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Л и ц е н зи о н н о е  согл аш ение
К о н е ч н ы й  п о л ь з о в а т е л ь  с о г л а ш а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  
д л я  к а л и б р о в к и  в е р с и и  2 . 2  т о л ь к о  в  с о о т в е т с т в и и  с о  с л е д у ю щ и м и  п р а в и л а м и  и  
у с л о в и я м и .  У с т а н о в к о й  и  и с п о л ь з о в а н и е м  э т о г о  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я ,  
п о л ь з о в а т е л ь  п о д т в е р ж д а е т ,  ч т о  о н  п о н и м а е т  д а н н о е  л и ц е н з и о н н о е  
п о л ь з о в а т е л ь с к о е  с о г л а ш е н и е  и  п р и н и м а е т  в с е  с о д е р ж а щ и е с я  в  н е м  у с л о в и я .
Э т о т  п р о д у к т  я в л я е т с я  п р о ф а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  о б щ е г о  н а з н а ч е н и я  д л я  
и с п о л ь з о в а н и я  п р и  к а л и б р о в к е  о п р е д е л е н н ы х  п о л ь з о в а т е л е м  а н а л и з о в  н а  
а н а л и з а т о р а х  C O B A S  T a q M a n  и  C O B A S  T a q M a n  4 8 .  Д л я  п р а в и л ь н о г о  
ф у н к ц и о н и р о в а н и я ,  п р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д о л ж н о  б ы т ь  у с т а н о в л е н о  н а  
п е р с о н а л ь н ы й  к о м п ь ю т е р ,  р а б о т а ю щ и й  п о д  с л е д у ю щ е й  о п е р а ц и о н н о й  с и с т е м о й :

•  M i c r o s o f t  W i n d o w s  Х Р  P r o f e s s i o n a l ,  с  к л а с с и ч е с к и м  W i n d o w s  и н т е р ф е й с о м

З а к а з ч и к  и м е е т  н е п е р е д а в а е м о е ,  н е  э к с к л ю з и в н о е  п р а в о  и с п о л ь з о в а т ь  
П р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  в  о б ъ е к т н о м  к о д е  д л я  с в о и х  в н у т р е н н и х  б и з н е с  з а д а ч ,  
и  т о л ь к о  д л я  э т о й  ц е л и .  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  я в л я е т с я  е д и н о л и ч н о й  
с о б с т в е н н о с т ь ю  R o c h e  M o l e c u l a r  S y s t e m s ,  I n c .  ( " R M S " ) ,  и  R M S  с о х р а н и т  в с е  п р а в а ,  
н а з в а н и е  и  и н т е р е с ы  п о  о т н о ш е н и ю  к  П р о ф а м м н о м у  О б е с п е ч е н и ю ,  в к л ю ч а я  
п е р е в о д ы ,  и з м е н е н н ы е  в а р и а н т ы ,  п р о и з в о д н ы е  д о к у м е н т ы  и л и  к о п и и .

З а к а з ч и к  н е  и м е е т  п р а в а ;

a ) П е р е д а в а т ь  и л и  к о п и р о в а т ь  П р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е ,  ф о м е  о д н о й  к о п и и ,  
к о т о р у ю  д о п у с т и м о  и с п о л ь з о в а т ь  и с к л ю ч и т е л ь н о  с  ц е л ь ю  р е з е р в и р о в а н и я .
b ) О д а л ж и в а т ь ,  а р е н д о в а т ь ,  п р о д а в а т ь  и л и  п е р е д а в а т ь  в о  в р е м е н н о е  с о в м е с т н о е  
и с п о л ь з о в а н и е  П р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е .
c ) И с п о л ь з о в а т ь  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  с  л ю б ы м и  д р у г и м и  и н с т р у м е н т а м и ,  
к р о м е  п е р е ч и с л е н н ы х  в  э т о м  С о г л а ш е н и и .
d ) O c y щ e c т в л я т ь  р е и н ж и н и р и н г ,  д е з а с с е м б л и р о в а н и е  и л и  д е к о м п и л я ц и ю  
П р о ф а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я ,  л и б о  к а к и м - л и б о  д р у г и м  о б р а з о м  н а р у ш а т ь  а в т о р с к и е  
п р а в а  п о  П р о г р а м м н о м у  о б е с п е ч е н и ю .
e ) П р о д о л ж а т ь  и с п о л ь з о в а т ь  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  п о с л е  о к о н ч а н и я  э т о й  
л и ц е н з и и  н а  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е .
f )  П у б л и к о в а т ь  р е з у л ь т а т ы  п р и н я т ы е  и л и  г е н е р и р о в а н н ы е  к а к и м - л и б о  о ц е н о ч н ы м  
т е с т о м .
д ) Э к с п о р т и р о в а т ь  П р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  в  л ю б у ю  с т р а н у ,  э к с п о р т  в  к о т о р у ю  
з а п р е щ а е т с я  С о е д и н е н н ы м и  Ш т а т а м и  А м е р и к и .
h )  У д а л я т ь ,  и з м е н я т ь  и л и  у н и ч т о ж а т ь  л ю б ы е  з а м е т к и  о б  а в т о р с к и х  п р а в а х ,  
т о р г о в ы х  м а р к а х  в  л ю б о й  ч а с т и  П р о г р а м м н о г о  О б е с п е ч е н и я  и л и  
д о к у м е н т а ц и и .
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Рекомендации по использованию
П р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д л я  к а л и б р о в к и  в е р с и и  2 . 2  я в л я е т с я  п р о ф з м м н ы м  
и н с т р у м е н т о м  о б щ е г о  н а з н а ч е н и я  д л я  с о д е й с т в и я  в  о п р е д е л е н и и  к а л и б р о в о ч н ы х  
к о э ф ф и ц и е н т о в  д л я  о п р е д е л я е м ы х  п о л ь з о в а т е л е м  а н а л и з о в ,  в ы п о л н я е м ы х  н а  
а н а л и з а т о р а х  C O B A S  T a q M a n  и  C O B A S  T a q M a n  4 8 .

Предупреждения
П р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д л я  к а л и б р о в к и  в е р с и и  2 . 2  и с п о л ь з у е т с я  с  ф а й л а м и  
э к с п о р т а  р е з у л ь т а т о в  п р о ф а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  A M P L I L I N K  с е р и й  3 . 0 . 1  и  3 . 1 .  
П р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  н е  в з а и м о д е й с т в у е т  н а п р я м у ю  с  к а к и м - л и б о  
л а б о р а т о р н ы м  о б о р у д о в а н и е м  и  н е  д о л ж н о  у с т а н а в л и в а т ь с я  н а  И н ф о р м а ц и о н н у ю  
С т а н ц и ю  R o c h e ,  к о н т р о л и р у ю щ у ю  и н с т р у м е н т ы  R o c h e .

О граниченн ая  гарантия
R M S  Н Е  Г А Р А Н Т И Р У Е Т ,  Ч Т О  Э Т О  П Р О Г Р А М М Н О Е  О Б Е С П Е Ч Е Н И Е  Б У Д Е Т  
Р А Б О Т А Т Ь  В  К О М Б И Н А Ц И И  С  Д Р У Г И М  П Р О Г Р А М М Н Ы М  О Б Е С П Е Ч Е Н И Е М  И Л И  
Ч Т О  О Н О  Б У Д Е Т  Ф У Н К Ц И О Н И Р О В А Т Ь  Б Е С П Е Р Е Б О Й Н О  И  Б Е З  О Ш И Б О К .  Э Т О  
П Р О Г Р А М М Н О Е  О Б Е С П Е Ч Е Н И Е  П О С Т А В Л Я Е Т С Я  В  В И Д Е  " К А К  Е С Т Ь ”  И  Л Ю Б Ы Е  
Э К С П Р Е С С -  И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Ю Щ И Е С Я  Г А Р А Н Т И И  П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  
П Р О Д А Ж И  И  С О О Т В Е Т С Т В И Я  О П Р Е Д Е Л Е Н Н Ы М И  Ц Е Л Я М  О Т Р И Ц А Ю Т С Я .  R M S  
Н И  П Р И  К А К И Х  О Б С Т О Я Т Е Л Ь С Т В А Х  Н Е  Б У Д Е Т  Н Е С Т И  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  З А  
К А К О Й - Л И Б О  П Р Я М О Й .  К О С В Е Н Н Ы Й .  С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Й ,  Д Е М О Н С Т Р А Ц И О Н Н Ы Й  
У Щ Е Р Б ( В К Л Ю Ч А Я .  Н О  О Г Р А Н И Ч И В А Я С Ь  Э Т И М .  П Р И О Б Р Е Т Е Н И Е  
В С П О М О Г А Т Е Л Ь Н Ы Х  Т О В А Р О В  И Л И  У С Л У Г ,  П О Т Е Р Ю  Д А Н Н Ы Х ,  В Ы Г О Д Ы  И Л И  
П Р Е Р Ы В А Н И Е  Б И З Н Е С А ) .  К А К И М - Л И Б О  О Б Р А З О М  В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Й ,  
П Р И Ч И Н Е Н Н Ы Й  П Р И  Л Ю Б О М  И С П О Л Ь З О В А Н И И  Э Т О Г О  П Р О Г Р А М М Н О Г О  
П Р О Д У К Т А .  Д А Ж Е  С  У Ч Е Т О М  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Й  О  В О З М О Ж Н О С Т И  Т А К О Г О  
У Щ Е Р Б А .
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Программное обеспечение для калибровки V2.2

1. Введение
в э т о м  Р у к о в о д с т в е  П о л ь з о в а т е л я  о б ъ я с н я ю т с я  п р и н ц и п ы  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  
П р о ф а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  д л я  к а л и б р о в к и ,  в е р с и и  2 . 2 .

1.1 Внешнее программное обеспечение для калибровки -  Обзор
В н е ш н е е  п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д л я  к а л и б р о в к и  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  о б щ е г о  н а з н а ч е н и я  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с  
а н а л и з а т о р а м и  C O B A S  T a q M a n  и  C O B A S  T a q M a n  4 8 .  С  п о м о щ ь ю  д а н н о г о  
п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  о п р е д е л я ю т с я  к о э ф ф и ц и е н т ы  к а л и б р о в к и .  Е г о  
о с н о в н ы е  ф у н к ц и и  э т о :  п р и н я т и е  в в о д и м ы х  п о л ь з о в а т е л е м  д а н н ы х ,  с ч и т ы в а н и е  
д а н н ы х  и з  о п р е д е л е н н о г о  ф а й л а ,  в ы п о л н е н и е  п р о в е р к и  д е й с т в и т е л ь н о с т и  
д а н н ы х ,  в ы ч и с л е н и е  к о э ф ф и ц и е н т о в  к а л и б р о в к и  и  г е н е р а ц и я  о т ч е т а .

1.2 Поддерживаемые операционные системы
В н е ш н е е  п р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д л я  к а л и б р о в к и  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  
в ы п о л н е н и я  н а  П К ,  р а б о т а ю щ е м  п о д  у п р а в л е н и я  о п е р а ц и о н н о й  с и с т е м ы  M i c r o s o f t  
W i n d o w s  Х Р  P r o f e s s i o n a l .

1.3 Акронимы
т и  г р а ф и ч е с к и й  П о л ь з о в а т е л ь с к и й  И н т е р ф е й с
П К  П е р с о н а л ь н ы й  К о м п ь ю т е р
R M S  R o c h e  M o l e c u l a r  S y s t e m s ,  I n c .





2. Инсталляция и деинсталляция программного 
обеспечения

Д л я  т о г о ,  ч т о б ы  п о м о ч ь  в а м  в  и н с т а л л я ц и и  в н е ш н е г о  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  
д л я  к а л и б р о в к и ,  п р е д л а г а е т с я  н е с к о л ь к о  о п ц и й .
Важное замечание: Э т о  п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д о л ж н о  в ы п о л н я т с я  т о л ь к о  
п о д  о п е р а ц и о н н о й  с и с т е м о й  W i n d o w s  Х Р  P r o  с  н а с т р о й к о й  и н т е р ф е й с а  W i n d o w s  
C l a s s i c  ( К л а с с и ч е с к и й  W i n d o w s ) .  Ч т о б ы  и з м е н и т ь  и н т е р ф е й с  н а  к л а с с и ч е с к и й :

1 .  Н а  р а б о ч е м  с т о л е  щ е л к н и т е  п р а в о й  к н о п к о й  м ы ш и .
2 .  В  д и а л о г е ,  в ы б е р и т е  “С в о й с т в а " .  О т к р о е т с я  о к н о  “С в о й с т в а  э к р а н а * .
3 .  В ы б е р и т е  “Т е м ы ”  з а т е м  “ К л а с с и ч е с к а я ” .
4 .  Н а ж м и т е “ П р и м е н и т ь ” и  з а к р о й т е  д и а л о г .

Программное обеспечение для калибровки vZ2

2.1 Начало Работы
Замечание: Е с л и  н а  в а ш е м  П К  у с т а н о в л е н а  п р е д ы д у щ а я  в е р с и я  в н е ш н е г о  
п р о ф а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  д л я  к а л и б р о в к и ,  д е и н с т а л л и р у й т е  е е  п е р е д  у с т а н о в к о й  
в е р с и и  2 . 2
Ч т о б ы  и н с т а л л и р о в а т ь  в н е ш н е е  п р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д л я  к а л и б р о в к и ,  
в с т а в ь т е  C D - д и с к  в  п р и в о д  C D - R O M  . З а т е м  с л е д у е т  в ы п о л н и т ь  с л е д у ю щ и е  ш а г и ;
W in d o w s  ХР Pro:
( 1 )  З а п у с т и т е  м а с т е р  и н с т а л л я ц и и  п р о г р а м м ы ,  щ е л к н у в  д в а  р а з а  н а  ф а й л е  
“ S e t u p . e x e "  н а  C D - д и с к е .
и л и
( 2 )  В ы б е р и т е  Выполнить и з  м е н ю  Пуск, н а п е ч а т а й т е  “ D : \ S e t u p . e x e "  ( и м я  д и с к а  
м о ж е т  о т л и ч а т ь с я  о т  " D " ) ,  и  щ е л к н и т е  О К .
П о я в и т с я  о к н о  п о к а з а н н о е  н и ж е .  Щ е л к н и т е  “Д а л е е "  д л я  п р о д о л ж е н и я  
и н с т а л л я ц и и .





П р о д о л ж а й т е  н а ж и м а т ь  “Д а л е е "  и  в ы п о л н и т е  ж е л а е м ы е  и з м е н е н и я  
р а с п о л о ж е н и я  п р и л о ж е н и я  н а  д и с к е ,  а  т а к ж е  у к а ж и т е  н е о б х о д и м о с т ь  н а л и ч и я  
я р л ы к а  п р о г р а м м ы  в  м е н ю  П у с к .  Н а к о н е ц ,  щ е л к н и т е  “ и н с т а л л и р о в а т ь "  д л я  
з а в е р ш е н и я  и н с т а л л я ц и и .

Программное обеспечение для калибровки v2.2

2.2 Деинсталляция программного обеспечения
Ч т о б ы  д е и н с т а л л и р о в а т ь  п р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е ,  в ы б е р и т е  Пуск и з  м е н ю  
з а д а ч .  З а т е м  в ы б е р и т е  Панель Управления. В  о к н е  П а н е л и  У п р а в л е н и я ,  д в а  р а з а  
щ е л к н и т е  н а  и к о н к у  Добавление/Удаление Программ. Д в а ж д ы  щ е л к н и т е  
“ В н е ш н е е  п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  к а л и б р о в к и  д л я  A M P L I L I N K  в е р с и и  2 . 2 , ”  
з а т е м  с л е д у й т е  м а с т е р у  д е и н с т а л л я ц и и  д л я  з а в е р ш е н и я  п р о ц е с с а .





программное обеспечение для калибровки vZ2

3. Главное окно
П о с л е  з а п у с к а ,  о т о б р а ж а е т с я  Г л а в н о е  о к н о  п р о г р а м м ы .  Г л а в н о е  о к н о  с о д е р ж и т  
э л е м е н т ы  м е н ю  и  ф у п п у  э л е м е н т о в  у п р а в л е н и я  О т ч е т .

г павное окно с элементами меню и управления Отчет.
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программное обеспечение для калибровки v2.2

4. Создание новой калибровки
Д л я  с о з д а н и я  н о в о г о  о т ч е т а  к а л и б р о в к и ,  з а п у с т и т е  В н е ш н е е  п р о г р а м м н о е  
о б е с п е ч е н и е  д л я  к а л и б р о в к и  и  в ы б е р и т е  Файл> Новый и з  о п ц и й  м е н ю .  О т к р о е т с я  
о к н о  О п р е д е л е н и е  Ф о р м а т а  О б р а з ц а .

ш

Окно Определение Формата Образца с отображением 3 доступных форматов. 

В ы б е р и т е  т и п  ф о р м а т а  о б р а з ц а ,  щ е л к н у в  н а  о д и н  и з  д о с т у п н ы х  т и п о в  ( П л а н ш е т  К -  
П р о б и р о к ,  К - Т р а н с п о р т е р  ( К - П о д д о н ) ,  и л и  Ш т а т и в  О б р а з ц о в ) .  П р и  в ы б о р е  к н о п к и  
ф о р м а т а  о б р а з ц а  , о т к р о е т с я  о к н о  “ Ш а г  1 ( В в о д  К а л и б р о в о ч н о й  И н ф о р м а ц и и ) " .

