“2015 - Ano del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres”

MinB Salud | 'DiﬁPGSICIQN W 6 3 g 8

Secretaria de Foliticas, Regulacidn
e Institulos
ANMAT

BueNos AIRES § 0 AGO 2015

VISTO, el expediente n° 1—47—3110-826/14-}_3"E del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v, l

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS RGCHE

S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNOSTICA) solicita autorizacidn para la venta a

laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagnostico de uso “in Vitro”
denominado LightCycler® 2.0 Instrument/ DISENADO PARA REALIZAR
DETERMINACIONES POR TECNICAS DE PCR (REACCI@N EN CADENA DE LA

POLIMERASA) RAPIDAS CON DETECCION EN TIEMPO REAL.

Que a fs. 331 consta el informe técnico producido por el Servicutlo de

Productos para Diagnéstico que establece que el producto rednen las condicliones
!

de aptitud requeridas para su autorizacion. !

Que la Direccidon Nacional de_, Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competencia. 1

Que se ha dado cumplimiento a los términos que es’;ablece la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicién ANMAT NO 2674/99/

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

+Articulo 8% inciso 11) del Decreto N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagndstico de uso “in Vitro” denominado LightCycler® 2.0 Instrument/
DISENADO PARA REALIZAR DETERM-INACIONES POR TECNICAS DE F;CR
(REACCION EN CADENA DE LA POLIMERASA) RAPIDAS CON DETECCION {EN
TIEMPO REAL que serd elaborado por ROCHE DIAGNOSTICS INTERNATIONAL

Ltd. Forrenstrasse 2; 6343 Rotkreuz. (SUIZA) e importado por PRODUCTOS

ROCHE S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNOSTICA).
ARTICULO 20°,- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
69 a 73, 93 a 169 y 176 a 330, desglosandose las fojas 73 y 93 a 169 debiendo
constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el
elaborador impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 49°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar Ibs
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi ;Io
determinen.

ARTICULO 5¢.- Registrese; girese a Direccién de Gestidn de Informacion Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
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interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién
junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.-
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS: ' e

)

Nombre: LightCycler 2.0 {8 Ao 2015

Responsable Legal:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116;
68305 Mannheim,

Alemania
P

Fabricado por:

Roche”Diagno;tics International Ltd.
Ferrenstrasse 2;

6343 Rotkreuz;

Suiza {‘

Establecimiento importador:

Produc'l!tos Roche S.A.Q. e |. (Divisidn Diagnéstica).
Av. Belgrano 2126

Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Repﬁblgca Argentina

Director Técnico: Dr. Alde Chiarelli - Farmacéutico
I
“Autorizado por la AN.M.AT.”

Certific|ado N°:

Numero de Serie:

Descripcién de la finalidad de uso del equipo:
“Ver Ménual de Instrucciones”

“Para dliagnéstico uso in vitro”

! %, pa——
Descripcion de las precauciones, de los cuidados especiales e instrucciones sobre los
riesgos derivados del uso del equipo y su descarte:

|
“Yer Manual de Instrucciones”

Condiciones de almacenamiento y transporte del equipo:
Temperatura permitida: -25°C a +680°C; Humedad Relativa de 10% a 95% sin condensacion.

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
| _ Dr. ALDO A, CHIARELLY
f _ N DIVISION DIAGMOS Ty

DIRBCTOR TECNICO
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Copyright 2007, Roche Diagnostics GmbH. Reservados todos los derechos.

Il. Direcciones de contacto

Roche Diagnostics Ltd.

forrenstrasse
CH-6343 Rotkreuz
Suiza
Distribucién Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Stralke 116
D-68305 Mannheim
Alemania

Distribucién en los EEUU.,

Roche Diagnostics
9115 Hague Road

PO Box 50457
Indianapolis, IN 46250
EE.UL.

Ill. Declaracion de conformidad

El equipo LightCycler® 2.0 cumple los requisitos para dispositivos médicos de diagndstico

in vitro establecidos en la Directiva Europea 98/79/CE.

El cumplimiento se indica mediante la siguiente marca:

Ce
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: IV. Garantia

Las condiciones de la garantfa se establecen en el contrato de venta. Pdngase en contacto
con su representante de Roche para obtener mas informacién,

Cualquier modificacién no autorizada que se realice en el equipo supone la anulacién de
la garantia y el contrato de servicio.

V. Marcas registradas

LIGHTCYCLER y MAGNA PURE son marcas comerciales de Roche.

Microsoft y Microsoft Windows son marcas comerciales o marcas registradas de Microsoft
Corporation en Estades Unidos y en otros paises.

Pentium es una marca registrada de Intel.

VI. Uso previsto

El equipo LightCycler® 2.0 se ha concebido para la realizacién de anglisis PCR (reaccién
en cadena de la polimerasa) ripidos con deteccién en tiempo real y/o cuantificacién del
dcido nucleico diana, ademis de andlisis posteriores a la PCR del 4cide nucleico
amplificado mediante un andlisis de la curva de fusién,

El equipo LightCycler* 2.0 se ha diseado para aplicaciones de diagnéstico in vitro en
combinacién con los reactivos para LightCycler® que fabrica Roche y etiquetados para fines
de diagnéstico (segtin ¢l flujo de trabajo que se describe en el boletin técnico de cada
respectivo juego de reactivos para LightCycler®).

Nota informativa: los reactivos para Roche LightCycler® para aplicaciones de diag-
néstico in vitro que deben realizarse con este equipo no estin disponibles en todos los
paises. Los usos diagndsticos del equipo LightCycler® 2.0 en combinacién con los reac-
tivos para LightCycler* (distintos de los etiquetados para fines de diagndstico, fabri-
cados por Roche y en cuyas instrucciones de uso se recomienda el empleo del equipo
LightCycler® 2.0) son responsabilidad exclusiva del usuario, quien debera validarlos
teniendo en cuenta toda la legislacién nacional correspondiente,

Los clientes que utilicen pruebas de LightCycler® para el diagnéstico ir vitro de Roche
deben utilizar el “Manual A, donde se indica para diagnéstico in vitro” (no disponibleen
todos los paises; n® de identificacién 05 002 702 001; para obtener la versién en su
idioma, pongase en contacto con el representante de Roche),

La utilizacién del equipo LightCycler® 2.0 esta reservada exclusivamente para profesiona-

les de laboratorio con formacién sobre técnicas de laboratorio y que estén familiarizados
con las instrucciones de uso del equipo.

Manual de usuario del equipo LightCycler® 2.0, versin del programa 4.1 Manual A: para diagndstico in vitro




Vil. Disposiciones de la licencia
del sistema LightCycIer® 2.0

Este equipo LightCycler® 2.0 es un termociclador en tiempao real con licencia de uso para
la investigacién, €l diagnéstico in vitro y otros &mbitos de aplicacién. Esta protegido por la
patente de EE.UU. n° 6.814.934 v los correspondientes derechos en sus homélogos extran-
jeros y es propiedad de Applera Corporation. No se otorga derecho alguno expresamente,
por implicacién o impedimento legal a la reclamacién de cualquier otra patente como,
p- €., reclamaciones de aparatos, reactivos, juegos o métodos como los métodos de la
nucleasa 5", '

Cualquier licencia para la prictica de los métodos PCR con deteccién en tiempo real
protegidos por las patentes de F. Heffmann-La Roche Ltd y Roche Molecular Systems
(“Roche”) y destinados a las aplicaciones de diagnéstico in vitro debe comprarse a Roche,
obtenerse mediante la compra de reactivos para el diagnéstico in vitro a Roche o a través
de un tercero autorizado, Los derechos de licencia para la practica de los métodos PCR
protegidos por las patentes anteriores en €l ambito de la investigacién y otras aplicaciones
no destinadas al diagnéstico in vitre deben comprarse a Applied Biosystems u obtenerse
mediante la compra de reactivos con licencia a Roche, Applied Biosystems o un tercero
autorizado. Si desea més informacién sobre la compra de licencias para la investigacidn y
otras aplicaciones no destinadas al diagnéstico in vitro, pdngase en contacto con el
Director de licencias de Applied Biosystems, 850 Lincoln Centre Drive, Foster City,
' California 94404, EE.UU.

Este producto estd protegido parcialmente por la patente 5.871.908 de EE.UU. o sus
equivalentes extranjeros y dispone de la licencia otorgada en co-exclusividad de Evotec
QAI AG. El precio de compra incluye una licencia para la prictica de los métodos
protegidos por la patente 5.871.908 de EE.UU. mediante ¢l uso del producto. No
obstante, la compra de este producto no transfiere al comprader licencia o derecho
alguno a realizar las siguientes acciones:

I. Fabricar, encargar la fabricacién con fines comerciales o vender los reactivos y/o juegos
[I. Comprar o utilizar reactivos y/o juegos suministrados por un tercero y utilizados
conjuntamente con el producto o cualquier otro termociclador para practicar los

métodos protegidos por la patente 5.871.908 de EE.UU. o sus equivalentes extranjeros.

La tecnologia utilizada para el sistema LightCycler® dispone de la licencia otorgada por
Idaho Technology Inc., Salt Lake City, UT, EE.UU.

VIll. Contrato de licencia de software

Lea el presente Contrato de licencia de software (“Contrato™) antes de abrir el envolterio
protector del CD de programas {de ahora en adelante denominado soporte de progra-
mas) o de la documentacién del producto. Abrir el envoltorio de proteccién del soporte
de programas o la documentacién del producto supone la aceptaciéon de los términos y
condiciones del Contrato. Mediante la aceptacién de los términos y condiciones del pre-
! sente Contrato, el usuario final (“Licenciatario”) asume la responsabilidad derivada de
elegir este programa de software, de ahora en adelante denominado “Software”, para

|
obtener los resultados deseados, asi como de su instalacién y posterior utilizacién. Si el
] Licenciatario no desea aceptar los términos y condiciones del Contrato, deberd devolver
¢l paquete sin abrir cuanto antes a Roche Diagnostics GmbH (“RDG”) junto con una
l/ copia de la factura. RDG reembolsard el importe de la cuota de licencia tras la recepcién .

del paquete sin abrir.

D ALDO A,

Wmm ROCHESA.Q. 41,
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Contrato de la licencia del programa

El usuario asume la plena responsabilidad por la seleccién del presente programa de
software, de ahora en adelante denominado Producto, para conseguir los resultados
deseados, asf como de su instalacién y uso posterior.

Concesidn de la licencia de software

RDG concede al Licenciatario una licencia de uso tnico no exclusiva para utilizar el Software |

de acuerdo con los términos y condiciones del presente Contrato. El Licenciatario queda
facultado a: '

1. Utilizar el Software en una Gnica estacién de trabajo de la que el Licenciatario detente
la propiedad, haya recibido el arrendamiento o contrele de algiin otro modo.

2. Realizar una (1) copia del Software con el fin exclusivo de disponer de una copia de
seguridad complementaria del uso del Software por parte del Licenciatario en una sola
estacién de trabajo. '

\

3. Traspasar el producto de Software y asignar los derechos recibidos en virtud de
presente Contrato a terceras partes, siempre y cuando éstas se comprometan por
escrito a aceptar los términos y condiciones del Contrato. En el supuesto de traspasar
el Software, asi como los derechos concedidos en virtud del presente Contrato, €
Licenciatario se compromete a transferir simultdneamente la copia del Software de
que disponga el Licenciatario (si existiera) y a destruir las copias que no se transfieran,
Por otra parte, el Licenciatario deberd comprobar el cumplimiento del aviso de
copyright en el Software traspasade, asi como en cualquier copia que se traspase a
mismo tiempo.

El Licenciatario se compromete a no:

1. Utilizar ni copiar el Software, en parte o en su totalidad, salvo que se disponga explici-
tamente lo contrario en el presente Contrato.

2, Utilizar el Software en més de una estacién de trabajo simultineamente.

3. Copiar, vender o traspasar de algin otro modo el Software o ceder sus derechos de
acuerdo con el presente Contrato, en parte o en su totalidad, a terceras partes, salvo
que se establezca explicitamente lo contrario en el Contrato.

4. Alquilar, distribuir, licenciar o sublicenciar el Software.
5. Crear trabajos relacionados basados en el Software,

6. Modificar, adaptar, convertir, utilizar técnicas de ingenieria inversa, descompilar o
desensamblar el Software,

RDG se reserva todos los derechos no concedidos explicitamente en el presente docu
mento, incluidos sin limitacién los derechos a comercializar el Software directamente o
través de empresas asociadas, distribuidores y/o terceras personas.

£

Si desea obtener mis informacidn, poéngase en contacto con:

Reche Diagnostics GmbH
Reche Applied Science
Sandhoferstrafle 116
D-68305 Mannheim
Alemania

Manual de usuario del equipo LightCycler® 2.0, versién del programa 4.1 Manual A: para diagnéstico in vitro
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Témminos y condiciones

El Centrato surtird efecto hasta su terminacién. El Licenciatario puede terminar el
Contrato en cualquier momento mediante la destruccién del Software y cualquier copia

realizada anteriormente de conformidad con los términos del presente Contrato, asi '
como de la documentacién relativa al Software existente en cualquier formato. El Contrato

quedaréd rescindido automdticamente y sin previo aviso por parte de RDG si el
Licenciatario infringiera alguno de los términos o las condiciones del presente Contrato.

El Licenciatario se compromete a destruir el Software y cualquier copia (si existen) del

Software tras la terminacién del Contrato con RDG.

Garantia limitada

El Producto se suministra tal cual, sin garantia de ninglin tipe, expresa o implicita,
incluidas, sin caracter limitativo, las garantfas implicitas de comerciabilidad e idoneidad
para un determinado fin, El Licenciatario asume todos los riesgos relativos a la calidad y
el funcionamiento del Producto en el supuesto de que éste resultara defectuoso. Usted
asume la totalidad de los costes derivados de las tareas de mantenimiento, reparacion o
correccién oportunas. No obstante, Roche Diagnostics GmbH garantiza que el soporte
de programas con el que se suministra el Software se comercializa en perfectas
condiciones y libre de defectos en cuanto a materiales y condiciones normales de uso se
refiere por un perfodo de noventa (90) dias a partir de la fecha de recepcion indicada en
la copia de la factura. ROCHE DIAGNOSTICS GMBH NO OTORGA NINGUNA OTRA
GARANTIA, NI EXPLICITA NI IMPLICITA.

Ausencias de garantia

LA GARANTIA ESTABLECIDA EN EL PARRAFO ANTERIOR SE OTORGA EN
LUGAR DE CUALESQUIERA OTRAS GARANTIAS (EXPLICITAS O IMPLICITAS)
ESTABLECIDASPORLALEY O ADQUIRIDAS MEDIANTE EL DESEMPENG, NEGO-
CIACIONES, COMERCIO HABITUAL O DE CUALQUIER OTRO MODO. RDG Y
CUALQUIER OTRA ENTIDAD QUE DETENTE EL CONTROL, CONTROLADA POR
RDG C BAJO CONTROL COMPARTIDO CON RDG (“EMPRESA ASOCIADA DE
RDG") RENUNCIA ESPECIFICAMENTE, SIN LIMITACION ALGUNA, A CUAL-
QUIER TIPO DE GARANTIA, EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDAS, SIN LIMITA-
CION ALGUNA, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD, IDONEI-
DAD PARA UN DETERMINADOQ FIN Y AUSENCIA DE INFRACCION. RDG Y SUS
EMPRESAS ASOCIADAS NO SE RESPONSABILIZAN, NI OTORGAN GARANTIA
ALGUNA, CONRELACION ALSOFTWARE NI A LOSRESULTADOS QUE CONESTE
PUEDAN OBTENER LA EMPRESA LICENCIATARIA O TERCERAS PERSONAS. EL

: LICENCIATARIQO RECONOCE QUE NO ASUME NINGUNA DECLARACION NI

' GARANTIA DERDG O SUS EMPRESAS ASOCIADAS, SALVO LAS QUE SEESTABLE-
CEN EXPLICITA Y ESPECIFICAMENTE EN EL PRESENTE CONTRATO.

DrALDO A,
ROCHE $ A.Q.%1,
DIVISION DA GNOSTT
DIRECTOK, cA
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Limitacién de responsabilidades
La tinica responsabilidad de RDG y usted se limita a:

1. La sustitucién del soporte de programas que no satisfaga la garanna limitada de RDG
y que €l licenciatario remita 2a RDG junto con una copia de la facturs;

2. En el supuesto de que RDG no pudiera entregar un soporte de programas de recambio
libre de defectos de fabricacién, el Licenciatario queda facultado para rescindir el
presente Contrato mediante la devolucién del Producto y una copia de la factura a
RDG, asi como a recibir el reembolso pertinente,

RDG NI NINGUNA DE SUS EMPRESAS ASOCIADAS (O DIRECTIVOS CORRES-
PONDIENTES, EMPLEADQS, CONSULTORES, ABOGADOS O REPRESENTANTES)
SE HACE RESPONSABLE DE NINGUN TIPO DE DANQ ESPECIAL, INDIRECTO,
ACCIDENTALODERIVADO(INCLUIDOSSINLIMITACION ALGUNALAPERDIDA
DE BENEFICIOS, LA PERDIDA DE DATOS O INFORMACION, LA PERDIDA DE LA
POSIBILIDAD DE UTILIZAR EL SOFTWARE, LA INTERRUPCION DE LA ACTIVI-
DAD COMERCIAL, LA PERDIDA DE LA REPUTACION COMERCIAL O FONDOQ DE
COMERCIO O LOS COSTES POR INACTIVIDAD) EN LOS QUE PUEDA INCURRIR
EL LICENCIATARIO U OTRAS PERSONAS, SEA DIRECTA O, INDIRECTAMENTE,
COMO CONSECUENCIA DEL SOFTWARE O CON RELACION AL MISMO, A ESTE
CONTRATO O A LA TERMINACION DE ESTE ULTIMO, INCLUSO SI RDG (1;
ALGUNA DE LAS EMPRESAS ASOCIADAS DE RDG RECIBIERA EL AVISO DE LA
POSIBILIDAD DE TALES DANOS Y A PESAR DE CUALQUIER ERROR DEL PROPO

SITQ PRINCIPAL. LA RESPONSABILIDAD GLOBAL, RESULTADO DE LA COMBI-
NACION ENTRE RDG Y SUS EMPRESAS ASOCIADAS (ASI COMO DE LOS
DIRECTIVOS CORRESPONDIENTES, EMPLEADOS CONSULTORES, ABOGADOS Y
REPRESENTANTES), POR MOTIVO DE DANOS, INDEPENDIENTEMENTE DE
CUAL SEA SU CAUSA, DIRECTA O INDIRECTA, RELATIVOS AL PRESENTE CON!
TRATQ O SOFTWARE O DERIVADOS DE LOS MISMOS E INDEPENDIENTEMENTE
DE SU FORMATO DE ACCION, SE LIMITARAN, A PETICION DE RDG, A LA SUSTI!
TUCION DEL SOFTWARE O AL REEMBOLSO DE LAS CUOTAS QUE HAYAN PER.
CIBIDO RDG O LAS EMPRESAS ASOCIADAS DE RDG POR PARTE DEL
LICENCIATARIO CON RELACION AL SOFTWARE.

Iinformacidn general

Se prohibe sublicenciar, ceder o transferir la licencia o el Producto, en parte o en su
totalidad, salvo que se especifique lo contrario expresamente en el presente Contrato.
Cualquier intento de sublicenciar, ceder o transferir alguno de los derechos w
obligaciones concedidos en virtud del presente contrato carecerd de efectos legales.

» El presente contrato se regird por la legislacién alemana.

P Sialgan tribunal o jurisdiccién competente declarase nula o sin cardcter de aplicacién
alguna de las disposiciones del presente contrato, el resto de los términos y
condiciones seguirdn siendo de aplicacién y vinculantes, [

P La incapacidad de RDG de aplicar cualquiera de los derechos que le hayan sido
B r ’ r - L
concedidos en virtud del presente contrato no serd considerada una renuncia a los
mismaos, incluidos sin limitacién los derechos a actuar ante futuras vulneraciones.

La abertura y el uso del sofiware suponen la lectura, comprensién y aceptacién de los
términos y las condiciones del presente Contrato. También supone la aceptacién de que el
presente Contrato es la expresion completa y exclusiva del Contrato entre usted y RDG,
declaracién que anula cualguier propuesta o contrato anteriores (orales o escritos), asi
como cualquier comunicacién entre usted y RDG con relacién al asunto objeto del
presente Contrato.




IX. Preambulo

Es importante leer per completo el Manual de usuarie del sistema LightCycler® 2.0 antes
de empezar a utilizarlo. El incumplimiento de las instrucciones del presente manual
puede conllevar peligros para la seguridad.

X. Utilizacion del Manual de usuario del
equipo LightCycIer® 2.0

El Manual de usuario le ayudard a utilizar el equipo LightCycler® 2.0. Incluye los
siguientes capitulos:

Capitulo A Informacién general: contiene una breve introduccién al funcionamiento del
equipo LightCycler® 2.0 y una descripcién de las especificaciones del sistema.

Capitulo B Descripcion del sistema: contiene instrucciones sobre la instalacién del
equipo LightCycler® 2.0 y una descripcién de los componentes y el material fungible del
sistema.

Capitulo C Funcionamiento: ofrece una descripcién de los procedimientos de funciona-
miento del equipo LightCycler® 2.0,

Capitulo D Software: contiene las instrucciones de use de las macros de Roche,

Capitulo E Mantenimiento: ofrece una descripcién de los procedimientos de manteni-
miento del equipo LightCycler* 2.0,

Capitulo F Solucién de problemas: proporciona una lista de los mensajes del sistema
LightCycler®, una explicacién de su significado y las medidas que deben adoptarse en
cada caso.
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X). Recursos graficos utilizados en este
manual

Recursos tipogréficos

Con objeto de proporcionar la informacién de forma coherente y facil de recordar, se han
utilizado las siguientes convenciones tipograficas en el Manual de usuario:

Convenciones tnpoqraflcas Funcién

[ Listas numeradas " Pasos de un procednm:ento que que dehen lievarse a
cabo en el orden indicado.

Cursiva - Referencia a un capftulo distinto del Manual de
usuario que es preciso consuiar,
- Descripcién de los procedlmlentos de empleo del
programa LightCycler®

Simbolos
En el Manual de usuario, los simbolos tienen una funcién visual para destacar aspectos
importantes,

Simbolo | Texto | Descripcion

ADVERTENCIA Este simbolo se utiliza para indicar que el
tncumplimiento de las instrucciones ¢ los
procedimientos indicados puede conllevar
dafios fisicos o provocar incluso la muerte,
asf como dafios fisicos al equipo. Consulte ef
Manual de usuarie.

SUPERFICIE A Este simbolo se utiliza en superficies del
TEMPERATURA ELEVADA  equipo que pueden adquirir temperaturas
muy efevadas.

RIESGO BIOLGGICO Este simhola se utiliza para indicar la
necesidad de adoptar precauciones
especiales para la manipulacién de
material potencialmente infeccioso.

NOTA IMPORTANTE Infermacién fundamental para realizar el
procedimiento correctamente o utilizar e!
producto adecuadamente.

NOTA INFORMATIVA Informacién adicienal scbre el tema o
e\' procedimiento actual.

Manual de usuario del equipo LightCycler® 2.0, versién del programa 4.1 Manual A: para diagnéstico in vitro
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Los siguientes simbolos aparecen en el equipo LightCycler® 2.0 ¢ en los
componentes de la unidad de control.

Fabricante del dispositivo.
En la placa de caracteristicas del equipo.

Advertencia
En la placa de caracteristicas del equipo
{consulte X! Precauciones de manipuiacion).

Superficie a temperatura elevada
En el laterai de la cdmara térmica
{consulte X!f Precauciones de manipufacion).

La marca CE en la placa de caracterfsticas del equipo indica su conformidad
can los reguisitos esenciales de la directiva aplicable al equipo
(consulte {1/ Declaracidn de conformidad).

m~ B> Dk

Marca cUL
S En la placa de caracteristicas del equipo
(consulte el capitulo Informacidn general, 2.2 Especificaciones generales)

®

Los equipos eléctricos vy electrénicos marcados con este simbole estan
protegidos par la directiva europea WEEE.

El simbolo indica que el equipo no debe desecharse en el sisterna de
residuos municipal. (Directiva WEEE 2002/96/CE del Paramento Europeo
y el Consejo del 27 de enero de 2003 sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos.)

=
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XIl. Advertencias y precauciones

El sistema LightCycler® 2.0 debe utilizarlo tinicamente personal formado y cualificado.

Es fundamental leer y tener en cuenta la siguiente informacién de seguridad imprescindi-
ble para la instalacion y el funcionamiento correctos del sisterna LightCycler® 2.0, Asegt-
rese de que esta informacién de seguridad estd disponible para todos los empleados que
trabajen con el equipo LightCycler® 2.0.

Precauciones de manipulacion

El equipa LightCycler® 2.0 es un equipo electromecanico. Existe el riesgo de

que los usuaries sufran una descarga eléctrica o dafios fisicos si el equipo no

se utiliza de conformidad con las instrucciones especificadas en este manual.

» Cumpla tadas las instrucciones de seguridad impresas o adjuntas al equipo
analitico.

» Cumpla todas las precauciones de seguridad general aplicables para los
instrumentes eléctricos.

> No toque nunca los interruptares o el cable de corriente con las manos
mojadas.

> No abra el compartimento del sistema LightCycIer® 2.0.

- No limpie nunca el analizador sin antes haberlo apagado (con el
interruptor) y desenchufade.

o Sélo e personal de mantenimiento autorizado debe realizar las
tareas de mantenimiento y reparacidn de la unidad.

P No abra la cAmara térmica durante el funcionamiento del equipo.

P Aunque trabaje con cides nucleicos aitamente purificados, manipule
todo e! material bialégice como si se tratara de material potenciatmente
infeccioso por su propia seguridad. La manipulacion y eliminacitn de
dicho materiai debe realizarse de conformidad con las directrices de
seguridad locales.

»Utilice siempre gafas y guantes de seguridad cuando manipule material
toxico, cdustico o infeccioso,

#» Consulte el capitulo Mantenimiento para conocer las instrucciones de
limpieza del equipe LightCycler® 2.0,

P La tapa de la cdmara y el carrusel de muestras alcanzan temperaturas muy
elevadas durante el funcionamienta del sistema.
0 Se ha incluido el simbolo correspondiente en el margen superior de la
cdmara térmica.

