Einrichten der
Archivierungseinstellungen und zur
Archivanzeige finden Sie in der
Benutzerunterstutzung.
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