4.1 Шаг 1 из 3: Ввод общей информации о калибровке

Шаг 1 Окно (Ввод информации о калибровке) с Визуальным календарем
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В в е д и т е  в с ю  н е о б х о д и м у ю  и н ф о р м а ц и ю  в  т е к с т о в ы е  п о л я  э т о г о  о к н а  и  н а ж м и т е  
“Д а л е е ”  д л я  п е р е х о д а  к  ш а г у  2 .  Ч т о б ы  м о ж н о  б ы л о  п р о д о л ж и т ь ,  н е о б х о д и м о  
в в е с т и  Q S  К о н с т а н т у  -  з н а ч е н и е  о т  1 д о  1 0 0 0 0 0 0 0 .
Д а т ы ,  в в о д и м ы е  в  п о л я  д а т  д о л ж н ы  б ы т ь  ф о р м а т а  “ M M - D D - Y Y Y Y ” .  Д л я  
о б л е г ч е н и я  п р о ц е с с а  в в о д а  д а т ,  и м е е т с я  В и з у а л ь н ы й  К а л е н д а р ь .  Д л я  д о с т у п а  к  
В и з у а л ь н о м у  К а л е н д а р ю ,  н а ж м и т е  к н о п к у  “ C a l e n d a r » " ,  с м е ж н у ю  с  к а ж д ы м  п о л е м  
в в о д а  д а т ы .  В ы б е р и т е  и з  в ы п а д а ю щ е г о  с п и с к а  м е с я ц  и  г о д  д л я  о б н о в л е н и я  
м е с я ч н о г о  к а л е н д а р я .  З а т е м ,  в ы б е р и т е  д е н ь ,  щ е л к н у в  н е  н е г о ,  з а т е м  щ е л к н и т е  н а  
к н о п к е  “ О К "  в  В и з у а л ь н о м  К а л е н д а р е  д л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  о б н о в л е н и я  д а н н ы х  в  
с о о т в е т с т в у ю щ е м  т е к с т о в о м  п о л е .

4.2 Шаг 2 из 3: Создание таблицы калибровочных значений

Программное обеспечение для калибровки v2.2

Шаг 2 (Ввод плана калибровки) с планом для планшета К-пробирок 

В  о к н е  “ Ш а г  2  ( В в о д  п л а н а  К а л и б р о в к и ) * ,  в ы  м о ж е т е  в в е с т и  з н а ч е н и я  
к о н ц е н т р а ц и и  в  с е т к у ,  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  т и п у  ф о р м а т а  о б р а з ц а ,  к о т о р ы й  в ы  
в ы б р а л и  в  о к н е  О п р е д е л е н и е  Ф о р м а т а  О б р а з ц а .  Т и п  ф о р м а т а  о б р а з ц а  о п р е д е л я е т  
п л а н  с е т к и :  в ы ш е  и з о б р а ж е н  п л а н  д л я  п л а н ш е т а  К - п р о б и р о к .  П л а н  д л я  К -  
т р а н с п о р т е р а ( К - п о д д о н а )  и  Ш т а т и в а  О б р а з ц о в  п р и в е д е н ы  н а  с л е д у ю щ е й  
с т р а н и ц е .
Н а в и г а ц и я  п о  с е т к е  в ы п о л н я е т с я  л и б о  с  п о м о щ ь ю  м ы ш и ,  д л я  в ы б о р а  я ч е е к ,  л и б о  
к л а в и ш а м и  с т р е л о к ,  д л я  п е р е х о д а  о т  я ч е й к е  к  я ч е й к е .  З н а ч е н и я  в  я ч е й к а х  м о ж н о  
р е д а к т и р о в а т ь ,  н а ж а в  н а  к н о п к у  B a c k s p a c e ,  ч т о  у д а л и т  о д и н  с и м в о л  з н а ч е н и я  в  
я ч е й к е ,  с п р а в а ,  л и б о ,  н а ж а в  н а  п р о б е л ,  ч т о  у д а л и т  з н а ч е н и е  в  я ч е й к е  ц е л и к о м .
Д л я  в ы б о р а  н е с к о л ь к и х  с м е ж н ы х  я ч е е к ,  в ы б е р и т е  н а ч а л ь н у ю  я ч е й к у  щ е л ч к о м  
л е в о й  к н о п к и  м ы ш и ,  и  у д е р ж и в а я  е е ,  п р о в е д и т е  м ы ш ь ю  к  к о н е ч н о й  я ч е й к е .
Д л я  в ы б о р а  н е с м е ж н ы х  я ч е е к ,  в ы б е р и т е  п е р в у ю  я ч е й к у ,  щ е л ч к о м  л е в о й  к н о п к и  
м ы ш и ,  з а т е м  у д е р ж и в а я  к н о п к у  C t r l  в ы б е р и т е  д о п о л н и т е л ь н ы е  я ч е й к и ,  т а к ж е  
л е в о й  к н о п к о й  м ы ш и .
Ч т о б ы  п о м е с т и т ь  в  в ы б р а н н ы е  я ч е й к и  о д и н а к о в ы е  з н а ч е н и я ,  в в е д и т е  з н а ч е н и е  в  
т е к с т о в о м  п о л е  ' У с т а н о в к а  З н а ч е н и я  д л я  В ы д е л е н и я "  и  н а ж м и т е  с м е ж н у ю  к н о п к у .
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Программное обеспечение для калибровки vZ2

Шаг 2 (Ввод плана калибровки) окно с планом для К-Траспортвра (К-поддона)

Шаг 2 (Ввод плана калибровки) окно с планом для Штатива Образцов 

Д л я  т о г о  ч т о б ы  с ч и т а т ь с я  “д е й с т в и т е л ь н ы м и ” , з н а ч е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  д о л ж н ы  
б ы т ь  б о л ь ш е  н у л я  и  м е н ь ш е  л и б о  р а в н ы  1 . 0 0 Е + 1 3 .  К р о м е  т о г о ,  д л я  в ы п о л н е н и я  
в ы ч и с л е н и я ,  н е о б х о д и м о  и м е т ь  3  д о с т о в е р н ы х  з н а ч е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  и  4  
р е п л и к и  д л я  к а ж д о й  к о н ц е н т р а ц и и ,  в с е  и з  к о т о р ы х  п р о ш л и  п р о в е р к у  н а  
д е й с т в и т е л ь н о с т ь .
К а к  т о л ь к о  д а н н ы е  п л а н а  к а л и б р о в к и  б ы л и  в в е д е н ы ,  н а ж и м а й т е  “Д а л е е ” д л я  
п е р е х о д а  к  ш а г у  3 .

13





4.3 Шаг 3 из 3: Открытие файла *.rsf ‘

Программное обеспечение для калибровки v2.2

Шаг 3 окно (Выбор файла экспорта данных результатов)

Н а  “ Ш а г е  3  ( О т к р ы т и е  ф а й л а  э к с п о р т а  д а н н ы х  р е з у л ь т а т о в ) ”  в ы б е р и т е  п у т ь ,  а  
з а т е м  и м я  ф а й л а  * . r s f ,  к о т о р ы й  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  в  п р о ц е с с е  в ы ч и с л е н и я  
к а л и б р о в к и .  Н а ж м и т е  к н о п к у  “ К а л и б р о в а т ь ”  д л я  г е н е р а ц и и  о т ч е т а .
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5. Удаление выбросов
Е с л и  в ы  в ы п о л н и л и  в ы ч и с л е н и е  к а л и б р о в к и ,  В н е ш н е е  п р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  
д л я  к а л и б р о в к и  п о з в о л и т  в а м  и с к л ю ч и т ь  о п р е д е л е н н ы е  т о ч к и  и з  к а л и б р о в о ч н ы х  
д а н н ы х  и  п о в т о р и т ь  к а л и б р о в к у .

5.1 Экспорт данных
Д л я  э к с п о р т а  д а н н ы х  в и д е  р а з д е л е н н ы м и  т а б у л я ц и е й  т е к с т о в о г о  ф а й л а ,  в ы б е р и т е  
Данные > Экспорт Данных, з а д а й т е  и м я  ф а й л а  и  п у т ь ,  и  н а ж м и т е  к н о п к у  
С о х р а н и т ь .  Э к с п о р т и р о в а н н ы й  ф а й л  д а н н ы х  б у д е т  с о д е р ж а т ь  п о л я  “ И м я  ф а й л а  
р е з у л ь т а т о в ” ,  “ В х о д н а я  к о н ц е н т р а ц и я " ,  “ П о з и ц и я " ,  “ Ц е л е в о е  C t ” , “ Q S  C t “ ,  “ B a c k -  
c a l c u l a t e d  T i t e r " ,  и  “ К о м м е н т а р и й "  д л я  ф а й л о в ,  к о т о р ы е  б ы л и  к а л и б р о в а н ы .  Э т и  
ф а й л ы  м о г у т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы  в  д р у г о м  п р о г р а м м н о м  о б е с п е ч е н и и ,  д л я  
в ы я в л е н и я  в ы б р о с о в .

5.2 Удаление Отдельных Точек Данных
Ч т о б ы  у д а л и т ь  т о ч к и  д а н н ы х  и  п о в т о р и т ь  к а л и б р о в к у ,  в ы б е р и т е  Л а я н ь / е  >  
Просмотр Данных и  п р о с т о  щ е л к н и т е  н а  с т р о ч к у  с о  з н а ч е н и е м ( м и )  к о т о р ы е  в ы  
х о т и т е  и с к л ю ч и т ь  в  о к н е  Д а н н ы е  Т е к у щ е й  К а л и б р о в к и  ( с м .  н и ж е ) .

Окно Данные калибровки 

Щ е л ч о к  н а  т о ч к у  д а н н ы х  л и б о  у д а л и т ,  л и б о  д о б а в и т  т о ч к у  д а н н ы х  и з / к  с л е д у ю щ е й  
к а л и б р о в к е ,  в  з а в и с и м о с т и  о т  е е  т е к у щ е г о  с т а т у с а ,  у к а з а н н о г о  в  к о л о н к е  К о м м е н т а р и й .  
Е с л и  с т а т у с  т о ч к и  д а н н ы х  в  д а н н ы й  м о м е н т  -  д е й с т в и т е л ь н а  ( у к а з ы в а е т с я  п у с т ы м  п о л е м  
К о м м е н т а р и й ) ,  щ е л ч о к  н а  е е  с т р о ч к у  и з м е н и т  е е  с т а т у с  н а  “У д а л е н о "  и  д а н н а я  т о ч к а  н е  
б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  п р и  с л е д у ю щ е м  в ы ч и с л е н и и  к а л и б р о в к и .  Е с л и  т е к у щ и й  с т а т у с  т о ч к и  
д а н н ы х  - “У д а л е н о " ,  щ е л ч о к  н а  е е  с т р о ч к у  и з м е н и т  е е  с т а т у с  н а  д е й с т в и т е л ь н ы й  ( п у с т о й  
к о м м е н т а р и й ) ,  и  э т а  т о ч к а  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  п р и  с л е д у ю щ е м  в ы ч и с л е н и и  к а л и б р о в к и .  
Т о ч к и  д а н н ы х ,  с т а т у с  к о т о р ы х  “ Н е д е й с т в и т е л ь н а " ,  н е  м о г у т  б ы т ь  д о б а в л е н ы  к  в ы ч и с л е н и ю  
к а л и б р о в к и .  Щ е л ч о к  н а  т а к у ю  с т р о ч к у  и з м е н и т  с т а т у с  т о ч к и  д а н н ы х  н а  “ Н е д е й с т в и т е л ь н а ,  
У д а л е н а " .  В  л ю б о м  с л у ч а е ,  и  “ Н е д е й с т в и т е л ь н ы е "  и  “ Н е д е й с т в и т е л ь н ы е ,  У д а л е н н ы е "  т о ч к и  
п р и  в ы ч и с л е н и и  к а л и б р о в к и  н е  и с п о л ь з у ю т с я .
З а м е т ь т е ,  ч т о  р е д а к т и р о в а т ь  д а н н ы е  в  э т о м  о к н е  н е л ь з я .  М о ж н о  и з м е н и т ь  т о л ь к о  с т а т у с  
т о ч е к  д а н н ы х  и  т а к и м  о б р а з о м  п о в л и я т ь  н а  с л е д у ю щ е е  в ы ч и с л е н и е .  Т а к ж е ,  п р е ж н и е  
п р а в и л а  п р и м е н и м ы

15





к  п е р е р а с ч е т у  п о с л е  у д а л е н и я  т о ч е к  д а н н ы х ,  н а п р и м е р ,  д о л ж н о  б ы т ь  т р и  
д е й с т в и т е л ь н ы х ,  ч е т к и х  з н а ч е н и й  к о н ц е н т р а ц и и  с  ч е т ы р ь м я  р е п л и к а ц и я м и  и  т . д .  
П о с л е  т о г о ,  к а к  в ы  з а к о н ч и т е  д о б а в л е н и е  и  у д а л е н и е  т о ч е к  д а н н ы х ,  щ е л к н и т е  н а  
“ П о в т о р и т ь  к а л и б р о в к у "  ( Р е к а л и б р о в а т ь )  д л я  н е м е д л е н н о г о  в ы п о л н е н и я  
в ы ч и с л е н и я  к а л и б р о в к и ,  л и б о  щ е л к н и т е  н а  “ З а в е р ш е н о "  д л я  в о з в р а т а  в  г л а в н о е  
м е н ю .

Програшлнов обеспечение для калибровки v2.2
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Программное обеспечение для калибровки vZ 2

6. Добавление данных калибровки
В н е ш н е е  п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д л я  к а л и б р о в к и  п о з в о л я е т  к о м б и н и р о в а т ь  
н е с к о л ь к о  п р о ц е с с о в  к а л и б р о в к и  ( * . r s f  ф а й л ы )  в  о д н у ,  с  в о з м о ж н о с т ь ю  
р е д а к т и р о в а н и я  о б щ е й  и н ф о р м а ц и и  и  п л а н а  п е р е д  р е к а л и б р о в к о й ,  п р и  ж е л а н и и .

6.1 Добавление данных к калибровке
Е с л и  в ы  в ы п о л н и л и  о д н у  и л и  б о л е е  к а л и б р о в о к  и  о т к р ы л о с ь  о к н о  О т ч е т  п о  
К а л и б р о в к е ,  щ е л к н и т е  Л а я н ь / е  > Добавить цпя и з м е н е н и я  о с н о в н ы х  д а н н ы х  и  
п л а н а  и / и л и  д о б а в л е н и я  . r s f  ф а й л о в  д л я  о б щ е г о  в ы ч и с л е н и я .  В ы  с н о в а  у в и д и т е  
о к н о  Ш а г  1 и з  3 :  В в о д  и н ф о р м а ц и и  о  к а л и б р о в к е .

Шаг 1 Окно(Ввод информации по калибровке) при добавлении данных.

О к н о  Ш а г  1  и з  3  б у д е т  с о д е р ж а т ь  д а н н ы е ,  к о т о р ы е  в ы  в в е л и  р а н е е ,  п р и  н а ч а л е  
с е с с и и  к а л и б р о в к и .  В  э т о м  о к н е  в ы  м о ж е т е  и з м е н и т ь  л ю б ы е  д а н н ы е ;  л ю б ы е  
п р о и з в е д е н н ы е  и з м е н е н и я  п о в л и я ю т  н а  в е с ь  п р о ц е с с  в ы ч и с л е н и я  к а л и б р о в к и ,  
в к л ю ч а я  и с х о д н ы е  п о л у ч е н н ы е  р е з у л ь т а т ы .  С а м о е  в а ж н о е ,  е с л и  в ы  и з м е н и т е  
з н а ч е н и е  К о н с т а н т ы  Q S ,  н о в о е  з н а ч е н и е  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  в  о б щ е м  
в ы ч и с л е н и и  ( т . е .  в ы  н е  м о ж е т е  п р и с в о и т ь  з н а ч е н и е  Q S  к о н с т а н т ы  д л я  о д н о г о  * . r s f  
ф а й л а ;  з н а ч е н и е  и с п о л ь з у е т с я  д л я  в с е г о  в ы ч и с л е н и я ) .
Щ е л ч о к  н а  “ N e x t » "  ( “Д а л е е " )  о т о б р а з и т  о к н о  ш а г а  2  и з  3 .  З д е с ь  в ы  м о ж е т е  
р е д а к т и р о в а т ь  з н а ч е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  в  с е т к е  п л а н а .  З н а ч е н и я  в  с е т к е  п л а н а  
п о в л и я ю т  т о л ь к о  н а  д а н н ы е ,  д о б а в л я е м ы е  к  к а л и б р о в к е ,  и  н е  п о в л и я ю т  н а  д а н н ы е  
у ж е  з а г р у ж е н н ы е  в  б а з у  д а н н ы х  к а л и б р о в к и .  И з м е н е н н ы й  п л а н  б у д е т  и с п о л ь з о в а н  
т о л ь к о  д л я  * . r s f  ф а й л а  к о т о р ы й  в ы  д о б а в л я е т е .
В  о к н е  ш а г а  3  и з  3  в ы  о к н е  в ы  м о ж е т е  в ы б р а т ь  н о в ы й  * . r s f  ф а й л  д л я  д о б а в л е н и я  к  
в ы ч и с л е н и ю .
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7. Использование ранее сохраненных данных 
калибровки

В н е ш н е е  п р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д л я  к а л и б р о в к и  п о з в о л я е т  с о х р а н я т ь  и  
и м п о р т и р о в а т ь  к а л и б р о в о ч н у ю  и н ф о р м а ц и ю  и  д а н н ы е  и з  с е т к и  к а л и б р о в к и .