> BB P
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Precauciones generales

El equipo LightCycIer® 2,0 dispene de un software que permite al usuario
la conexion del producto a una red. Rache advierte al usuario que dicha
conexidn puede tener efectos adversos en la integridad del producto, p. &/,
debida a una infeccion del producto con un cédigo malicioso (virus, troyanos,
etc.) o al acceso de un tercero no autorizado (p. €/, intrusién de atacantes).
Por este motive, Roche recomienda encarecidamente proteger el producto
frente a tales riesgas con ayuda de las acciones apropiadas y la tecnologia
mas novedosa. Puesto gue el producto no se ha fabricado para su uso en red
sin un cortafuegas apropiado y no se ha disefiade para tal uso, Roche no
asume responsabilidad alguna en este aspecto.
Roche ofrece al usuario el cortafuegos cobas IT firewall para instalarlo antes
de conectar el producto por primera vez a una red. Si desea mas informacion
sobre el cortafuegos cobas |7 firewall y/o el concepto de seguridad para
redes de Roche, péngase en contacto con su representante local de Roche.
En caso de que el usuario conecte el producto a cualquier red sin hacer uso
del cortafuegos cobas IT firewall, Roche no podrd suministrar asistencia al
producto si surgiera cualquier problema derivado de la conexién a dicha red.
Si el software del producic se utilizara independientemente con otros com-
ponentes informaticos (. g/, instalacidn en otros PC), Roche na asumird
responsabilidad alguna con respecta a cualquier interferencia que pudiera
provocar dicho usa en las redes del usuario y/u otros componentes infor-
maéticas. Esto no afectara a la responsabilidad de Roche en el funciona-
miento correcto del software sujeto a los correspondientes contratos de
licencia y/compra.

Si desea informacidn detallada sobre el cortafuegos cobas IT firewall,

pdngase en contacto con su representante local de Roche.

No deben instalarse programas adicionales en las unidades de contro! del
LightCycIer® 2.0, salvo |os programas de Roche aprobados especificamente
para su instalacién en unidades de control del LightCycler® 2.0. La instala-
cion de prc%ramas adicionales canlleva el riesgo de interferir con el programa
LightCycler™ 4.1 y puede terminar por afectar fa seguridad de los resultados.
Para la instalacion de programas adicionales de Roche, consulie el Manual de
usuario de este programa o el boletin técnico de la prueha en cuestién. 1

No deben utilizarse simultdneamente un equipo informético con 2 equipas
LightCycler® 2.0.

No manipule el equipeo.

Si se supera el niimero maximo de 3 intentos de inicio de sesitn
(valor predeterminada) se blagueard el acceso a la cuenta de usuario.
Conaulte el capftulo Software para obtener més informacion.

Utilice Gnicamente ef teclado estadounidense suministrado. Si se utiliza otro
tipo de teclado distinte al suministrado, se pueden obtener resultados

incorrectos. (\

> > BB >
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. Seguridad eléctrica

El sistema LightCycler® 2.0 se ha diseftado de conformidad con los requisitos
de la clase | de proteccién (IEC). La carcasa o compartimento del equipe se
conecta a 1a Proteccidn de tierra (PE) mediante un cable. Para evitar el riesgo
de descarga eléctrica, el equipo debe conectarse directamente a una toma de
corriente eléctrica autorizada (p. ej., un enchufe de tres cables de tierra para
lineas de tensidn de 115 6 230 V).

Si el enchufe de pared carece de toma a tierra, un electricista cualificado
debera sustituirlo por un enchufe adecuado con toma a tierra que cumpla las
especificaciones locales para instalaciones eléctricas. No debe utilizarse nunca
un alargador. Cualquier defecto en la va eléctrica de la toma de tierra, ya sea
en el interior o el exterior de! equipo, puede provocar situaciones de peligra.
El usuario no debe intentar modificar ni desactivar deliberadamente los dis-
positivos de seguridad del equipo bajo ninguna circunstancia. Si el cable
eléctrico se agrieta, se roza, se rompe o sufre cualquier dafic, debe reempla-
zarse inmediatamente por la correspendiente pieza de repuesto de Roche
Diagnostics.

XIll. Eliminacidn del equipo y de los
componentes de la unidad de control

Recomendaciones para la eliminacion

Todos los productos eléctricos y electrénicos deben eliminarse por separado del sistema
de residuos municipal. La correcta eliminacién de los dispositivos antignos evita posibles
efectos negativos en el medioambiente y Ia salud humana.

Eliminacion del equipo I.ightCycle:r® 20

£t instrumento debe tratarse cemo material peligroso contaminado biolégica-
mente. La eliminacidn final debe llevarse a cabo sin poner en peligro al perso-
nal de manipulacién de residuos. Por la general, el equipo debe esterilizarse
antes de efectuarse la eliminacién final del mismo.

Para mds informacidn pdngase en contacto con nuestro personal local de
asistencia técnica de Roche.

Eliminacidn de los componentes de la unidad de control

Los componentes de la unidad de control {(equipo, monitor, teclado, etc.) que
aparecen marcados con el simbolo del contenedor con ruedas tachado estan
protegidos por la directiva europea 2002/96/CE {WEEE).

Estos elementos deben eliminarse mediante los sistemas de recagida
designados por el estado o las autoridades locales.

Para més informaci6n sobre la eliminacién de un producto antiguo, péngase
en contacto con su aficina municipal, servicio de eliminacién de residuos o
nuestro personal local de asistencia técnica de Roche.

Restricciones

Serd responsabilidad de la organizacion a cargo del laboraterio determinar si los compo-
nentes de la unidad de control estin o no contaminados. En caso de estar contaminados,
deben tratarse como el equipo.

Manual de usuario del equipo LightCycler® 2.0, version del programa 4.1 Manual A: para diagnéstico in vitro
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Introduccion
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Informacion general

1. Introduccion

El equipo LightCycler® 2.0 permite llevar a cabo andlisis de PCR con rapidez. Los
resultados pueden cuantificarse y analizarse simultineamente mediante Ia supervision de
la fluorescencia durante el proceso de amplificacién. Los andlisls de la curva de fusién
permiten detectar mutaciones y caracteristicas especificas del producto.

2. Especificaciones del equipo LightCycIer® 2.0

A continuaclén encontrard un resumen de las especificaciones del equipo LightCycler* 2.0

2.1 Especificaciones técnicas

Dimensiones 28 x 38.5 x 50.5 cm con tolerancie de +/- 0,5 cm
(Anch x Alt x Prof)

22 kg aproximadamente
Suministro de energia 115/230 VCA; 8 A; 50/60 Hz
Consumo eléctrico Méx. 800 VA

Nivel de ruidos < 55 dBA

Emision de calor 2.900 kJ/M (méx.)
2.100 kJ/h {valor de promedio durante el funcionamiento)

Clase de proteceidn |

2.2  Especificaciones generales

Temperaturas penmilidas " De -25 *C a +60 °C:
durante el transporte, el Humedad relativa:
R T S R A R De 10% a 85% (sin condensacién)

= e it e b

Temperaturms permitidas De+18"Ca+30°C
1 durante el funcionamiento
Humedad relativa Entre 109 y 95% (sin condensacién)
Attitud / Presion De 0 a 2.000 m por encima del nivel del mar
De 850 a 1.050 hP
Seguridad Praducto fabricada segin los estdndares

CEI81010-1 y CEl 61010-2-101, nivel de
contaminacién 2, categoria de sobretensidn I,
CAN/CSA-C22.2 N* 1010.1-92 ¥ la normativa
UL 61010A-1.

La marca de seguridad ha sido emitida por
Underwriters Laboratories, Inc. (UL) para
Canadé y los EE.UU.

} Informacién general




Especificaciones del equipo LightCycler 2.0
Capacidad de muestras

2.3 Capacidad de muestras

Nimero de muestras por expenmento 32
Volumen de muestra 20 pl, 100

2.4 Transporte

El equipo LightCycler* 2.0 se transporta en un contenedor aislante de espuma Styrofoam
embalado en una caja de cartén. Examine meticulosamente ¢l contenedor para compro-
bar que no haya sufrido dafios. En caso de apreciarse algin daiio o deterioro, avise a su
distribuidor local de Reche Diagnostics antes de aceptar el envio.

El transporte ¢ la reubicacién del equipo LightCycler® 2.0 tinicamente debe reali
zarse con ¢l paquete original.

2.5 Unidad de control

Junto con el equipo LightCycler’ 2.0, Roche suministra una unidad de control totalmente
equipada.

La unidad de control satisface tedos los requisitos establecidos en las siguientes directivag
curopeas:

| b Baja tensién 73/23/CEE
» Compatibilidad electromagnética 89/336/CEE

Ademds (para clientes de los EE.UU.) la unidad de control ha obtenido la certificacién dé
Underwriters Laboratories Inc., EE.UU., sobre seguridad eléctrica y mecénica. Por 18
tanto, la unidad de control dispone de las marcas UL y CE.

@ El emplec de programas de software especiales permite obtener acceso al
ordenador de LightCycler mediante control remoto. Péngase en centacto con su
representante de Roche para obtener més informacién.
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3. Especificaciones del sistema de deteccion

3.4 Excitacidn

N
Tipo
Longitud de onda (pica)

Potencia en ta posiclén de los tubos
capilares del rango de 450 nm-500nm

Filtro

LED de gran potencla
A70 nm +/- 10 nm

> 06 mwW

Filtro de interferencias; paso de banda
de 470 nm, HBW 40 nm

I 3.2 Detector

Tipo
Resolucién

Fotohibrido
16 bits

33 Filtro

‘Canal de deteccitn 1
Canal de deteccitn 2
Canal de deteccifin 3
Canal de deteccién 4
1 Canal de deteccién 5

Canal de deteccién 6

Filtro de interferencias:
paso de banda de 530 nm, HBW 20 nm

Filtro de interferencias:
paso de banda de 555 nm, HBW 20 nm

Filtro de interferencias:
paso de banda de 610 nm, HBW 20 nm

Filtro de interferencias:
paso de banda de 640 nm, HBW 20 nm

Filtro de interferencias:
paso de banda de 670 nm, HBW 20 nm

Filtro de interferencias:
paso de banda de 710 nm, HBW 40 nm

3.4 Tiempo de adquisicién

Tiempo de adquisicion para un Unico capilar

Tiempo de adquisicién para 32 capilares

< 46 ms
< 6 seq

Informacién general




24

Cinética de ln PCR

g

General

4. Cinética de la PCR

4.1 General

Umites de temperatura De 40°Ca88°C
Precisién de la "temperatura media en equiibrio térmico”™  +/- 0,4 °C _]

Precisién de la “temperature mostrada” con relacién a la
temperatura de los capilares en eguitibrio térmico®

+/-03°C(a50°Cyas5°C) |

* Excepto error del equipo de medicién

4.2 Lfmites de calentamiento de los capilares

Tniervalo de calentamiento de 40 *C 8 85 °C {no lineal) 20 ph: <15 seg
100 p: €275 seg

Intervalo de calentamiento de 50 *C a 72 *C (no lineaf) 20 S_Ifrs_ég
100 pk: 511 seg

Intervalo de calentamiento de 72 *C a 95 *C [no lineal) 20_;1|: < Bseg

100 pl: £ 11,5 seg

4.3 Limites de enfriamiento de los capilares

Intervalo de enfnamiento de 85 *G 8 50 °C {no lineal)

20 <15 seg
100 i) £ 24 seg

4.4  Tolerancias de temperatura, a corto plazo

Precision de a temperatura del capllar con relacion
al resto de las posiciones de los capilares cuando se
efectda la medicién durante 30 segundos a 85 °C

+/-03°%C

Precision de fa temperatura de! capilar con relacion
al resto de las posiciones de los capilares cuando se
efectia la medicion durante 30 segundos a 70 *C

1/015°C

Precisi6n de la tempt_ar';a_t-ura del capilar con relacién
&l resto de las posiciones de los capilares cuando se
efectda la medictén durante 30 segundos a 50 °C

3/-03°C

Manual de usuario del equipo LightCycler* 2.0, versién del programa 4.1
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1. Desembalaje e instalacion

La tabla siguiente contiene todos los compenentes que se suministran con el equipo
LightCycler* 2.0. Utilice esta lista para comprobar que ha recibido todos los componen-
tes. Verifique que no han sufride dafios durante ¢l transporte. Si se detectan dafios visual-
mente, comuniquele a su representante local de Roche Diagnostics,

0 Al desembalar el equipo, ne lo levante mediante el asa de la tapa de proteccion; en
vez de ello, coloque las manos debajo de 1a base del equipo,

1.1 Componentes del equipo LightCycler® 2.0

Componentes Descripcion I
| -

Componente del sistema 1 M Equipo LightCycIer® 2.0 (n° de catalogo: 03 531 414 201)

» Carrusel de muestras (20 pl) del LightCycler® 2.0
(n® de catdloge; 03 603 562 001) montado en el equipo
LightCycler® 2.0

Descripcidn del sistema
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Componentes del equipo Jr‘.i_c,u‘n(,),-m!erm 20

Componentcs Descripcion

Componente del sistema 2 1 caja de tubos capilares (20 y) del Ught@cler"
(no se suministra con el equipo, sino por separade)

F __‘-‘_1

» Carrusel de muestras (100 pi) de! LightCycler® 2.0
(n® de catélogo: 03 603 954 001)

-——-'H-

| » | caja de tubos capilares (106 pi) de! Ligh:()jcler@
(no se suministra con el equipo, sino por separado)

> Adaptadores de capilares para la centrifuga
de! LightCycler®
{n® de catdlogo: 11909 312 001)

» 2 dispositivos para taponar capilares (Capping Tool)
del LightCycler®
{n° de catdlogo: 03 357 317 001)

l » Liberador de capilares del LightCycler® 2.0
(n® de catdlogo: 03 603 920 001)

Manual de usuario del equipo LightCycler* 2.0, versién del programa 4.1 Manual A: para dingnéstico in vitro
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Componente del sisterna 2

equipada.

» Manual de usuario del equipo LightCycler® 2.0

» Programa LightCycler® version 4.1
{n® de catdlogo: 04 898 915 001)

- Tutorial del programa LightC}.;cIer® version 4.05

» Cable serie para conectar el equipo LightCycler® 2.0
al ordenador

- Cable de alimentacién (uno con enchufe para Espafa
y otro con enchufe para EE.UU.)

Junto con el equipo LightCycler 2.0 s suministra una unidad de control totalmente

Utilice tinicamente el teclado estadounidense suministrado. Si se utiliza otro tipo
de teclado distinto al suministrado, se pueden obtener resultados incorrectos.

La impresora y el lector de cédigo de barras se suministran localmente bajo

peticion.

Descripcidn del sistema
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Requisitos para la instalacién

2. Instalacion

21 Requisitos para la instalacién

» No situe el equipo LightCycler* 2.0 junto a otros sistemas que puedan causar vibraciones,
interferencias electromagnéticas o que posean una elevada inductancia (por ¢j,, centrifu-
gas 0 mezcladoras).

P Los componentes periféricos conectados al equipo LightCycler® 2.0 deben cumplir las
especificaciones de la normativa CEI 950 (UL 1950).

» Todos los enchufes utilizados con el equipo LightCycler® 2.0 (para erdenador, impre-
sora, monitor, etc.) deben poseer el mismo ajuste de fase para evitar picos de conexién
y ruido electrénico generados por otros equipos o por el propio suministro de energia.

» Utilice tinicamente los cables de alimentacidn y el conector R$232 gue se suministrang

» No exponga el equipo alaluz solar directa nilo sitiie cerca de radiadores o dispositivos
de calefaccion.

P No utilice el equipo en un ambiente susceptible de explosiones.

2.2 Requisitos de espacio y energia

Sitde el equipo LightCycler® 2.0 en una ubicacién que pueda adaptarse a las siguientes,
caracteristicas det equipo:

E) equipo LightCycler® 2.0 mide 28 ¢m de ancho, 50,5 cm de largo
y 38,5 cm de alto.

[P&s50] El peso del equipo LightCycler® 2.0 es de 22 kg aproximadamente. |

Requisitos El equipo LightCycler® 2.0 funciona a

de potencia » 115/230 VCA; 8 A; 50/60 Hz

Si la potencia de su pais no cumple estos requisitos,
pdngase en contacto con su representante local de Roche.

0 Al enchufar el equipo LightCycler® 2.0, éste se

ajusta autométicamente a la potencia disponible,
No es necesario que el usuario ajuste manual-
mente el equipo a la potencia adecuada.

Ne abra et compartimento def equipo LightCycler® 2.0,

El equipo LightCycier® 2.0 funciona a 800 VA como méximo.
. El ordenador y la impresora consumen aproximadamente 500 VA
adicionales.
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Requisitos medioambientales
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23 Requisitos medioambientales A S

El equipo LightCycler* 2.0 estd disefiado para funcionar de forma segura conforme a las
especificaciones de las normativas técnicas certificadas IEC y UL a una temperatura
ambiente situada entre 18°C y 30°C, una humedad relativa comprendida entre el 10% y el
95% (sin condensacion) y a una altitud inferior a 2.000 metros por encima del nivel del mar
(850 — 1050 hp). Las condiciones atmosféricas deben ajustarse al grado II de contamina-
cién,

Si se exceden estas especificaciones medioambientales pueden producirse fallos en el
equipo y obtenerse resultados incorrectos de las pruebas.

2.5 Condiciones de almacenamiento

Conserve el equipo en un lugar seco. La humedad puede causar un funcionamiento
defectuoso.

25 Instalacion del equipo LightCycIer® 2.0

El equipo LightCycler® 2.0 lo debe desembalar e instalar su representante de Roche
Diagnostics. $ino fuera posible, siga los pasos siguientes para instalar el equipo correcta-
mente:

» Desembale el equipo segin las instrucciones que se indican en el apartado
Desembalaje e instalacidn.

» Sitde ¢l equipo en la mesa de trabajo en posicién vertical con la parte trasera del
equipo hacia la pared. Deje un espacio de 10 cm a la izquierda, a la derecha y detras del
equipo para garantizar una refrigeracién suficiente de los componentes electrénicos.
Cercidrese de que no haya ningin objeto debajo de la base del equipo LightCycler® 2.0
{por ej., papel, plastico, etc.).

De lo contrario, la falta de ventilacién podria provocar dafios en el equipo debido

& a un sobrecalentamiento.

» Realice las siguientes conexiones eléctricas:

a} Conecte el equipo LightCycler® 2.0 al ordenador con el cable RS232 (interfaz en
serie) que se suministra con el sistema,

b) Es recomendable conectar el equipo LightCycler® 2.0, el ordenador, el monitor y
la impresora a un mismo enchufe distribuidor de miiltiples salidas.

Interfaz en serie

Suministro de energia

Blequeo de seguridad

Conexiones traseras del equipo Ijghlc'yciar@ 20

f Compruebe que el ordenador, el monitor y la impresora se han ajustado a
otencia correcta.
P De. ALDOA.

FPRODUCTOS ROCHE S.A.

el
DIVISION DIAGNOSTICA
DIRBCYOR TECNICO

i




Instalacién
Instalacidn del equipo J_Jgr:‘:!‘(Jyt:feru':l 20

Y

@ Para evitar una extraccién accidental del equipo LightCycler® 2.0, éste se puede

fijar a un dispositive fijo como, por ejemplo, una mesa de laboratorio. Para tal fin,
en la parte trasera del equipo LightCycler® 2.0 hay un bloqueo mediante llave para
bloqueos de seguridad comerciales (consulte la fotografia). El bloqueo de
seguridad no se suministra con el sistema.

F]

t
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3. Puesta en marcha de la unidad de control

3.1 Instalaci6én del ordenador

1
i. Siga las siguientes instrucciones para instalar la unidad de contrel:
» Conecte el ratén, el teclado y el monitor al ordenador. "

» Conecte ¢l equipo LightCycler® 2.0 al ordenador con el cable RS232 (interfaz en serie)
que se suministra con el sistema.

P Conecte el ordenador, el monitor y el equipo LightCycler® 2.0 a un mismo enchufe Q)‘
distribuidor de miltiples salidas. D )
La unidad de control estara entonces lista para funcionar. e

3.2 Utilizacion de la unidad de CD-RW

La unidad de control dispone de una unidad de CD-RW y un paquete de programas
preinstalados que permite un rapido acceso de lectura/escritura en discos regrabables
estandar. El paquete de programas utilizado es Roxio Easy CD Creator y Direct CD. La
unidad de CD-RW combina una unidad de CD-ROM/grabador de CD que permite
transferir rapidamente los datos del equipo LightCycler® 2.0 a otro ordenador. Para ello,
se requiere un disco regrabable especial (CD-RW), Este disco CD-RW se debe formatear
en primer lugar mediante los pasos siguientes:

Introduzca el disca CD-RW.

Inicie el programa Direct CD.

Siga las directrices que le indique el programa para formatear el disco CD-RW.

Puede introducir un identificador para el disco CD-RW.

Seleccione la opcidn para completar el formatec.

Inicie el procesa de formateo.

Cuande finalice el proceso de farmateo, el disco CD-RW estara listo gara utilizarlo en
la unidad de CD-RW de la unidad de control del equipeo LightCycler™.

Si desea mds informacidn, consulte el sistema de ayuda del programa Direct CD.

Cuando se hayan realizado estos pasos, ¢l disco CD-RW presentard un formato que
permitird copiar datos mediante las funciones de arrastrar y soltar y cortar y pegar de
Windows Explorer.

=

@ Neo ejecute el programa de grabacién de CD mientras se realiza un experimento en
el equipo LightCycler 2.0.

Dr. ALDO A. CHIARELLY
FRODUCTOS ROCHE 5.A.Q. 0L
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4. Descripcion del sistema

4.1  Descripcién del equipo LightCycler® 2.0 '
El disefio exclusivo del equipo LightCycler® 2.0 permite realizar la reaccién de PCR a una
gran velocidad. En comparacién con cicladores convencionales, el equipo LightCycler® 2.0
utiliza aire para calentar y refrigerar en vez de bloques térmicos para realizar un ciclado
térmico de gran velocidad. El aire ambiente se introduce en el equipo y se calienta
mediante una bobina de calentamiento, ubicada en la parte superior del equipo. La uni-
dad inferior contiene la cAmara térmica, ¢l fotdmetro y las unidades de accionamiento.

El ventilador interno de la cdmara térmica garantiza que exista una circulacién de aire
eficaz y una temperatura homogénea durante el proceso de ciclado. Al variar la potencia*
suministrada 2 la bobina de calentamiento, se regula la temperatura de la cAmara térmica)
Durante la fase de calentamiento, el ventilador de la cdmara térmica funciona a una
velocidad reducida para garantizar una distribucién homogénea de la temperatural
Durante la fase de refrigeracién, el ventilador funciona a una velocidad més elevada a fin'
de que los tubos capilares y la bobina de calentamiento se refrigeren correctamente.

Durante las mediciones, un motor eléctrico hace rotar el carrusel de muestras dentro de;
la cAmara térmica para colocar la punta del tubo capilar de forma precisa en el punto
focal de la 6ptica del fotdémetro. El motor eléctrico del carrusel de muestras funciona
junto con ¢l motor eléctrico del fotébmetro horizontal para alcanzar la posicién 6ptima
entre la base de los tubos capilares y el fotémetro.

Tubo eapilar da 20 pl o 100 pl

Calentoméento y refrigeradén del rotor // cerrada herméticaments

entamiento y refrigern rotor por o tcamente

ot T syt Py R <
/

Bobina de

eslentamisnto p
/
/
/
Motor eléctrico pam /
colocar lns muestms N /
sobre a dptice
s i i
I _illllliillllllll o [

C.Lh
e /

Camprm
térmica
Ventiindor
wtﬁadd?r Fotbmetro de sels canples
Fuente de hux Motor eféctrica para
parn LED colocar & fatdmetro
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Cdmara térmi

4.2 Camara térmica

Las temperaturas del interior de la cdmara térmica se controlan mediante un sistema de
medicidn integrado equipado con un sensor de temperatura, instalado cerca de los tubos
capilares de muestras en el carrusel. Un soplador suministra aire ambiente o aire caliente
a la cimara térmica, la cual se ha calentado previamente con la bobina de calentamiento.
Un ventilador de gran velocidad, ubicado en la base de la cdmara térmica, distribuye
uniformemente el aire entrante en la cimara térmica. El aire sobrante se expulsa a través
de un orificio de ventilacién.

La utlizacién de aire como medio de transmisién de calor contribuye a las
capacidades de ciclado de gran velocidad del equipo LightCycler* 2.0. Por lo
tanto, los procesos de calentamiento y refrigeracién del equipo LightCycler® 2.0 se
realizan unas diez veces mis ripido que en un termociclador convencional. Un
ciclo de amplificacién tipico requiere sélo 50 segundos con tubos capilares de
204l y 95 segundos con tubos capilares de 100 yl, lo que significa que una
reaccion de amplificacion con 40 ciclos s¢ realiza generalmente en un periodo de
entre 35 y 65 minutos.

Optica
Ventilador

Sensar de temperntum

. | : }

Vistn Intorfor do 1a cAmam térmica del equipo UghtCycler™ 2.0
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4.3 Fotémetro
4531 QOptica

El fotémetro, ilustrade esquemdticamente mds abajo, se compone de dos unidades
conectadas a un conductor de luz. La unidad de excitacién dispone de una fuente de luz’
para LED azul con una emisién maxima de 470 nm. El LED azul se utiliza como la fuente’
de energfa para la excitacién de las muestras, La luz que emite ¢l LED azul se enfocaen la’
punta del tubo capilar y, por lo tanto, excita los marcadores fluorescentes. La luz’
fluorescente emitida se refleja en ¢l fotdmetro con la ayuda de un espejo dicroico.

El conductor de luz divide 1a luz fluorescente en seis canales independientemente de la
longitud de onda.

En la unidad de deteccién, la luz fluorescente se colima con lentes esféricas y un sistema,
especial de filtros dpticos mide longitudes de onda especificas a 530 nm, 555 nm, 610 nm}
640 nm, 670 nm y 705 nm. Una segunda lente esférica transmite la sefal de cada canal de’
deteccidn a un fotohibrido para la evaluacién final. Las senales de los fotohibridos s¢
envian al equipo LightCycler® 2.0 a través de la interfaz en serie.