Программное обеспечение для калибровки vZ2

7.1 Сохранение калибровочных данных
В о  в р е м я  в в о д а  д а н н ы х  н а  л ю б о м  и з  т р е х  о п и с а н н ы х  в ы ш е  э т а п о в ,  в ы  м о ж е т е  
с о х р а н и т ь  и х  в о  в н е ш н е м  ф а й л е .  Ч т о б ы  с д е л а т ь  э т о ,  в ы б е р и т е  Файл > 
Сохранить План., и з  о п ц и й  м е н ю  в  г л а в н о м  о к н е .  В ы б е р и т е  п у т ь  д о  п а п к и ,  г д е  в ы  
х о т и т е  с о х р а н и т ь  ф а й л  и  н а ж м и т е  С о х р а н и т ь .  П е р е д  с о х р а н е н и е м  ф а й л а ,  в а м  
н е о б х о д и м о  б у д е т  у к а з а т ь ,  х о т и т е  л и  в ы  с о х р а н и т ь  т о л ь к о  К а л и б р о в о ч н у ю  
И н ф о р м а ц и ю ,  т о л ь к о  П л а н  К а л и б р о в к и  и л и  о б а  н а б о р а  д а н н ы х . Ф а й л ы  д а н н ы х  
п л а н о в  к а л и б р о в к и  с о х р а н я ю т с я  с  р а с ш и р е н и е м  “ . a s r " .

b jv e  Layout DauM c
im* "3

7.2 Открытие калибровочных данных
Д л я  и м п о р т а  р а н е е  с о х р а н е н н ы х  д а н н ы х ,  в ы б е р и т е  Файл > Открыть План., и з  
о п ц и й  м е н ю .  У к а ж и т е  п у т ь  д о  ф а й л а ,  к о т о р ы й  в ы  х о т и т е  о т к р ы т ь .  З а т е м  в а м  н у ж н о  
б у д е т  у к а з а т ь ,  х о т и т е  л и  в ы  о т ф ы т ь  т о л ь к о  К а л и б р о в о ч н у ю  И н ф о р м а ц и ю ,  т о л ь к о  
П л а н  К а л и б р о в к и ,  и л и  о б а  н а б о р а  д а н н ы х .  П р и  п о п ы т к е  о т к р ы т ь  ф а й л  д а н н ы х  
к а л и б р о в к и  н е  с о о т в е т с т в у ю щ и й  т е к у щ е м у  Ф о р м а т у  О б р а з ц о в ,  б у д е т  в ы в е д е н о  
с о о б щ е н и е  о б  о ш и б к е .
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Программное обеспечение для калибровки v2.2

8. Сохранение и Распечатка Данных Отчета
Е с л и  о ' н е т  б ы л  с г е н е р и р о в а н ,  в ы  м о ж е т е  с о х р а н и т ь  е г о  л и б о  в  в и д е  т е к с т о в о г о  
ф а й л а  ( * . t x t )  и л и  ф а й л а .  К р о м е  т о г о ,  в ы  м о ж е т е  р а с п е ч а т а т ь  о т ч е т  н а  р а н е е  
у с т а н о в л е н н о м  п р и н т е р е .

8.1 Сохранение отчетов
Ч т о б ы  с о х р а н и т ь  о т ч е т ,  в ы б е р и т е  Файл> Сохранить О тчет..м з  о п ц и й  м е н ю  
г л а в н о г о  о к н а .  В ы б е р и т е  л и б о  “ R i c h  T e x t  ф о р м а т  ( r t f ) "  и л и  Т е к с т о в ы й  ф о р м а т "  и  
н а ж м и т е  к н о п к у  С о х р а н и т ь .  З а т е м  в ы б е р и т е  п у т ь ,  г д е  б ы  в ы  х о т е л и  с о х р а н и т ь  
о т ч е т  и  н а ж м и т е  к н о п к у  С о х р а н и т ь ,

8.2 Распечатка Отчетов
Ч т о б ы  р а с п е ч а т а т ь  о т ч е т ,  в ы б е р и т е  Файл> Печать отчета... и з  о п ц и й  м е н ю  
г л а в н о г о  о к н а .  В ы б е р и т е  н а з в а н и е  п р и н т е р а ,  к о т о р ы й  в ы  б ы  х о т е л и  
и с п о л ь з о в а т ь  и  н а ж м и т е  к н о п к у  О К .

П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  В н е ш н е г о  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  д л я  в ы п о л н е н и я  
к а л и б р о в к и ,  р е к о м е н д у е т с я  у с т а н о в и т ь  M i c r o s o f t  O f f i c e  и  п р и н т е р .
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Предварительный обзор

История изменений
Рввизил руководства Дата ревизии

1.0 Июль 2004

Mil
Roche Insirument Center AG 
CH-6343 Rotkreuz 
Switzerland

D
Распространяется

Roche диагностика 
Индианаполж:, IN 46266 США 
(Для технтесхой прдцержки 
свяжитесь с бесллатной 
службой Roche Response Center 
1-800 5261247)

Roche Diagnostics (Schweiz) AG 
CH-6343 Rofkreuz

Roche Diagnostics GmbH D- 
68298 Manniiefn. Германия

Roche Diagxistics SL. 
E-08006 Барселона

Roche Diagnostics H7V4A2 
LBval, Quebec (Для тв(ничесной 
поддер^кки; Pour touta assistance 
technique. E^apeierle; 1-877273 
3433)

Roche Diagnostics 
F-38240Meylan

Dlstributore in Italia:
Roche Diagnosfcs SpA 
Piazza Durante 111- 
20131 Milano

Distribuidorem Portugal: Roche 
Famiacdutica Qulmlca. Lda P- 
2700 Amadora

C€ Декларация соответствия

COBAS TaqMan Анализатор сосггвеггсгвует требованием Директивы 
98/79/ЕС Eeponeî CKoro Парламента и Совета от 27 октября 1998 
по Медиицнским Устройствам Ь Vitro Диатостики.
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Волросы и комментарии, касаюи^иеся содержимого этого 
руководства могут быть направлены по адресу ниже вашему 
представителю Roche.

Ftoche Mofeaiar Systems. Inc.
4300 Hacienda Drive Pleasanton,
California 94588-2722

Roche, AmpErase, AMPLIUNK, AmpliPrep, TaqMan, и COBAS 
яапяются торговыми марками членов группы Roche,

Roche Res()onse Center- сервисный знакфупгш Roche.

Microsoft, Windows и Windows являкшзч зарегистрированными 
торговыми знаками корпорации Microsoft в соединенных штатах и 
других странах.

Профаммное обеспечение AMPLIUNK:

Source Code версия исполняемого кода ("Профаммное 
обеспечение”) доступно в рамках публичной лицензии Interbase 
версии 1.0. Пользователь может получить копию этой лицензии 
на; httD://www.!ntefbase conn/iPL.html.

Программное обеспечение предоставляется исключительно в 
рамках публичной лицензии Intertiase версии 1.0.

©2004. Roche Moleciifar Systems, Inc. Все права защищены.
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Предварктепьный обзор

Рекомендации по использованию
Анализатор COBAS TaqMan это система для автоматического 
усиления и детектирования для нуклеиновых кислот и 
использованием 5 'нуклеазной тзоюлоши.

Докчтан^м соединяет инструмекг COBAS Am pIR^^ и анализатор 
COBAS TaqMan для полной автоматизации процесса лодготоеки 
образцов, усиления и детектирования.

Анализатор COBAS ТадМал и докчтганция предназначены для 
использования лрофессишальным лабораторным персоналом, 
владеющим лабораторными техниками, согласно инструкции.

Нвкопюрыв тесты, которые допуспшю проводить на анализаторе 
COBAS TaqMan, не одо^зены в ряде стран. Свяжитесь с 
представителей Rodye дпя получения тестов, которые 
юмщукасидсхтупны в вашЫ} стране.

Как использовать данную  инструкцию
Перед началом использования анализатора COBAS TaqMan Analyzer 
или докчгтанции, важно ознакомится с Предостережениями, 
Предупреждениями и Требованиям по Безопасносш, содержащимися в 
этой инструкции.

Обра1цайтесь к секции Символы на странице 0.9 для просмотра 
описания предупрежаающих символов, встречающихся в данной 
инструкц;м.

Э то руководсгео с л е д у ет  исп ользовать только  в  комбинации с
программным обеспечением AMPLILINK версии 3.1.0 или выше.

Шструщчя дпя анализатора COSAS Гвд№п содержит следующие 
секции:

Предварительнь(й СкщериетописиншмергюСмогаспоаи.вморьюнаобмодимо 
обзор -  вводная часть

собподап> при устансвшк работе И обо^мшвании аналиаатора.

 ̂ {Обэср) содерммт инструщии по работе с  анализатором COBAS
TaqMan и Док-сганцин. Системные спецификации н процедуры 
ло устаноехв и настройю системы. 

(Огхжзам«иоту^мв««пй)описьваетсмсгвму в деталях.
Пврвчисгжот оснсешвюыленйнтыиихфунюн*-

(Инсяч5>ячиипоопврчрованшо> олисывавтпроцедуры, 
вытлняемые при стандартной работа с  анализатором COBAS 
ТааМал.

 ̂ (Ce^oeuc) описывает оф исны е грсцедуры для анапизатсра COBAS
TaqMan.

^ (1Ъш4яг|ябгхм)сцй^1М1гспсатв[|ххсдурлора1£торазпт>е(
(робпем, кхсрьемоутяамп^воЕрекпраблы
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Обозначения, используемые в руководстве

Текстовы» обозначения 
и форматирование

Для удобства и наглядностм, в руководстве применяются 
следующие обозначения и формагшрование:

Обоовсню Использушсядпя

Нуиерованныа Нумерованные этапы процедур,
списки соответствуют лсфядку выполнения

процедуры. Например:

1 Опфьп-ь загрузочную панель.

2 Раэфузитъ штатив 0браз140В.

Жирный
шрифт

Выделение какого-либо термина или 
компоненты:

Курсив

Передаточная головка антоматически 
перемещает К-транспортеры и К- 
пробирки, закрывает и открывает К- 
гробирки.

Указывает на секцию руководства, или 
другого руководства, которую следует 
посмотреть.;

Описание компонент можно найти в 
разделе Описание Инспрумвнта 
данного руководства.

0.8



Предварительный обзор

Символы

Определенные символы иаюльзуются в руководстве для 
визуального обозначения. Ниже приводятся эти символы;

Символ Используется для

Информация. Дополнительная
инф ормш ^, касающаяся текущей темы 
или процедуры.

О Важное замечание. Указывает на 
важное замечание, которое следует 
прочитать и понять.

Предупреждение Указывает на 
возможно опасную сшу^цию, в случае 
воэншновения кшорой, имеется угроза 
жизни ипи получения серьезных травм..

Предостережение. Указывает на 
возможно опасную ситуацию, которая 
может npiffiecra к получению 
незначительньк травм и/или 
повре>едению инструмекта.

А
Предулре)вдение, движущиеся части.
Указывает на возможность опасной 
ситуации. Держите рую1 в удалении от 
движущихся частей.

А Предупреждение, горячая
поверхность. Указывает на наличие 
горячей поверхности. Держите руки в 
удалении от горячих поверхностей.

Предупреоцдвние, лазерный
излучатель: указывает на нал№ие
лазерного излучателя. Не см0(т)»1те в 
лазерный излучатепь..

А
Предулразкдекив: потенциально
биологически опасный материал.
Указывает на возможно биологически 
опас№1й материал. Следуеп' соблюдать 
универсальные меры предосгс^южчости 
при работе и обработке обраэмрв.

0.9



Следующие символы находятся на панели типа инструмента.

А

H i

Предостереяюние: Обращайтесь к 
сопроводшепьньм документам. 
Треугольный знак на задней части 
инструмента служит в качестве 
напоминания пользователям о 
необ9аздимости прочитать 
информацию по безопасности, 
содержш1(уюся вданном руководстве. 
Пользователи должны умеггь 
|вдентг1фи14ироватъ определенные 
угрозы и предпринимать действия по 
их избеганию.

Производитель инструмента.

Следующие символы размещены на инструменте:

А

ж

Лредупр«жденм«, лазерный 
излучатель: указывает на наличие 
лазерного излучателя. Не смсгфите в 
лазерный излучатель. Расположен 
на сканере штрих-кодов

Предулр««дение, движущиеся 
части. Указывает на возможностъ 
оласной cvnyaLiHH. Держите руки в 
удалении от движущихся частей. 
Находятся в области
термоцк«1ической системы.

Предупреждение, горячая
поверхность. Указывает на наличие 
торячей поверхности. Держите руки в 
удалении от горячих поверхностей. 
Находятся в области
термоциклической системы

Првдулремщвнив, биологачесюш 
уфоза. Расположены на загрузочной и 
сервисных панелях, указывают, что К- 
пробирки могут содержать
биолог>1чвские материалы.

0. 10



Предааритеяьный обзор

Глоссарий
Терминология, используемая применительно к анализатору COBAS 
TaqMan в целом такая же, как та, что применяется а клинических 
лабораториях. Определенные специфические термины, вднако 
используются для описания действия компонент. Ниже приведена 
сводная информация по таким терминам и их значению.

AnipEraseэнзим AmpErase энзим входит в состав мастер*
смеси для выборочного удаления продуетов 
взаимного переноса (содержащим
деоксиуридин) с предьшущих реакций 
усиления, обеспечивая усиление
исключительно нуклеиновой кислоггы образца. 
Uracil-N-glycosy1ase является гиттныи 
ингредиентом AinpErase энзима.

Усиление Процесс производства множества копий ДНК с 
исходного целевого региона ДНК или РНК, PCR 
это техника усиления для нуклеиновых кислот.

Профаммное Профаммное обеспечение работающее под
обеспечение управлением операционной системы Microsoft
AMPULINK Windows ХР Professional. Программное

обеспечение AMPLILINK обеспечивает работу 
и управление данными для различных 
конфигураций инструмента COBAS, включая;
• Один COBAS AmpJiPr^ инструмент и один 

анализатор COBAS TaqMan (состыкованным 
или не состыкованным).

• Один COBAS AmpliPrep инструмент и до 
двух анализаторов COBAS TaqMan

• Один COBAS AmpliPrep инструмект, один 
анализатор COBAS TaqMan и один 
анапизатхзр COBAS TaqMan 48.

Гибр>¥^1эация Биохимический процесс гибридизации или 
свяшвания двух сегментов добавочной 
нуклеиновой кислоты.

COBAS AmpliPrep Инструмент COBAS AmpliPrep
Инструмедт авггаметизирует весь процесс

подготовки экстакта нуклеиновой
кислоты для PCR анализа на
анализаторе COBAS TaqMan или COBAS 
TaqMan 48.

0. 11
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COBASTac^Han Анализатор COBAS TaqMan позволяет
Анагазагор автоматизированное усиление и измерение

(детектирование) в реальном времени ДНК или 
РНК для максимум 4 одновременных анализов. 
Анализатор COBAS TaqMan Analyzer мсвгет бьт> 
соединен (пристыкован) с  ижлрумекгу COBAS 
АппрНРгвр посредством докОсганции для полностью 
автоматической обработки образцов.

COBAS TaqMan 46 COBAS TaqMan 48 анализатор позноляет выполнять
Анализатор автоматичесгае усиление и измерение к реальном

времени ДНК и РНК для максимум 2 одновременных 
анализов.

Контроли Образцы с известными результатами, которые 
обрабатываются как тестовые образцы. 
Программное обеспечение AMPLILINK кокгролирует 
приемлемость знамений и их диапазон для контропей.

CSA Канадская Ассоциация по Стандартам. 
Некоммерческая ассоциация, основывающаяся на 
принципах членства, служащая потребителям, 
бизнесу, производству и государству в Канаде и 
мировом рынке.

Информационная 
стан14ия для 
программного 
обеспечения AMPLILINK

Специальный персональный компьютер 
(заказывается у Roche отдельно), работающий под 
операционной системой Microsoft Windows ХР 
Professionat, на котором выполняется профамма 
AMPL1UNK.

Денатурирование Процесс разделение двойной спирали д а к  на 
отдельные спирали, путем разрыва водородных 
саязей.

ДНК Дезокси;м1бонукпеиновая кислота (ДНК) это 
генетический материал, юторый передается от 
родительской дочерним клеткам и передает 
характеристики особи в форме генов и белков, 
которыми они кодируются. содержит следующие 
4 нукпеотмда: dATP, dCTP, сПТР, и dGTP.

Док-станция Док-станция соединяет инструме1гт COBAS AmpliPrep
и анализатор COBAS TaqMan для полной 
аегтоматизации подготовки образцов, усиления и 
детектирования.



Преявар»ттвльный обзор

Нэращиванив Относится к процессу удлинения 
цепочки ДНК, которая сиктезируется с 
использованием родительской цепочки 
ДНК в качестве шаблона для синтеза.

1C

\CfQS

Ол ЮОЗ

Внутренний Контроль/Стандарт 
количественного определения.

(JC) Последовательность нуклеиновых 
кислот, которая усиливается вместе с 
целевой цепочкой для определения 
присутствия ингибиторов и, для 
количественных тестов, (QS) для 
оценки количества копий/мл,
Международные Единицы (ШУмл, или 
других в виде других единиц целевой 
нуклеиновой кислоты в тестовом
образце.

1ЕС Международная электротехническая
комиссия. Организация, определяющая 
стандарты для всей обласга 
электротехнологий.