Unidad de
doteccién

530 nm

555 nm

G10nm

640 nm

&70 am

705 nm

Aitro  Detector
Ezquema do una unidad fotomdtrica




' 4.3.2 Canales de deteccién

Las seis canales de deteccién de la unidad fotométrica del equipo LightCycler® 2.0 permi-
ten realizar andlisis a determinadas longitudes de onda de emisién, lo que permite medir
de forma exacta las emistones de los fluoréforos que se indican en la tabla siguiente:

Cansl de i
axcitacién Canal da detaccién I
Fiuordforo 470 nm 1 2 3 4 5 6
530 nm 855 nm 610 nm 640 nm 670 nm 705 nm '
Fluorescelna 494 nm 520 nm
SYBR Green | 494 nm 520 nm
HEXNVIC 560
LC Red 610! 610
LC Red 6402 640
LC Red 670° 670
LC Red 705* 705

! 1.C Red 610 = éster de N-hidroxisuccinimida LightCycler® Red-610
{n* de catdlogo: 03 561 488 001)

2 LC Red 640 = éster de N-hidroxisuccinimida LightCycler Red-640
{n* de catdlogo: 12 015 161 001)

3 LC Red 670 = éster de N-hidroxisuccinimida LightCycler* Red-670

? L.C Red 705 = fosforamidito LightCycler* Red-705

LCRed-610, LC Red-640, LC Red -670 y LC Red-705 no se excitan con el LED azul, sino que
I son sefales FRET de Ia fluoresceina.

HEX/VIC se excitan directamente mediante el LED azul, pero la emision se elimina medi-
ante un enmascarador. Después de extraer el enmascarador, la emisién de HEX/VIC se

puede medir en el canal 2,
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5. Componentes méviles y material fungible

En este apartado se describen los componentes méviles, el material fungible y los produc-
tos disponibles adicionalmente que se pueden utilizar con el equipo LightCycler* 2.0,

5.1 Carrusel de muestras del LightCycler®2.0

El carrusel de muestras, similar a un rotor, ¢s ¢l elemento central de la cAmara térmica. Se
encuentra disponible para tubos capilares de vidrio de 20 pl (marcados con una etiqueta
marrén) y de 100 pl (marcados con una etiqueta morada). Ambos tienen capacidad para
32 muestras. El carruse] de muestras se puede extraer del equipo y cargarlo en ]a mesa de
trabajo. De esta forma se permite también limpiar y descontaminar fcitmente el rotor y
la edmara térmica (consulte el capftulo E Mantenimiento para conocer las instrucciones
de limpieza). Adem4s, la utilizacién de un carrusel adicional ofrece la posibilidad de
preparar nuevas muestras micntras se estd ejecutando un experimento,

El carrusel de muestras (20 yl) del LightCycler® 2.0 y el carrusel de muestras (100 ul) del
LightCycler® 2.0 presentan una etiqueta con eédigo de barras para facilitar la identificacién.

El carrusel de muestras del LightCycler® 2.0 sblo se puede centrifugar en la centri-
fuga adaptada al carrusel de muestras del LightCycler® 2.0 que se describe méis
adclante en este capitulo,
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Tubos capilares del LightCycier™

. 63880
5.2  Tubos capilares del LightCycler

Los tubos capilares (20 ul} del LightCycler* y los tubos capilares (100 ul} del LightCycler®
estan formados por un tubo capilar de vidrio, un depésito de plastico en la parte superior
y un tapdn de pldstico para cerrar herméticamente el tubo capilar,

Un tubo capilar (20 ) del LightCycler® mide 45 mm de largo (sin ¢l tapén de plistico) y
dispone de un didmetro exterior de 1,55 mm.

Un tubo capilar (100 W} del LightCycler” mide 51 mm de Jargo (sin ¢l tapén de pléstico)
y dispone de un didmetro exterior de 3,175 mm.

La mezcla de reaccin se dispensa en el depésito del tubo capilar y a continuacién se
centrifuga para facilitar que dicha mezcla se deposite en ¢l fondo del capilar,

La gran velocidad del equipo LightCycler® 2.0 se debe en parte al disefio exclusivo
de los tubos capilares. Su proporcién superior de superficie-volumen garantiza
una transferencia térmica ripida dentro de la mezcla de reaccidn.

¢ #

- .
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5.3 Liberador de capilares del LightCycler® 2.0

El liberador de capilares del LightCycler*® 2.0 es una herramienta disefiada para permitir

una liberacién rdpida de todos los tubos capilares ubicados dentro del carrusel de

muestras del LightCycler® 2.0 {para tubos capilares de 20 pl 0 100 pl) en un (inico paso.

Se puede utilizar independientemente del nimero de tubos capilares cargados. Consulte
| el apartado Utilizacidn del liberador de capilares para conocer sus funciones.

5.4 Dispositivo para taponar capilares (Capping Tool)
del LightCycler®
El dispositivo para taponar capilares (Capping Tool) del LightCycler® es una herramienta

disefiada para permitir un clerre hermético ficil de los tubos capilares de muestras con !
los tapones de pldstico. !

a
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5.5  Junta térica del carrusel de muestras del LightCycIer®

' La junta térica del carrusel de muestras del LightCycler® est4 disciiada para sujetar
firmemente los tubos capilares. El procedimiento para cambiar la junta térica se describe
en ¢l capitule E, Mantenimiento.

D ALDO A
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5.6 Utilizacién del liberador de capilares del Light(}ycler®

Elliberador de capilares del LightCycler* es un componente de pléstico, con un didmetro
ligeramente inferior al del carrusel de muestras. Se utiliza para descargar ficilmente los
tubos capilares del carrusel de muestras del LightCycler® 2.0.

Cuando el carrusel cargado se coloca en el liberador de capilares del LightCycler® y se
presiona hacia abajo, los tubos capilares se liberan de ia sujecién de la junta térica de
goma y s¢ mantienen en una posicién ligeramente elevada, lo que permite extracrlos
facilmente del carrusel de muestras.
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Cuando se deben desechar los tubos capilares, ¢l carrusel de muestras cargado se puede
colocar boca abajo encima de la mesa. El liberador de capilares det LightCycler® se
introduce a continuacién y se presiona hacia abajo para liberar tos tubos capilares.

--—
'

LAl |

Cuando se levanta el carrusel de muestras, el liberador de capilares del LightCycler® se
desliza hacia abajo dentro del carrusel para liberar totalmente los tubos capilares del

carrusel de muestras.
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5.7 Centrifuga adaptada al carrusel del LightCycler 2.0

La centrifuga adaptada al carrusel del LightCycler 2.0 (n® de catdlogo: 03 709 582 001
para equipos de 230 voltios, n® de catdlogo: 03 709 507 001 para equipos de 115 voltiog
¢s una centrifuga especialmente disefiada para soportar el rotor del LightCycler y que
facilita que la mezcla de reaccién se deposite en el fondo del capilar. Todo el carrusel

centrifuga y se transfiere al equipo LightCycler* 2.0. La centrifuga adaptada al carrus@l
del LightCycler 2.0 se puede necesitar también para trabajar con el cqu1po
LightCycler" 2.0 en vez de utilizar los adaptadores de capilares para Ja centrifuga dél
LightCycler*. Si desea mis detalles al respecto, consulte el capitulo C, Funcionamiento.
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Funcionamiento

1. Introduccion

Antes de iniciar el funcionamiento, consulte el capitulo A, Informacidn general, y et capi-
tulo D, Software, para conocer la identificacién y ubicacion de los componentes del
equipo LightCycler® 2.0 y familiarizarse con el manejo del programa.

2. Puesta en marcha

Cierre |a tapa de proteccién del equipo L%ghtCycIer® 2.0,

Cologue el interruptor de encendido y apagado situado en la parte trasera del
equipo LightCycIer® en la posicién de encendido. Para conocer la ubicacion del
interruptor de encendido y apagade, consulte el capftulo A, Informacidn general.

Encienda el ordenador y la impresora.

Inicie Windows.

Inicie el programa Light@cret@ versién 4.1. Los detalles para trabajar con el
programa LigthycIer® version 4.1 se describen en el capitulo D, Software.




Puesta en marcha

Estado de los LED

21 Estado de los LED

En la parte frontal del equipo LightCycler® 2.0 hay tres diodos. Todos ¢llos se encienden
cuando se conecta el equipo. De este modo, el equipo comprueba que los diodos
funcionan correctamente. En la tabla siguiente se describen las funciones de los diodos

durante el funcionamiento del equipo.

o

power on

cycling

@

run completed

Posicion | Color del| Denomi- | Funcion

del diodo | diocda nacidn

Indicacidn

Superior Verde Power on Encendido

Apagado
Central Rojo : Cycling EncendidoF

Parpadeo
Inferior ~ Amarifto  Run Encendido

completed
i
Apagado

T oE equipo presenta un error.

€l equipo estd encendido.

~ mNo hay suministro de corriente.

£l equipo presenta un ermor.

i
Bl equipo esté en funcionamiento.
i

El equipo no ests en funciona-

miento porque &l experimento se ha
completedo o porque todavia no se
ha iniciado. El bloqueo de la tapa de’
proteceidn no estd activo y se
puede abrir 1a tapa de proteccidn, |

El equipo estd en funcionamiento.
El bloqueo de la tapa de proteccion
estd activo y no se puede abrir la
1apa de proteccidn.

Manual de usuario del equipo LightCycler® 2.0, versién del progrania 4.1

Manual A: para diagnéstico in vitro




Funcionamiento

2.2 Bloqueo de la tapa de proteccion

La tapa de proteccién se bloquea autométicamente después de iniciar un experimento o
al activar el fluorimetro en tiempo real. La tapa de proteccién se desbloquea después de
finalizar un experimento o después de la salida de un experimento.

Bloqueo de -

la tapa de
prateccidn

Mantenga las manos alejadas cuando se esté cerrando la tapa de proteccién para
evitar lesiones a causa de la parte superior metélica del cierre de la tapa.

Botén de abertura msnual del
bloqueo de In tapa de proteccion

El bloqueo de la tapa de proteccién se regula electrénicamente, Para abrirla
manualmente {por ¢j., si no hay corriente eléctrica), la tapa de proteccion se puede
desbloquear manualmente si se presiona ¢l botdn oculto situado debajo del lateral
izquierdo frontal del equipo, tal como se indica en la fotografia.

@ Si el equipo se desbloquea manualmente durante la ¢jecucidn de un experimento,
éste se cancelard y se perderdn todos los datos.

hY
rpnﬁmvcm‘ﬂomn 5AQ.0
PVISION
DERBCTOR

A




Preparacitn de un experimento en el equipo LightCycler’ 2.0

3. Preparacién de un experimento
en el equipo LightCycler® 2.0

"Instale la macro de Roche. Consutte ¢l capitulo D. Software, para conocer mas
instrucciones.

Prepare una solucién Master Mix y omita el ADN/ARN., Para conocer més detalles
sabre cémo preparar la solucidn Master Mix, consulte las manuales correspondientes.

e Mezcle agitando suavementa.

/

o Coloque los tubos capllares en los adaptadores de capilares para la centrifuga del
equipo LightCycler® que se han premefrigerado en el bloque de refrigeracion.
Dispense la mezela de reactivos en el depdslto de pléstico situado en la parte
superior del tubo capilar.

o Cierre herméticamente cada capilar con un tapén de plastico con la ayuda del
dispositivo para taponar capilares (Capping Tool) de! LightCycler®. Asegarese de que
todos los tubos capilares del LightC)ﬂ:;!e:"!e estdn bien cerrados mediante una com-
probacitin visual: la parte Inferior del tapdn de pléstico debe estar completamente
introductda en ¢! tubo capilar de cristal.

Mantal de usuario del equipo LightCycler* 2.0, versién del programa 4.1 Manual A: para diagnéstico in vitro,
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Calogue los tubos capllares en el carrusel de muestras del Light(ycler" 2.0,
manteniendo los tubos capilares en posicién vertical. Asegirese de que todos los
tubos capilares estén fijos en la posicién 6ptima, en el punto en el que la junta torica
del carrusel de muestras del UghtCyclero 2.0 cubre la parte inferior de la cdmara de
plastico. Presione levemente el tapdn hasta escuchar un “clic” cuando e tubo capilar
alcanza la posicién final pare comprobar que su colocacion es la comecta.

Al presionar los tubos capilares en ¢l carrusel de muestras del LightCycler® 2.0, no
ejerza demasiada presién. No utilice los tubos capilares del LightCycler® que
presenten pequefias grietas o que se agrieten levemente al insertarlos en el carrusel
de muestras del LightCycler® 2.0. No utilice los tubos capilares del LightCycler®
que se hayan cafdo. Los tubos capilares del LightCycler® con pequefias grictas,
incluso invisibles, se pueden romper durante la cjecucién de un experimento en el
equipe LightCycler’.
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Preparacién de un experimento en el equipo LightCycler 2.0

Si introduce tubos capilares de 100 pl del LightCycler* en el carrusel de muestras
del LightCycler* 2.0, gire un poco los tubos para aflojar la junta térica. §ila junta
térica estd doblada, puede soltar y expulsar los tubos capilares durante un
experimento e interferir en la adquisicion de las sefiales.

@ Introduzca el carrusel de muestras del LightCyc:Ier® 2.0 cargado en ia cavidad del
rotor y coldquelo en la centrifuga del carrusel del LightCycler 2.0. Consulte el Manual
de usuario de la centrffuga adaptada al carrusel de muestras del LightCycler 2.0 para
conoger las instrucciones de funcionamiento.

[}

i

|
|
Tt
Q‘ También puede hacer bajar la mezcla de reactivos dentro de los tubos capilares
¥ con la ayuda de los adaptadores de capilares para la centrifuga del LightCycler® en
una centrifuga para bancos de trabajo estandar, como la Biofuge 19 de Heraeus
Instruments, brevemente a 735 x g como maximo. Procure utilizar sélo rotores
disefiados para albergar tubos de reaccién de 2,0 ml.
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e Coloque el carrusel de muestras del LightCycler® 2.0 en el equipo LightCycler® 2.0.
Aseglrese de que la muesca situada debajo de fa posicién de muestras 1 en ef car-
rusel de muestras del LightCycIer® 2.0 se encaja en su posicién con la clavija sobre la
cémara térmica, tal como se indica en la fotografia superior. Realice una comproba-
cidn visual para determinar si el carrusel se ha insertado correctamente y encaja a la
perfeccion en la cAmara térmica, tal como se muestra en la fotografia inferior.

Antes de colocar el carrusel de muestras del LightCycler® 2.0 en ¢ equipo
LightCycler* 2.0, cercibrese de que la cAmara térmica esté limpia y sin objetos que
puedan interferir con los tubos capilares durante el experimento. Consulte las
instrucciones de limpieza que se especifican en el capitulo E, Mantenimiento.

r-y

Cierre 1a tapa de proteccidn. En este momento, ef equipo estd preparado para nicigr
el experimento. A

Consulte el capitulo E, Mantenimiento, para conocer mis detalles sobre las medl-
das que debe adoptar en el caso de que se rompa un tubo capilar. »
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Interrupcin de un experimento

4. Interrupcion de un experimento

Consulte el capitulo D, Software, para conocer instrucciones sobre cémo interrumpir un
experimento.

5. Apagado

Lleve a cabo los pasos siguientes para apagar el equipo LightCycler® 2.0

o Salga del programa Light@cler@’ 4.1 y apague el ordenador.

o Cotoque el interruptor de encendido y apagadao situado en la parte trasera del
equipo LightCycler® 2.0 en la posicidn de apagado. Para conocer la ubicacion del
interruptor de encendido y apagado, consulte el capituio A, Informacidn general,

e Apague el ordenador y la impresora.

Para comprobar que la tapa de protecci6n estd desbloqueada, realice o salga de un
experimento antes de apagar el equipo LightCycler® 2.0.

s ¥
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Introduccibn al programa LightCycler* 4.1

Software
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Software

1. Introduccion al programa LightCycIer® 4.1

En este capitulo encontrard una introduccién general a la versién 4.1 del programa
LightCycler . Se incluyen los temas siguientes:

® Inicio del programa LightCycler 4.1

® Descripcién de la ventana LightCycler Software 4.1

® Abertura, creacion y almacenamiento de objetos

@ Cambio del nombre de los objetos y eliminacidn

® [mportacidn y exportacién de objetos

1.1 Inicio del programa LightCycIer® 4.1

Siga el procedimiento que se indica a continuacién para iniciar el programa y abrir un
experimento de demostracidén. El experimento de demostracién presenta a modo de
esbozo las funciones y los componentes del programa LightCycler 4.1, que se describen a
lo largo de este capitulo.

Para iniciar el programa LightCycler®

demostracion

4.7 y ver un experimento de

o Haga dable clic en el icone correspondiente al pragrama LightCycler® 4.1 Q que
encontrara en el escritorio.

e En el cuadro de didlogo Login, escriba su nombre de usuario y la contrasena.
{El nombre de usuaric inicial es admin y la contrasefia inicial es LightCycler01.
El sistema le pedird que cambie la contrasefia inicial después de entrar en el sistema
por primera vez. Si desea obtener mas informacidn, consulte el apartade Modificacidn
de la contrasena.)
0 Si se supera ef ndmero médximo de 3 intentos de inicio de sesion (vaior
predeterminado) se Mogueard ef acceso a fa cuenta de usuario,

o Para conectarse a la base de datos del ordenador local, seleccione LocalExor3 en el
cuadro de didlogo Log on to.

o Haga clic en Login.

La aplicacién muestra Ja ventana LightCycler Software 4.1, que incluye un panel
denominado Navigator en la parte izquierda y una imagen del equipo LightCycler. 2.0en
la derecha. La funcién de los botones de la ventana depende de la funcion que se haya
asociado a la cuenta de usuario. 5i desea obtener mds informacidn, consulte el apartado
Administracién del acceso de usuarios.
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inicio def programa LightCycler® 4.1
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Los titulos de las secciones de la ilustracién corresponden a botones que permiten Hevar a
cabo diversas tareas. Los botones activos dependen de la funcién que se haya asociadoala
cuenta de usuario en uso.

La seccién New Experiment inicia €] médulo Run. Los pardmetros de la serie analltica se
facilitan en l2 macro de Roche. Si se modifican estos pardmetros de configuracién se
romper4 el sello del informe y ¢l sistema emitird ¢l aviso “User Developed or Modified
Test Method™ (consulte el apartado 3.1.4). Tenga en cuenta que esta funcién no forma
parte del flujo de trabajo de diagnéstico,

La secciébn Analysis permite seleccionar un experimento existente para realizar un
andlisis. Los pardmetros de andlisis se facilitan en la macro de Roche. §i se modifican

' estos pardmetros de configuracién se romperd el sello del informe y el sistema emitir4 el
aviso “User Developed or Modified Test Method” {consulte el apartado 3.1.4). Tenga en
cuenta que esta funcién no forma parte del flujo de trabajo de diagnéstico.

La seccién Roche Macro permite seleccionar una macro de Roche instalada previamente.
Para obtener mds informacién acerca de la Instalacién y ejecucién de las macros de
Roche, consulte el capltulo Funcionamiento de las macros de Roche.

La seccién Macro abre la ventana de protocolo, que contiene botones personalizados para
ejecutar macros. Para obtener mds informacién acerca de la adicién y eliminacién de
botones de macro en la ventana principal, consulte el capltulo Funcionamiento de las
macros de Roche.
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Inicio def programa LightCycler® 4,1

sl

o Para abrir un experimento de demostracién, dirffase al pane! Navigator y haga clic en
el simbolo més (+) situada junto 8 cada uno de los elementos que encontrard en fa
ruta Roche\Experiments\Demo Experiments\.

oo Tm Caling
L {3 Musicoks Do S T |

Haga doble clic en uno de los nombres de experimento para abrirfo en la ventana
Ugthrcler® Software 4.1. La Informacién resumida del experimento se muestra enla
ventana principal. .

Seleccione la pestafia Raw Data. Esta pestafia contlene una lista de eJemplos y
gréficos sobre los datos de los experimentos.

Si desea abtener informacién pormenorizada acerca de fa ventana Ughr(.}'cfer@
Software 4.1, consulte el préximo apartada-

Para cerrar un experimento, seleccione la opcién Close del menu File o haga clic en
la X situada en la esquina superior derecha de la ventana del experimento que tenga
abierto.

© 0 0 O ©6

Para salir del programa, selecclone la opclén Exit del ment Ale o haga clicen la X
situada en la esquina superfor derecha de la ventana principal.
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Introduccion al programa LightCycler* 4.1
Deseripeidn de Ja ventana LightCycler® Software 4.1

1.2  Descripci6n de la ventana LightCycler® Software 4.1

La siguiente ilustraciébn muestra la ventana LightCycler' Software 4.} con informacién
sobre un experimento de demostracién.

Navigator Barra de médulos Panel de trabajo

Cerrar el program.

Cerrar el panel de
trabajo
Barra de meniis

£ Barra de
= |FiE i
e S E Ullllllllll|lJlllllJlmlJJJlJMJJlJlllJllJl
E&." E E EEE ]: bosruisrasthibasariidenvibsbbeeredi .
% L‘-’J 8 *aai :' |
|8 T !
‘.'3.:__:.__—.._-_ ! : |
| |
) J
* ;
AT T T A W,
[l = . - T T TT T _T T kem mem Barra de estado

La ventana LightCycler" Software 4.1 consta de lag dreas que se indican a
continuacion:

® El panel Navigator organiza y muestra la informacién sobre los usuarios, los equipos y
los datos.

® La barra de menils y la barra de herramientas general incluyen ments y botones para
ejecutar las tareas més habituales.

® La barra de médulos proporciona acceso a los médulos de los experimentos, incluidos
los protocolos, informacién sobre las muestras y médulos de andlisis. La barra de
médulos sélo se visualiza cuando el panel de trabajo muestra informacién sobre ¢l
experimento.

® El panel de trabajo sirve para llevar 2 cabo operaciones especializadas del programa
tales como la programacién del experimento (no disponible en el flujo de trabajo de
diagnéstico in vitro), la visualizacién de datos sobre el mismo o el andlisis de los
resultados (no disponible en el flujo de trabajo de diagnéstico in vitro). Tras iniciar la
sesibn, fa ventana Front se muestra en esta frea.

® La ventana de mensajes muestra los mensajes que genera el programa durante fa
¢jecucion de un experimento; p. ¢, mensajes de error.

® La barra de tareas y la barra de estado se hallan en la parte inferior de la ventana, La
barra de tareas muestra iconos para todas las ventanas abiertas, incluidas las “ocultas™
detrds de la ventana activa. La barra de estado indica e} nombre del usuario actual y del
equipo, asf como los mensajes de estado que se generan al utilizar ¢l programa.
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P i
La barra de herramientas general, la barra de tareas, la barra de estado, los mensajes,. el
panel de navegacion Navigator y la ventana Front pueden cerrarse o volverse a abrir de
forma independiente deseleccionando o seleccionando el 4rea correspondiente desde ¢l
mend View de la barra de menus. En los sigulentes apartados se describen con mayor

detalle as dreas bdsicas de la ventana LightCycler® Software 4.1.

1.21 El panel de navegacidn Navigator

El pane! de navegacién, situado a la izquicrda de la ventana LightCycler Software 4.1,
permite acceder a los elementos guardados en la base de datos del programa LightCycler’
4.1. Diches elementes hacen referencia a series analfticas, cuentas de usuario, equipos,
macros, etc. Los elementos se organizan en el panel en una estructura de 4rbol con
carpetas.

El pane] de navegacién incluye siempre las carpetas y los objetos predeterminados que se
indican a continuacidn:

® Carpetas de usuario {incluida la carpeta System Admin y carpetas para cada cuenta de
usuaric). Cada carpeta de usuario contiene una serie de subcarpetas predeterminadas,
como la carpeta de series analiticas.

® Una carpeta denominada Roche en la que se incluyen los experimentos de
demostracidén de Roche disponibles para cualquier usuario que acceda al programa
LightCycler 4.1.

@ Una carpeta Instruments cuyo objetivo es incluir un objeto por cada equipo
LightCyder 2.0 que se agrega al programa.

® Una carpeta Administration con objetos para los grupos de usuarlos, las funcienes de
usuario, las cuentas de usuario y las directivas de seguridad. La carpeta Administration
s6lo es visible para los usuarios que disponen de derechos de administrador local.

e —— s . om_ o -a

El panel de navegacidn es parecido, aunque no idéntico, al Explorador de Windows
del ordenador.

A continuacién se muestra una ilustracién de un panel de navegacién habitual.

rem = ey —

Software
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P Para mostrar u ocultar los elementos de una carpeta, haga doble clic en el nombre de
la misma o haga clic en los simbolos més (+) o menos (=) que figuran junto a las
carpetas.

P Para cerrar el navegador desde ¢l menti View, deseleccione la opcidén Navigator o haga
clic en la X situada en la esquina superior derecha del panel de navegacién. Cuando se
cierra el panel de navegacion, el panel de trabajo se agranda hasta ocupar todo el |
ancho de ka ventana.

» Para volver a abrir el panel de navegacién desde el menti View, seleccione la opcién
Navigator.

1.2.2  La barra de meniis y ia barra de herramientas general

Utilice la barra de meniis y la barra de herramientas general (ademas del panel de
navegacién) para crear y gestionar los objetos del equipo LightCycler 2.0. Utilice los
botones para acceder ripidamente a muchos de los comandos de los menis.

Descripeidén de los meniis
Mena File
® Permite crear {mediante la opcién New), abrir, guardar y cerrar objetos.

® Permite ver ¢l historial de revisiones del objeto que esté abierto en cada momento en la
ventana LightCycler Software 4.1.

@ Permite cerrar la sesidn en curso,
@ Permite importar y exportar archivos.
® Permite imprimir el informe de un experimento o la ventana actual,

@ Permite salir del programa.
Menua Edit
® Permite cortar, copiar y pegar datos en el panel de trabajo:

@ Permite seleccionar todos los elementos.

Menn View

® Muestra 4 oculta los siguientes elementos de la ventana LightCycler” Software 4.1; la
barra de herramientas general, la barra de tareas, la barra de estado, los mensajes v el
panel de navegacion,

@ Muestra la ventana Front (la ventana que se abre al iniciar el programa LightCycler 4.1)
en el panel de trabajo.