Инструмент Относится в цепом каппарагтной и программной 
частям любой системы C08AS.

К-транспортер Металлический контейнер, способный содержать до 24
К-лробирокс готовыми для PCR образцами.

К-лробирка Кинетическая пробирка. Одноразовая пробирка для 
образов, подготовленных к тестированию на 
анализаторе COBAS TaqMan или TaqMan 48.

LAN Локапы<ая номпыотерная сеть. COBAS TaqMan 
анапизагтор соединяется с Информационной Станцией 
для программного обеспечения AMPL1LINK по 
Ethernet LAN.

LED

US

Светодиод.

Лабораторная Информационная Система. 
Компьютерная система для ввода, управления 
лабораторной информации и создания отчетов. 
Информация может включать демографику 
пациента, тестовые заказы и результаты..

0. 13
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Мульти-
трамспортер

Содержит К-транспортвр для перемещения его с 
инструмента CX5BAS AmplPrep на анализатор 
COBASTaqMan посредством док-станции

NCCLS Национальный Комете^ Клинических лабораторных 
стандартов. Глобальная, некоммерческая 
организация по разработке стандартов в рамках 
coo6ujecTBa по заботе о здоровье.

PCR Цепная реакция лолимеразы (Polymerase Chain 
Reaction). In vitro процесс используемый для 
усиления определенных коротких
лоследовательносгей нуклеиновых кислот. PCR 
вьтолняется циклическим изменением температуры 
смеси для усиления в соогтвеплвии с настроечным 
профилем. Профиль в о6и|ем в]слючает 1) 
денггтурирование 2) гибридизацию 3} наращивание.

QS

RT

CM.KX1S

Обратная транскрипция. Создает копию витка РНК, 
но эта копия является добавочного витка 
(cDNA), которая затем может пройти процедуру 
PCR усиления. Поскольку РНК не является оо<овой 
для Taq ДНК Полимеразы, необхсдимо выполнить 
обратную транофилцию, премде чем начинагть PCR 
усиление в ходе вирусных РНК анализов.

Система Относится в общем к алпаратным и программным 
компонентам и реагентам анализаторов С О В ^.

Файл
определений
тестов

Файл, содержащий все этапы обработки, 
необходимые для подгсгтовки тестов, усиления и 
детектирования. Файлы тестовых определений 
предоставляются Rocha на CD-дисках.

Термоциклйче Профвммируемый температурный блок
ская система анализаторов COBAS TaqMan и COBAS TaqMan

48. Система бьктро изменяет температуру в 
соответствии с профилем усиления, заданным в 
файле определения теста.

0.14



Предеаритепьный о̂ ор

Меры предосторожности и ограничения при 
работе с системой

Меры по безопасности

В следуюиэй секции руководства приводятся меры по 
безопасности, которые необходимо соблкадатъ при установке, 
оперировании и обслуживали системы. Важно внимательно 
прочитать и понять данную информацию.

Предупре>кдения

I  ПРВДУПРВВДЕНИЕ

Анализатор COBAS TaqMan и док*сгаиция это 
электромеханические устройства, которые могут вызвать 
электрический июк или физическую травму, если оператор не 
соблюдает выполнение процедур, описанных в данном 
руководстве.

I  РИСК ВОЗНИКНОВЕНИЕ П09КАРА

Опасность взрыва при попадании искр. Держите все 
пшенциально пожароопасные ипм взрывоолоскыг материалы 
(например газ-анастетик) в удалении от системы.

Распыление жцдкасти на части блока питания могут вызвать 
короткое замыкание и пожар. Если анализатор подключен к 
источнику питания, его чехол должен бьпъ закрыт. Не распыляйте 
жидкости вблизи системы.

Во время противопожарных операций, отключите анализатор 
COBAS TaqMan от сети.

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Бортовой сканер штрих-коды содержит лазерные компоненты Class 2 
tEC 825-1 и EN 60825-1. Не смотрите в лазерный излучатель.

I  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Передаточная головка двигается быстро. Никогда не работайте с 
анализатором transfer COBAS TaqMan с опсрытым главным чехлом.

0.17
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ПРВДУПРЕЖдаНИЕ

Главный чехол анализатора COBAS TaqMan запирается во 
время работы, защии{ая пользователя от движущихся частей.

ПРВДУПРВКПЕНИЕ

Передний чехол Док-станции должен быть закрыт во время 
работы с состыкованной системой.

I  ИСТОЧНИКСВЕГА

tK M itp  Угроза повреадения глаз ярким светом лампы флуорометра.
Всегда используйте темные защитные очки, если есть 
необходимость смотреть на свет.

I  ЭШОТИЧЕСКАЯБЕЗОПАСНСХЛЪ

wJmhg Система представляет собой электромеханический прибор, который имеет
мало внутренних электрических частей, которые могут быть обслужены 
лользователем, Для обслуживания, свяжитесь с представителем Roche 
сервиса, обученным и квалифицированным для вылолнения необходимого 
обслуживания.

Неавторизованные модификации системы приведут к aннyлиpoвa^ию гарантии 
или сервисного соглаше^(ия.

Имеется риск получения злекгрического шока при касании любых частей 
источника питания.

Не работайте с электрическими компонентами, если анализатор гхздклкэчен к сети.

Никогда не удаляйте средний заземляющий контакт из кабеля питания и не 
используйте незаземленные адагтгеры.

ОБРАЗЦЫ

Угроза заражения от материала образца и тяжелого заболевания. Избегайте 
прямого кошакта с материалами образмов. Очии|айте загрязненные 
поеерянос™ немедленно и утилизируйте отаоды в соответствии с местными 
правилами.

Образцы, содержащие твердые юмпоненты, могут вызвать получение 
жйкных результатов и блокировку при оптических измерениях. 8 образцах не 
должно быть нерастворимьЕХ частиц.

0ТХС№1

Опасность заражения от материалов отходов. Избегайте прямого контакта с 
отходами. Утилизируйте отходы в соответствии в местными правипааи.

0. 18
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ЮЖТРОиЬ КАЧЕСТВА

Уфоза получения ложных результатоа Паци^лы могут быть 
подвержены рисжу, если л о ты е  результаты привещут к 
неправильному диагнозу и лечению. Выполняйте контроли 
качества в соответствии с местьми правилами.

Wming

КОРРЕКТНОЕ ИСПОЛЬЗОвАНИЕ

Используйте анализатор COBAS TaqMan только для измерения 
жидких о6рах(ов с предоставляемыми реагентами.

Warning

№АЛИФИКАЦИЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ

Угроза некорректного оперирования. Анализатор CX>BAS TaqMan 
должен использоваться только квалифицированным оператором, 
имеющим опьп- в использовании гюдобнопо оборудования.

УСЛОВИЯ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЦПЫ

Некорректное размещение анализатора может привести к 
получению некорректных результатов и повреждения частей 
оборудования. Тщательно следуйте инструкциям. Только 
квалифицированный персонал сервиса Roche должен 
перемещать анализатор COBAS TaqMan или док-станцию.

Электрическая
безопасность

Анализатор COBAS TaqMan и док-станция разработады в 
соответствии со стандартом безопасности EN/IEC 61010-1. 
Заземление анализатора, док-станции и тех поверхностей, 
которые могут войти в контакт с пользователем выполняется 
заземленным кабелем в соответствии с классом защиты I (IEC). 
Для защиты от поражения электрическим током, анализатор 
должен быть напрямую псдкпючен к источнику питания с 
трехконтэктной заземленной розеткой на 120 или 240 В. Там где 
иаюльзуетс» незаземленная розетка, она должна быть заменена 
квалифицированным электриком на заземленную. Удлинители 
использоваться не должны.

Если анализатор подключен к питанию, боковые панели дсшжны 
бытьзакрьпы.

Любая неисправность на пути электрического заземления, 
внутри или вне анализатора, может создать опасную ситуацию.



CQBAS

При износе или повремэдении кабеля питания, он должен быть 
немедленно заменен эквивалентом от Roche Diagnostics.

Пользователь не должен выполнять обслуживание, кроме 
описанного в данном руководстве.

Химическая
безопасность

Утилизируйте отаоды в соответствии с государственными, 
федеральными и локальными правилами.

БИОЛОГИЧЕСКАЯ БЕЗОПАСНОСТЬ

Образцы, анализируемые на инструменте, обрабатываются 
для деа1стившдии потенциально биологически опасный 
материал. Однако, со всеми образцами человеческого 
происхождения, следует соблюдать универсальные меры 
предосторожности, при их обработке.

Надевайте чистые одноразовые лабораторные перчатки при 
выполнении любых процедур на анализаторе COBAS TaqMan.

П ро извод итель н ость 
анализатора

Каяадая лаборатория должка проверять, что анализатор 
соответствует опубликованным спецификациям.

Предотвращение Когда набпну^акггся потенциальные источники загрязнения
заражения (заражения) например, пролитые образцы и т. д., должны
(загрязнения) выполняться действия по дезинфекг^и.

04518365001-01
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COBAS TaqMan N \^fzsf это настольный анализатор, 
автомажзирукхций процессы усиления и определения при 
тестировании нуклеиновых кислот. COBAS TaqMan Analyzer 
способен выполнять паштную обработку образцов. После эапуаса 
рабсггы. вмешательство оператора не требуется.

В ЭТОЙ секции перечисляются спецификации COBAS TaqMan 
Analyzer и описываются процедуры установки и настройки.

Специф икации

Спецификации COBAS TaqMan Analyzer приводятся ниже. 
Детальную информацию см. в Секции 2, Описание Инструмента.

Принцип работы сисггемы

Типы анализируемых материалов

Реагенты

Образцы

Контроли

бместммость 

Производительность 

Отслеживание образцов

Автоиаплческий анализатор усиления и 
детектирования для гомогенных 5* нуклеиновых 
анализов.
Количественные или качественные измерен1чя 
для нуклеиновых кислот и использованием PCR
ТвХН О Лйгйй.

Для работы COBAS TaqMan Amlyzef реагенты не 
требуются. Добавление реагентов выполняется во 
время обработки образца

PCR-гюдпотовяенные, обработанные сыворотка, 
плазма, и для определенных приложений -  образцы 
мочи. Детали см. на вкладышах упаковки или 
теашических бк>плетенях.

Внутренние юнтроли по хамщому образцу и 
внешние положительные и отрицательные 
контроли по рекомендациям для каждого 
анализа.

288 образцов.

Более 200 образцов в день в условиях 
клинической диагностической лаборатории.
ID образцов и их позиции отслеживаются на 
инсфументе вплоть до экспорта результатов.

1.1



I
fiOSAS.

Калибровка

Amplicon герметичность

Пользовательский интерфейс

Сетевой интерфейс

Каждый набор для анализа содержит 
специфические для серии коэффициенты 
калибровки.
Технология Uradl-N-glycosytase 
стерилизации (Ал^рЕгазе) в К-пробика с 
реакцией PCR, зафыгых во время 
усиления, детектирования и последующей 
утилизации.

COBAS TaqMan Анализатор управляется с 
Информационной Станции, профаммным 
обеспечением AMPLILINK.

COBAS TaqMan Анализатор соединяется с 
Информационной станцией по протоколу 
Ethernet.

Условия транспортировки и хранения

Анализатор COBAS TaqMan и Док-станция перемещаются в 
специальных контейнерах на поддонах. Контейнеры следует 
визуально проверять на наличие повреждений. Если повремздэния 
имеются, следует сообщить от этом в локальный офис Roche 
Diagnostics и транспортному агенту, прежде чем принимагть модуль.

Вес Анализатора COBAS TaqMan включая аксессуары, поддон и 
упаковочные материалы, составляет примерно 300 кг (661 ф).

Вес Док-станции включая аксессуары, поддон и упаковочные 
материалы, составляет примерно 42 кг (92.5 ф).

Температурный диапазон: -25' С - 60' С (-13° F -140“ F) 

Относительная влажность: 10% - 95% (без конденсации)



Размеры  и вес

Обзор

COBAS TaqMan Анализатор

Ширина

Глубина

Высхзта

Вес

114 см (45 д) 

75 см (30 д)

95 см (37 А)

237 кг (523 ф)

Док-станция

Ширина

Глубина

Высота

Вес

35 см (13.75 д) 

43 см (17 Д)

76.5см(30д)

25 кг (55 ф)

Рекомендуемый размер стола для размещения

f
Саа&т

ПРЩ{УПРЕЖ№Н№

Убедитесь, что стол, на ксзторый предаюлагается установка, 
способен эь!яержзть вес кнсфумекгз.

Специальный стол, разработанный в качестве подставки для 
COBAS TaqMan анализатора и может быть заказан отдельно 
(НЯ: 03126714001).

Ширина

Глубина

Высота

114 см (45 д) 

75 см (30 д)

55 см (22 д)

Минимальная ширина двери, где предполагается установить 
COBAS TaqMan анализатор, составляет 80 см. (32 д.).



Распаковка и установка

Расходные материалы

Оригинальный поставочный (Юнтейнер должен доставляться к 
установочную площадку в закрытом вкде. Распаковка анализатора 
COBAS TaqMan и докчпанции доляша выполняться обученным 
сервисным персоналом Roche сервиса. Пользователь не должен 
предпринимать попыток демонтировать, насфаивать и оперировать 
системой без присутствия персонала Roche сервиса.

Упаковочный лист поставляющийся с анализатором СОВА5 TaqMan 
содержит описание, номера частей и количество компонент, 
аксессуаров и расходных материалов а поставке. Этот упаковочный 
лист должен быть проверен на полноту доставленных элементов и 
сохранен для дальнейшего обращения.

Ниже приводится слисок номеров частей для расходных 
материалов.

Описание часта Номер части

Штатив К-пробирох содержащий 96 К-пробирок 03137082001

Пакет для отходов 28148325001

Ф и льтр для вентиля тора 28035792001

Abs. галогенная лампа 28052905001

Предохранитель 5x20 3.15 А 250 В (переменный ток) 28062625001

Предохранитель 5x20 6.3 А 250 В 26213006001

Предохранитель 6x32 8 А 250 В 26213054001

Предохранитель 6x32 20 АТ 250 В 2В172412001
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Обзор

Требования к электропитанию

Вольтаж линии 

Отклонения вольтажа 

Частота

Отклонения частоты линии 
Потребление питания 
COBAS TaqMan 
Анализатора 
Потребление птатя 
док-ствиции 
Категория установки

100-125 и 200'240В 

+10,-15%

50 или 60 Гц 

±2Гц
Типично 800 В максимум 
1200 ВА

Типично 30 ВА максимум 
90 ВА
II (EN/IEC 61010-1)

Анализатор COBAS TaqMan и док-станция разработан в 
соответствии с ЕМЛЕС 61010-1, EN/IEC 61010-2-101. UL 6101ОА-1, и 
CAN/CSAC22.2 No. 1010.1.

EN Европейский Норматив

\ЕС Международная Электротехническая
Комиссия

UL Underwriters Laboratories (США)

CAN Канада

CSA Канадская Ассоциация по Стандартам
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с е в № _ _____________________________________________________________________

И сточник бесперебойного питания (ИБП)

в зависимости от качества электричесжого заземления местной 
электросети, может понадобится источник бесперебойного питания 
(ИБП). ИБП не поставляется вместе с анализатором COBAS 
TaqMan Analyser, но рекомендуется к использованию.

Обратной связи между ИБП и анализатором (например 
автоматического выключения при сбое питания),

Требования к окружающей среде

Система разработана для использования в помеице«ии на высоте 
ниже 2000 м. (6500 футов). Температура в помещении должна быть 
ме>еду 15* С и 32* С (ба" и 89“ F), относительная влажность не 
должна превышать 80% при 32° С (69“ F) без конденсации. 
Атмосферные условия должны соответствовать Степени 
Загрязнения 2 (в соответствии с EN/IEC 61010-1).

0  Система должна быть защиицена от прямота сопнечнога излучения.

Принтер

к  Информационной станции для программного обеспечения 
AMPLILINK, может бьпъ подключен принтер, по параллельному 
соединению или сети (LAN). Принтер с системой не поставляется.

Лабораторная инф ормационная система (LIS)

Информационная Станция для программного обеспечения AMPLILINK 
может быть подключена к LIS по лабораторной сети или с помощью 
серийного кабеля, для загрузки тестовых заказов и результатов тестов.
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Обэор

Р а з м е щ е н и е  а н а л и з а т о р а

COBAS TaqMan анашзатар должен рззмеи^атъся на ровной 
поверхности, на которой отсутствуют д р ^ е  приборы, генерирующие 
шбраши (ьэнтрифуш, вибровакны и т.д). Поверхность должка 
выдержгаать по |фвйней мере 250 кг (550 фунтов).

Для обеспечения доступа пользователей рекомендуется расстояние 
между стеной и задней части анализатора 30 см. (12 д.).

О Убедитесь, что за анализатором имеется то крайней мере 6 см 
(2.4 дюйма) свобсщного пространства Не соблюдение этого 
правила может привести к перегреву анализатора.

Для обеспечения доступа пользователей, перед анализаторотл 
должно быть простржство минимум 120 см. (47 д.).

С левой стороны инсфумента должно быть расстояние 15 см. (6 д.), 
а с правой 30 см. (12 д.), для обеспечения доступа пользователей к 
боковым панелям анализатора.
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Соединение компонент

Рис. 1.1 
Подключения 
анализатора COBAS 
TaqMan

Для анализатора COBAS TaqMan требуеттся к подключение к сети 
электропитания, Информационной Станции с программным 
обеспечением AMPL1LINK, и (опционально) с док-станцией.

Анализатор COBAS TaqMan

С0вА8Атр1РпврИнарумемт Докчтаичия
Информационная станция с  профаммным обеспечением AMPLIUNK Software

Перешючагвль пктшия Переключатель питания

Основные подключения анализатора выполняются обученным 
персоналам сервиса Roche.

О Перед подключением кабеля питания и сетевых кабелей, 
убедетесь, что питание анализатора выключено.

I  ПРВДУПРЕЖДЕНИЕ

Warning Не касайтвсь главного кабеля питания влажными руками. Не 
подключайте и не отключайте никакие кабели при включенном 
анализаторе. При износе какого-либо соединителя или кабеля, 
немедленно произведите замену.

Подключение кабеля питания

Анализатор работает от oднoфaз^юта источника питания и 
поставляется со стандартным кабелем питания. Имеется два типа 
кабелей питания, один для Северной Америки и один для Европы.

Соединитель питания находится под левой передней панелью.
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Обзор

Подключение сетевых кабелей

Подключение к док-станции

Анализатор управляется посредством профаммного обеспечения 
AMPLILINK работающего под управлением операционной 
системой Microsoft Windows ХР Professional Edition. Анализатор 
подключается к Информационной станции с профаммным 
обеспечением AMPLILINK по сети с использованием протокола 
Ethernet.

Соединитель для сетевого кабеля расположен под правой передней 
панелью.

Анализатор COBAS TaqMan может бьпъ состыкован с 
инструментом COBAS AmpliPrep для полной автоматизации 
процесса обработки образцов. Док-станция монтируется к правой 
стороне инструмента COBAS AmpliPrep и левой стороне 
анализатора COBAS TaqMan.

Соединительные кабели и кабель питания Док-станции, 
подключаются к анализатору COBAS TaqMan, которые 
осуществляет контроль док-станции.

Рис. 1.2
Подключения док-станции
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Описание 
Инструмента

^ R o c h e ^ '■fi
и

9 «мае

С
С
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<• х-4

Q

Эта секция содержит описание механических, электронных и 
флуорометрических систем и методов анализатора COBAS TaqMan.

М етодология

Анализатор COBAS TaqMan использует патентованную Roche 
технопошюТаяМап. В данной технологии используется 5* нуклеазный 
PCR анализ.

В методе используется сдвоенный флуоресцентный зонд с 
отчетным пипиентом и пигментом-гасителем. Зонд подавляет 
флуоресценцию, при нахо?кдении в своем базовом состоянии. Во 
время реакции, зконуклеазная активность полимеразы разделяет 
зонд и высвобояадает два пигмента Тем самым прекращается 
подавление и происходит соответствующее увеличение 
флуоресцентного сигнала. Кривая роста флуоресцентного сигнала 
используется для вычисления количества ДНК и РНК.

Полимеризация

Fofward Primer

Ратьединение витка

Полимеризация завершена

RtvofM Ргкшг
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I acr- ! ■!!
в анализаторе COBAS TaqMan применяется также Внутренний 
Контроль/ Стандарт Количественного Определения (IC/QS), 
состоящий из неинфекционной нуклеиновой кислоты, 
встраиваемой в каждый образец с известным количеством 
повторений. IC/QS выполняется путем подготовки образца, 
усиления и детектирования 5' нуклеазы с целевой нуклеиновой 
кислотой.

IC/QS производит корректировку по всем инструментальным, 
химическим и образцовым отклонениям. соотнося 
флуоресценцию целевого зонда с флуоресценцией IC/QS зонда. 
1C/QS также используется в количественных тестах для 
определения номера копии для неизвестной целевой 
нуклеиновой кислоты.

@ IC/QS является опциональным для некоторых приложений.

С использованием различных типов праймеров и сдвоенных 
зондов, методология анализатора COBAS TaqMan может быть 
применена ко всем вирусным, бактериологическим и 
паразитическим болезнетворным организмам (патогенам). 
Общая информация по методологии отображена на рисунке 2.2. 
Выбор методологии зависит от анализируемого патогена.
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Описание Инструмента

Главны й чехол

Доступ к анализатору COBAS TaqMan осуществляется через 
главный чехол, загрузочную панель и сервисную панель. (Рис. 2.3).

Главный чехол зафывается движущие части инструмента, в 
тоже время позволяя оператору наблюдать работу инструмента. 
Доступ оператора к этой области необходим только для 
проверки передаточной головки, зафузки и разфузки К- 
транспортеров или очистки платформы в случае неожиданной 
остановки.

Главный чехол запирается во время работы системы.

Главный чехол 

Загрузочная панель

Сервисная панель

Рис. 2.3
Внешние панели

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Caution
Процедура на спедуюсцей странице должна выполняться при 
поднятии чехла анализатора COBAS TaqMan и фиксации ее в 
открытой позиции. Не соблюдение эггой процедуры может 
привести к получению травмы оператором при неожиданном 
закрытии чехла.
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Открытие главного чехла
1 Поднимите главный чехол анализатора COBAS TaqMan пока он 
не станет параллельна полу (Рис. 2.4).

Рис. 2.4
Поднятие главного чехла

Переместите заднюю часть тавного чехла до остановочной 
позиции. (Рис. 2.5).

Рмс. 2.S
Перемещение Задней части главного чехла к позиции остановки.

Убедитесь, что пазы на обоих сторонах главного чехла 
располагаются правильно. (Рис. 2.6).

Рис. 2.8
Проверка фиксации главного чехла

Главныйчехол
Ручка
Чехла

Проверьте что главный чехол надежно зафиксирован плавно 
потянув чехол к себе. При этом чехол не должен сдвигаться.
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Описание Инструмента

Загрузочная панель

Загрузочная панель {Рис. 2.3) позволяет оператору получить 
доступ к анализатору для зафузки штативов образцов.

Зафузочная панель открывается давлением на верхний край 
панели.

Зафузочная панель может быть открьп-а во время работы, но 
должна оставаться закрытой при помещении или извлечении 
штативов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Держите руки в удалении от всех движущихся частей во время 
использования инсфумента.

Сервисная панель

Сервисная панель (Рис. 2.3) открывается давлением на верхний 
край панели.

Доступ к сервисной панели необходим для опустошения 
корзины отходов и во время некоторых процедур обслуживания.
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Главный переклю чатель  
(Вклю чение/Вы клю чение)

Питание анализатора контролируется переключателем питания 
Вкл./Выкл. Этот переключатель находится в вырезе на сервисной 
панели.

F4ic.Z7
Распопожекив компонент панели

А
Главный
переключатель

Индикаторная

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Держите руки в удалении от всех движущихся частей во время 
использования инсфумента.

Запуск анализатора

Для запуска анализатора COBAS TaqMan, переведите переключатель в 
положение Включено.

Система инициализирует программное обеспечение и аппаратные компоненты и 
выполнит серию диагностических проверок.

После завершения инициализации, светодиоды на панели не должны мигать. 
Статусный светодиод на правой стороне индикаторной панели должен 
быть зеленым.
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Описание Инструмента

Индикаторная панель

Индикаторная панель схадержит Статусный Светодиод и 
Штативные светодиоды (Рис. 2.7).

Статусный светодиод

Цвет статусного светодиода, расположенного справа, указывает на статус инструмента.

Цвет 

Темный 

Зеленый, мигаегг 

Зеленый

Статус Инструмента

Выключен.

Работа.

Ожидание, готов к работе.

Оранжевый, мигает Инициализация.

Красный, мигает Ошибка передаточной головки или
обработчика пробирок, термоциклы еще 
работают.

Красный Фатальная ошибка. Питание инструмента
выключено.

Штативные светодиоды

Цвет 

Темный 

Зеленый, мигает 

Зеленый

Оранжевый, мигает 

Оранжевый 

Красный, мигает 

Красный

Цвета четырех штативных светодиодов, по одному для каждой 
штативной позиции, указывают на статус штативов.

Статус Штатива

Питание выключено, или штатив отсутствует 

Зафужается

Зафужен, готов к обработке

Ошибка чтения штрих-кода. Извлеките штатив и вставьте его повторно. 

Обработка шташва завершена, штатов м<»кет быть удален. 

Считывается штрих-код штатива.

Штатив используется, не доступен.
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Рабочая область

Рис. 2.8
Рабочая область COBAS 
TaqMan

Соединение с док-сганцией 

Передаточная пзловка

Станция отходов

Расположение основных компонект рабочей области 
анализатора COBAS TaqMan показано на рис. 2.8.

IGA
Парковочные позиции ТСВ ТСС
К-транспсртерсв

Позиции
инициализации

Зэфуэочная napieeOjWbje 
область пози1̂иК .
образцов транспоргеров

К левой стороне анализатора может быть смонтирована Док-станция для 
автоматизации загрузки образцов.

Передаточная головка автоматически перемещает К-транспортеры и К- 
пробирки, и закрывает/открывает крышки К-пробирок.

На станции отходов производится утилизация К-пробирок во время работы.

Имеется две парковочные позиции К-транспортеров. Правая содержит 8 К- 
транспортеров. Левая содержит 4 К-транспортера, один из которых заполнен 
пустыми К-лробирками, и до трех К-контейнеров ожидают перемещения на 
станцию отходов.

Термоциклическая система (TCA-TCD) поддерживает температуру 
подготовленных образцов, что позволяет затем выполнить процедуры PCR 
усиления и детектирования. Термоциклическая система также служит в 
качестве позиции для считывания флуорометрической системы.

Флуорсметрическая система (не показана) измеряет флуоресценцию каадопэ 
образца во время термоцикпирования. С исгользованием различных комбинаций 
фильтров, система мсокет счтывать 4 длины волны.

Три позиции инициализации (показана одна) проверяют правильность 
выравнивания передаточной головки во время инициализации системы.

Область загрузки образцов, доступна через загрузочную панель, содержит 
подготовленные штативы образцов.

Сканер штрих-кодов (не показан), расположен с правой стороны рабочей 
области, автоматически считывает штрих-коды штативов образцов при их 
зафузке.





Описание инструмента

Д о кс та н ц и я

Анализатор COBAS TaqMan может быть соединен с COBAS 
AmpliPrep инструментом для полной автоматизации обработки 
образцов (Рис. 2.9).

Дохчлш4ия
COBAS AmpllPtep Инструмент COBAS TaqMan Анализатор

Рис. 2.9
Пристыкованный COBAS TaqMan 
Анализатор

При завершении подготовки образцов, передаточная головка 
инсгфумента COBAS AmpliPrep зафужает подготовленные К- 
пробирки и помещает зафуженный К-транспортер в 
мультитранспортер. Док-сган1#1Я перемещает мультитранспортер в 
анализатор COBAS TaqMan.

Рис. 2.10
Транспортная система 
док-станции

• К-транспортер

Мультитранслортер

Передаточная головка анализатора COBAS TaqMan разгружает 
прибывший К-транспортер.

Рис. 2.11
Процесс перемещения на док-станции

Док-станция возвращает пустой К-транспортер на инструмент COBAS AmpliPrep.

2.9
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Передаточная головка

Рис. 2.12
Передаточная
головка

Передсггочная головка (рис. 2.12) содержит обработчик пробирок 
для работы с К-пробирками и К-траснпортерами. Обработчик 
пробирок может открывать и закрывать К-пробирки, перемещать 
К-пробирки из штативов образцов в К-транспортеры и 
перемещать К-траснпортеры на сегмент термоциклической 
системы.
Передаточная головка также перемещает К-пробирки из К- 
транспортеров в корзину отходов при завершении анализа.
Перемещение головки вперед, назад и в боковые направления 
осуществляется с помощью ленточного привода, и с 
использованием червячного колеса в вертикальном направлении. 
Передаточная головка самопозиционируется и 
самокоррею-ируется. Инициализация позиций х и у выполняется 
индуктивным сенсором.

Обработчикпробирок

Првдупрезкдвнив
Держите руки в удалении от движущихся частей при 
использовании инструмента. Держите крышку анализатора 
закрьпх)й во время работы инструмента.

2. 10





Описание инструмента

Станция отходов

А

К-пробирки автоматически перемещаются на станцию отходов, 
расположенную на левой передней стороне анализатора, после 
завершения обработки образца. К-пробирки собираются в корзину 
внутри станции отходов. Корзина может содержать до 1000 К- 
пробирок.

предупреждение

Соблюдайте универсальные меры предосторожности при опустошении корзины отходов.

©

О

Для вкладки в корзину опционально может использоваться специальный пакет для биологически опасных материалов.
Панель Материалы в программном обеспечении анализатора 
AMPLILINK в папке Система содержит иконку (значок) К- 
пробирки - Отходы. Когда необходимо опустошить корзину, 
иконка становкггся красной.
Программой AMPL1LINK подразумевается, что корзина при ее 
помещении в инструмент пустая. Если корзина удаляется из 
инструмента, ее следует опустошить, в противном случае, 
уровень отходов в корзине не правильно контролируется и 
может возникнуть ошибка.

2. 11
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Парковочные позиции К-транспортера

Имеется две парковочные области К-транспортеров. Одна, с 
вместимостью 4 К-транспортеров, расположена на левой стороне 
анализатора, а вторая, с вместимостью 8 К-транслортеров.
Позиции слева пронумерованы от 1 до 4. Позиции 1,3 и 4 - области 
временного нахождения К-траснпортеров, перед их перемещением 
на станцию отходов. Позиция 2 содержит К-транспортер с пустыми 
К-лробирками. Эти К-пробирки используются для балансировки 
частично заполненного К-транспортера, перед его зафузкой в 
термоцикпическую систему.
Позиции справа нумеруются от 5 до 12. Они содержат пустые К-траспортеры 
и К-транспортеры в ожидании доступности термоциклической системы.

Рис. Z13
Парковочные позиции справа

Позиция 7 

Позиция 8

Номера назначаются слева направо и с задней части к передней.
Подготовленные образцы перемещаются на пустой К-транспортер 
в правой парковочной позиции. Зафуженный К-транспортер затем 
перемещается на доступный термоциклический сегмент. При 
завершении выполнения. К-транспортер перемещается на станцию 
отходов. Или, если станция отходов занята, К-транслортер 
временно перемещается на парковочную позицию на левой 
стороне анализатора.
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Описание инструмента

Термоциклическая система

Термоциклическая система служит для поддержания температуры 
подготоаленных образцов и считывания показаний флуоресценции 
образца Система состоит из четырех термоцикпических сегментов 
(ТСА, ТСВ, ТСС, and TCD). Каждый термоциклический сегмент 
может содержать до 24 К-пробирок с обработанными образцами и 
Мастер-смесь, что позволяет одновременное выполнение операций 
усиления и детектирования для 96 образцов.
К-транслортеры зафужаются и разфужаются автоматически 
передаточной головкой. Нагретые крышки каждого 
термоциклического сеп;лента термически соединены с К- 
транспортером и открывается и закрывается автоматически.

Рис. 2.14
Термоциклический модуль А

Передаточная головка

2. 13
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Флуорометрическая система

Четыре 24-канальных флуорометра сканируют одновременно все 
К-пробирки с использование четырех различных комбинаций 
фильтров.
Источником возбуждения является вольфрамово-галоидная лампа . 
Контрольный канал контролирует возбуждение светового источника, 
а контрольные значения используются дня вьнисления результата дл 
коррекции отклонения уровня возбузедения. Для защиты образцов or 
фотолиза во время, когда сканирование не выполняется, заглушка 
блокирует свет возбуиадения.
Колесо фильтра возбуждения содержутт четыре фильтра и 
вращается шаговым мотором. Длинна волны эмиссии флуорофора 
выбирается вторым оптическим фильтром.
Фотодетектор это Встроенный Контур в зависимости от 
приложения (Photo ASIC). Photo ASIC содержит массив 6x6 
силиконовых фотодиодов. Встроенный мультиплексор позволяет 
все сигналы фотодиодов. Photo ASIC имеет больизой динамический 
сигнальный диапазон и позволяет выполнять одновременное 
считывание по всем каналам.
Темная коррекция выполняется в ходе 
восьми измерений.

Рис. 2.15
ФлуО ром етри ЧАС кая 
система

Ewdlaion Г Шт WhMi
ЗатушиТСА

Колесо фм1̂гро«

Заглуши

j. Злгяуш

Ч .1'Зашушса/ТСО

__
В з в »  1
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тс«

-- *■ш-
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4X24 поэмам тс

([ %)'

f
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ПРВДУПРЕЖДЦНИЕ
Опасность повре>едения глаз ярким светом флуорометрической 
лампы. Всегда используйте темные защитные очки.
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Описание Инструмента

Позиции инициализации

Передаточная головка выравнивается каждый раз при включении питания системы.
Имеется три позиции инициализации расположенные на передней 
часто инструмента между ТСВ и ТСС, и две опциональные 
позиции, расположенные на левой и правой сторонах 
инструмента.
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Область загрузки штативов образцов

Область зафузки штативов образцов содержит 4 штатива образцов и
8 К-транспортвров (см. Рис. 2.13).

Рис. 2.1*
Область зафузки штативов образцов

Штативы образцов содержат входящие К-пробирки и штрих-код 
скобы для вручную перемещенных образцов. Каждый штатив 
образцов может содержать 24 К-пробирок при вместимости 
зафузочной области - 96 образцов. Передаточный механизм 
перемещает 96 образцов на К-транспортеры. что позволяет 
зафуз1гП'ь новые штативы образцов. Всего на инструменте 
может находится 288 образцов.
Штативы могут быть загружены во время работы системы.