Meni Tools
@ Permite cambiar la contrasenia.

® Permite abrir 12 herramienta de gestién de usuarios (que sirve para crear, eliminar
y editar usuarios, grupos y funciones).

@ Permite ejecutar las macros de Roche.
@ Permite gestionar la informacién sobre los equipos.
® Permite ver el estado de la base de datos.

@ Permite obligar a los usuarios a que introduzcan el identificador del carrusel en el
editor de directivas {sélo para los administraderes locales).

@ Permite instalar macros de Roche.

.
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Mena Window '

® Permite cerrar, minimizar y organizar las ventanas cuando hay varias abiertas en el
panel de trabajo,

® Permite seleccionar una de las ventanas abiertas para activarla. (La parte inferior del
menid Window muestra una lista con todas las ventanas abiertas, y la ventana activa
aparece marcada.}

Menu Help
@ Muestra una versién electrénica del Manual de usuario del equipo LightCycler 2.0.

® Muestra el némero de versién y otros datos como, p. €., la informacidn del copyright
del programa.

Descripcidn de los botones de la barra de herramientas

Utilice los botones de la barra de herramientas para llevar a cabo las tareas principales
que ofrece el programa LightCycler 4.1. Cuando un botén estd inactivo (atenuado)
puede ser porque no se dispongan de los permisos necesarios para ejecutar la tarea o
porque no se permite realizar la tarea en el estado actual. 51 desea obtener mds
informacién sobre los permisos, consulte el apartado Administracion del acceso de
USUArTos.

La barra de herramientas general contiene los siguientes botones:

Haga clic en New para crear un objeto nuevo. Aparece un cuadro de didlogo con iconos
correspondientes a todos los objetos que es posible crear. Seleccione el tipo de objeto que
desee.

Haga clic en Run para abrir €l modulo Run y crear un experimento nuevo. Los
pardmetros de la serie analitica se facilitan en la macro de Roche. Si se modifican estos
pardmetros de configuracién se rompera el sello del informe y el sisterna emitird el aviso
“User Developed or Modified Test Method” (consulte el apartado 3.1.4}. Tenga en cuenta
que esta funcion no forma parte del flujo de trabajo de diagndstico.

Los pardmetros de andlisis se facilitan en la macro de Roche. Si se modifican estos
pardmetros de configuracién se romperd el sello del informe y el sistema emitird el aviso
“User Developed or Modified Test Method” (consulte el apartado 3.1.4). Tenga en cuenta
que esta funcién no forma parte del flujo de trabajo de diagnéstico.

Haga clic en Open para abrir un objeto. Al hacerle se abre un panel de navegacién para
que pueda seleccionar el objete. (También puede hacer doble clic en un objeto desde el
pane! de navegacién principal para abrirlo.)

Haga clic en Save para guardar los cambios practicados en un objeto. El botén sélo
aparece activo si se ha modificado el objeto de la ventana activa.

Haga clic en Report para abrir una ventana de informe de experimento.

Haga clic en Run Macro para ejecutar una macro predefinida. Al hacerlo se abre un panel
de navegacién para que pueda seleccionar la macro que desea ejecutar.

Dr. ALDQA.
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1.23  El panel de trabajo

El panel de trabajo del programa LightCycler versién 4.1 contiene informacién
especifica relativa a la operacién que se esté llevando a cabo. Por ejemplo, cuando se
¢jecuta una serie analltica, el panel de trabajo presenta una ventana de ¢jecucién con una
pestafia correspondiente al programa, otra pestafia para la visualizacién de los datos en
pantalla y otra pestafia para las notas sobre la serie analitica.

El panel de trabajo ¢st4 disefiado para permitir tener varias ventanas abiertas. En la barra
de tareas situada en l2 parte inferior de la ventana se muestra una etiqueta por cada
ventana abierta. El panel de trabajo que presenta la ilustracién siguiente conticne dos
ventanas: la ventana Front y una ventana para la serie analitica.
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Para ver y cambiar el tamafio de las ventanas en el panel de trabajo

» Utilice ¢l puntero del ratén para arrastrar uno de los bordes o las esquinas de la
ventana y cambiar el tamaiio de la ventana.

> Utilice los botones Z13]X] que encontrard en la esquina superior derecha de cada
ventana para maximizar, minimizar, restaurar o cerrar respectivamente la ventana,

» Utilice el mend Window para cerrar, minlmizar u organizar las ventanas.

» Haga clic en una etiqueta de la barra de tareas para restaurar una ventana minimizada
o traer al frente una ventana oculta.

Para cambiar el tamafio de secciones individuales de las ventanas

P Arrastre las divisiones horizontales entre secciones para cambiar su tamafio.

P Haga clic en ¢l controlador del extremo de una seccidn [Eocmmrmr =3 para
mostrar u ocultarfampliar la seccién.
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1.2.4 La barra de médulos

La barra de médulos contiene los iconos correspondientes a la serie analitica. El mend
s6lo se muestra cuando hay alguna serie analitica abierta. La barra de médulos consta de
los iconos que se indican a continuacién:

Icono Summary. Abre el médulo Summary, que contiene informacién sobre la serie
analitica {como el nombre, la fecha y el propietario) ademis de grificos de datos
generados con la misma.

Icono Run. Abre €l médule Run, que incluye los detalles del protocolo del experimento,
graficos de los datos del experimento y notas escritas por la persona que realiza el
experimento. Los parimetros de la serie analitica se facilitan en la macro de Roche, Si se
modifican estos pardmetros de configuracion se rompera ¢l sello del informe y el sistema
emitird el aviso “User Developed or Modified Test Method” (consulte el apartado 3.1.4).

Icono Samples. Abre el editor de muestras Sample Editor, que contiene informacion de
{a muestra necesaria para la serie analitica.

Iconos de andlisis. Abren el médulo de andlisis asociado. Este ejemplo muestra el icono
del anélisis de cuantificacién absoluta.

Para utilizar la barra de mddulos

» Haga clic en un icono para abrir el médulo de experimento relacionado o utilice
el método abreviado de teclado correspondiente al icono, Ctrl-Shift-n, donde # ¢s el
ntimero del iceno contando desde arriba. Por ejemplo, el icono Samples es siempre
el tercero en la lista de iconos. Asi, si quiere abrir el modulo Sample Editor, debera
presionar Cirl-8hift-3. {Mantenga el puntero del rat6n sobre un icono para visualizar
el nombre del médulo relacionade y el método de teclado abreviado para abrir el
médulo en cuestion.}

1.3 Abertura, creacion y guardado de objetos

Puede utilizar el panel de navegacion y los menus y botones de la barra de herramientas
para abrir, crear o guardar objetos del equipo LightCycler 2.0. (Los objetos que se
pueden crear dependen del estado del usuario.)

Para abrir un objeto existente

Haga doble clic en el nombre del objeto en el panel de navegacién o haga clic en [B0en]
en la barra de herramientas. También puede seleccionar la opcién Open del ment File.
Una vez hecho esto aparece un pequefio panel de navegaciéon en un cuadro de didlogo.
Seleccione el nombre del objeto y haga clic en OK. La informacién correspondiente al
objeto se muestra en el panel de trabajo.
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Copiado de elementos

Para crear y guardar un objeto nuevo

P Haga clicen IQ!?‘"---] en la barra de herramientas o seleccione la opcién New del menti
File, Aparece un cuadro de didlogo con los iconos correspondientes a los objetos del
equipo LightCycler 2.0. Seleccione el icono del objeto que desee y haga clic en OK.

P Escriba la informacion en el panel de trabajo para definir el objeto.

» Haga clic en [&Sevw]) en la barra de herramientas o seleccione la opcién Sgve del
ment File.

1.4  Copiado de elementos

Puede coplar cualquier elemento (excepto los objetos de experimento) de la carpeta de
otro usuario a su propia carpeta o subcarpeta. {No obstante, es posible que la funcién del
usuario limite los elementos visibles de las carpetas de otros usuarios.)

Una vez que el elemento esté en una de sus carpetas, pasa a ser un elemento de propiedad
que puede modificar segin convenga (conforme a las limitaciones de su funcién de
usuario).

Para copiar elementos de la carpeta de otro usuario

P Haga clic con el boton derecho en el elemento que desee copiar del panel de
navegacidn Navigator y seleccione Copy. Se abre un pequeno cuadro de didlogo en el
panel de navegacion,

P Seleccione la carpeta de destino, escriba un nombre nuevo para el elemento y haga clic
en OK.

1.5 Cambio del nombre de los objetos y eliminacion

La funcién de usuario determina los objetos cuyo nombre puede modificarse o que
pueden ser eliminados. Si desea obtener mds informacién sobre las funciones de usuario,
consulte el apartado Administracién del acceso de usuarios.

Para cambiar el nombre de un objeto

Haga clic con el botén derecho en el panel de navegacién Navigator y seleccione Rename,
o bien seleccione el objeto en el navegador y presione F2. Se abre un cuadro de texto para
editar ¢l nombre del objeto. Escriba el nombre nuevo para el objeto.

Para eliminar un objeto

Haga clic con el botén derecho en el panel de navegacion y seleccione la opcién Delefe,
También puede seleccionar el objeto y presionar la tecla Delete del teclade. Haga clic en
OK para confirmar Ia eliminacién. Los objetos de experimento no se pueden eliminar.
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2. Descripcién de los informes, gréficos,
consultas y herramientas del equipo

El programa LightCycler 4.1 incluye las herramientas y comandos siguientes:

® Un generador de informes empleado para generar informes con informacién sobre la
serie analiticz y los resultados del andlisis. Si desea obiener mas informacién al
respecto, consulte el apartado Visualizacién e impresién de un informe méis abajo.

@ Unaz herramienta para exportar e imprimir grificos con distintos formatos grificos y
copiar y pegar imégenes y datos de los grificos. Si desea obtener més informacién,
consulte el apartado Funcionamiento de los grdficos mas abajo.

® Una herramienta de consulta que permite buscar objetos de la base de datos. Si desea
obtener mis Informacién, consulte el apartado Funcionamiento de las consultas para
buscar informacién mis abajo.

® Herramientas de diagnéstico para el equipo y la aplicacién, como una comprobacién
automdtica del equipo o registros de errores y operaciones. Si desea mds informacién
al respecto, consulte el apartado Funcionamiento de las herramientas de diagndstico mis
abajo.

2.1 Visualizacién e impresi6on de un informe

Una vez ejecutada la macro de Roche, ¢l programa LightCycler’ 4.1 genera y presenta un
informe con detalles sobre el experimento y los resultados del analisis.

Para ver e Imprimir un informe:

o Abra una serie analltica ya realizada.

€) Haga clic en [AF==] o seleccione ta opcion Report del ment Ale. La ventana del
infarme se abre en el panel de trabajo.
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i o Fara ver ¢l resto de las paginas del informe, utllice los controles de avance y
retroceso de paginas:

||< 4 [Pege1d3 T bll

0 Para cambiar la escala del Informe en la ventana, haga clic en uno de tos siguientes
biotanes:

El primero presenta el informe con el tamafio de impresién.
El segundo ajusta la pagina del informe completo a la ventana.
El tercere ajusta el ancho de la pagina del informe a 1a ventana,

e Para imprimir el informe, haga clic en el botdn Print [E' sltuado en la parte superior,
de la ventana del informe.

2.2 Funcionamiento de los graficos

El programa LightCycler 4.1 genera numerosos tipos de gréficos durante y después de Iy
gjecucidn de una serie analftica y como parte del andlisls. Puede imprimir grﬁﬁcog,
exportarlos a distintos formatos graficos, y copiar y pegar imagenes y datos de lob
mismos. Los grificos incluyen una funcién de ampliacién y desplazamiento panordmicé
que permite ampliar detalles de un grfico o desplazario hacia la izquierda o la derecha

2.2.1  Impresidn, exportacién y copiado de grificos

Puede imprimir cualquiera de los gréficos que presenta el programa LightCycler 4.1
También puede exportar las imégenes y los datos del grifico por separado, o copiarlos y
pegarlos también por separado en otros programas,

Para imprimir un gréfico:

o Muestre el grafico que desee imprimir,

Haga clic con el botén derecho en log Hmites del gréfico y seleccione la opeitn Print,
Aparecerd una ventana de configuracion.
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Para cambiar los margenes del gréfico {y su tamafio), haga clic y armastre 139 [ineds g
de margen grises que rodean la imagen del gréfico.
Pueds cambiar el tamafio del cuadm de didlogo para facilitar ef gjuste da los
mérgenes del gréfico.

Si es necesario, seleccione una impresora. (De forma predeterminada se selecciona
la impresora predetenminada de Windows.)

Para modificar la conflguracién de la impresora, haga clic en Setup. Aparece un
cuadro de didlogo esténdar para configurar la impresora de Windows. Espetifique la
informacién necesaria y haga clic en 0K

Seleccione la ofientacidn del papel (campos Portrait o Landscape) y haga clic en Print.

Para exportar una imagen de gréfico:

Muestre el gréfico que desee exportar,

2/

Haga clic con el botdn derecho en fos limites del gréfico y seteccione la opcidn
Export. Se abre un cuadro de didlogo de exportacién. .
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En la pestafia Acture, debajo de la secclén Format, seleccione el formato de gréfico
con el que desee exportarlo,

Si aparece la pestaha Options (a 1a derecha), seleccione las opciones de conversién
aplicables. (La pestafia no se muestra para todos los formatos gréficos. Si aparece,
las opciones varfan segyin el formato selectionado.)

Para cambiar el tamaio de la imagen exportada, seleccione la pestafia Size y
especifique los nueves velores de anchura y altura, Seleccione Keep aspect ratio si
desea mantener las proporciones del gréfico.

Hage clic en {a la derecha del cuadro Filename) para abrir un cuadro de didlogo
Save As.

Desplacese a la ublcacién donde desee guardar la imagen de gréfico exportada,
escriba un nombre para la imagen y haga clic en Save.

00 0 o6 00

Haga clic en Export para exportar el grafico.
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Para exportar datos de gréfico:

Muestre el grafico que contiene los datos que desea exportar. |

Haga clic con el botdn derecho en los Iimites del grdfico y seleccione la opeién
Export. Se abre un cuadro de didloge de exportacién.

e ———)

Seleccione la pestafia Data,
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En el cuadro Serfes, seleccione los elementos de datos que desee exportar. Tales
elementos pueden variar en funcién del tipo de gréfico.

En el cuadro Inciude, marque las etiquetas de texia que desea exportar junto con los
datos.

En &l cuadro Format, seleccione un formato para los datos exportados.

Si selecciona la opcidn Text como formato, seleccione también un delimitador en e
cuadro Delimiter,

Haga dlic en (8 la derecha del cuadro Afename) para abrir un cuadro de didlogo
Save As.

Desptécese s Ia ubicacidn donde desee guardar los datos exportados, eseriba un
nembre para el archivo de datos commespondiente y haga clic en Save.

© 0 © 00 0 6

Hage clic en Export para exportar los datos.

Para copiar una imagen o datos de gréfico:

Muestre el gréfico que desee copiar.

Haga clic con el botén derecho en los Iimites del grdfico y seleccione |a opeién Copy
to clipboard, El gréfico se guarda como mapa de bits y los datos como texto.

)

Para pegar la imagen del gréfico, abra una aplicacién de grificos como Paint y pulsé
las teclas Cird-V.

Para pegar los datos del grifico, abra un editor de texto como el blog de notas y pulst'a
las teclas Ctr-V.
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222 Ampliacidn y desplazamiento panorimico para ver detalles del
gréafico

Puede ampliar una parte del grifico tantas veces como quiera para ver detalles
significativos. Si utiliza un ratén de 3 botones, podrd mover el grifico en cualquier
direccién para ver detalles que quedan fuera del 4mbito de la ventana. Siga los
procedimientos que se indican a continuacién para ampliar los detalles del grifico
(ampliacidn) o mover el grfico (desplazamiento panordmico).

Para ampliar:

o Sitde el cursor sobre el drea izquierda del grafico que desea ampliar.

e Haga clic y arrastre el puntero hacia abajo y hacia la derecha. (El puntero adapta la
forma de un recténgulo.) Suelte el botdn del ratén cuando el recténgulo ocupe el
4rea que desea ampliar. Se ampliaré el drea comprendida en el rectdngule hasta
cubrir el panel de trabajo.

o Repita el paso 2 tantas veces coma sea necesario hasta que los detalles del gréfico
adquieran el tamafio que desee. '

o Para restaurar el tamafio original del grafico, haga clic y arrastre el puntero del ratén
hacia arriba y hacia la izquierda. (Basta con realizar esta operacién una vez para
restaurar el tamarfio original del gréfico.)

Para el desplazamiento panordmico:

81 hay partes del grafico que desaparecen de la ventana, utilice ¢l botén central del ratdn
para hacer clic en el grifico. A continuacidn, arrdstrelo hasta que aparezca la seccién que
desee ver.

@ Existe la posibilidad de configurar un ratén de 2 botones para que al hacer clic en
antbos a la vez se active la funcionalidad que ofrece el boton central. Péngase en
contacto con el administrador del sistema o consulte las instrucciones del controlador

del dispositivo suministradas con el ratén.

Pr. ALDOA.
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23 Funcionamiento de las consultas para buscar
informacidn

El programa LightCycler” 4.1 incluye una herramienta de consulta que permite recuperar
informacién sobre series analiticas anteriores y otros objetos almacenados en la base de .
datos de LightCycler 4.1.

Para crear y realizar una consufta:

o Haga clic en New, seleccione el icono Query & v haga clic en 0K rﬁgareoeré una
ventana de consulta en el pane! de trabajo de la ventana LightCycle

Software 4.1.

En el cuadro Object fype, seleccione el tipo de abjeto que desee buscar (por ejemplo,
Experiment. si desea enconirar un experimento).

{(Opcional} Escriba el nombre del elemento que desea buscar o e} propietario del
mismo, si es conocido.

Seleccione Modified Date o Creation Date para especificar 1a fecha que se wutilizard en
la consulta.

Seleccione un intervalo de fechas. Puede especificar el nimero de meses o dias
anteriores a la fecha actual o bien seleccionar una fecha de inicio y fin en el pasado.

© 0 06 0 0O

Para refinar la busqueda, haga clic en el botbn Advanced y especifique los criterios
de bisqueda adicionales. Las opciones disponibles en la pestafia Search Options
dependen del tipo de objeto sobre el que se realiza ta consulta. Si lo desea, puede
seleccionar una carpeta determinada en 1a pestafia Search Folders. Active la casilla
Scan Sub-folders si desea incluir los subdirectorios del directorio,

Hapa clic en Search. Los resultadoes se muestran a la derecha de los criterlos de

blsqueda. Se Incluye la siguiente informacién:

Nombre del objeto

Tipo del objeto

Fecha de creacién del objeto

Fecha de la dltima modificacién del objeto
Actuslice I3 base de datos si aparece un mensaje de error en el que se informe
de la necesidad de actualizar ef motor de consufia, Si tiene privilegios de
administrador local, consulte ef apartado “Actuslizacidn de la base da datos”
que encontrard mis abafo para obtener Ias instruceiones pertingntas. De lo
contratio, pdngase en contacto con ef administrador del sistemna.
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Para abrir un objeto, haga doble clic en el nombre del mismo.

Para guardar ia consulta, haga clic en Save. Se abre un pequefio panel de
navegacion. Seleccione una ubicacion, escriba el nombre de la consulta y haga clic
en OK

Para cerrar la ventana de blsqueda, haga clic en la opcién Close del mend File o
haga clic en !a X situada en la esquina superior derecha de la ventana.

Para gjecutar una consulta guardada:

o Busque la consulta que desee en el panel de exploracion Navigator. La ubicacion
predeterminada de las consultas guardadas es la carpeta Query incluida en la
carpeta Special Data de la cuenta de usuario.

e Haga doble ¢lic en el nombre de la consulta para abrirla en la ventana Query.

\ e En la ventana Query, haga clic en Search para realizar la consulta.

2.3.1 Actualizacion de la base de datos

De forma puntual puede ser preciso actualizar la base de datos del programa
LightCycler” 4.1; por ejemple, cuando una nueva versién del programa LightCycler” 4.1
incluye nuevos parametros de bisqueda de consultas. En este caso, el programa presenta
un mensaje de error para informarle de la necesidad de actualizar el motor de consulta,

$1i su cuenta de usuario tiene asignado una funcidn de administrador local, siga los pasos
que se indican a continuacidn para actualizar la base de datos. De lo contrario, péngase
en contacto con el administrador del sistema.

Requisitos previos:
® Debe tener privilegios de administrador local para actualizar la base de datos.

® No debe haber mis usuarios utilizando la base de datos.

Para actualizar la base de datos:

En el ment foofs. seleccione Database Status.

Revise la lista de usuarios de la pestana Logged In Users. Si hay otros usuarios que
hayan iniciado sesitn no podra actualizar la base de datos. {En este caso, e botdn de
la pestafia Query Engine aparece inactivo.)

Si no hay més usuarios conectados, seleccione la pestafia Query Engine.

Haga clic en Update. El programa le recordard gue la actualizacién puede tardar
varios minutos.

Haga clic en Yes para omitir el mensaje y continuar. Tras actualizar la base de datos,
el sistema muestra un mensaje que confirma que la actualizacién se ha completado.

Haga clic en OK para omitir el mensaje. En la pestafia Query Engine se indica que el
motor de consulta estd actualizado. Aparece también un botdn denominade Reindex.

Haga clic en la opecidn Reindex. El programa le recordaré que el proceso de creacion
de nuevos ndices puede tardar varios minutos. %
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o Haga clic en Yes para omitir el mensaje y continuar. Tras Ia creacidn de nuevos
indices de la base de datos, el sistema muestra un mensaje que confirma que el
preceso de creacion de nuevos indices se ha completado.

Haga clic en OK para omitir el mensaje.

L2
0

Cierre el cuadro de didlogo Database Status. ]

2.4  Funcionamiento de las herramientas de diagnéstico

El programa LightCycler 4.1 incluye las siguientes herramientas de diagnastico
disefiadas para controlar el rendimiento del sistema LightCycler 2.0:

@ Un boton utilizado para realizar una comprobacién automatica del equipo

® Registros del equipo

2.4.1 Comprobacidon automatica del equipo

La comprobacién automdtica del equipo revisa todas las funciones del sistema como, po
ejemplo, el calentamiento a la temperatura correcta y la rotacién del carrusel d
muestras.

o=

Para realizar una comprobacién automética del equipo:

o En la carpeta Instruments del panel de navegacion Mavigator, haga doble clic en el
nombre del equipo para abrir 1a ventana Insirurnent.

€) Haga clic en Self Test en la barra de herramientas del equipo.
£l programa se bloquea durante la realizacién de la comprobacidn automatica,

En caso de producirse algin error, la comprobacién automética muestra un mensaje de
error y lo registra en el registro de errores del equipo. Consulte el préximo apartado para
obtener més informacién sobre el registro de errores.

8i no se producen errores, el programa muestra el mensaje “Self test passed” al finalizar la
comprobacidén automética.

o Na inicie otras aplicaciones mientras realice la comprobacién automdtica del equipo.

Se recomienda efectuar una comprobacidn automdtica del equipo una vez al dxqa
antes de proceder a realizar series analiticas en el equipoe LightCycler 2.0. Introduzca
siempre un carrusel vacfo para realizar la comprobacion automdtica del equipo.

2.4.2  Visualizacidén de los registros del equipo

El programa LightCycler’ 4.1 genera un registro de errores y otro de funcionamiento,
ambos ubicados en la pestafa Instrument Logs de la ventana Instrument {Error Logjy
Operation Log). Durante el funcionamiento normal del equipo no es necesario utilizar
estos registros. Su contenido es de informacidn que puede resultar necesaria para los
representantes de asistencia técnica en caso de producirse algdin problema con el equipo.
En tal caso, quizds deba exportar un objeto System Query Data que incluya tanto el
registro de errores como el de funcionamiento para envidrselo al representante de
asistencia técnica,

BT
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Para ver los registros del equipo: 6 3 9 8

-

En la carpeta lnstruments del panel de navegacién Navigator, haga doble clic en e
nombre del equipo para abrir la ventana /astrument.

Seleccione la pestafia Instrument Logs.

Los campos Total Runs y Totel Measurements situados en la parte superior de la
pestafia muestran el niomero total de series analfticas realizadas y el nimero total de
medidas de fluorescencia individuales efectuadas desde que e! equipo sali6 de la
fabrica. Los campos quedan reflejados en la siguiente ilustracidn,

ot T Pusviorwr Wirart i |
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o Seleccione la pestafia Operation Log o Emror Log para ver el registro corespondiente,

Los registros incluyen la informacion siguiente:

» El registro de funcionamiento Operation Log, con una lista de las 10 dltimas series
anallticas efectuadas con el equipo. Este registro incluye infoermacidn bésica sobre
¢ada serie tal como el nombre y la fecha. También se presenta el nimero total de
series anallticas y de medidas de fluorescencia efectuadas en el equipo después
de finalizar la serie analltica. Al final de ¢ada fila se muestra un botdn de registro
comiin (Common Log). Haga dic en Common Log para obtener una lista de todos

1 los comandos ejecutados durante la serie analitica.

» El registro de errares Error Log, con una lista de todos los errores acaecidos en el
equipo desde que £ste salid de ta fabrica. Cada emmor incluye un niimero de emor, ta
fecha y una observacion (el mensaje de error). Puede solicitar informacidn sobre el
registro de errores a los representantes de asistencia técnica en caso de
experimentar algein problema.

Para exportar un objeto System Data Query:

o En la ventana IJghtC);r(ﬂe:r"j Software 4.1, abre ia serie analitica que desee exportar.

o En el mend Fie, seleccione Export.

o Desplacese hasta la ubicacidn donde desee guardar el archivo exportado y selec-
cione System Query Data como tipe de archivo, Escriba el nombre del archive y haga
clic en Save. El archivo se guarda con la extensién .ixo.

Software
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2.4.3  Visualizacién de los errores de la aplicacién

Los mensajes de error que genera el programa LightCycler 4.1 s¢ muestran en el panel de
mensajes situado en la parte inferior de la ventana LightCycler Software 4.1. Tiene la
opcidn de mostrar u ocultar dicho panel.