Все штативы снабжаются этикетками и штрих-кодами с 
номером штатива для идентификации. Номера штативов 
автоматически сканируются во время загрузки штативов. 
Информация по штативам образцов отображается в папке Образцы профаммы AMPLILINK Загрузочные позиции 
штативов образцов маркируются в папке Образцы буквами от А 
ДоО.
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Описание инструмента

Сканер штрих-кодов

А

Сканер штрих-кодов считывает штрихнссды с этикеток на штативах 
образцов и скоб контрольных ил-рих-кодов при ззфузке штативов в 
анализатор COBAS TaqMan.

првдупреждение

Бортовой сканер штрих-кодов содержит лазерные изделия Class 2 
IEC 825-1 и EN 6082&-1. Используйте с осторожностью, не смотрите 
в лазерный излучатель.

2. 17





Эксплуатация <1̂ ochê
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Анализатор COBAS TaqMan обрабатывает 
подпотавливаемые на инструменте COBAS AmpliPrept.

образцы,

Анализатор COBAS TaqMan может быть соединен с инструментом 
COBAS AmpliPrep через док-станцию (см. стр. 2.9) для 
автоматического перемещения образцов, либо образцы могут 
быть вручную перемещены оператором.

Рис. 3.1 Опции 
обработки

3.1
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Рабочий процесс

Рабочий процесс обработки образцов на анализаторе COBAS 
TaqMan показан на рисунке 3.2.

Рис. ЗЛ Рабочий 
процесс

Настройка и оперирование

Обращайтесь к Руководству по программному обеспечению AMPLILINK версии серии 3.1.0 и указаниям на вкладышах упаковок 
или бюллетеням по продукту для определенного анализа, за 
описанием процедур подготовки образцов, зафузки на анализатор 
COBAS TaqMan, запуска работы, просмотра и принятия 
результатов.





Эксплуатация

Удаление обработанных К-пробирок

А

Ручное перемещение

А

При завершении обработки, К-транспортеры автоматически 
перемещаются на станцию отходов, где обработанные К- 
пробирки выбрасываются в корзину для отходов.

Если станция отходов занята. К-траспортеры временно 
леремещаются в парковочную позицию на левой стороне 
анализатора.

При необходимости опустошите корзину для отходов и 
утилизируйте обработанные К-пробирки в соответствии с 
локальными правилами.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Соблюдайте универсальные меры предосторожности при опустошении корзины для отходов.

Если имеется какая-либо протечка в корзине для отходов, ее 
следует очистить 10% растворителем (0.5% гипохлорид натрия) 
а затем тщательно очистить 70% этанолом.
Профзммой AMPLILINK подразумевается, что корзина при ее 
помещении в инструмент пустая. Если корзина удаляется из 
инструмента, ее следует опустошить, в противном случае, уровень 
отходов в корзине не правильно контролируется и может возникнуть 
ошибка.

Если образцы были перемещены на анализатор COBAS TaqMan вручную, 
разгрузите штативы образцов.
Откройте загрузочную панель.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Держите руки в удалении от всех движущихся частей во время использования инструмента.

2. Разгрузите штатив образцов.
Теперь может быть ззфужен другой штатив образцов, содержащий подготовленные образцы.

3 Утилизируйте использованные штрих-код скобы.
Штрих-код скобы - одноразовые.
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Остановка анализатора во время работы

Рис. 3.3 
Ди«логовоа 
окно Остановка

Щелкните кнопку 
Системы

на панели программы AMPLILINK

2 Выберите Анализатор СОВ AS TaqMan в окне Выбор Инструмента.
3 Выберите закладку Система.
4 Щелкните Стоп для отображения диалоговогх) окна Остановка (Рис. 3.3).

Выберите вариант остановки
Вариант остановки Действие анализатора
ОстановкаПеремещения
Аварийная
остановка

Отмена по сегменту
термоциклической
системы

Тесты в обрабопсе завершаются, но новые заказы не 
принимаются.
Все выполняющиеся задачи немедленно 
останавливаются, и все тесты в обработее отмечаются 
флагом SYS_ABORT. Для восстановления, анализатор 
должен бьпъ вьпслючен.
Обработка на выбранном сегменте 
термоциклической системы останавливается, и все 
тесты на этом сегменте отмечаются флагом 
SYS_ABORT. К-пробирки на этом сегменте 
отправляются в отходы и К-транспортер 
возвращается в парковочную позицию. Затем сегмент 
вновь доступен для тестов. Другие сегменты 
продолжают работу во время этого процесса..

Щелкните Стоп для выполнения выбранного действия.
Или
Щелкните Отмена для отмены запроса.

После аварийной остановки, не пытайтесь отфыть 
главный чехол, пока инструмент не будет выключен.
Не выключайте питание системы во время работы.

04518411001-01
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в этой секции описываются процедуры сервисного обслуживания 
анализатора COBAS TaqMan.
Реальные сервисные интервалы могут варьироваться в 
зависимости от лэборагторных требований. Поэтому, указываемая 
частота выполнения сервисных действий, следует рассматривать 
как общие рекомендации.
На док-станции нет частей, обслуживаемых пользователями. Для сервиса, свяжитесь с представителем сервиса Roche, обученными и 
квалифицированными для выполнения необходимого обслуживания.
Используйте палки Необходимое Обслуживание COBAS TaqMan 
Анализатора или Все обслуживание в окне Систеыы 
программного приложения AMPLILINK для просмотра сервисньпс 
инструкций или записи сервисных процедур при их выполнении.

В процедурах, описываемых на следующих страницах
используется профаммная кнопка Выполнить для запуска
сервисного мастера и получения пошаговых сервисных 
инструкф1й. Если инструкции недоступны, используйте кнопку 
Готово для записи сервисных действий и сброса 
программных сереисньгх счетчиков, после выполнен!̂»
обслуживания.

Если серэисный мастер не используется, выключите
переключатель питания инструмента и отсоедините кабель 
питания, прежде чем выполнять какие-либо действия на 
инструменте.

Прочитайте следующий список и список на странице 0.17 для ознакомления с потенциальными уфозаии и мерами предосторожности при работе с анализатором COBAS TaqMan.

I ПРВДУПРЕЖДЕНИЕ
Пользователи могут заменять предохранители и лампу, при соблюдении процедур, описанных в этом руководстве. Любые другие электрические модификации недопустимы и приведут к аннулированию гарантии на Анализатор COBAS TaqMan и док-станцию.

Ж
ПРВДУПРЕЗКДЕНИЕ

При работе с образцами следует собпюдатъ универсальные меры 
предосторожности. Протечки следует немедленно удалять и
дезинфицировать для предотвращения заражения лабораторного оборудования и персонала.
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Общая очистка

Поверхность анализатора COBAS TaqMan (включая облает вокруг сегментов тврмоцикпичоской системы и шгатиаов образцов) следит 
еженедельно очмцатъ неволокнистой тканью смоченной 
деионьюированной водой. Если произойдет протечка реагентов, 
анализатор следует очистить 70% раствором этанола.
Удаляемые ен/тренние части анализатора, такие как К-транслортеры 
должны протираться неволокнисгой тканью смоченной в 70% растворе этанола.
Область около анализатора следует лермодически проверять на 
отсутствие npwpajx вроде книг и бумаг и т.п., для обеспечения 
свободного Т1жа воздуха вокруг анализатора.
При лротечке образца или другого биолотчесхи опасного материала 
на анализатор или каюй-либо штатив, область или штатив следует 
очистить 10% раствором растворители (0.5% гипохлорид натрия>. 
а затем 70% этанолом.

^  Бытовые жидкие растворители обычно содержат
гилислорид натрия с концентрацией 5.25%. 1:10 раствор 
бытового растворителя является 0.5% растворам 
гипохлорида натрия.
Не используйте другие органичесшв растворители 
(например, бензин, бензол и т.п.), поскольку они могут 
ловродить пластиковые материалы.
Не используйте алкогольные растворы с концентрацией более 70% 
поскольку это может повредить прозрачные окошки наблюдения.
Не замачивайте К-траислортеры в растворителе и не 
используйте растворы с концентрамней более 10% поскольку 
это вызовет коррозию металлических частей.
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Периодическое обслуживание

Очистка поверхностей платформы, всех штативов и пустого контейнера для отходов
Q Сервисные процедуры должны выполняться толыю 

обученным оператором или сервисным инженером.
1 Выберите Периодическое Обслуживание в папке

Необходимое обслуживание и щелкните Выполнить.
Передаточная головка позиционируется таким образом, чтобы позволить доступ к ней для очистки.

 ̂ Следуйте инструкциям предлагаемым Мастером Сервис
{шаги 3-13 нижеЩелкните Далее при завершении каждого действия.
Откройте главный чехол

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ 
См. на странице 2.4 инструкции по открытию главного чегсла.

4 Удалите с анализатора все К-транспортеры и штативы.
5 Удалите с анализатора контейнер для отходов.
6 Очистите штативы и К-транслортер неволокнистой тканью, 

смоченной 70% этанолом. Дайте время на просушку.
7 Протрите все доступные поверхности, включая области 

вокруг сегментов термоциклической системы и области 
загрузки образцов неволокнистой тканью смоченной в 
деионизированной водой.

в Опустошите контейнер для отходов в соответствии с
местными правилами.

9 Если на корзине на отходов наблюдаются протечки, их 
следует очистить 10% раствором для отходов (0.5%
■---оюрид натрия) а затем 70% этанолом.

Контейнер для отходов может содержать биологически 
опасные материалы. Избегайте контакта с отходами. 
Надевайте перчатки при опустошении контейнера для 
отходов.

10 Загрузите контейнер для отходов обратно на инструмент.
Пустой контейнер может вместить примерно 1000 К- пробирок. При наполнении корзины для отходов, отобразится сообщение об ошибке.

Сервис
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А Профаммой AMPLILINK подразумевается, что корзина при 
ее помещении в инструмент пустая. Если корзина удаляется 
из инструмента, ее следует олустошить, в противном случае, уровень отходов в корзине не правильно 
контролируется и может возникнуть ошибка.

Зафуэите К-транспортеры.
12 Закройте главный чехол.
13 Щелкните Закончить при завершении процедуры. 

Профаммное обеспечение AMPLILINK установит 
сервисный счетчик в ноль.
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Сервис

Замена фильтра вентилятора для электроники
0  Сервисные процедуры должны выполкяты» только 

о&̂енным оп̂>агором или сервисным инженером.
Выберите Замена фильтра вентилятора для электроники в
лапке необходимое обслуживание, и щелкните Выполнить.
Этот фильтр необходимо заменять раз в год.

2 Следуйте инсфукциям предлагаемьгм Мастером Сервис t 
(шаги 3-8 ниже).Щелкните Следующее при завершении каждого действия.

3 Откройте Сервисную панель. Вентилятор расположен на 
правой слороне анализатора.

4 Удалите фильтр, вытянув черный кожух фильтра.
5 Удалите грязный фильтр, подняв его из кожуха.
6 Вставьте в кожух новый фильтр и установите кожух в вентилетор.
7 Звфойте Сервисную панель.
8 Щелкните Закончить при завершении процедуры.

Программное обеспечение AMPLILINK установит сервисный 
счетчик в ноль.
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Замена фильтра источника питания
ф Сервисные процедуры должны выполняться только обученным оператором или сервисным инженером.
Выберите Замена Фильтра Источника Питания в папке 
Необходимое обслуживание, затем щелкните Выполнить.
Этот фильтр необходимо заменять раз в год.

2 Следуйте инструкциям предлагаемым Мастером Сервис t 
(шаги 3-8 ниже).Щелкните Следующее при завершении 
каждого действия.

3 Откройте Сервисную панель. Вентилятор расположен на 
левой стороне анализатора.

4 Удалите воздушный фильтр, вытянув черный кожух фильтра.
5 Удалите грязный фильтр, подняв его из кожуха.
6 Вставьте в кожух новый фильтр и установите кожух в вентилятор.
7 Закройте Сервисную панель.
8 Щелкните Закончить при завершении процедуры.

Программное обеспечение AMPLILINK установит 
сервисный счетчик в ноль.
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Сервис

Замена лампы
0  Сервисные процедуры должны выполняться только 

обученным оператором или сервисным инженером.
Выберите Замена Лампы в папке Необходимое Обслуживание, затем щелкните Выполнить.
Лампа автоматически выключится при щелчке на Выполнить.
Следуйте инструкциям предлагаемым Мастером Сервис t 
(шаги 3-11 ниже).Щелкните Следующее при завершении 
каяадого действия.
Откройте сервисную панель анализатора COBAS TaqMan.
Отключите J9 соединитель от электронной платы модуля 
оптической плотности.

J9 Соединитель

Рве. 4.1J9 Сосанинтель

А

Снимите чехол лампы.
Ослабьте винт с накатанной головкой и вытяните лампу.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не касайтесь лампы. Держите блок за винт с накатанной головкой. Этот винт может быть горячим.

7 Замените лампу.
8 Установите обратно чехол лампы.
9 Подключите J9 соединитель к электронной плате модуля оптической плотности.
10 Закройте Сервисную Панель.
11 Щелкните Закончить при завершении процедуры.

Программное обеспечение AMPL1LINK установит сервисный счетчик в ноль.
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Замена предохранителей
Предохранкттели защищают электронные компоненты от 
мгновенных изменений напряжения. Они расположены в отсеке 
источника питания. Вы можете получить доступ к этому отсеку 
открыв Сервисную панель. Он расположен в нижнем левом углу 
анализатора.
Все предохранители имекя отдельный статусный светодиод. Если 
предохранитепь в норме, соответствующий светодиод - зеленый.

Рис. 4.2 Расположение 
смтодиодов ’t  o- f  vi'- Ч- 1*-' ¥■

Светодиод

Расположение светодиодов
Предохранитель TnrVHoMMHan Контролирует
1 Т8А Лампа
2 Т8А Чехол
3 Т3.15А Передаточная головка
4 Т3.15А Общий
5 тал Т ермоциклический сепиентО6 Т8А Т ермоциклический сегменте7 Т3.15А Док-станция (левая)
8 Т3.15А Докстанция (правая)
9 Т8А Т ермоциклический сегмент А10 Т8А Т ермоциклический сегмент В11 Т3.15А Резервный
12 Т3.15А Резервный
13 Т6.3А Линейный выход
14 Т20А Линейный вход
15 Т20А Линейный вход
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Сервис

Замена предохранителей
0 Сервисные процедуры должны выполняться только 

обученньгм оператором или сервисным инженером.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 

Перед заменой предохранителей, всегда выключайте
анализатор, а затем отключайте кабель питания.

1 Отвинтите кожух предохранителя.
2 Замените предохранитель на предохранитель того же типа и номинала.
3 Установите обратно кожух предохранителя.
4 Включите анализатор.
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Функционирование анализатора COBAS TaqMan контролируеттся 
компькяерной системой и программным обеспечением AMPL1LINK.
Контролируется правильность позиционирования и присутствие 
компонент, таких как штативы образцов и К-транспортеры, а также 
уровень отходов. Когда настройка или работа системы не 
позволяет корректно завершиться процессу анализа, в программе 
AMPLILINK отображается сообщение (рисунок 5.1).
Эти сообщения обычно npeflnonaraKjT необходимость 
корректурующих действий со стороны оператора, например, если 
отображается сообщение “Пакет дня Отходов Заполнен', оператор 
должен опустошить контейнер для отходов.

Кнол«аРис. 5.1 Громкости
Сообщение об
ошибке

Если включен звук, сообщение содержит кнопку громкости. 
Щелкните на нее для выключения звукового сообщения.

Символы в окне сообщения указывают на тип сообщения 

Символ Тил сообщения

О

А

Ф

Обозначает сообщение об ошибке (красная иконка). Для 
продолжения работы, ошибка должна быть устранена.
Предупреждение (желтая иконка) указывает, что замечена 
ошибка, но система еще может продолжать работу.
Информационное сообщение (голубая иконка).
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Все сообщения также записываются в папке Новые Сообщения 
профаммы AMPLILINK. Кнопка Сообщения указывает на Tvn 
сообщений, хранимых в папке Новые Сообщения.

Кнопка Содержимое

Сообщений либо нет, либо есть только информационные 
сообщения.

В папке Новые Сообщения имеются предупреходающие 
сообщения (кнопка становится желтой).

Имеются сообщения об ошибках (кнопка становится красной).

Сообщения об ошибках

Начиная со следующей страницы, начинаются таблицы с 
перечнями различных системных и программных сообщений, 
которые могут появляться при работе анализатора COBAS 
TaqMan. По каждому сообщению приводится Код Ошибки, 
Сообщение, Возможная Причина и Действия по Устранению.
Q При обращении в Roche сервис, необходимо знать код 

ошибки и ее содержание.
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Аппаратные сообщения об ошибках

Решение проблем

Код ошибки Сообщение Возможная причина Действия по устранению
10001-11701 ExBsystemcb1;nepe№Ma синхронная ошибка выполнения команды

Аппаратная ошибка манипулятора 1. Перезапустите анализатор2. Свямпесь с сервисом Roche, если гробпема остается.
20001-20838 Ехезу81втсЫ:Фотометр синхронная Ошибка выполнения команды

Аппаратная ошибка фпуорометра 1. Перезапустите анализатор2. Свяжитесь с сервисом Roche, если проблема остается.
21013-21043 FxesystemcM:OoT0MeTp асинхронная Ошибка выполнения команды

Аппаратная ошибка фпуорометра 1. Перезапустите анализатор2. Свяжитесь с сервисом Roche, если проблема остается.
21044 ExBsystemcŴJOTOMeTp асинхронная Ошибка выполнения команды

Значение яркости лампы слишком низкое {<7000) или лампа неисправна

Замените лампу.