Para mostrar u ocultar el panel de mensajes:

» En el mend View, seleccione o deseleccione Messages.

e )
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Cada entrada de error incluye la fecha y la hora del error, ademas del mensaje de error en
cuestidn,
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Instafacidn y ejecucién de una macro de Roche
§398
3. Funcionamiento de las macros de Roche

En este capftulo se explica cdmo instalar y ejecutar una macro de Roche, asf cémo afadir
y ellminar botones de macro de la ventana Front.

3.1 Instalacidn y ejecuciéon de una macro de Roche

Una macro de Roche incluye el protocelo de las series analiticas, los médulos de anélisis
¢ informes. Contiene plantillas para todes los componentes del experimento y un
programa denominado asistente para ¢jecutar la macro de Roche. Cuando se ejecuta [a
macro de Roche, ‘el asistente le guia por ¢l proceso de seleccibn de un equipo
y posteriormente aplica el protocolo del experimento, inicia la serie analitica del mismo y,
cuando ha terminado, afiade los médulos de andlisis al experimento.

Para ¢jecutar una macro de Roche puede utilizar el botén Roche Macro de ]2 pantalla
Front. También puede enlazar la macro de Roche con un botén de macro del mend
Macro de la pantalla Front Incluida en la ventana LightCycler Software 4.1, De este
modo, la macro se ejecutard al hacer clic en ¢l botén,

3.1.1 . Instalacidn de una macro de Roche

o Aseglrese de que ha iniciado uns sesidn en la base de datos Traceabfe Para obtener
més informaclén, consulte el apartado Para infclar una sesidn en un ondenador local
del capitulo Modificacitn de la contrasefla predeterminada del administrador
y creacidn de cuentas de usuarnio.

En el ment Tools, seleccione Mnstalf KGt.

o Se abre la ventana Kit /nstaller.

K narve tolwiat [ =

Il

o Escriba la ruta del archive *.Ickit o haga clic en E] y desplécese hasts la ublcacién
de su equipo. Haga clic en /nstall

La macro de Roche se instela de forma automética en la carpeta Roche/Templates
and Macros.

o Una vez que haya finalizado ta instalacién, asegurese de que el programa
LightCycler® 4.1 esté cerrado. Extralga el CD-ROM de instalacién de macros de
Roche y relnicie et programa LightCycler® 4.1,
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3.1.2  Ejecucidn de una macro de Roche

Cuando se ejecuta una macro de Roche, ¢l programa LightCycler 4.1 inicia auto-
miticamente un asistente para guiarle por ¢l proceso que permite utilizar la macro de
Roche. Tiene la posibilidad de editar Ia informacién de la muestra durante la ejecucién de
la macro de Roche.

Para efecutar una macro de Roche:

Aseglrese de que ha Iniciado una sesién en la base de datos Fraceable. Para obtener
mas Infarmacidn, consulte el apartado Para iniciar una sesisn en un ordenador local
del caplulo Modrficacién da la contrasefia predeterminada del administrador y
creacidn de cuentas de usuario,

o Haga clic en Roche Macro en la pantalta Front

Aparece la ventona Scan Catalog/Lot Number. Indique el nimero de catélogo del
ensayo del kit que estd utilizando en el campo Assay catalog Lumber, y el namero de
lote del ensayo correspondiente en Assay lot number. También puede leer el nimero
de! catdlogo y del lote del kit Gmpreso en el anverso del boletin técnico respectivo)
con ayuda del lector manual de cédigo de barras. Haga clic en OK

Avyoesegnrte [
bt [

51 el programa encuentra mds de una macro que responds a la entrada,
mostrard una lista de las macros disponibles. Seleccione fa macio adecuada
de la lista.

o El programa confinma ta disponibilidad de ta macro. Haga clic en Yes para continuar.

EEEE—— 200 >

@ Orm csacra found. Wik o, e to run the: mecro now?

| (oo

Se abre |a ventana Experiment Kt Wizard del asistente para el kit de experdmentos.
Haga clic en Next.
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El asistente le solicita que seleccione un equipo, Active la casilla Perform seff test si
desea que se efectiie una comprabacion automética del equipo antes de elecutar el
experimento. Haga clic en Mext

7 3 Select that et you sant ko mn the expedment on, 1 e
/| Pumevent in na s e 2, chick Soarch

U |[EeE L1305 onCOMT ICS128). i

Sewch I 1 Prdtorm wolf oot
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o Seleccione una campeta y escriba el nombre de la serie analltica.
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£ ) Racha Servios |
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o Ahore la serie analllica ya esté lista para reglizarse. Antes de iniciar la serie analltica,
edite la informacldn de la muestra si es necesario. Asegirese de que el salvapantalias
de Windows estd desactivado antes de iniciar una serie analltica en el equipo
Lightf,jrcler‘D 2.0, La activacitn del salvapantallas durante la ejecucion de un
experimento en el equipo Ught(.)/clcr@ 2.0 puede ocasionar una pérdida de datos.
Cuando haya terminado, haga clic en Start Run pars iniciar el proceso.
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0 No utilice Ia unidad de control mientras se efecuta una macro de Roche.
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[

o Una vez que haya finalizado |a serie analitica, el programa presenta el informe
comespondiente. Puede cambiar al anélisis haclendo clic en el icono adecuado de
la barra de tareas.

LightCycler* Software Version 4.1

Reportm it 0 X - *

Demo Fastorl
Bxperimenl
MM 0410 2004 137010 _HOFEIMGM GF. 11,7004 18 IR SR
L Operatw | System Admin L Owner| Roche
L'MTH‘TD 04 10 2004 171054 ! EnﬂTlmG 04.10. 7304 141407
Run Btas | Compwied b Sctwere version | LCB4 405394
Mrcm p Matro Owner
-
Run Notes
Progrwm
.Mt&_ﬂm Denrtucrion
| ormy li Anstrass wode | Hone
Tagel | Hod | Giope | GecTepet T Gupste | GwpOew
o _Jonmmem {_com_ | o ro toyetes) | Acquismon Moce
" 000030 0 [} | o q Norm
Program Hams | Amptization
Ontan [47 L Anatvsis wods | Grantacation
| Sidesea detener 1a ejecucién de una serie analitica en curso en el equipo LightCyclcr. 2.0,

haga clic en Abort Run.

0 Esta accién conlleva la pérdida de datos de la serie analitica cancelada.

| c Si cancela una serie analftica, el equipo puede estar caliente. Espere a que se enfrie
I antes de abrir la tapa.

A No deben instalarse programas adiclonales en lns unidades de control del

LightCycler' 2.0, salvo los programas de Roche aprobados especificamente para su
instalacién en unidades de control del LightCycler' 2.0. La instalacidn de programas
adicionales conlleva el riesgo de interferir con el programa LightCycler 4.1 y puede
terminar por afectar la seguridad de los resultados. Para la instalacién de programas
adicionales de Roche, consulte el Manual de usuario de este programa o el boletin
técnico de la prueba en cuestién,

0 St realiza modificaciones en wuna serie analitica después de haber iniciado la serie

analitica, el programa le solicitard que indigue el motivo de los cambios en la ventana
Change Log. Este comportamiento también es vdlido para las modificaciones |
realizadas en la serie analitica desde la dltima vez que se guards. Las versiones del
experimento guardadas anteriormente pasan a ser una versidn de sélo lectura que |
puede visualizarse si se selecciona la opeibn Revisions del mendi File. Los pardmetros
de la serie analftica se facilitan en la macro de Roche. Si se modifican estos |
pardmetros de configuracidn se romperd el sello del informe y el sistemna emitird el
aviso “User Developed or Modified Test Method™ (consulte el apartado 3.1.4).
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instalacion y efecucion de una macro de Roche

B3¢

Importacién de un archivo SAM

Puede importar un archivo MPLC SAM a un experimento nuevo mediante el botén
Import SAM que aparece en el editor de muestras Sample Editor de la pantalla
LightCycler Software 4.1 de una ventana de experimento nuevo abierto,

Para importar un archivo SAM:

@

Para importar un archivo LC MagNA Pure que contenga informacién sobre la
muestra de un aislamiento de dcido nucleico MagNA Pure, abra el editor Sample
Editor haciendo clic en Samples en la barra de médulos.

®

Haga clic en /mport SAM en la barra de herramientas del panel de trabajo, busque y
seleccione el archivo SAM y luego haga clic en Open o utilice un lector de cdigoe de
barras para leer el cadigo de barras de! archive SAM que genera el equipo MaghNA
Pure LC.
Los archivos SAM sdio se pueden importar antes de que se inicle una serie
analftica.

Si tiene que volver a empezar, haga clic en Reset Sarnples. El sistema le solicitara que
confirme el restablecimiento de los valores. Haga clic en OK Al restablecer las
muestras se mantiene la misma cantidad de muestras, pero se restablece 1oda la
informacién sobre ellas a los valores predeterminados y se restablecen también
todas las pestafas de edicidn de muestras especificas para los anélisis a sus valores
predeterminados.

e

®

Cuando acabe, haga clic en Save en la barra de herramientas general para guardar la
informacidn de las muestras con el experimentg.

@ No modifique manuglmente el archivo SAM,

3.1.4

Maoadificacidn de una macro de Roche

El encabezado de las paginas de los informes incluye el estado de sello de la serie analitica,
es decir, si el usuario cambia alguno de los parimetros de la macro de Reche, se rompe el

sello del informe y encima del nombre del experimento aparece la linea siguiente: User

Developed or Modified Test Method.

LightCycler® Software Vers:on 4.1

i ’RE DOrig B B m

User Davslapad or Modified Tert Method

Factor_¥_Dsmeo
Experiment
 CreatonOas 0912200408153~ it modedDets 10.012006 141609 T
Stavt T ' 09.12.2004 0% 6043 : £nd Time 69122004 302850
H.I'Imrm E Softwars Version LCS4 405383
Macro | Factor_V_OA68TTT000, 00000000 | acrm Cwner Sysamaomn T
Tenpraes
R oo |
Samples _ _
Sompme Cound 8 LCCuumSD[ T ] WALC BRI .
ASTyON N0, OAGIOTTION | AsseyLatNo. | 12045670 Cokr Corg D,
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Modificaciones que rompen el sello de un informe:
Médulo Run programming:

P Canal predeterminado

’ P Buscar temperatura

» Tipo de equipo

» Tamariio del capilar

P Agregar o eliminar un programa

» Nombre del programa

» Numero de ciclos

» Modo de andlisis

P Agregar o eliminar una diana de temperatura
» Temperatura de diana

» Tiempo de retencién

» Velocidad de cambio de temperatura

P Temperatura de diana secundaria

» Tamafio del paso

P Retraso del paso

» Modo de adquisicidn

» Objeto de compensacion de color seleccionado automdticamente

Editor de muestras, general:
P Tipos de andlisis seleccionados

> Canales seleccionados

i Editor de muestras de vistas de capilares:

i P Cambio posterior del nmero de catiloge del ensayo
B Cambio posterior del nimero de lote del ensayo
» Identificador de compensacién de color

P Informacién de replicacién

Editor de muestras de cuantificacién absoluta:
P Activar el estado de seleccidn de controles
| > Entrada de unidad
> Nombre de la diana
» Tipo de muestra
» Concentracién estindar
» Cp bajo y Cp alto

> Concentracidn baja y concentracion alta

n © Manual de usuario del equipo LightCycler® 2.0, versién del programa 4.1 Manual A; para diagnéstice in
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P
]

Editor de muestras de ceantificacidn relativa - monocolor: Fﬁ 3 9 0
» Nombre de la diana I o
» Tipo de muestra

» Concentracion estandar

» Cp bajo y Cp alte

Editor de muestras de cuantificacién relativa - color dual:

» Nombre de la diana ,
» Tipo de muestra

» Concentracion estandar

» Cp bajoy Cpalto

Editor de muestras de deteccion cualitativa:
» Activar el estado de seleccion de controles

» Nombre de la diana

—_—— e =

4 P Tipo de muestra
» Cp bajo y Cpalto

Editor de muestras de llamada a Tm:
» Nombre de la diana

‘ » Calibradores Tm seleccionados

» Tm esperado

Editor de muestras de genotipos:
‘ » Nombre de la diana
» Tipo de muestra

» Genotipo

Editor de muestras de cuantificacion de dcidos nucleicos:
» Nombre de la diana
» Tipo de muestra

» Concentracion estandar

Editor de muestras de compensacién de color:

» Canal dominante

Andlisis, general:
» Agregar o eliminar un andlisis

» Nombre del andlisis
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Aniilisis de cuantificacion absoluta:
» Nominador de canal
» Denominador de canal

P Objeto de compensacién de color seleccionado automaticamente, incluidos los canales
seleccionados

» Programa utilizado
» Curva estindar utilizada
» Método

» Para método de puntos de ajuste;

» Correccién de fondo seleccionado
» Método y valor de banda de ruido seleccionada
» Numero de puntos de ajuste
M Seleccidn de minimizacién de errores
[ » Valor del umbral

Andlisis de cnantificacién relativa - monocolor:
B Agregar o eliminar un grupo
» Nombre del grupo
i » Nominador de canal
P Denominador de canal

» Objeto de compensacidn de color seleccionado automaticamente, incluidos los canales
seleccionados

P Programa utilizado
P Métado de correccion de eficacia y curva estdndar utilizada

P Experimento de referencia seleccionado

P Agregar conjuntos de resultados
P Factor de correccién

P Factor de multiplicacién

Anilisis de deteccidn cualitativa:
- » Nominador de canal
» Denominador de canal

B Objeto de compensacion de color seleccionado automiticamente, incluidos los canales
seleccionados

» Programa utilizado

Analisis de llamada a Tm manual:
P Linea de referencia

» Tipo de muestra

> Canal

» Ejecutar programa

P Compensacion de color

» Cambiar a andlisis de llamada a Tm automatica

a4
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Anilisis de Hamada Tm automdtica:

» Nominador de canal

» Denominador de canal

- Objeto de compensacién de color seleccionado automdticamente, incluidos los canales
seleccionados

» Programa utilizado
» Modo de cilculo (automatico, manual)

» Para el cilculo automatico: -
» Modo de sensibilidad

» Nilmero méximo de picos

» Mostrar hombros

P Agregar o eliminar un pico de fusion

» Cambio de temperatura de fusidn calculada automiticamente

> Parala determinacidén manual:
» Valores de fondo especificos para la muestra

Anilisis de genotipos:
» Nominador de canal
» Denominador de canal

P Objeto de compensacién de color seleccionado automaéticamente, incluidos los canales
seleccionados

» Programa utilizado

» Modo de agrupacion y objeto de curva de fusién estindar utilizada
» Modo de sensibilidad

» Nombre del grupo

» Umbral de clasificacion

#» Umbral de resolucién

» Temperatura maxima y minima

Andlisis de cuantificacién de dcidos nucleicos:
> Nominador de canal
» Denominador de canal

P Programa utilizado

Dr. ALDO A,
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Moedificaciones que no rompen el sello del informe: [
» Equipo utilizado

P Ejecutar notas I
P Recuento miximo de posicién/muestra de busqueda

» Tdentificador del carrusel del LightCycler [
» Identificador del lote MPLC

P Numero de lote del ensayo, si estd vacio en la macro de Roche
» Nombre de la muestra

» Notas de la muestra

» Nombre del conjunto de resultados de la cuantificacién relativa

» Notas del analisis :
P Numero de picos de fusién determinados manualmente £
P Valores de fondo especificos para la muestra de la determinacién de altura de picog

manual, si no se define en la macro ‘

» Todos los pardmetros de visualizacion, tales comeo:
P Cuantificacién absoluta, método de puntos de ajuste: muestra la seleccién de

. puntos de ajuste
P Cuantificacidon relativa — monocolor: seleccién de esquema en la pestaiia de

emparejamiento
P Cuantificacién relativa — color dual: selecciones de esquema en la diana/referencia y

en la pestafia de emparejamiento
» Deteccidn cualitativa: visualizacién avanzada de los resultados
» Liamada a Tm: visualizacién de Tm manual; columnas de la tabla de resultados

» Compensacion de colot: canal

» Andilisis de llamada a Tm manual:

> Valoresde Tm
» Namero de valores de Tm l
t
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Funcionamiento de lasmacros de Roche /" O
Adicién y eliminacitn de botones de macro d@&a v&ﬁrana' Frodt ¢

ik

3.2 Adicién y eliminacidn de botones de macro en la ventana\'\‘\'ﬁg‘
Front

;

e

Si ha instalado macros de Roche, puede vincularlas a un botén de macro en la ventana
Front del programa LightCycler 4.1. Al hacer clic en el botdn se ¢jecutard el asistente
para el kit de experimentos.

; A continuacién, siga las instrucciones siguientes para asignar una macro de Roche a un
botén de la ventana Front.

Puede agregar y eliminar botones de macro independientemente de la funcién asociada
. 2la cuenta de usuario que utilice.

Para agregar un botén de macro:

o Si la ventana Font del programa Lighﬂ'.h«'cler‘z‘j 4.1 no sparece actualmente en
pantalla, haga clic en Font en la barra de tareas o selecclone esta opcidn del ment
1 View para mostrar la ventana.

o Haga clic en Add Si la opcidn Add no estd visible en la ventana, haga clic en la flecha
junto a la opcién Macro para visualizer Add / Delete.

‘I o Se abriré el cuadro de didlogo Sefect Macr/Ki, tal como se muestra a continuacion.

o Busque y seleccione la macro de Roche que desee y haga clic a continuacidn en Open.

o Se agregard un botén con el nombre de la macro del kit a la ventana, debajo de Add /
Delete.

o Para ejecutar la macra del kit, haga clic en el botdn,

! Para eliminar un botén de macro:

) o Si Defete no estd visible debajo de Macro en la ventena Front del programa
LightCycler® 4.1, haga clic en la flecha situada |unto a Macro y haga clic en Delete.
Aparecerd una lista con todos los botones de macro.

o Seleccione el batdn para eliminar y haga clic a continuacidn en 0K

e El botdn se eliminard de la ventana.
0 Séio se eliminard ef botdn de macro de fa ventana, no fa macro.
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Administracion del acceso de usuarios
Descripeidn de fas cuentas de usuario

4, Administracion del acceso de usuarios

Para utilizar el programa nghtCycler 4.1, se requiere una cuenta de usuario en la base de
dates del programa LightCycler 4.1. Las cuentas de usuario presentan distintos niveles
de acceso al programa segln la funcién asociada a la cuenta y los grupos a los que
pertenece la misma,

En este capitule se describe el funcionamiento de las cuentas de usuario, las funciones
y los grupos y se detalla cémo administrarlos mediante la herramienta User Management
del programa LightCycler 4.1, El capitulo también explica cémo modificar una
contrasefia de usuario.

Lea este capitulo si es responsable de crear o modificar cuentas de usuario o si desea
conocer los derechos asociados a su cuenta. En el apartado sobre contraseiias encontrara
informacién sobre como modificar una contrasefia.

Su cuenta de usuario debe tener la funcién Local Administrator para utilizar la
herramienta User Management.

4.1 Descripcién de las cuentas de usuario

Una cuenta de usuario permite acceder al programa LightCycler 4.1. La cuenta de
usuario especifica el nombre de inicio de sesién y la contrasefia del usuario y define el
nivel de acceso al programa que dispone el usuario.

Al crear una cuenta de usuario, ésta se debe asignar a una funcién. La funcién determina
) las tareas que podré realizar el usuario cuando utilice €l programa. Si desea obtener més
f informacién, consulte el apartado Descripcién de las funciones mas abajo. Una cuenta de
! usuario también se puede agregar a uno o varios grupos. Los usuarios del mismo grupo
' tienen acceso a los objetos del resto del grupo. $i desea obtener mas informacién,
consulte el apartado Descripcidn de los grupos mas abajo.

Navigator del programa LightCycler’ 4.1, con varias subcarpetas predeterminadas, No es
posible eliminar, cambiar el nombre ni mover la carpeta y las subcarpetas
predeterminadas del usuario. No obstante, cada usuario puede crear carpetas adicionales
debajo de las carpetas predeterminadas.

I Cada cuenta de usuario tiene una carpeta predeterminada en el panel de navegacion
i

Al instalar el programa LightCycler 4.1 se crea automaticamente un usuario
{ denominado System Admin. El usuario System Admin tiene la funcién Local
i Administrator y se utiliza para crear otras cuentas de usuario. La cuenta System Admin
no se puede modificar ni desactivar,

Una vez que se ha creado una cuenta de usuario, ésta no se puede modificar ni eliminar,
aunque se puede desactivar. Una cuenta de usuario inactiva no puede tener una funcién
ni s¢ puede asignar a un grupo.
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4.2  Descripcién de los grupos 5 3 g 8’

Un grupo es un conjunto de cuentas de usuario. Los miembros de un grupo pueden
acceder a los objetos del resto; por ejemplo, pueden abrir las series analiticas de sus
compafieros de grupo.

Silos usuarios pertenecen a mas de un grupo, sélo es necesario tener un grupo en comtin
para acceder a los objetos de los compaifieros de grupo. Por ejemplo, si el usuario Roberto
pertenece a los grupos A y B y la usuaria Susana pertenece a los grupos B y C, tanto
Roberto como Susana pueden acceder a sus objetos respectivos porque ambos son
miembros del grupo B, !

El nivel de accese de un usuario a los objetos de otro usuario lo determina la propia

funcién del usuarie. Por ejemplo, si Roberto tiene la funcién Standard User, podra abrir y

ejecutar las series analiticas de Susana. Si Susana tiene la funcién Expert User, podrd

abrir, ejecutar, modificar o mover las series analiticas de Roberto. Consulte el apartado
' siguiente para conocer mas informacién sobre las funciones.

4.3 Descripcion de las funciones

Cada cuenta de usuario estd asignada a una (nica y exclusiva funcién. La funcién
determina los derechos del usuario. Existen cuatro funciones:

@ Standard User
@ Expert User

l ® Local Administrator
® Roche User

Las funciones no se pueden crear ni eliminar, aunque algunos derechos de acceso se
pueden activar o desactivar para cada funcidn, $i desea mds informacién al respecto,
consulte el apartado Trabajar con funciones mas abajo,

4.3.1 Derechos de la funcién Standard User |

Una cuenta con la funcion Standard User tiene acceso limitado al programa
LightCycler 4.1. La funcién Standard User otorga los siguientes derechos:

P Instalar macros de Roche para ejecutar y analizar series analiticas.

» Modificar, mover, copiar y abrir o ejecutar los objetos del propio usuario. Esto incluye
modificar los nombres de las muestras, los nombres de las dianas, las notas de las
muestras, las notas de los andlisis y el recuento de muestras (antes de iniciar la serie
analitica).

P Abrir y copiar objetos y gjecutar macros de usuarios Local Administrator o Roche
[ User.

P Abrir y copiar objetos y ejecutar macros de las carpetas de usuarios Standard User y
Expert User, si éstos son miembros del mismo grupo que el usuario Standard User.

Dr. ALDO A,
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La funcién Standard User deniega los siguientes derechos:

» Utilizar la ventana Run programming para crear desde cero programas para los
experimentos ¢ para mejorarlos.

P Agregar andlisis a los experimentos.

» Utilizar la barra de herramientas de los andlisis para modificar pardmetros de
configuracién tales como el programa o la compensacién de color.

» Crear macros.
P Modificar o mover objetos de otros usuarios.

P Ver carpetas u objetos de usuarios que no pertenecen al mismo grupo que ¢l usuario
Standard User.

P Eliminar, mover, copiar o cambiar el nombre de las carpetas predeterminadas
(incluidas las carpetas predeterminadas del propio usuario}.

» Copiar o cambiar el nombre de cualquier objeto de experimento (incluidos los objetos
del propio usuario).

» Eliminar cualquier objeto (incluidos los objetos del propio usuario).

4.3.2 Derechos de la funcién Expert User

La funcién Expert User otorga los siguientes derechos;
P Instalar macros de Roche para ejecutar y analizar series analiticas.

P Crear objetos del resto de miembros y abrir, copiar, ejecutar, modificar y mover los
objetos del propio usuario, En cuanto a los experimentos, se puede modificar Ia
informacién de las muestras y el recuento de muestras (antes de iniciar la serie
analitica).

P Eliminar los objetos del propic usuario y carpetas no predeterminadas, si asi lo
{ permite el usuario Local Administrator (linicamente si la carpeta no contiene objetos).

P Cambiar el nombre de las carpetas no predeterminadas y los objetos del propio
usuario.

P Abrir, copiar y ¢jecutar objetos de los usuarios Local Administrator o Roche User.

P Abrir, copiar y ejecutar objetos de otros usuarios Expert User, si pertenecen al mismo
grupo.

P Crear, abrir, copiar, ejecutar, modificar, eliminar y mover objetos de una carpeta de un
usuario Standard User, si éste iitimo estd en el mismo grupo que el usuario Expert User,

La funcién Expert User deniega los siguientes derechos:

P Crear, eliminar, mover, modificar o cambiar el nombre de objetos de los usuarios
i Local Administrator, Roche User u otros usuarios Expert User,

P Ver las carpetas o los objetos de los usuarios Standard y Expert User que no se
encuentren en ¢l mismo grupo que el usuario.

P Copiar, eliminar o cambiar el nombre de los objetos (incluidos los objetos de
experimento del propio usuario).

» Eliminar, mover, copiar o cambiar el nombre de las carpetas predeterminadas
(incluidas las carpetas del propio usuario).

Manual de usuario del equipo LightCycler® 2.0, versién del programa 4.1 Manual A: para diagnéstico in




Administracién del acceso de usuarios

Software |

Descripcicn de fas funciones

VIR
4.3.3 Derechos de la funcién Local Administrator

La funcién Local Administrator otorga los siguientes derechos:

P Utilizar el médulo Run programming para crear y ejecutar series analiticas. Los
parametros de la serie analitica se facilitan en la macro de Roche. Si se maodifican estos
pardmetros de configuracién se rompers el sello del informe y el sistema emitira el
aviso “User Developed or Modified Test Method” (consulte el apartado 3.1.4). Tenga
en cuenta que¢ esta funcién no forma parte del flujo de trabajo de diagnéstico.

P Instalar macros de Roche para ejecutar y analizar experimentos,

P Crear objetos del resto de miembros y abrir, copiar, ejecutar, modificar, eliminar y
mover los objetos del propio usuario. (Los derechos de modificacién permiten
maodificar la informacién de las muestras, agregar un anilisis al experimento y utilizar
la barra de herramientas de los anélisis para modificar cualquiera de los pardmetros de
configuracién del analisis.)