21045-21838 Рхвяуз»етсЬ1;Фагомвтр асинхронная Ошибка выполнения команды

Аппаратная ошибка фпуорометра . Перезапустите анализатор Z Свяжитесь с сервисом Roche, если проблема остается.
30001-30679 Exesystemctri.'TC крьгшка синхронная Ошибка выполнения команды

Аппаратная ошибка термоциклическойСИСТВМК>1.
. Перезапустите анализатор 2. Свяжитесь с сервисом Roche, если проблема остается

40001-41421 Exesystemctr1:TC температура синхронная Ошибка выполнения команды

Аппаратная ошибкатермоцикпическойсистемы
. Перезапустите анализатор Z Свяжитесь с сервисом Roche, если проблема остается.

80001-
80025 Bflasystemcti: Ресурсы Ошибка выполнения команды =п. cmd nbr=n

Внутренняя ошибка. . Перезапусште анализатор 2. Свяжитесь с сервисом Roche, если гроблема остается.
91700-91750 Различные Ошибка на Док-станции. 1. Перезапустите анализатор2. Свяжитесь с сервисом Roche,если проблема остается.
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Аппаратные инсЬормационные/прсдупреждающие сообщения

Код ошибки Сообщение Возможная причина Действия по устранению
60001 Закройте чехол инструмента Попьша оперирования 

анализатором с открытым чехлом.

Закройте главный чехол.

60002 Выключите инструмент Во»1икла проблема, которая требует выключения инструмента.
1. Перезапустите анализатор. 2. Свяжитесь с сершсом Roche, если проблема осгается

60005 Невозможно псщобрать пробирку или К- транспортер
Ошибка обработчика пробирок 1.Дсиздигесь завершения всехпроцеооое (если имеются)..2. Выключите анализатор..3. Удалите неправильным образом обрабатываемые материалы.4. Перезапустите анализатор.5. Свямпесь с сервисом Rodie, если проблема остается.

60006 Не возможно освободить пробирку или К- транспортер
Ошибка обработчика пробирок 1.Доз4(дит8Сьзаавршвния всехпроцессов (если имеются)..2. Выключите анализатор.3.Удалите неправильным образом обрабатываемые материалы.4. Перезапустите анализатор.5. Свяжитесь с сервисом Rodte, ecrot проблема остается.60007 Контейнер отходов полом Корзина для отходов заполнена. Опустошите корзину отходов.

бОООв На инструменте отсутствует контейнер для отходов
Контейнер для оподов был 1. Опустошите корзину отходов- удалей и не устаюален 2. Поместите на место корзину обратно. для отходов.

ВООЮ Закройте все чехлы инструмента Полылса оперирования анализатором с отфытым чехлом

Закройте тавнь̂ чехол. загр*уэо41ую панель и сервисную панель.
60011 Позиция для перезафуэки К- транспортера занята

К-1ранспортер присутствует в лози1̂и перезагрузки.
1.Домщитесьзавер<ие1««я всех npot leccoe (если имеютсзч).2. Выключите анализатор.3. Удалите К- транспортер из парковочной позиции 1.4. Перезапустите анализатор.

60018 Отсутствует К- транслоргтер Штатив образцов был но на инсгруметенетК- тренспортвра.для ле{)емеи4ения К-проб1фок.

1. Доездитесь завышения всех процессов (если имеются).2. Выключите анализатор.3. Зафузите минимум 4 и к1аксимум а в парковочныелозииии 4, Перезапустите анализатор.
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Решение проблем

Код ошибки Сообщение Возможная причина Действия по устранению
60019 Нет определенных заказов Нетзаказовпо 1.Веспигв заказ в nance захруженньм К-прсбиркам. Образцов ошаAMPLILINK 2. Щелкните кнопку Старт в пагке AMPULINK Системы.

60020 тех не готов Тер1«х|икличес»1й сегмент не готов. 1. Пврезагтустите анализатор. 2 Свяжитесь с сервисом Roctie ест проблема осгаепся
60021 Отсутствует К- транслортер llhsivB обраэцрв был эафужен, но на инструменте нетК- транспортера, для леремещежя Кчроб1чхж.

1.До}едтесь завершения всех процессов (если имеются).2. Выключите анализатор.3. Загруэитв мининум4 и максимум 8 в парковочные позиции
60023 Очистка Выполненаэкстреннаяостановка.

1. Перезапустите анализатор для восстановления.
60024 Вычците из Выполняется Диагностического режима дисш«стическая на сервере докчланции щххлещ».

1. Перезапустите анализатор. Z Свямлесь с оереиоом Roche 
если сроблема остаегтся

60025 Очистка. Позиция для перезафуаки К- транспортера занята
К-траноюртер присутствует в позиции переэафуэки.

1.До)едтесь завершения всех процессов (есш шеклся].2. Выключите анализатор.3. Удалите К- транспортер из парковочной позиции 1.4. Перезапустите анализатор
60026 Стыковочная позиция для перезафуэки занята К-транаюртер присутствуете за1руэочной области док- станции

1. Домщитесь завершения всех процессов (если имеются).? Выкпк>читв анализатор.3. Удалите К- транспортер из парковочной позиции 4.4. Перезапустите анализатор
60027 Не возможно начать работу Бпокирошса по npwwHe отсутствия заказов или отсутствующей/неудачной попготовкн об|раэ1э.

1. Спредеште проблему просмотрев панель Отсутлатв>жщив и а̂бпоицхжмные в папке Система окна CuorneAib/AMPULINK..2. Устраните проблему.3. и̂елкните на кногку Старт в папке Система окна Систвиы AMPUUNK.
60028 Запуск автоматмчеснзй очистки или перезапуск Нажата кнолка Стоп Подтвердите перезапуск или отмените запрос
60029 Пуста ли вставлена Корзина для отход»? Кфзина для отходов была удалена и помещена обратно

Подтвердите, что корзина для отходов была олустошена.
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Код ошибки Сообщение Возможная лричина Действия ло устранению
ЗОххх Мнсвквсгвенные OiuM&a доступа к базесообщения об ошибках ло данных базе данных или SQL

1. Зафиксируйте номер и текст ошибки.2. Создайте Огют по Проблеме и зафиксируйте аю-«вностъ ао время воэмйюкяения оиибки.3. Информируйте сервис Roche,4. Перезалусгате Информа14ионную станцию

31XXX Сообидениядля Отсутствующие данные. Выполните требуемое действиеоператоры или за1¥ош ч<ли- -или-
на псщтвержчете Запросна Подтвердите сообщение.
ом(оают при установке, лодтверзедение.
удаленжилиредактгчхзаании файлаопределения теста.

40001 Выход Запрос на Подтвердите сообщение.
'пользователя' из подтверждение.
AMPLIUNK 3.1.0.

40002 Неожиданная ошибка по Проблема с ресурсами.ресурсам, перезапустите возможно нехватка AMPLIUNK. памяти или места надиске.

Завершите работу, затем перезапустите программное обеспечение AMPLIUNK.Если оишбка повгторяется, перезалустите информационную станцию.Если ошибка остается:1. Зафиксируйте ьюиеритекстоимбки.2. Создайте Отчет по Проблеме и зафиксируйте эюиеность во еремя возникновения оимбки.3. Информируйте сервис Roche.

40003 Ошибка базы данных m, Ошибка базы данных,перезапустите AMPLILINK3.1
Завершите работу, затем перезапустите программное обеспечение AMPLIUNK.Если ошибка повторяется, перезапустите информационную станцию.Ecw ошибка остается;1. Зафинсируйта нормр и текст ошибки.2. Создайте Отчет ло Проблеме и зафиксируйте активность во время возшкновения ошибки.3. Информируйте сервис Roche.

40004 КЬн4хти1ст6покироекибаэы БаэаданшхАМРиУЫКданных Х90Г, используется другойДанные эадамей
забло1мрованы друшм пользсватвлем или инструментом

Отмените текущее действие и повторите позднее.

40005 Несшу̂анная оимбка преобразования. рцмбка преобразования данных. Повторите выполнение функции.
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Решение проблем

Код ошибки Сообщение Возможная причина Действия по устранению
40006 Общая ошибка,перезапуститаAMPLILINK3.1.

Несв»№1нная проблема без известной причины. Завершите работу, затем перезапустите программное об(ВСпечвние AMPLILINK.Если оимбка повторяется, перезапустите информационную станцию.Если ошибка остается:1. Зафтсируйте номер и текст ошибки.2. Создайте Отчет по Проблеме и зафинсируйте активносп> во время BoawKHoeewvi 01шбш.3. Информируйте сервис Roche.

40007 Последняя команоа не мосла бьпъ вылолнега, потому что система была занята

Система в данный момент Перезапустите функцию выполняет др̂ую asvnasy.

40008 Последняя команда не могла бьпъ выполнена, потому что была псгтеряна саязь.

Потеряна саязь с системой. Завершете работу, затем перезалустше профаммное обеспечение AMPULINK.Если ошибка повторяется, перезапустите информационную станцию.Если ошибка остается:1. Зафтсируйте номер и текст оим&т.2. Создайте Отчет по Проблеме и зафиксируйте ашвность во время возникновения ошибки.3. Информируйте сервис Roche.

40009 У̂«тшя запись XXX «аОгюкирована \̂4етная запись заблокирована, воэмо|Жно адмтисфагором
Адмииистрвтор догекЕН разблокировать учетную запись в программе Ahff4.ILlNK Конфигурация > Лабораторные ОпроАВления > Доступ оператора.

40010 Учетная ззп*«ь ххх заблокирована и»а слишком 6on>iiinro кол-ва попыток зайти в систему.

Пользоватапь негравипью ввел пароль и тетерь учетная запись забпаофована

Админмстратор должен разбпокироватъ учетную запись в профамме AMPLILINK Конфигурация > Лабораторные Опредепения > Доступ оператора.
40011 Учвггная запись xxjf эаСлокирована из̂  просроченного ларопя

Иста* срок действия паролл пользователя Администратор должен разблокировать учетную запись в просрамме AMPULINK Конфигурация > Лабораторные
40012 Вам Heo&ioqwo иэментъ napofb, гкххплы̂онбып сброшен.

Первая попытка войти в сжгтему под новой учетной залита,».
Пользователь должен изменить свой пароль.

40013 Потеряно соединение с сервером базы данных. Приложение будет закрыто!

Сервер базы данных не отвечает. Перезапустите Информационную Станцию.
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• Код Соо6щ«имо ошибки Возможная причина Действия по устранению
401XX Множественные сооби̂ешя об ошибках и инф. сообщения по Польэователыжому Интерфейсу..

Инф0рма1«10нные сообщения - нормапыи, оид̂ о̂чте сообщения указывают на внутреннюю проблему.

Поцтверщитв информа1̂к»««>1е оообщеиия и фодолжайте. в случае оооСщетй об оимбк»̂ nepesanyCTvne тформациожую 
С1Э№««аЕсли ошибка остается;1. Зафиксируйте номер и теюл ошибки.
2. Создайте Отчет по Проблеме и зафиксируйте активность во время аоэм«новвния ошибки.
3. Информируйте сервис Roche.

402хх Сообщения для оператора или запросы на подтверйздвнив во время вводаданныхв лапке Заказы/Об|раз№

Отсутствующие данные, чши*Запрос на падтверяздекив.

Выюлните требуемое действие -или-Подтвердитв сообщение.

403ХХ Сооби̂ения дня оператора или запросы на псдтверму̂ение во время вводаданыхв палке 
Заказы/Контроль 
Качества.

Отсутствующие данные.-или-Запроснаподтвврхадение.

Выполните требуемое действие -или-Подтвердкте сообщение.

405ХХ Сообщения д ля оператора или запросы на поцгеерипоние во время ввоцэ данных в папке

Отсутствующие данные, -или- Запрос на п0Д1вер)ЦДение.

Выполните требуемое действие
Ч1ЛИ-Подтвердите сообщение.

406ХХ Сооби4ения для олератора ихм запросы на 
подтверждена̂ во время ввсдаданныхв окна 
Кон<Ьиг\/оаиия

Запрошенное обновление не может быть вьголиено' или-Запрос на лсдтвер)|здение

Следуйте инструкциям, приведенным в сообщении или- Подтаердкте сообщение.

40601 Невозможно изменить тестовые определения пока на инструментах есть заказы на тесты.

Для выбранного анализа <̂1цествуют тестовые заказы.
Отработайте нлеющиеся заказы, прежде чем зафужатъ ноеьм файл с огределением теста..

407ххх Сообщения для оператора или запреем на шэдтверокдвнив во время васдаданных а окна Рвзт̂паты.

Зат̂хшенное обювление не может быть выполнено' или-Запрос на подтп̂зедение

Следуйте инструидиям, приве̂с̂енным в сообщении или- Подтвердите сообщение

4Q8XX Множественные ошибки и предупре)едения по соединению инструмента.

Проблема с соединением. 1. Перезапустите анализатор 
Z Свяжитесь с сервисом Roche, если проблема остается

409ХХ Множественные ошибки диагностики. Заказчик предпринял попытку выполнить диагностическую процедуру.

Только сервис Roche должен выполнять диагностические г¥»чедуры.
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Решение проблем

Код ошибки Сообщение Возможная причина Действия по устранению
410ХХ Ошибки сервиса Неожнда тая проблема без известной причины Завершите работу, затем перезапустите программное обеспечение AMPLILINK.Если ошибка повторяется, перезагустите информационную станцию.Если ошибка остается;1. Зафиксируйте номер и текст ошибки.2. Создайте Огдатпо Проблеме и зафиксируйте активность во время возникновения ошбю.3. Информируйте сервис Roche.
411хх Неожиданные ошибки Неошу1а1«1ая проблема без иэвест1«й причины Завершите работу, затем перезапустите программное обеспечение AMPULINK.Еслл ошибка повторяется, перезапустите информаиионную станцию.Если ошибка остается:1. Зафиксмр|уйте номер и текст ошибки.2 Создайте Отчет по Про&теме и зафиксируйте активность во время возникновения ошибки.3. Информируйте сервис Roche.
412ХХ Сообщения д ля 

оператора иш эалрош 
на поцтаерищение во время ввода данных а name Твап!ЛтйЛвлйитю

Отсутствующие данные, -или- Запрос на подтвер>|зденив..

Выполните требуемое действие -или-Подтвердите сообщение.

413ХХ Сообщения ДЛЯ оператора игм запросы на псштвешшений R0 время ввода данных в окне Заказы.

Отсутствующие данные. ~ипи- .Чзпрос мэ Подтверждение-

Вькюпните требуемое действие -или-Г>сдтБбрдетс сииСщение.

414ХХ Сообщения ошибки установки Установка в процессе. Не требуется действий пользователя. Установка выполняется сервисом Roche.

41401 Неожнцанная системная ошибка обраболси ообьт1Я. Причина неизвестна Завершите работу, заггем перезапустите профаммное обеспечениеAMPLIUNK.Если ошибка повторяется, перезапустите информациожую станцию.Ёсли ошибка остветтач;1. Зафиксируйте номер и тает ошибки, г Соэдэйте Отчет по Проблеме и зафиксируйте активность во время возникновения с&шбки.3. Информируйте сервис Roche.
07/2004, Revision 1.0 5.9
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Код ошибки Сообщение Возмолмая причина Действия по устранению
41402

41405

Неоиоу̂анная системея ошчбка обрабсти собьпия. Причина неизвестна Завершите работу, затем перезапустите профаммное обеспечение AMPL1LINK.Если ошибка повторяется, переэалустите информационную стан1»«о.Если ошибка остается:1. Зафиксируйте номер и текст оийбки.2. Создайте Отчет по Проблеме и зафиксируйте активность ео время возникновения ошибки.3. Информируйте сервис Roche.
41404 по Штативу Заказ по И̂ативу Сохраните заказ по штативуобразцов вданшй образцов незавершен обраэмов.момент и была попытказаблоючхяаны! другого действия поштативу.

Повторная попытка загрузить Шютю образцов пп ДашыепоИНат̂  образмрв в д анный момент эаблсжировам>г!

Попытка загрузить штапш Принтть или удалить все предцдуи|ив образцов, с юлорым результаты по этому илнтиву.саязамы нестандартные записи результатов.

41406 Данные по К- траноюргерув данны;̂ момент 3a6noofioeaHbiJI

Зв1саз по К- транспортеру незавершен и была попытка другого действия по штативу.

Сохраните заказ по К-трасн портеру образцов.

41407 Повторная попытказагрузить К< транспортеру пп Данные по К-транспорт̂  вданный момент за6ло»)Х)ваны
41408

Попьлка зафузить К- транспортер. с которым связаны нестандсцхтные записи результатов.

Принять или удалить асе пред̂щущие результшы по зтому штативу.

К-транслоргерппп уже зафужен на инсфумеит1 К-ф8нсгортер с таким ID уже 
зафужен (только для COBAS TaqMan 48 анализатора).

Используйте другой К- транслортер с уникальньм илрих‘КО|Д номером.

415ХХ Различные сообщение ошибках при установке Установка в процессе. Не требуется действий пользователя.Установка выполняется сервисом Roche,416ХХ Множественные ошибки д̂ тостики. Сервис Roche выполняет Топыю сервис Roche должен wan«cnixy№w выюлнятъдиатосшческив процедуры,обслуживание.