B Abrir, ejecutar y copiar objetos de otros usuarios Local Administrator.
P Abrir, ejecutar y eliminar objetos de la carpeta Roche.

B Crear, abrir, copiar, gjecutar, modificar, eliminar y mover objetos de las carpetas de un
usuario Standard y Expert User.

» Utilizar la herramienta User Management pard administrar los usuarios y grupos; si
desea mas informacidn al respecto consulte el apartado Administracién de usuarios,
grupos y funciones mas abajo.

La funcién Local Administrator deniega los siguientes derechos:

» Utilizar el mddulo Run programming para crear y ejecutar series analiticas. Modificar
o mover objetos de la carpeta Roche.

» Modificar, mover o eliminar objetos de otro usuaric Local Administrator; por

ejemplo, un administrador no puede copiar objetos en una carpeta de otro
administrador,

B Copiar, eliminar o cambiar el nombre de los objetos de experimento {incluidos los
objetos de experimento del propio usuario).

# Eliminar, mover, copiar o cambiar el nombre de las carpetas predeterminadas
(incluidas las carpetas del propio usuario).

4,3.4 Derechos del usuario Roche User y la funcién Roche

El usuario Roche User es una cuenta de usuario especial y predefinida que se asigna a la
funcién Roche. Ni el usuario Roche User ni la funcién Roche aparecen visibles en la
herramienta User Management. $6lo los representantes de Roche poseen el nombre de
usuario y la contrasefia necesarios para iniciar una sesién como un usuario Roche User.

El usuario Roche User puede acceder a la carpeta Roche, la cual contiene objetos como !
protocelos de experimentos y curvas estandar suministrados por Roche. !
La funci6n Roche otorga al usuario Roche User los siguientes derechos:

» Crear, modificar, mover, ejecutar, copiar y eliminar elementos y subcarpetas de la
carpeta Roche.

B Crear, modificar, mover, ejecutar, copiar y eliminar subcarpetas y elementos de otros N
usuarios, sélo si asi lo permite el usuario Local Administrator.
Dr. ALDO A, i .
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El usuario Expert User no puede realizar las acciones siguientes:

» Eliminar, mover, copiar o cambiar el nombre de la carpeta Roche ni de las carpetas
predeterminadas de los usuarios). '

r

4.4 Administracién de usuarios, grupos y funciones |
La herramienta User Management permite realizar las acciones siguientes;
® Crear, medificar, activar o desactivar cuentas de usuario.

® Asignar funciones a las cuentas de usuario (no se pueden crear, modificar ni eliminar
funciones).

® Crear o eliminar grupos de usuarios y asignar usuarios a los grupos.

Es preciso disponer de la funcién Local Administrator para utilizar la herramienta User
Management. :

Para abrir la herramienta User Management:

» En el mend Tools, seleccione Manage Users.
A continuacion se muestra la ventana principal de la herramienta User Management.
La opcidn Work with Users esta seleccionada de forma predeterminada,

Adminishiation Tasks:  Swiwcl an Usor to View/Edit ¥ Show Dasbied tses 1
|_ ol wih Uswes g ‘;‘g"”"’
ke | 1
Work wih Fioks I !
" Edtheccess |

i

Actions:
’ e

Bl |

i
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4.4,1  Trabajar con usuarios

Para crear una cuenta de usuario nueva;

o En la ventana de la herramienta User Managernent, haga clic en 1a opcion Work with
Users (sl no esta setecclonada).

o Haga clic en New User.

e Introduzca e) nombre completo del usuarlo, el nombre de inlclo de sesién y la
contrasefia y seleccione una funcidn para el usuarlo.

o Marque los grupos a los que desea agregar el usuario. Si no se ha creado ningun
grupo, deberé agregar el usuario después de crear el grupo.

e Haga clic en Done.

Se agregard una carpeta predeterminada para el nuevo usuario en ¢l panel de
navegacién y el nombre del usuaric se agregard a la lista de usuarios de la carpeta
\Administration\Users de panel de navegacién.

x
.

En el ejemplo anterior, en ¢l panel de navegacidén Navigator aparece una lista con cuatro
cuentas de usuario y dos grupos. Las cuentas de usuario son:

Admin User
Amy Clayton
Richard Davis
Systern Admin

Tenga en cuenta que cada cuenta de usuario dispone de su propia carpeta de usuario.

Los grupos son:
Labl
Lab2
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Para editar, activar o desactivar una cuenta de usuario:

o En la ventana de la herramienta User Management, haga clic en la apcién Work with
Users (si no ests seleccionada).

e Seleccione el nombre del usuario del panel derecho y haga clic a continuacién en
Edit User.

| e La unica informacidn que se puede modificar es la contrasefia y la pertenencia a un
grupo determinado.

° Para desactivar la cuenta de usuario, marque la casilla de verificacién Access
Disabled. para reactivar una cuenta, desmarque la casiila Access Disabled. No es
posible desactivar la cuenta System Admin.

e Cuande haya acabado. haga clic en Done.

o No es posible eliminar una cuenta de usuario.

i 4.4.2 Trabajar con grupos

Para crear un grupo nuevo:

o En la ventana de la herramienta User Management, haga clic en ia opcidn Work with
Groups.

Haga clic en New Group.

Escriba un nombre para ef grupa en el cuadro Group Mame.

Para agregar usuarios al grupo, marque los nombres de los usuarios que desee
agregar. (Puede crear un grupa sin agregar usuarias.)

o Haga clic en Done.

Si no ha afiadide nirgdn usuario al grupo, aparecera un mensaje de confirmacién
para guardar e! grupo sin usuarios. Haga clic en OK

El grupo se agregard a la carpeta Groups del panel de navegacién Navigator.

94
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Para editar un grupo:

o £n la ventana de la herramienta User Management, haga clic en la opcién Work with
Groups.

Seleccione el nombre del grupo del panel derecho.

Haga clic en Edit Group.

Cambie el nombre del grupo o seleccione y deseleccione los miembros del grupo.
También puede asignar un grupo a un usuarie cuando se edita la cuenta de usuario.
Consulte el apartado Trabajar con usuarios mas arriba.

Haga clic en Done.

2

| Para eliminar un grupo:

En ia ventana de la herramienta User Management, haga clic en la opcidn Work with
Groups.

Seleccione el nombre del grupo del panel derecho.

Haga clic en Delete Group. El pragrama le saolicitaré que confirme la eliminacion.

Haga clic en Yes para eliminar el grupo.
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4.4.3  Trabajar con funciones

1
No se pueden crear nj eliminar funciones asf como tampoco es posible modificar la
asignacién de una funcién de un usuario. Es posible modificar algunos derechos de’
acceso asociados con las funciones de los usuarios Standard User, Expert User y Roche’
User. No se pueden modificar los derechos de acceso de la funcién Local Administrator.
También se puede determinar Ia hora en que un usuario cerrard la sesién auto-
méticamente y establecer el niimero maximo de intentos de inicio de sesién antes de
desactivar un acceso cuando se introduce una contrasefia incorrecta.

Para establecer las condiciones de accesn y modificar los derechos de
acceso de una funcién:

o En la ventana de la herramlenta User Management, haga clic en ta opcidn Edit
Accsss. En la ventana de acceso aparecen las opeiones disponibles.
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e Seleccione o deseleccione las opciones disponibles.

e Cuando hays acabado, haga clic en Done.

— -

Manual de usuarfo del equipo LightCycler* 2.0, versitn del programa 4.1 Manual A: para diagnéstico in




-

Administracidn del acceso de usuarios

Software

Modificacion de la contrasefia

4.5 Madificacién de la contraseﬁa; 6 3 9

Cuando s¢ asigna una cuenta para ¢l sistema del programa LightCycler’ 4.1, se obtiene
una contrasefia inicial para iniciar una sesién por primera vez en el programa
LightCycler 4.1 (el sistema le solicitard modificar la contrasefa inicial después del
primer inicio de sesién). También es posible modificar la contraseiia en ¢] momento que
desce. -_
Para modificar la contrasefia: :

> En el ment Tools, seleccione la opcién Giange Password. Aparecerd el cuadro de

dislogo Password.

¢

:'{: Pasnword

P

|
i

» Introduzcea la contrasena actual en el cuadro Password.

1
» Escriba la nueva contraseiia en el cuadro New Password y conflrmela en eI cuadro
Confirm Password. Haga dlic en OK, |

La contrasena debe contener come minimo seis caracteres, de entre los cuales puede
haber un niimero y un caricter én mayiscula.

1 - .
0 Las contrasefias, no obstante, son distintas si se escriben en mayisculas o minisculas,

{

I
Memorice la contrasefia o consérvela en un lugar seguro. No revele I contrasefia a otras

personas. H
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5. Instalacion del programa LightCycler® 4.1

El programa completo LightCycler’ versién 4.1 incluye la aplicacién LightCycler 4.1,
una base de datos y un servidor de objetos. Siga las siguientes instrucciones de instalacién
si ha recibido una licencia para instalar ¢! programa LightCycler 4.1 también en un
segundo ordenador o en varios ordenadores locales, por ej., para el analisis de datos.

En este capitulo se describe como instalar el programa LightCycler” 4.1. Se incluyen los
temas siguientes:

® Informacion general sobre la instalacién del programa
® Requisitos de hardware y software
® Instalacién del programa LightCycler 4.1

® Almacenamiento de una base de datos existente ¢ instalacién de bases de datos
: adicionales

® Eliminacién del programa LightCycler” 4.1

® Modificacién de la contrasefia predeterminada del administrador y creacién de
cuentas de usuario

5.1 Informacion general sobre la instalacién del programa

i El programa LightCycler' 4.1 controla el equipo LightCycler' 2.0 mediante la
informacién suministrada en un protocolo de la macro de Roche. El programa
LightCycler’ 4.1 incluye la aplicacién LightCycler’ 4.1, una base de datos y el servidor de
objetos de la base de datos (denominado “Exor 37, el cual se comunica con la base de
l datos. El programa se debe instalar en una configuracién local.

En este tipo de configuracién, todos los componentes del programa se instalan en el
{ ordenador LightCycler’ conectado al equipo LightCycler’ 2.0. El equipo y el ordenador
trabajan conjuntamente como un sistema independiente con su propia base de datos y
| con su propio conjunto de cuentas de usuario. Los ordenadores no conectados a un
equipo, los cuales se pueden utilizar para las herramientas de las aplicaciones del

programa LightCycler 4.1 pero no para ejecutar un experimento, son también sistemas
independientes.

5.2 Requisitos de hardware y software

Para conocer los requisitos de hardware y software del ordenador que se conectara al

! equipo LightCycler' 2.0 o para iniciar ¢l programa LightCycler 4.1 para analizar datos,
consulte el capitulo B, Descripcion del sistema.
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. . @ 8 3 9 %C‘ :
5.3 Instalacién del programa LightCycler™ 4.1 |

Introduzca el disco del programa I.ightCycIer® 4.1 en la unidad correspondiente. Si €l
programa de instalacién no se inicia autométicamente, haga doble clic en el archivo
LightCycler_Software_a1_Setup.exe. E) proceso de instalacidn transfiere y extrae los
archivos y prepara a continuacion el asistente para la instalacldn. Se abrird el
asistente InstallShield Wizard. Haga clic en Next

B

Weicoms to the nstallShisld Wizesd lor LCS 4.1

The InctalShieid® Wizard vl ietell LLS4.1 on your
compulet. To contirue, click Ned

« Bach, Nt > Cancel

TESHE 1zt

Softwate License Information

Frazs the PAGE DOWN kay to seo the test of tho agroemant

' SOFTWARE LICENSE AGREEMENT -~
i

Fead the folowing terms and condions of thh S oftwars Licente Agreement [
e Soltware 4,1, bawinalter toas["

mant’] carehully betore Intefing the LightCycler
1 SOFTWARE"] Procesding wth the Instatation of the SOFTWARE wil consthuie acosp-
Lanos of the terme and condtions of this Agreeme t. By ths terms end oongi-
tiorn of this Agreemert, the enchuzsr ("Licenzes'] stwumes & responsbilty and Beblty lor

Do you accept e the terms of the preceding Licenss Agresment? {f pou choote No, the
eetup wil clors, To inetal LOS4.1, pou must sceept this agresment,

, InstalSheeic |
<Back Yes No |
\
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b

Seleccione la configuracién predeterminada para instalar el motor de la base de
datos o busque la ubicacién que desee. Haga clic en Mext.

Ingtallshirdd Wizerd

Choots Eror Location
Daxtination Foldet -
’VC:\Prwam Filas\Roche'\ExarNBin Browss... JI
I et aRShwedd
; < Back New> Corcel |

Seleccione la configuracitn predetenminada para instalar e archive de la base de
datos o busque la ubicacién que desee. Haga clic en Mext.

Choozs Databaso Location
Destination Folder — s
[ C\Program Flas\Rocha\Exo\Date m_ﬂ
A . 4
instatS el
<Back [ Kmt> | Cencel |
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o En 1a ventana Setup Type seleccione Exor DB with en audit trail, Esta opcién crea una
base de datos que genera un seguimiento de auditorfa de las series analilicas
modificadas y ofrece otros controles de la base de datos. Una base de datos sin una
funcién de seguimiento de auditorfa no es aplicable para el uso de diagnéstico in

vitro. Haga clic en Next.

tstallShield Wiz d

Setup Type
Choots the eetup lype that bett suits pour needs.

Plaate telact 8 docied database hpe

1 Enor DB with en audit ral
1 Exor DB without an e trald (Tor research)

It &S heeld
i

<Beck New> || Eamcel

Un seguimiento de auditorfa es una segura marca de lecha y hora generada por
el ordenador que registra independientemente la fecha, la hora y los nombres
de las entrodas de usuarios y Ias aeciones que crean, modiifican o elfiminan
registros electrdnicos. Los cambios de los registras no deben entorpecer la
informacidn reglstrada anteriormente,

El programa le solicltaré un nombre para la nueva base de datos. Escriba un nombre
para la base de datos o deje el nombre predetenminado y haga clic a continuacidn
en Next,

InstaltShield ¥izard

Enter Text o Cy
Pleate enter ormeton in the field befow. o

Mew Databass Hame

T <tack | Nedt>
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Siya existe una base de datos con el mismo nombre, ¢l programa le pedird que utilice
la base de datos existente o que cree una base de datos nueva con el mismo nombre.

' Haga clic en Next.

InstaltS et VWirard

Setup Type
Choosa the retup lype that best cults pous noads,

A Detabase by that nome aeady exdets, pieac peiect on option.

& Usy the wdisting databars fis.
' € Crasts & new database named XDMS_D. 1D,

Insta3hed
¢ <Bek [ New> Carcel |

Si sefecciona crear ung nueva base de datos con el mismo nombre, el programa
almacena sutomdticemente la antigua base de datos con una marca de fecha
¥ hora en el directonio de la base de datos.

0 Seleccione la configuracidn predeterminada para instalar el programa
LightCycler® 4.1 o busque la ubicaci6n que desee. Haga dic en MNext.

L tolS Ll Wizor d
Chooms Destinstion Location
Sedect folder where Setup will install fles.

Pleasa celect the location for the LES4.1 Software.

Destination Folder
[c—\mgunmmmu.csu Browss... J

Inst A SFweid Bl
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Y

Seleccione la ubicacién de los iconos del programa. Se trata de ubicaciones desde
donde iniciar e} programa Light(,\'cler@ 4,1, Deseleccione las ubicaciones de iconos
que no desee y haga clic en Next.

Instatishield ¥Wizaod
Setup Tppe :
Plasze elect dedred kcons.
W Ererd Deskiop loon M Dalsbeta corpestion tool

M Exord Program Mer loon
W - Ercid Startup Merw ioon
M LCS4,1 Deskiop lcon

M LC54.1 Program Menu [con

It ol Fweld

¢Beck Noxt > Carcel [

1 Cuando aparezca la ventana /nstaliShield Wizard Complete habra finalizedo la
instalacion. Haga clic en Anrish. Después de reiniciar ef ordenador podré abrir el
programa haciendo clic en el icono del programa LightCycler® 4.1.

InstaliShietd Yiznrd

InstellS hield Wize:d Complete

Thit spstem nesds to be rebooted in order to establirh
connection to datahats

€ Yes, | want o restart my computes row,

& No, | wil rertart my computer later,

Remcve eny dixke from their drives, end then click Finish (o
complele e2hp,

< Back Firish Cocet |

Dutante la instalacién se instalan los siguientes iconos en el escritorio:

el icono del programa LightCycler 4.1 @ y el icono de Exor 3 5 N

»
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53.1

Almacenamiento de una base de datos existente e instalacién de
bases de datos adicionales

Es recomendable guardar una copia de seguridad de la base de datos regularmente.
Debido a las limitaciones de un disco, guarde la base de datos con un tamafio méximo de
700 MB. Para comprobar el tamaiio de la base de datos, Lieva a cabo lo siguiente:

Para comprobar el tamafio de la base de datos:

En Windows Explorer, seleccione C:\Program Files\Roche\Exor3\Data (la ruta de
acceso se corresponde con la opeidn predeterminada de la instalacién; puede variar
segun lo especificado durante la instalacién del archivo de la base de datos. Consulte
también el apartado Instalacién del programa LightCycler® 4.1, paso 8).

Haga clic con el botén derecha del raton en la base de datos [*.IB) que desea

comprobar. Seleccione del menii Properties; compruebe el tamafic en el elemento
correspondiente del mend.

Si necesita comprimir el archivo de la base de datos (por ej., si el tamafic de la base de
datos es superior a 700 MB), puede utilizar la herramienta CompactIB.

Para comprimir un archivo de base de datos:

En ef menli Start, seleccione Programs/Roche/CompactlB

Se abrird la ventana Compact Interbase Database Fife. En el cuadro Database File to
Compact, introduzcea el directorio de la base de datos o haga clic en {5 y busque la
ubicacién que desee. Haga clic a continuacién en Open.

Haga clic en Comgact para iniciar el proceso.

Para guardar la base de datos en un disco, lleve a cabo el procedimiento que se describe en
el apartado Utilizacion de la unidad de CD-RW.

Para instalar bases de datos adicionales:

Si el programa LightCycler 4.1 ya ests instalado en el ordenador, puede utilizar la

utilidad de instalacién del programa LightCycler 4.1 para instalar bases de datos
adicionales:

Introduzca el disco del programa LightCycler® 4.1 en la unidad correspondiente. Si el
programa de instalacién ne se inicia automéaticamente, haga doble clic en el archivo
LightCycler_Software_41_Setup.exe.

Manual de usuario del equipo LightCycler® 2.0, versién del pragrama 4.1 Manual A: para diagnéstico in
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Aparecerd la ventana Setup Type. Deje la configuracion prez‘:i\ienﬁnad‘:ﬂnst‘bﬁ 4
database file y haga clic a continuacién en Next i W

tastallShield Wizard

Setup Type '=r;v .

Plaase eslect a option.

@ |nstad & datebam fe.
¢, Uninstal LES4.1 Soltware.

IrsztadShiekd

Bk [ Net> | Ceroet

Seleccione la configuracién predeterminada para instalar el motor de la base de
datos o busque la ubicacidn que desee. Haga clic en Next.

InstallShirld Yizard

Chooto Exos Location . ST
'.|‘"-l- )
o .
Dettination Folder
[G\Proganﬁm\ﬁudn\Eu?\Bh
IngiaRShieid
. | <Back [ Nem> Cancel |

CHIARELLL
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Seleccione la configuracién predeterminada para instalar el archivo de la base de

datos o busque la ubicacion que desee. Haga clic en Next. l
InstollShield Yizonl |
|
|
Chooza Detabars Location
Destination Folder
[&\Promm Fiss\Roche \EkorN\Data Browss... |
(rnstalfSheeid
<Back [ Nee> |  Conce |

o En ta ventana Setup Type seleccione Exor OB with an audit traii. Esta opcién crea una
base de datos que genera un seguimiento de auditorfa de las series anallticas
modificadas y ofrece otros controles de la base de datos. Una base de datos sin una
funcitn de seguimiento de auditorfa no es aplicable para el uso de diagnéstico
In vitro. Haga clic en Mext.

InstallShielif Wigaid

Setup Type
Chocrse the sstup type that bett suilts yout needs.

Plaate tolect a desked databe bpe.

& Exor DS with an audi red
. Exot DB without an el il (for ressarch)

InstalSraeld
< Back Hext > Cercel |

Un seguimiento de auditoria es una segure marca de fecha y hora generada por
¢f ordenador que registra independientermente la fecha, Ia hora y las nombres
de las entradas de usuarios y las acciones que crean, modifican o eliminan
registros efectrdnicos, Los cambios de fos registros no deben entorpecer i3
Informacion registrada anterformente.
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El programa le solicitard un nombre para la nueva base de datos. Escriba un nombre
para la base de datos o deje el nombre predeterminado y haga clic 8 continuacidn
en Next.

lastalShie bl Wizar d

Enter Text . .
Plaats enter information in the field below. il —

InstaitShiskd

T Bak [ Net> | | Cerel

Si ya existe una base de datos con el mismo nombre, el programa le pediré que utilice
la base de datos existente o que cree una base de datos nueva con el mismo nombre.
Haga clic en Next.

InstaliShictd Vizard

Setup Type
Choozs the setup ype that bett rults your nveds.

" ADotebare by et neme aheacy eristy, plagss eetest en aption,

. @, Use the odsting datebase fis,
. Create & now databese named XDMS_D_218.

IrrsteRShuetd

TTcBak | Net> | Tewel |

Si selecciona crear una nueva base de datos con el mismo nombre, el programa i
almacena automsdticamente Ia antigus base de datos con una marca de fecha y !
hora en ef directorio de /a base de datos. '
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El programa le solicitars que introduzea un nimero de puerto para la base de datos:
Deje el valor predeterminado o escriba un ndmero de puerto exclusive y haga clic e

continuacién en Next, 1
Il IS iedd Vizae d
Erdst Text -
Ploass entet information in the fieid balow. -
" The net avalable port rumber bx; 20263 Pleass enter in deshed port number o eslet Next b
ure thiz valus. & uniqua pert Rurber ly recuired to rm multiple Instances of the databare
engine simult aniously.
(0233 ,
Book [ Net) Cercel |

Seleccione la ubicacitn de los iconos del programa. Deseleccione las ubicaciones de
lconos que no desee y haga clic en Mext,

fiistallshiell Wizaod

Setup Type
Choaza the setup typs that best sulls pour neads.

W Daskizp toon
W Program Merw lcon
W Stat Mer loon

IrestaltS heedd
¢ Back Next > " Canesd |

-
]
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@ Aparecerdl un mensaje que le indica que ha finalizado el mantenimlento. Haga clic

en Fnish.

Ins1allS ki

ViiEhod!

M zintenance Complete

InstafShimid Wizerd hes fnished performing mentenence
opetations on LES4.1.

Durante la instalacidn se instala otro icono de Exor3 en el escritorio: E

Exor3 for
XDMS_D
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5.3.2

Inicio de sesidn en bases de datos distintas

Es posible iniciar una sesibn en una base de datos instalada adicionalmente si selecciona
la base de datos del mend desplegable Log on to.

Para incluir una base de datos instalada adicionalmente:

o Haga doble clic en el icono de! programa LightCycler® 4.1 para iniciar el programa

LightCycler® 4.1,

o Se abrird un cuadro de didloge de inicio de sesién. Haga clic en Options para
visualizar la lista de los servidores de objetos conocidos.

LUzet name;

|

Bextword

Logonkx

}LoceE vord

Litt of krown Object Servers:

Neme 1 Loostion

| Add.. "I

LeoeExord boehont

(&

(e ) (2 coren) [coim)

Haga clic en Add. Apareceré {a ventana Object Server Properties.

Escriba un nombre para Is base de datos y especifique su ubicacién. La ubicacisn

slempre se compane de la palabma “locathost”™ y el niimero de puerto de la base de
datos que se debe integrar, separados por dos puntos. Haga clic en 0K

Ohjest Seavinn Mopities

Name

|Traceabls ) |

Location |looahort: 20263 _ ]

[ oK

J [ corcel ]

Parg conocer el nimero de puerto de una base de datos, sitde el ratdn sobre ef
icono de Exor3 en I bandgja del sisterna y consulte las propiedades del servidor
de objetos.
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©) Lo base de datos se inclulrd en la tista List of known Objectléslveéy sép _podrﬂ
seleccianar en el cuadro Log on to.

Login f_;_J

[Jsew name:

Partword
I J

Log on tex
Traceable jv

LocaE w3
Tracestds )

Name _, Location { adad. ]
LocaExord_locahost
{Tiaceablé " locabhest 20260

Lo/ Logn | [ X cencel | [ << Dptioms |

I

e Selecciong una base de datos de Ia lista List of known Object Servers y haga clic en
Remove para eliminara o bien haga clic en £dit sl desea modificar el nombre a la
ublcacitn de la base de datos.

5.4 Configuracion de una red de clientes/servidores

El programa LightCycler 4.1 ofrece funciones de red. Esto le permite conectar la
aplicacién a una base de datos del programa LightCycler 4.1 de un equipo remoto.
Incluso ¢s posible mantener varias conexiones de diferentes usuarios con una tnica base
de datos remota. De forma similar, se puede configurar una red de clientes/servidores del
equipo LightCycler’ 2.0 que conecte hasta 5 unidades de control y estaciones de trabajo de
datos (es decir, ordenadores no conectados a un equipo LightCycler 2.0 pero que tienen
instalado el programa LightCycler 4.1 para o anflisis de datos) del equipo
LightCycler’ 2.0 con un servidor de base de datos del equipo LightCycler’ 2.0.

@ También puede configurar una red de aplicaciones del equipo LightCycler’ 2.0 sin
instalar un servidor de base de datos remota compartida para permitir un
intercambio de datos sencillo entre varias unidades de control y estaciones de trabajo

de! equipo LightCycler’ 2.0.

Antes de conectar unidades de control y estaciones de trabajo de datos del equipo
A LightCycler' 2.0 a un servidor de base de datos remota a través de una red que también
estd conectada a una red externa no protegida, debe leer detenidamente y comprender
la renuncia de responsabilidad por la conexion de un equipo LightCycler’ 2.0 a un red
en el apartade 'X11. Precauciones generales’ en la pdgina 17. J

A continuacién se ofrece Infermacién general sobre las princlpales opciones para
configurar una solucién de red de este tlpo. Recuerde que también se pueden crear
combinaclones de estos ¢jemplos de configuraciones.