417ХХ Сообщения для оператора Отсутствующие данные. Выполните требуемое действиеишзапросына -или- -ияи-пс|Д1ве(»<Л|енив во время Запрос на Подтвердите сообщение,веодаданшхв папке подтверждение..Закази>:/Штативы Образцов.419ХХ Мноховственные сообщения об ошибках при даагиостке.
Сервис Roche выполняет Только сервис Roche должен диагностику или выполнять даагносттеосие процедуры,обслуживание.

5.10





Решение проблем

Код ошибки Сообщение Возможная причина Действия по устранению

42001 Неудачная
автоархивация.

Aerroapuieaitvi небыпа 
выполнена ycneum

1. Проверьте доступное место на диою. 
Z Проверьте, что архивная папха 
имеет ра^зеиюние на запись.
3. Выпохмите архивацию вручную.

42002 Автареэервироваиие в 
оетюые лапки не 
разреикно. Пожалуйста 
выберите локальную 
папку.

Директорий по 
умотаниюдля 
антомапичвспого 
резервирования-  
сетевая папка

Администратор доплсен изменить 
директт̂ зию для авггореэ^»ирования 
на локальную. В программе AMPLIUNK 
Конфигурация > Лабораторные 
олределемия > Обспужива>1ие Базы 
Данных.

42003 Автоархивирование в 
сетевые палки не 
разрешено. Пожалуйста 
выберите локальную 
палку

Директория по 
умолчанию для 
автоматического 
архивирования- сетевая 
палка.

Адмгаяктратор должен изменить 
директорию для автоарэивироеания на 
локальную. В программе A№UUNK 
Конфигурация > /Ъ|бораторные 
опрещепвния > Обсг^жиаание Базы 
ilaHHbK.

42004 Директория только для 
чтения.
Пожалуйста выберите 
другую папку

Директория по Адмишклратор должен изменить 
умолчанию для свойства Windows для этих директорий, 
резервирования, экспорта чтобы разрешить доступ для записи 
или ̂ яшвации -топы т 
для чтения

42005 Неправильно указана 
директория.

Директория по 
умолчанию для 
резервирования, 
акслорта или архивации 
несутцесгаует

Лдминистратор должен эту папку в 
Wndows Explorar.

42006 Неправильно указано 
имя файла. Имя файла 
недолжно содержать 
следуюи^ символы:
XXX.

Неправилыюе имя файла. Измените имя файла. Имя не должно 
включать символьк \ / :  * ? " о  |.

42007 Неудачное 
авторезервирова нке

Неуспешное
агтсмзпнеоеис
резервирование

1. Проверьтедрступноеместонадиасе.
^  Проверьте, что палка 
резервирования имеет ра^зешенив на 
запись.
3. Выполните резервирование вручную.

42009 Неуспешная AudiiT ral 
автоаршеация

Авгтоматическая аудит 
аршвация неуспешна.

1. Проекте доступное место на диое.
2. Проверьте, что архивная папка 
имеет разрешение на запись.
3. Выполните архивацию вручную.

42010 АиИТгаНОчислса
неуспешна.

Автоиатаческая аудит 
очислобыла 
неуспешно выпопнена

Перепланируйте очистку.

42011 Доступ к Менедаеру 
уттраёти! службами 
Window не удался.

процедур обслуживания 
возникла вкутрешяя 
программная ошибка.

Завершите работу, затем 
перезапустите программное 
обеспечение 
AMPLIUNK.
Если ошибка повторяется, 
перезапустите информационную 
станцию.
Если ошибка остается:
1. Зафиксмруйтв номер и таксг ошибки.
2  Согщайтв С>тчвт по Проблеме и 

зафиюзфуйтв ашшность во время 
воэниюкввния оимбш.

3. Информируйте сервис Roche.
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Код ошибки Сообщение Возможная причина Действия по устранению

42012
•

Файл автоархивации 
существует и защищен 
паролем. Текущие 
настройки запуска 
автоархивации без 
пароля приведут к 
ошибке. Пожалуйста, 
либо укажите пароль, 
либо эада^п-е другой 
файл для 
автоархивации.

Попытка переписать 
защищенный паролем 
файл незащищенным 
паролем файлом.

Лдминистратор должен изменить 
настройки архивации. В программе 
AMPLILINK- Конфигурация > 
Паборктс^жые Определения > 
Обслуживание Баш Данных

42013 Файл автоархива^̂ ии 
существует и 
незащищен паролем. 
Текущие настройки 
запуска автоархивации 
с паролем пр«чведут к 
ошибке. Пожалуйста, 
отмените опцию 
установки пароля, либо 
задайте другой файл 
для автоархивации.

Попытка переписать 
незащищенный паролем 
архивный файл 
защищенным паролем 
файлом.

Администратор должен изменить 
настройки архивации. В программе 
AMPLILINK - Конфигурация > 
Лабораторные Опредаленш > 
Обслуживание Базы Данных

42014 Файл автоархивации 
существует и защищен 
паролем. Текущие 
настройки запуска 
автоархивации с 
неверный паролем 
приведут к ошибке. 
Пожалуйста, либо 
укажите правильный 
пароль, либо задайте 
другой файл для 
автоархивации.

Попылса переписать 
защищенный паролем 
файл, за!дищенным 
другим паролем 
файлом.

Администратор должен изменить 
насгройии архивации. В профамме 
AMPLILINK - Конфжурация > 
Лабораторные Олрепеления > 
Обст^живание Базы Данных

42101 НеудачньАэнэторт
ноеьксоо&цений

Неудачная опарамия 
экспортирования

1. Проверьте доступное место на 
диске

2. Проверьте, что для 
директории зкслортфовёшия 
имеется разрешение на запись.

42102 Неудачный аспорт 
лсгаохзбщвний

Неудачная операций 
экслор>гирования.

1. Проверьте доступное место на 
диена

2. Проверьте, что для 
директории экспортирования 
имеется разрешение на зались.

422ХХ Внутренние сообщения Внутреннее сообщение Не требуется действий 
пользователя. Это внутренние 
сооб1цения и невидимы 
оператору.

423ХХ Внутренние сообщения Внутреннее сообщение Не требуется действий 
пользователя. Это внутренние 
сообщения и невидимы 
oneoaToov.

424ХХ Внутренние сообщения Внутреннее сообщение Не требуется действий 
пользователя. Это внутренние 
сообщения и невъздимы 
oneiMTODv.

425ХХ Множественные 
сообщения об ошибках 
при днагоостике.

Сервис Roche выполш<ет 
диагноомку или 
обслуживание.

Не требуется действий 
пользователя. Толысо сервис Roche 
должен выполнять диатоспнеские 
процедуры.
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Код ошибки Сообщени» возможная причина

Решение проблем 

Действия по устранению

426ХХ Множественные 
сообц^ения об ошибках 
при диагностше.

Сервис Roche выполняет 
диатослку или 
обслуживание.

Не требуется действий 
пользователя. Только сервис 
(%xhe должен выпопнятъ 
диатослмеаме процедуры.

428ХХ Множественные 
сх)ц(1щвния об ошибках 
придиагноспи®.

Сервис Roche выполняет 
диатоступсу или

Не требуется действий 
пользователя. Только сервис 
Roche должен выполнять 
диалюсттеские процедуры.

43101 База данных достта 
маисималыюю размера 
Для fpqqprmsHHH ра5ты 
удагиге ивкжзрые заказы 
или реэ/пыв1ы.

База данных заполнена, 
новые заказы не могут 
быть добавлены..

Администратор должен;
1. Стерегть или удалить старые 
записи о результатах или заказах.
2. Проверить план 
aenrowarvNeoioro стирания cT^ix 
записей. В профаиме AMPULINK 
- Конфмурация > Л^рапорные 
Опредвпения > Обслужвание 
Базы Данных. 3. Кон1̂ ировать 
объем базы данных в окне 
AMPLIUNK Обзор.

43201 Невозможно запусгтать
AMPUUNK
резервирование.

Резереирование 
невозможно запустить.

1. Проверьте доступное место на
ДИС1И

2. Г^хшврьте, что для 
директории резервирования 
имеется разрешение на запись.

43202 Невозможно запустить Попы«а загустшь 
AMPULINK резервирование базы 
резервирование. даншх во время процесса 
Невозможно воосганоапения базы 
одновременно выполнять №нньк. 
резервирование и 
восстановление.

Перелпанируйте резере»фоваиие 
базыданшх.

433ХХ Множественные 
ахЛи,ен.ия об ouxi&gx 
при диагностике.

Сервис Roche выполняет 
мишностику или 
обслуживание.

Не требуется действий 
пользователя. Топыю сервис 
Roche должен вьвюпнять
диапюстические проиедуры-

43401 Множественные 
сообщения об ошибках 
при диатостмка.

Сервис Roche выполняет 
диагностику или 
обслуживание.

Не требуется действий 
пользователя. Только сервис 
Rocha должен выполнять 
диагностмеские прошоуры.

43402 Истек период 
ствбипыюсти ММх 
Вы хотите продолжить 
работу?

Этогобразец не должен Убедитеа., что образец Был 
усиливаться и иэ&юря1ъся. передан на акашэатор COBAS 
Слишком много времени TaqMan или 
прошло с момента COBASTaqM»i 48 в течении 
добавления к образцу рвкомецдуекюго интервала 
Мастер Смеси. времени (*«форма№1ю см. на 

вкладышах упаювок 
мащзиаповотносяши1сся к 
анализиУ

435ХХ Множественные 
сйо6щв>«1я об ошибках 
при диагностике.

Сервис Roche выполн5)ет Не требуется действий 
диагностиху или пользователя. Толысо сервис 
обслуживание. Roche должен вьпопнял>

диапюстчйсхие процедуры.
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Код ошибки Сообщение Возможная причина Действия по устранению

43702 Неоиу̂ анная системная Причина неизвестна 
шмбкг обработт ообьтп.

Завершите рабсяу, затем 
перезапустите программное 
обеспечение 
AMPUUNK.
Если оидпбка повторяется, 
перезапустите информамионную 
станцию.
Если ошибка остается;
1 . Зафиисируйте номер и текстошибки.
2. Создаоте Отчет по Проблеме и 

зафиксируйте ашиность во время 
воэ»«(нове»п ошибки.

3. Информируйте сервис Roche.
43703 Принтер не установлен. Попытка выполнить 

печать при не 
установленных 
драйверах принтера в 
Windows.

Администратор должен установить 
драйвер принтера. В профамме 
AMPUUNK Конфигурация > Windows > 
Принтер.

43704 Необходим 
установленный 
принтер для 
п редвар1ттельного 
просмотра отчета.

Попытка выполнить 
Предваритальный 
Просмотр при не 
установленных 
драйверах принтера в 
Windows.

Администратор долявен установить 
драйвер принтера. В программе 
AMPUUNK Конфигурация >VVIndcM» > 
Принтер.

43705 Неудавшиися доступ к 
базе данных. 
Псйвлуйсга нас1ройге 
дсхлуп к базе даиньк ипч 
спросиге вашего

Неожку^ная проблема 
без 1лзвесттюй причины 
во время системною 
резервирования или 
восстановления.

Завершите работу, затем 
перезапустите программное 
обеспечение 
AMPUUNK.
Если ошибка повторяется, 
переэапусткте информационную 
станцию.
Если ошибка остается:
1. Зафиюзфуйтв номер и текст ошибки.
2. Создайте Отчет по Проблеме и 

зафиксируйте активносл> во время 
возникновения оишбки.

3. Информируйте сервис Roche.
43801 Не найдены записи, 

удовлетворяюи^ие 
фитерию поиска.

При поиске в архивном 
файле не на1̂ н ы  
записи,
удрвлетворякшие 
критерию поиска.

Измените критерий поиска.

43802 Проблема приолфытии 
архива с фильтром пт. 
Пожалуйста, сначала 
загрузите архив.

Попытка задать 
пользовательский 
фильтр, без 
предварителыюй 
загрузки архивного 
файта.

Сначала загрузите архивный файл.

43901 Доступ к Мвнеджвру 
угравлетя спух^ами 
WkidawsHeyEvncR.

Во время выполнения 
проипдур обслуживания 
возникла внутренняя 
профаимная 011м6ка.

Завершите работу, затем 
перезапустите программное 
обеспечение 
AMPUUNK.
Если ошибка повторяется, 
перезапустите информационную 
станцию.
Если ошибка остается:
1. Зафиксируйте номер и тепл ошибки.
2. Создайте Отчет по Проблеме и 

зафиксируйте atovuHOCTb во время 
возникновения ошибки.

3. Информируйте сервис Roche.
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Код ошибки Сообщение Возможная причина Действия по устранению

440ХХ Множвствеиныв Сервис Roche выгюлнявт Нетребуется действий пользователя.
coo6utetwfl об ошибках диагносттсу или Только о^вис Roche дспнен вь«полнять
гщм диагностаие, обслуживание. диагмоспмеские г̂ юцедуры.

44101 Неудавшийся доступ к 
базе данных. 
Пси«а;̂ жла настройте 
доступ к базе данных или 
о^ххиге вашего 
гщкммчстрапра.

Неозпзданная проблема 
без известной причины 
80 время системного 
резервирования или 
еосстановле»4ия.

Завершите работу, затем 
перезапустте программное 
обеспечение 
AMPLILINK.
Если ошибка поатпряется, 
перезапустите информационную 
станцию.
Если ошибка остается:
1. Зафиксируйте ноиер и текст ошибки.
2. С о^йте Отчет по Проблеме и 

зафиксируйте активность во время 
еоэншкжения ошибш.

3. Информируйте сервис Roche.
44102 У вас нет прав доступа для Попьпка восстановить

восстановления базы базу данных
рт ыд AMPLILINK.
Свяжитесь с оервиоом 
Rxhe.

ТолЫбО Roche сервис может выполнять 
восстановление базы данных. Если 
необходимо восстановления, свяжиресь с 
сервисом Roche.

44104 Неешможно получить
доступ к файлу базы 
да«*л.
Имеются огткрьпые 
соединения с этой базой 
данных. Убедитесь, что 
все относящиеся к 
AMPLILINK приложения 
закрыты

Попытка выполнить 1. Завершите работу всех AMPLILINK 
резервирование или профвимных приложений,
восстановление во время 2. Повторте операцию, 
работы приложений 
AMPUUNK

44106 Доступ к Менедмвру 
управления (пух^ами
WlndcMK неудапо»

Во время вылолнения 
процедур обспухмвания “икиюта BHVTpcKHSw
лрофаммная оимбха.

Завершите работу, затем 
перезапустите лрофаммноесбвСЛсЧапив
AMPUUNK.
Если ошибка повторяется, 
перезалустите информационную 
станцию.
Если ошибка остается:
1. Зафисофуйте номер и 1ВМСТ ошибки.
2. Создайте Отчет гю Проблеме и 

зафиисчзуйте активность во время 
воэ»м1новем«| ошиб|«.

3. Информируйте сервис Roche.
44107 Для реэервноп) файла

который вы выбратм 
необходима
конверпфовашв с версж 
XX к версии уу.
Хотша прс(црлжмть?

ВыбратЛ резервный 
файлбыпсоэдэнс
испо»ьэованивм более ставл.те Нет. 
ранней версии 
фофаммного обеспечения 
AMPLILINK.

Отвепътв Да для преобразования файла в 
твкуиэйформетAMPUUNK. Или

44108 Хотитепивы
перенаэнач«т. вое 
инсфументы дпя вашего 
AMPLILINKKOMnbUTepa?

07/2004, Revision 1.0

Завершено Толыю Roche сервис мсвкет выполнять
восствтвление системы, воосгзновпение базы данных.
Roche сервис имеет 
воаможнооъ
аоостаноеить ооединешя 
с инструментэми после 
завершения 
восстановления базы 
данных.
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Кодошибки

’ [>

Сообщение Возмоясная причина Действия по устранению

44201 Доступ к Менея?«еру 
упраапемп служб1ам1 
WhdcMS не удался.

Во время выполнения 
процедур обслуживания 
вознихпа внутренмт 
программная ошибка.

Завершите работу, затем перезапустите 
программное обеспечение 
AMPLILINK.
Если оимбю1 повторяется, лерезапустхте 
информа1̂ юнную станцию.
Если ошибка остается;
1. Зафиксируйте номер и темст ошибки.
2. Создайте Отчет ло Г^юблеме и 

эафтсируйге активность во аремя 
возшкновения ошибш.

3. Информируйте сервис Roche,

44501 Неправильное мия 
попьэовагепя или парО№.

Попытка войти в 
программу AMPLIUNK с 
неверным именем 
пользователя или 
паролем.

Во1̂ дите в систему с использованием 
вашего имени пользователя и пароля.

44502 Недошптно прав 
пользовэтепя для зап/оса 
этого приложения

Попытка пользователя 
эалусппъ внвил«4Й 
ПрсюжлрТрейса,

Толыю Roche сервиса имеет разрешение 
запускать это пршкяюнче.

44601 Таймаут ожидания 
ответа от сервера 
базы данных

Сервер базы данных 
не может подключить 
приложение.

Завершите работу, затем перезапустите 
программное обеспечение 
AMPLILINK.
Если оимбка повторяется, пч>езапус1ите
информационную станцию.
Если шиибка остается:
1. Зафиксируйте номер и текст ошибки.
2. Создайте 01чет по Проблеме и 

зафиксируйте активность во время 
вознкноеения ошибки.

04518446001-01
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