@ El stmbolo é significa un sistema informdtico de Roche mientras que el simbolo é
indica un sistema informdtico que no es de Roche suministrado por el usuario.
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1. Una subred que conste de aplicaciones del equipo LightCycler 2.0 en sistemas
informaticos de Roche tinicamente se conecta a una red externa sin protecaén (por ¢j..
una red de laboratorie o intranet). La subred de equipos LnghtCycler 2.0 puede estar
formada por cualquier combinacién de equipos LightCycler 2.0 con sus unidades de
control, estaciones de trabajo y/o un servidor de base de datos. Para proteger una
subred de equipos LightCycler’ 2.0 frente a cualquier amenaza potencial (por ej.. virus
o ataques de red), el tréfico de red que entra y sale de la subred de equipos
LightCycler’ 2.0 debe estar controlado por el cortafuegos cobas IT.

Servidor du objetos Exors

—_
" iy
Cortatusgos cobas (T Concentrador/conmutador de red
Programa LigtCyclar® 4.1
o
&
L]
N,
. Wﬂimﬂl
|

@ La subred de equipos LightCycler’ 2.0 también se puede ejecutar como una red local
: aislada sin conexién con una red externa, En este caso no es necesario instalar ningiin
i enrutador a otra red ni una conexidn a Internet,

2. Todas las aplicaciones del equipo LightCycler 2.0 (programa LightCycler’ 4.1 en
unidades de control y estaciones de trabajo de datos y programa Exor3 Object Server
. en ¢l servidor de base de datos remota) se instalan en los sistemas informéticos de
Roche, conectados directamente a una red externa sin proteccién (por e€j.. una red de
laboratorio o una intranet). En este caso, cada aplicacién del equipo LightCycler 2.0
se debe proteger individualmente con un cortafuegos cobas IT. Adicionalmente, la
seguridad de la comunicacién entre el servidor de base de datos y las aplicaciones del
equipo LightCycler 2.0 se garantiza mediante la creacién de conexiones de red
privada virtual (VPN) entre ellos,
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. Algunas de las aplicaciones de los equipos LightCycler 2.0 (programa LightCycler’ 4.1

en estaciones de trabajo de datos y/o el programa Exor3 Object Server en el servidor de
base de datos remota) se instalan en sistemnas informaticos que no son de Roche. Estos
sistemas informiticos que no son de Roche y las unidades de control de equipo
LightCycler 2.0 se conectan directamente 2 una red externa sin proteccién (por ej.,
una red de laboratorio o una Intranet). En este caso, cada unldad de control del equipo
LightCycler 2.0 se debe proteger Individualmente con un cortafuegos cobas IT.
El usuario es responsable de la seguridad de los sistemas que no son de Roche.

113
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Cuando configure una solucién de red de clientes/servidores de equipos LightCycler' 2.0,
debe respetar las siguientes condiciones generales y restricciones:

En caso de duda, péngase en contacto con el ingeniero de asistencia local de Roche,
quien le ayudard con las siguientes reglas.

® El programa Exor3 Object Server, el cual se debe instalar junto con la base de datos del
programa LightCycler 4.1 en el servidor de base de datos remota, es compatible con
Microsoft Windows XP Professional (service pack 1 ¢ 2) y con Microsoft Server 2003,

A Sin embargo, puesto que Roche no ha validado la funcionalidad del programa Exor3

Qbject Server con Microsoft Server 2003 y dado que Microsoft Server 2003 sélo se

puedeinstalar en un sistema informdtico que no sea de Roche, Roche no puede ofrecer
asistencia para esta configuracion,

Ademds de la base de datos remota, también es posible utilizar una base de datos local

@ en la unidad de control. Cuando empiece a utilizar el programa LightCycler 4.1 en
la unidad de control, puede seleccionar a qué base de datos (local o remota) desea
conectarse.

® Se debe instalar la misma versién del programa LightCycler 4.1 en todas las unidades
de control y estaciones de trabajo de datos.
1 @ En el servidor de base de datos s6lo se instalan las bases de datos de Exor3 Object
Server y del programa LightCycler 4.1.
I @ Cada equipo LightCycler’ 2.0 se debe conectar a una unidad de control distinta.

® El servidor de base de datos del equipo LightCycler' 2.0 debe estar ejecutindose
constantemente mientras que hay un usuario conectado a Windows. El servidor Exor3
Object Server debe estd activado y en ejecucién.

@ Por motives de seguridad, todos los usuarios deben iniciar una sesién con cuentas
distintas de [a base de datos remota.

| ® El ntimero de conexiones activas a la base de datos remota no debe ser superior a 5.

® Las plantillas y las macros se deben definir en las unidades de control del equipo
LightCycler 2.0 0 en una base de datos local independiente en una estacién de trabajo
del equipo LightCycler 2.0

: @ 5i se interrumpe la conexion de red entre una unidad de control del equipo v el

' servidor de base de da tos durante un experimento en.el equipo LightCycler’ 2.0, los
datos del experimento se deben exportar del programa LightCycler 4.1 en la unidad
de control e importar a la base de datos remota.

® 35i se apaga el servidor de base de datos durante un experimento en el equipo
LightCycler 2.0 se puede provocar un estado indefinido de la base de datos y, por lo
tanto, una posible pérdida de datos.
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Instalacibn del programa LightCycler® 4.1

Soft

'warc

Eiminacién de! progrema LightCycler® 4.1
. | ]
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5.5 Eliminacién del programa LightCycler™ 4

Para desinstalar el programa LightCycler® 4.1:

o Cierre todos los motores de bases de datos que se estén ejecutando haciendo clic
con el botén derecho en el icono de Exor3 en |a bandeja del sistema y seleccione
Shutdown.

o Introduzca €l disca del programa LightCycIer@ 4.1 en la unidad correspondiente.
Si el programa de instalacitn no se inicla autométicamente, haga doble clic en
el archivo LightCycler_Software_41_Setup.exe, Aparecerd la ventana Setup Fipe
Seleccione Uninstall LCS4.1 Software y haga dic a continuacién en Next.

Ingtaltshindd Wizord
Setup Type X L,
Chooss the eetup type that best suits your needs, - -
" Ploass eolech o option.

€. Insted a detebsrs fe,
G Urratal LCS 4.1 Soitware)

Irest oS hredd

i [ ] | o

o El programa le solicitard que confirme la efiminacidn. Haga clic en OK

Do you wenk to completely remove the relected appicetion and & of ks components?

[ox ] atrechen |

Pz ALDO A. CHIARELLL
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Instalacién del programa LightCycler” 4.1
Modilicacion de la contrasefia predeterminada del administrador y creacidn de cuentas de usuario

Después de eliminar el programa aparece un mensaje que indica que ha finalizado e
mantenimientd, Haga dic en Ainish.

Maintenance Completa

IratafShield Wizard has finkthed performing maintensnce
operations on LCS4.1.

5.6 Modificacién de la contraseiia predeterminada del
administrador y creacién de cuentas de usuario

El proceso de instalacién del programa LightCycler 4.1 crea una cuenta de usuario
predeterminada con derechos de administrador del sisterna. El nombre de usuario es

"admin” y la contrasefia iniclal es “LightCycler01”. El sistema le solicitard que cambie la
contrasedia inicial después de Iniciar sesién por primera vez.

Después de instalar el programa, deberd crear también cuentas de usuario para que
terceras personas puedan utilizar ¢l programa. Cada sistema (esa decir, cada ordenador

local) tiene su propio conjunto de cucntas de usuario. Se pueden crear las cuentas
siguientes para cada sistema:

® Cuentas Local Administrator que tienen los mismos derechos que la cuenta System

. Admin. Un usuario con una cuenta Local Administrator puede crear otras cuentas de
usuario.

@ Cuentas Expert User y Standard User, que poseen menos derechos que las cuentas
. Local Administrator. Si desea més informacién sobre las cuentas de usuario y sus
', derechos asociados, consulte el capftulo Adntinistracién del acceso de usuarios,

Antes de comenzar, debe determinar los aspectos slgulentes:

@ La nueva contrasefia para la cuenta System Admin que desea cambiar,

® Los nombres de usuario, los nombres de inicio de sesién y las contrasefias para el
conjunto inicial de cuentas de usuario para los ordenadores locales.

b
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Modificacitn de Ia contrasefia predeterminada del administrador y creacion de cuentas de usuarfo

Para inlciar una sesién en un ordenador local: B q 3 .
En un equipo LightCycler, haga doble clic en ¢l icono det” plograr %
LightCycler 4.1 paraabrir ¢l programa LightCycler 4.1.

Sufmare 4.1

Se abrird un cuadro de didlogo de inicio de sesién. Introduzca admin como
nombre de usuario e inicie una sesién en la ubicacibn LocalExor3. introduzca la
contrasena LightCycler{l,

Login m

Liser name: -
admin |

Parswond

logontee
[ Loca w3 Iv|

(Lo Loon | [ X6 Cemcad | [ Dotiors>s |

Después del primer inicio de sesién, el pregrama le sollcita que modifique la contraseiia,
Haga clic en OK. Aparecerd el cuadro de didlogo Password.

& Passvnrd

Pastwordt | |

New Parsword: I ]

Confim Pastwend II ]

[ ox || | caest |

@ Introduzcala contrasefia predeterminada (LightCycler01) de la cuenta System Admin
en ¢ cuadro Password.

@ Escriba la nueva contrasefia en ¢l cuadre New Password y confirmela en ¢l cuadro
Confirm Password. Haga clic en OK.

La contrasefia debe contener como minimo seis caracteres, de entre los cuales puede
haber un ndmero y un cardcter en maytscula.

Las contraseftas, no obstante, son distintas si se escriben en mayusculas o mimisculas.
Memoricela contraseia o consérvela en un lugar seguro. No revele la contrasefia a otras
personas.

Cerclérese de estar conectado a una base de datos Exor con seguimiento de auditoria,
Siestd conectado a la base de datos Exor con un seguimiento de auditorfa, en la barra
de estado aparece la palabra “Traceable”,

| b |
[ [y . ey =ty
Dr. ALDO A
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Modificacidn de fa contrasefta predaterminada daf administrador y creacidn de cuentas de usuario .

t Para crear cuentas de usuario:

Para crear cuentas de usuario nuevas, en ¢l ment Tools, seleccione Manage Users. Se
abriré la herramienta User Management. La opcién Work with Users estd seleccionada de
forma predeterminada. Para crear una cuenta de usuario nueva, haga clic en New User.
Aparecerd el cuadro de didlogo View/Edit User.

View/EdR User
Ertar tha usar's kd nise Selncl the groupe Ihe Lawr Bekrge ko

i ) B
Ertor e s tha user wearés bp g i v Labd
| |
Eriw tw uww's pasewant

It ]
Cortem W papncd

[ }
Selnct the vew's win

| i

[ Aavces Duabier

i

Guost | Dore

En ¢l primer cuadro, escriba el nombre completo del usuario.
En el segundo cuadro, escriba el nombre que el usuario desea utilizar como nombre de
inicio de sesién.
En ¢l tercer cuadro, escriba una contrasefia para el usuario,

l En el cuarto cuadro, vuelva a escribir la contrasefia,
En el dltimo cuadro, seleccione la funcién del usuario. Las funciones disponibles son:

Local Administrator: crea una cuenta de administrador que concede al usuario acceso
total al programa. Con una funcién Local Administrator se
pueden crear y editar otras cuentas de usuario.

Expert User: crea una cuenta de usuario general que concede al usuario acceso
amplio al programa. Con la funcidén Expert User no se pueden
crear ni editar cuentas de usuario.

Standard User: crea una cuenta de usuario general que concede al usuario accesp
limitado al programa,

Si desea informacién més detallada sobre los derechos asociados a cada funcién, consult
el capltulo Administracién del acceso de usuarios.

L)

L1}

' Haga clic en Done cuando acabe y repita el procedimiento para crear otras cuentas d
usuario cuando las requicra.

Cuando haya acabado, haga clic en Close para cerrar la ventana Manage Users o en Exit
del men File para cerrar la aplicacién del programa LightCycler 4.1.
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Antes de poder utilizar un equipo LightCycler 2.0 para ejecutar un experimento, se debe
afladir la informacion sobre el equipe a la base de datos. Al agregar el equipo a la base de
datos también se agrega el nombre del-equipo a la lista de equipos disponibles en el
modulo Run. Generalmente, este proceso lo realiza Roche, aunque es beneficioso
entender el procedimiento,

5.7 Conexidn con un equipo

Cuando se ejecuta una macro de Roche, se detectard automdticamente un equipo nuevo y
se agregard a la base de datos. La deteccién automdtica del equipo no requiere derechos
de usuario Expert User o Local Administrator.

Un usuario con derechos de Expert User o Local Administrator puede agregar
manualmente un equipe a la base de dates o permitir que el programa busque los
equipos.

c No deben utilizarse simultdneamente un ordenador con 2 equipos LightCycler 2.0,

5.7.1 Adicién automética de un equipo nuevo

Se puede afadir un equipo nuevo a la base de datos y a la lista de equipos disponibles si se
permite que el programa busque todos los equipos actualmente conectados al ordenador.
Este método es atil cuando no se conoce el puerto COM del equipo.

Adicidn automética de un equipo nuevo mediante la bisqueda del programa

@ Este procedimiento detecta todos los equipos actualmente conectados al ordenador,
incluidos lo que ya se encuentran en la base de datos.

Requisitos previos:
Se deben poseer derechos de Expert User o Local Administrator,

Para permitir que el programa detecte un equipo nuevo:

o Aseglrese de que el equipo estd conectado fisicamente al ordenador y que estéa
encendido.

e Encienda el ordenador, inicie el programa LightCycler® 4.1 e inicie una sesién.
@ Cercidrese de que ef equipo estd encendido antes de iniciar el programa.

e Haga clic en Run en la barra de herramientas o bien en Mew Experiment en la
ventana Front para abrir el médulo Run,

o Haga clic en Options y seleccione a continuacion Search for instruments. El botdn
Options esté ubicado en la esquina superior derecha de la ventana Run, junto al
cuadra para la seleccién del equipo.

&:Ymm] Eni® o | -0 Jod e,y -H €] opions < |
|sPiogratz.] prioe Data Dipiy ] Aun o]

o Se abrird el cuadro de didlogo Discover Instruments.

Dr. ALDO A, CHIARELLI
PRODUCTOS ROCHE SA.Q. e L
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e Si conece el puerta COM del equipo, seleccione Find on sefected com porty
seleccione a continuacién el puerto de la lista desplegable. Si no conoce el puerto,
seleccione Auto - Detecty haga clic en Next.

o Cuando e! programa detecta un equipo nueva que no tiene ninguna entrada en la
base de datos actual del programa LightCycler® 4.1, el programa le solicitara que
introduzca un nombre para ef equipo. Escriba un nombre y haga clic en 0K
8! no se detecta ningiin equipo, el programa mastrard el mensaje “Unable to find any
instruments”. Cercidrese de que los equipos estan conectados y encendidos y haga
clic a continuacidn en Back para volver a comenzar [a blisqueda.

e Después de encontrar algin equipo, el cuadro de dislogo muestra una lista de todos
los equipos conectados al ordenador.

o Seleccione el nuevo equipo que desea agregar a la base de datos y haga clic en
Finish,

El equipo nuevo se agregard a la base de datos del programa LightCycler® 4.1 y su
nombre se afiadird a la carpeta Instruments en el panel de navegaciéon Navigator. El
nombre del equipo estard ahora disponible en la lista de equipos del médulo Run, por lo
que se podra seleccionar para realizar los experimentos en el equipo LightCycler 2.0.

572 Adicién manual de un equipo nuevo ;
Requisitos previos:
Se deben poseer derechos de Expert User o Local Administrator,

Se debe conocer el puerto COM al que estd conectado el equipo.

Para ailadir manualmente un equipo nuevo:

o Asegurese de que el equipo estd conectado fisicamente al ordenador y que esta
encendido.

e Encienda el ardenador, inicie el programa LightCycler® 4.1 e inicie una sesion,
o Cercidrese de que ef equipo estd encendido antes de iniciar ef programa.

Haga clic en Mew o seleccione Mew del men0 Fife. I

o Seleccione LightCycler® Instrument y haga clic a continuacién en OK. I

Se abrird la ventana NMew lnstrument. Los campos del equipo se encuentran en la
parte superior del panel de trabajo. '

En el cuadro Instrument Narme, escriba un nombre para el equipo.

En el cuadro /0 Port, seleccione el puerto COM al que esta conectado el equipo y
haga clic en Connect.

Manual de usuario del equipo LightCycler* 2.0, versidn del programa 4.1 Manual A: para diagnéstico in i
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El programa detectard el equipo conectado al puerto COM especificado y entonces
rellenard automdticamente los cuadros de texto Instrument Id, Instrument Type y
Last Connected Computer.

El equipo se agregara a la base de datos actual del programa LightCycler 4.1y su nombre
aparecerd en la carpeta Instruments del panel de navegacién Navigator. El nombre del
equipo estard ahora disponible en la lista desplegable de equipos del médulo Run, por lo
que se podrd seleccionar para realizar los experimentos en el equipo LightCycler' 2,0,

5.73 Eliminacién de un equipo

Si se desconecta un equipo del ordenador local, se debe eliminar su nombre de la lista de
equipos del médulo Run. Si el equipo deja de estar disponible para su uso, también
deberia eliminarse de la base de datos del programa LightCycler 4.1,

Requisitos previos:
Se deben tener derechos de Local Administrator para eliminar un equipo,

Para eliminar un equipo de la lista de equipos:

Para eliminar el equipe de la lista, seleccione Manage Known Instruments del mend
Tools. Aparecerd una lista de eqguipos.

o Seleccione el equipo que desea eliminar y haga clic a continuacidn en Defate.

Para eliminar un equipo de la base de datos:

o ——

o Para eliminar el equipo de la base de datos actual, haga clic con el botén derecho
sobre el nombre del equipo en el panel de navegacion Navigator.

o Haga clic en Delete.

e E! programa le solicitarad que confirme la eliminacién. Haga clic en Yes.

D ALDO A. CHIARELYLY
FRODUCTOS
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1. Mantenimiento general

El equipo LightCycler® 2.0 no requiere mantenimiento.

2. Instrucciones de limpieza

No limpie nunca el equipo LightCycler® 2.0 sin antes haberlo apagado y desconec-
tado el cable de alimentacién.

f No vierta liquidos en la cAmara térmica.

& Como con todas las muestras potencialmente biopeligrosas, deben adoptarse las
precauciones de seguridad universales para la manipulacion y el procesamiento de
las muestras. En caso de que se derramara alguna muestra, limpie la zona afectada
inmediatamente con una solucién desinfectante adecuada para evitar que se
extienda la contaminacién al personal del laboratorio o al resto de los instrumentos

y dispositivos.

La manipulacién y eliminacién del material infeccioso debe realizarse de conformidad
con las directrices de seguridad locales.

2.1 Limpieza general

Limpie €l compartimento del equipo LightCycler® 2.0 con un detergente comercial no
agresivo. Si es preciso, utilice una solucién de etanol al 70% para desinfectar €l comparti-
mento del equipo.

Para limpiar los adaptadores para capilares LightCycler®, extrdigalos del bloque de refri-
geracion antes de limpiarlos con un trapo empapado con una solucién descontaminante.
Utilice reactivos comercializados como License to kill (Biodelta) o0 DNA Zap (Ambion).
No autoclave el bloque de refrigeracién.

En caso de romperse algtin tubo capilar, lleve a cabo los siguientes pasos segiin proceda:

» Limpie el carrusel de muestras de LightCycler® 2.0. Para hacerlo, retire los fragmentos de
los tubos capilares mediante los cepillos suministrados con el equipo LightCycler* 2.0.

> Consulte la seccion Ventilador extrafble para obtener informacién pormenorizada

sobre la limpieza de la cdmara térmica.

Péngase en contacto con su representante local de Roche en caso de ruptura de los
£ j \ tubos capilares.

El carrusel de muestras de LightCycler® puede esterilizarse en autoclave. En el supuesto
de que el carrusel de muestras de LightCycler® se esterilice en autoclave con frecuencia, es
recomendable cambiar la junta torica después de 50 ciclos de esterilizacion en autoclave,

Dr. ALDO A,

ROCHB 8.A.0. 0L,
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Instrucciones de limpieza
. Mantenimiento preventivo

2.2 Mantenimiento preventivo

Revise periédicamente la superficle que rodea al equipo para comprobar que existe un
espacio suficiente de ventilacién alrededor del equipo LightCycler* 2.0 y que no estd
obstruido por libros, papeles u otras objetos.

2.3 Ventilador extrafble

El ventilador se fija en la cAmara térmica mediante una tuerca estriada. Para extraerlo,
proceda manualmente tal como se indica en las ilustraciones. La posibilidad de extraer el
ventilador facilita ]a limpieza de la cdmara térmica.

; i\- Apague y desconecte el equipo LightCycler® 2.0 antes de quitar €] ventilador.

o Para aflojar el ventilador, haga girar la tuerca estriada hacia s izquierda.

126
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o Extraiga el ventilador.

Proceda como se indica para limpiar la cdmara térmica:

| o Limpie la cdmara con un pafio suave y sin pelusa. Para la limpieza, utilice lquido
Mikrozid AF {Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt, Alemania) o 1:3 Clorox Regular
{The Clorox Company, Oakland, EEUU.) o Kohrsolin al 3% (Bode Chemie GmbH,
Hamburg, Germany) o etanol al 70% segun las instrucciones del fabricante.

o Limpie ta ventana dptica con un pafto para pulir épticas.

o Asegtrese de que no quedan restos de liquido en la cdmars antes de volver a colocar
el ventilador.

o Introduzea el ventilador y sujételo siguiendo los pasos indicados para extraerio, pero
en orden inverso.

' @ El ventilador s6lo debe atornillarse manualmente. No utilice ninguna herramienta
para atornillarlo, como p. ¢j., una llave Allen.

f No vierta liquidos en la cdmara térmica.

Asegiirese de no tocar ni inclinar el sensor térmico de la cidmara durante la lim-
pieza. En caso de inclinarto accidentalmente, podria ser que las mediciones de la
temperatura no fuesen correctas o que los tubos capilares se rompieran durante la

X ejecucion de un experimento. En caso de duda, péngase en contacto con su repre-
sentante de Roche. Dr. ALDO A. CHIARELL
PRODUCTOS ROCHE 5.4.Q. s L.
mpmmn&.
Mantenimiento DIRECTOR TECNICO 1274




Cambio de la funta térica
Extraccitn de fa junta tdrica !

3. Cambio de la junta térica

3.1 Extraccién de la junta térica !

o Utilice una herramienta adecuada para extraer la junta torica (p. e/, unas pinzas de
punta roma ¢ un destornillador pequefio como ef que se muestra en la ilustrac:on)
e introduizeala con cuidado por debajo de la junta para levantarla. La pasicidn idéned
para hacerlo es desde una de las cavidades de los tubos capilares.

o Extraiga toda la junta térica del carrusel.

Manual de usuario del equipo LightCycler* 2.0, versién del programa 4,1 Manual A: para diagnéstice in vitro
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Colocacidn de Ia junia t6hta

3.2 Colocacion de la junta tdrica &oT

Coloque la nueva junta tbrica sobre el carusel y presidnela con los pulgares hasta
que encaje en el "surco”, Presione siempre desde punios opuestos.

e Gire e carrusel y proceda como se describe en el paso 1.

o Siga los pasos 1 y 2 hasta que la junte térica quede totalmente introducida en el
"Sureo”.

' o Para terminar, allse la superficie de la Junta t6rica por todo e carmuse! con ayud_a
| de los dedos. i
t \

! Dr. ALDO A. CH'A1
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Material fungible y repuestos
Material fungible

4. Material fungible y repuestos

A continuacién se indica el material fungible y los repuestos necesarios para utilizar el
equipo LightCycler* 2.0. Todos los articulos indicados pueden obtenerse a través del
distribuidor local de Roche Diagnostics.

4.1 Material fungible

Tubos capilares para el LightCycler® (20 pl), Ne de catilogo: 04 929 292 001
(tubos capilares de 5 x 96)

Tubos capilares para el LightCycler® (100 pl),  Ne de catilogo: 03 337 090 001

4.2 Repuestos

Carrusel de muestras del LightCycler® 2.0 (20 pl) con una etiqueta marrén,
Ne de catilogo: 03 603 962 001

Carrusel de muestras del LightCycler* 2.0 (100 pl) con una etiqueta pirpura,
Ne de catalogo: 03 603 954 001

Adaptadores de capilares para la centrifuga del LightCycler®,
N# de catdlogo: 11 909 312 001

Liberador de capilares del LightCycler*, N de catdlogo: 03 603 920 001

Dispositivo para taponar capilares (Capping Tool) del LightCycler®,
Ne de catélogo: 03 357 317 001

Junta térica del carrusel de muestras del LightCycler®, N° de catilogo: 03 603 989 001

@ La impresora y el lector de codigo de barras se suministran localmente bajo peticién.

5. Eliminacién del material fungible 13-
y los reactivos

P Deseche los tubos capilares en un contenedor de residuos sélidos tras su uso.

P Deseche los reactivos y el material de residuos segtn las directrices de seguridad locales.

: - Manual de usuario del equipo LightCycler” 2.0, version del programa 4.1 Manual A: para diagnéstico in vitro
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Capftuto F « Solucién de problemas
. _ Proporciona una lista de los mensajes del
l L I - - sistema LightCycler'E’ 2.0, una explicacion
) _/’ | 7., . s ) 1 . r,,_; de su significado y las medidas quedeben
a adoptarse en cada caso.
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Solucidon de problemas -

La supervisién de una serie analitica y los registros del historial de errores permiten
realizar el mantenimiento del equipo LightCycler® 2.0. La versién 4.1 del programa
LightCycler* ofrece las herramientas necesarias para recopilar todos los parimetros
relacionados con las series analiticas levadas a cabo. Consulte el capitulo D, Programa,
para obtener informacién pormenorizada sobre la generacién de los archivos de registro
de errores.

A continuaci6n encontrar4 una lista con los mensajes del sistema que pueden generarse
durante su funcionamiento. Para cada mensaje se indica la causa posible y la accidn
correctiva que suele ser necesaria para solucionar el problema. Si necesita ayuda técnica,
péngasc en contacto con su distribuidor de productes Roche.

Los datos de las series analfticas en las que se genere un mensaje del sistema
deberfan valorarse con precaucidn. Se recomienda repetir la serie en caso de duda
sobre la validez de los resultados.

L
[d
H

1. Errores del equipo

Cédigo Mensaje del sistema Causa posible Accidn correctiva

de
error

20

} Temperatire min emor Problema de hardware relativo  Reinicie ef sistemna. Avise &l
1 al control de la temperatura  servicio técnico de Roche si
; persiste el emror.

Tempersture max grrer Problema de hardware relativo.- RGImCre el sisiema. Avise 8
al control de la temperatura servicio técnico de Roche si
persiste el error.

E——— A — I —
Temperature ADC timeout " Problema de hardware relativo  Avise al servicio técnico de Roche.
al control de ia temperatura

binet fan will not “Switch off Error de hardware Avise 8l seieo tecnico de Roche.l

-r—

Overhcal from hardware sensar Problema de hardware relativa Avise a! servicio téenico de Roche,
al contro! de la temperatura

h—————r————— il -

.ﬂ--—_——'*"'— = T - " r
I + Min fan error £rar de hardware Avise al servicia técnico de Rache.l
— —

Ma:'(_ _fgrl error Ermor de har{vygre ___Awse al servicio técnico de _Ruoche
r2?_ Blue LED‘error - Error de hér_tjmre W
wrescence channel } min eor . Error de #dware = Avise al servicio técnicg__‘deﬂml .
[3_1__' Huorescenm@1 max ermor Error-t;;r:;rﬁware _:m'
Wmm 2 min error _Er:ror de hardware Avise al semmnioo de Roche.
32 Huorescence channel 2 max enr Em;r de hardware Avise al sewiclolt"éénloo de Roche.

34 Ruorescence channel 3 min 1 ervor Error de hardware Avise al servicio teenico de Roche. )
|35 Flugrescence channel 3 max error Error de ﬁardware Avise al servicio técnico de Roche.
——-—-—--——-—-—_-—ﬂ__'_-"_‘"—“‘_— - |

36 Rotor home position error Error de hardware Avise al servicio técenlco de Rnche.|

etef Error de hardware ,
I 38 Phatometer last steps T Emor de hardware Avise al servicio téenico de Rache.
Error de hasdware

Reinlcie el ststema. Avise al
servicio téenico de Roche si
persiste el error.

/ Pr. ALDO A. CHIARELL®
FRODUCTOS ROCIE 8.
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*Ervores del equipo

Cédigo Mensaje del sistema Causa posilile Accion carrectiva

de
ermror
|Ao " Gain adjust error ' — ' Ermor de hardware " T Avise al servicio técnico de Roche. 1
Carousel setting out of scope Error de hardware Avise &1 servicio téenico de Roche)
T g ——— = - R e T e -
Carousel calculation out of scope Error de hardware Avise al servicio técnico de Roche.j
B - e ———————————————— e ——— . gt st et
Parameter version mismatch 7 de hardware — Avise al servicio técnico de Roche.
Checksum error Error del médulo de Avise al servicio téenico de Roche
termnperatura |
50 EEPROM write emror Error del médulo de hardware  Reinicie el sistema. Avise al
servicio técnico de Roche si
persiste el error.
[y T — e —— —
51 EEPROM read error Emor det médulo de hardware  Reinicie el sistema. Avise al

servicio técnico de Roche si
persiste el error.

52 EEPROM busy error Error del mddulo de hardware  Reinicie ef sistema. Avise al
serviclo técnico de Roche si
persiste el emor,

—— I A A

53 EEPROM page error Error del médulo de hardware - Reinicie el sistema. Avise al
servicio técnico de Roche si
persiste el error.

5& Internal bitbus error Error del modulo de hardware . Reinicie €] sistema. Avise al
servicio técnico de Roche si
persiste el o

55 Transmit buffer LC ->> PC overflow ~ Error de comunicacitn Cierre todos los programas que se
efecuten simultdneamente con el
programa LightCycler® instalado

1 en el ordenador. Si persiste el
errof, pdngase en contacto con
Roche.
e i, - P eevre—

56 Recelve buffer LC <- PC overflow . Error de comunicacion Relnicie el sistema. Avise al
servicio téenico de Roche si
persiste el error.

57 Internal order bufter overflow "Ervor dé comunicacién Avise al servicio 1écnico de Roche.n

58 Protocol address <> 'S’ Ervor de comunicacion Awvise al servicio téenico de Roche.

wrong processor address, software
or PIC error
e ——— e —— e —————— - —
59 Mathematics error for BASE-210 ™~ Error de comunicacién Avise al servicio técnico de Roche.)

G Protocal data or order fram PG not — Eror de comunicacion Avise al sericio téonico de Roche,

valid data exceed limits or unknown

order, software error

Bgplee— —— —
61 Protoco) number of date not valid  Ermor de comunicacion Avise gl servicio técnico de Roche.l
e ——————————— e —— T T - = v

62 Internal protocol order not valid Effor de comunicagion Avise al servicio téenico de Rocﬁe.l
unknown order, firmware emor

o n . ——— e — e —

70 Timeout transmit data o Eor de comunicacién del © - Reinicie e} sistema. Avise al
photemeter fotébmetro senvicio téonico de Roche si

persiste el error,
r————— e bttt P .. r—
imeout rece Error de comunicacion del RemniGiE ol sistema. Avise al

fotémetro servicio técnico de Roche si
persiste el error,

Error del fotdmetro Reinicie e! sistema, Avise al
servicio técnico de Roche sl
persiste el error.

photometer

Timeout photometer measurement

MEYAGYIA XY
O BTG

Sarg ey )
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« Errores del equipal
639\

Caodigo Mensaje del sistemn Causa posible Accitn correctiva

dec
ereor
73 Checksum ermor in binary answer  Error del fotémetro Reinicie el sistema. Avise al

servicio téonico de Roche si
persiste el error.

—— vl
74 Timeout UART busy Error del fotémetro Reinicie el sistema. Avise al
servicio técnico de Roche si

persiste el error.
T ———————————r——————— L = 3

75 Emor from photometer méééag{e S Error Ogl folmeto T AVise 8] servicio 18onigo o Roché.l
register

80 Photometer bit 00; Error del foté6metro Relnicle el sistema. Avise al
watch dog reset servicio técnico de Roche si
persiste el error.
. T S —— - o n )
a1 Photometer bit 01 Error del {otémetro Reinicie €l sistema. Avise
brown out reset servicio técnico de Roche si
persisie el emar.
a2 Photometer bit 02: Error del fotdmetro Reinicie el sistema. Avise al
communication error servigio técnico de Roche si
persiste el error.
P S I ey eyr——spypar -y v e——— L

84 Photometer bit 04: Error del fotdmetro Reinicie el sistema. Avise a
ADC hardware ermor serviclo técnico de Roche si
persiste el emor.

85 Photometer bit 05: Error del fotdmetro Reinicie el slstema. Avise al
LED hardware error servicio 1écnico de Roche si
persiste el eror.

86 Photometer bit 06: Error del fotémetro Reinicie el sistema. Avise al
checksum emmor EEPROM senvicio técnico de Roche si

| - persiste el error.
Photometer bit 07: Ermar de! fotdmetro . Reinicie ¢! sistema. Avise al
service made enabled servicio técnico de Roche st

persiste el eror.

Photometer bit 08: Error de) fotdmetro Reinlcie el sistema, Avise a

write protection disatled servicio técnico de Roche si
persiste el enror.
- L TR I— |
891 Photometer bit 09; Error del fotdmetro Relnicie el sistema. Avise al

power supply ermor servicio téenico de Roche si
persiste el error.

S ————— e

Photometer bit 10: Error del fotémetro Reinicig el sistema. Avise a
seif test active servicio técnico de Roche si
persiste el error.
e —
a1 . Photometer bit 11: Error del fotémetro Reinicie el sistemna, Avise al
not ready for commands servicio técnico de Roche si
4 persiste el ermor.
- - r e T e EWL e
Photometer bit 12: Error del fotémetro Reinicie el sistema. Avise al

servicio técnico de Roche si
persiste el emor.

caleulation error

83 Photometer bit 13: Error del fotémetro Reinicie el sistema. Avise al
checksum error Flash servicio técnico de Roche si
persiste el error.
Huorescence [1..1Z}=0 Min error r de la emisidn de Reinicie el sistema. Avise al
fluprescencia servicio téenico de Roche si
/ l persiste el error.
. ;
— K Dr. ALDO A, CHIARELLY
PRODUCTOS ROCHE 5AQ. o L
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Errores del equipo

Cadigo Mensaje del sistemnn
de
creor

Accidn correctiva

Causao posililc

~  Fluorescence t Maxemor  Erorde laemisionde . Compruebe la concentracién del

fluorescencia marcador. Avise al servicio técnico
de Roche si persiste el error,
- = - T T e L B — I ETS—r - -
103 Florescence 2 Max error Esror de la emisién de Campruebe la concentracion de!
ftuocrescencia marcadar. Avise al servicio técnico

de Roche si persiste el error.

————————————————

[ T T —— - —— ]

103 Fluorescence 3 Max error Error de la emisién de Compruebe fa concentracién del

fluorescencia marcador. Avise a! servicio técnico
de Roche si persiste el error.

- e S————

104 Fiuorescence 3 Max error Efror dg 1a emision de Compruebe la concentracién del’
fluorescencia marcador. Avise al servicio técnico §

de Roche si persiste el error.

Jios Fluprescence 5 Max emor Errar de la emisién de Compruehe ta concentracién del
fluorescencia marcador. Avise al servicio téenico
de Roche si persiste el errar,
106 Fluorescence 6 Max error Error de a emisidn de Compruebe la concentracién del
fluorescencia marcador. Avise al servicio técnico
de Roche si persiste el error.
107 Fluorescence 7 Max error Error de la emisién de Comprugbe la concentracion def

flugrescencia marcador. Avise al servicio técnico
de Roche si persiste el error.

Error de la emisitn de Compruebe la concentracién det

fluarescencia marcador, Avise al servicio técnico
de Roche si persiste el grror.
onliep—

Error de la emisidn de Compruebe la concentracién del
fluorescencia marcador. Avise al servicio técnico

de Roche si persiste el error.

ey ey T ey ——— — ———— - — A T~ o/ —S——
110 Fluorescence 10 Max error Error de la emisidn de Compruebe la concentracién del
fluorescencia marcador. Avise al sefvicio téenico
de Roche si persiste el error.
R R il ——
R S e T A M W ——
m Fluorescence 11 Max error Error de la emisidn de Compruebe la concentracion de!
flusrescencia marcador. Avise al servicio téenico

de Roche si persiste &) error.

12 Fluorescence 12 Max ermor Error de la emision de Compruebe la concentracién del
flugrescencia marcador. Avise al servicio técnico
de Roche si persiste el error.

127 Eror in temp processor Error del procesador TEMP  Avise al servicio técnico de Roche.j

. —— e ™ —— x_

P T i S T - —— - o o
148 Temperature min error Prablema de hardware relativa  Reinicie el sistemna. Avise al
al control de la temperatura servicio téenico de Roche si
persiste el error.

|

" T —— = " e " - -
149 Temperature max emor Problema de hardware relativo  Reinicie el sistema. Avise al
al control de la temperatura servicio écnico de Roche st
persiste el error.

’__"‘"'m_. A m—— L e e T o —
150 Temperature heat up error Problema de hardware relativo Avise al servicio técnico de Roche.

al control de la temperatura

T ——
151 Temperature cool down error Problema de hardware refative  Avise al servicio técnico de Roche.
ai control de la temperatura

152 Tempe-réh_.rr;e heat up timeout Probiema de hardware relativo . AVISE 8l SeviGio 16cnico de Roche.l

al control de [a temperatura

W ATE | .
iy A -

23 2Fvend
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Errores del equipo
! ' 1
6 3 9 8 % A
&
Cdodiga NMensaje del sistema Cousa posible Accidn correctiva
de
error
153~ Tempersture cool down timeout Problema de hardware relativo  Reinicie el sistema. Avise af
al control de la temperatura servicio técnico de Roche si
persiste el error.
154 Overheat from hardware sensor Problema de hardware relativa  Avise al servicio técnico de Roche.
al control de la temperatura
Temperature ADC timeout Problema de hardware relativo ~ Reinicle el sistema. Avise al
al control de la temperatura servicio técnico de Roche st
persiste el error.
" — ol T S
IiS’I Fan Brake error Error del ventilador Avise al servicio técnico de Roche.
T T TR e iy
158 Min fan error Problema de hardware relativo  Avise al servicio técnico de Roche.
al control de la temperatura l
159 Max fan error Error del ventilador Avise al servicio iécnico de Roche,
e T S T — N E———
160§ Fan alamm from hardware sensor Error del ventilador Compruebe que el ventilador se
haya instalado correctamente. Si
y se produce ¢! error y el ventilador
! esta bien instalado, avise al
| semvicio téenico de Roche.
163 Lid unlock ermor Error de bloqueo de Tatapa de ' Lo tapa de proteccion puede
proteccion abrirse manualmente en casos de
emergencia. Consulte el capftulo
Funcionamiento, Avise al servicio
técnico de Roche.
164 Lid lock error Errer de bloqueo de la tapa de  Reinicie el sistema. Avise al
proteccidn servicio técnico de Roche si
— persiste ef error.
173 Parameter version mismatch Rentcie el sistema. Avise al
servicio técnico de Roche si
persiste el emor,
Checksum error on Main board Reinicie el slstema. Avise al
EEPROM servicio téconico de Roche si
persiste el error.
EEPOT invalid Error def médulo de Reinicie el sistema. Avise al
temperatura serviclo técnico de Roche si
persiste el error,
Serial number T-Module invalid Error del méddulo de Reinicie el sistema, Avise al
L temperatura servicio técnico de Roche si
) persiste el error.
177 Checksum error an T-Moedule Error del médulo de Avise al servicio ico de Rache.
EEPROM temperatura
EEPROM write error Emror del médulo de hardware  Reinicie el sistema. Avise al
servicio técnico de Roche si
persiste el error,
Errar de! médulo de hardware  Reinicie el sistema, Avise al
servicio técnico de Roche si
persiste el ermor,
180 EEPROM busy error Errar de) médulo de hardware  Reinicie el sistema. Avise al
servicio técnico de Roche si
persiste el error,
183 EEPROM page error Ervor del mddulo de hardware . Reinicie el sistema. Avise al— ]
servicio téenico de Roche si l
L~ persiste el error. |
i . ALDO A, CHIARELLI
l t/ FROOUCTOS BOCHESAQ. oL
DIVISION DIAGNOSTICA
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Errores del equipo

Cédigo Mensaje del sistema Causa posibic Accion correctiva

de
error

182 Internal Bit-Bus Error Error det médulo de hardware  Reinicie el sistema. Avise al

| servicio técnico de Roche si
persiste el errar.

1683 Transmlt buffer LC-> PC overfiow  Error de comunicacidn Cierre todos los programas que se
ejecuten simultdneamente con el
programa Ugthycler@ instalado
en el ordenador. Si persiste el
error, péngase en contacto con

N

- Roche.

il hlﬁf ) __R_eceive buffer LC <- PC overflow  Error d¢ comunicacitn _-Lé;_i_se al _se‘r';n?iéjtfqim de Roche.|
185 Interna ofdeTBTJf{E{Evé;rﬂc?@ Erfor g6 comunicacion _ Avse al senvicio ng&'ig? de ROE
186 Pratocol address <> T Errer de comunicacién ~ Avise al servicio técnico de Roche.[.

o] ﬁmemaﬁm arror for BASE-210 _ Ervor d6 comunicadion . -A\ris_e aii-séw

, 188 Protocol data or erder from PC Eror de comunicacién Avise al servicio técnico de Roche.]

' not valid
19 Protocol number of dats notvalld  Eror de comunicadien | AVISE al senicio (&cnico de Roche,
180 Internal protocol arder hot valid Esvor de comunicacion Avise al sefvicio t&cnico de RochE.‘"

[‘255' Errorm step}:mt;es;or R Error del procesador STEP Avise al servicio teonico 'de_Roch_eq‘
1
|
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2. Errores relacionados con el equip(;ﬁ 3 9

Pueden surgir errores relacionados con el equipe durante la ejecucién de un
experimento, durante el funcionamiento del fluorimetro ¢n tiempo real o durante la
manipulacién de la pantalla del programa del equipo. En la siguiente lista, los corchetes
[...] se utilizan como marcador de posicién en determinados mensajes de error y pueden
hacer referencia a cualquier nombre de equipo, nimero de serie, etc. 1

Mensaje de error Causa posible Accidn correctiva

Are you sure the computeris ~ _ Emor de comunicacién - Reinicie el equipo y €l programa.
connected to & LightCycIer®

instrurment?

Attempted 10 call the DetectOnPort Puerto usado incorrecto ’ a conexién de puertos.
methad on a connected instrument [...)
whose port [..] is different than the
port to be used in the detection [...Jt

Attempted to connect object [..}toa  Se ha conectado un equipo Seleccione el objete de instrumenta
different instrument [...) on port [...]. distinto al previsto en el puerto.  cotrecto en el programa y conecte el
Please choose the correct instrument equipo adecuado, Cree un objeto de
object in the software, connect 10 a equipo nuevo si desea conectar un
different instrument/port, or create a equipa nuevo que todavia no se haya
new instrument object if this is 8 new conectado hasta ahara,
instrument (hasn't been connected
before)l
Can only disconnect the instrument ‘El'usuario ha intentado Espere a que finalice el proceso en
while It's not runningl desconectar un dispositivo de  curso.
; la pentalla de dispositivas
I mientras se ejecutaba un
procedimiento de diagndstico
automdtico, una serie analltica,
l et
Cannot close window while [.] is El usuario ha intentado cerrar - Termine la serie analltica o cancélela,
running! la pantalla del instrumento
mientras #ste estaba
! - funcionando.

- —r ~ - - T e e i T e e e T e —r———————— ]
Can't apply templates to runs that Errar de manipulacién Termine la serie analitica en curso o
have been started. cancélela, Aplique una plantilla nueva
para una nueva sere analitica.

———
Can't change the I/0 pori while the  El usuario ha intentado Pulse el botén 'Connect’ de nuevo para
instrurnent is connected| cambiar el puerto de E/S de la  desconectar el equipa y finalizar la
pantalfa de equipos cuandoya  comunicatidn.
se habla esteblecido la
conexion.

Can'tinitialize the Li-ght(-)yciém No se ha selecclonado ningin  Compruebe e puerto de E/S que se ha
instrument No /0 part has been puerio de E/Senla pantallade  seleccionado en la pantalla de

assigned) dispositivos, dispositivos.
Can't start the Run until the instrument . Error de manipulacién Cierre |a tepa antes de iniciar una
lid is closed] serie analftica.
Can't start the sell-test untll the Error de manipulacién ierre la tapa antes de empezar a
instrument lid is closed| utilizar ¢l equipo.
P ———r—— == e R ey r
Communication Ermor; Unable to tead ~ Error de comunicacién Reinicie el equipo y el programa. ‘
firmwarel
Disconnecting the instrument will Deseleccione el botén ‘Connect’ . Detenga primero &) RTF.
terminate RTE, Are you sure you want  de |a pantalla de equipos
1" disconnect the instrument? mientras ejecuta el RTF. Dr. ALDO A
FRODUCTOS ROCHE 5.A.Q. ¢
. DIVISION DIAGNOSTICA
- :
Solutién de problemas
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Errores relacionados con el equipo

Mensaje de error Causa posible Accién correctiva
Error reading firmware version. Error de comunicacion Reinicie el equipo y el programa.
Error code = [...J, Data=[..]I
e e A gy e S S _—
- .- = —— e e R r ——
Information* Program 0, El' usuario ha importade una Corrija la configuracién de la serie
Segment 0; 30 is an invalid serie analltica de &cido anallica.
temperature target. nucleico con un segmento a
30°C como temperatura diana.
! Instrument (.} already exists. El usuario ha intentado crear No guarde el 2° objeto det equipo.
dos objetos de equipos para el Seleccione un objeto de equipo
mismo equipo. existente para el equipo.

o - — = = - -"1: _l- - ——_ - _'n-_'-—
Instrument [._] was detected. El usuario ha hecho clic en fa Responda a la pregunta. Si &) equipo
Do you want to start the run with this ~ opcidn “Start Run” de la en cuestién no es el correcto,
instrument? ventana Run cuando no habfa  seleccione otro.

ningun equipo conectado.
Instrument is already running! Error de manipulacién Termine la serie analftica en curso o
cancédlela e inicie luego una serie
. nueva.
Internal Ervar, [..]. Firmware Rrmware danado en el Reinicie €l equipo y €l programa, Avise
component was unable to retum the componente de firmware. al servicio técnico de Reche si persiste
fimnware datal el error.
Intemal Error: [...]. Firmware property Error del desamollador: ¢l Reinicie el equipo y el programa. Avise
was unassigned! componente de firmware no se  al servicio téenico de Roche si persiste
ha conftgurada correctamente. &l error. l
Codigo de error del equipo’ Reinicie el equipo y el programa. Avise
al servicio técnico de Roche si persiste
¢l eror.
— el ——
Please close the instrument lid before &W Cierre la tapa de proteccidn del equipo
performing a self test antes de Iniciar una serie analitica, |
- Rl s——— - - - — L 2 —= - > —
Please close the instrument lid befare  Error de manipulacién Cierre la tapa de proteccién del equipo
starting a run antes de iniciar una serie analltica. |
| I Pl Ppin T RS epeped A | . - n ‘ |
Please close the instrument lid before — Error de manipulacidn Cierre la tapa de proteccidn antes de
starting RTF. poner en funcionamiento el equipo.
m—m vy __""_-'-"_
Port [.]1s curently unavailable El puerto ya esta siendo Utitice otro puerto distinto.
(possibly in use by anather instrument  utilizado por otro equipe o Espere a que finatice el proceso.
Of process). programa. Cierre el otro programa.
Details: {-.]
b = el — R
Real time fluorimeter aborted with Error del equipo Consulte el registro de errores.
an efror
- N Iy 3 ) - W P l_\ i - - A
Real time fluorimeter communication Error de comunicacion Compruebe el cable.
timed outl Plgase verify the instrument
is property connected.
———— . ——— e el ——
B L ——p e — - - e — R AT = L
Recetved a protocol with an eror while  Ermor de comunicacién Compruebe el cable,
performing a Step self testl Please
verify the instrument is praperly
connected.

e e R iiataddeich — —— e
Received an error protocol while Error de comunicacid Compruebe el cable. Reinicie el
seeking samplesl Please verify the equipo y el programa,
instrument is propery connected.

@ei;ed fatal error during unl Error del equipo = Consuite el registro de errores, |
- — - — V- — — el 4
Run timed out after not receiving any  Erros de comunicacion Compruebe el cable.
data from the instrumentl J.
+ { Step self test timed outl Please verity  Error de comunicacitn Compruebe el cable.
(;- the instrument is properly connected.
[ :—.—...nML T e _—
AfEr Baegw ad ' - )
PRy o1 Tie L ¢ .
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Errares relacionados con el equipo

Causa posihle

Mensaje de error

The firmware cre value is declared ™~ Error de hardware ™

incorrectly!

6398

Accidn correctiva

Avise al servicio técnico de Roche,

during the seek process. Do you want  flugrescente.

to continue tha run?

The following samples were not found — Faltan muestras o un marcadar

Compruebe si se han insertado
carrectamente todos las tubos
capilares de muestras, Verifique si se
ha ahadido e} marcador fluorescente.
Confirme el mensaje para continuar la
serie analitica o pulse “No" para
cancetarla.

I The instrument firmware failed to Ioad. . Error de comunicacion
Please verify that the instrument is
properly connected.

The instrument is afready mnnina'- Error de manipulacién

running Real Time Fluorimeter.

The mstrument timed out while Error de comunicacl6n
seeking samples! Please verify the

instrument is properly cannected.

another run, actual antes de iniciar una nugva.
— - —_' -‘-____.-_—.,'
The instrument Is currently busy Error de manlpulacian Finahce el proceso actual y reinicie 1a

————— i ——————

Compruebe el cable, reinicie el equipo
y el programa.

Finalice o cancele la serie analltica

accidn,

Compruebe el cable.

The mstrument tmed oUt while waiting | E/rar Ge COmunicacion
far sample search protocoll Piease
verify the instrument is properly
connected.

The instrument's lid was apened
during the runt

Error de manipulacitn

Compruebe el cable. Reinicie el
equipo y ef programa.

Repita la seric analitica.

v o o —

The instrument’s hd has been opened
during the run. The run will now be
terminated.

Error de maniputacién

Replta fa sene analitica.

The instruments lid was opened during  Error de maniputacién
real time fluorimeter

No abra la tapa de protecci6n cuando
el equipo estd en funcionamiento.

The run aborted with an error. Error de comunicacion
The instrumeant timed out while waiting

for sample search pratocal!

Plesse verify the instrument is propery

connected,

The run aborted with an esror, Invalid
checksum on returned protocol.

Errer de comunicacidn

Coincidencia ermdnea entre el
archivo SAM y la basqueda.

‘The seek process found the following
samples which were not supposed o
contain any data (their positions were
initially flagged as empty): [..]I

Compruebe el cable. Reinicie el
equipo y ) programa.

Compruehe el cable. Reinicie el
equipe y el programa. Avise al servicio
técnico de Roche si persiste el error.

Compruebe la carga; reinicie 1a serie
analltica.

The selected instrument is of a
different type (I...] Channel) than the
instrument specified In the experiment
{...] Channel). Centinuing cauld lead
to a loss of date (e.g. loss of channe!
Information in the sample editor).

Do you want to continue?

(3 canales frente a 6 canales)
al selecclonado para la serie
analltica.

.
El equipo es de un tipo distinto ~ Seleccione el tipo de equipo correcto

para el experimento o utilice otra sere
analitica.
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Errores relacionados con el equipo

Mensaje de error

Causa posible

[ The stored object_r'éﬁorts the
Instrument subclass to be of type [...],
but the instrument "says" the type

is [.]!

B—

Hay conectado un tipo de
equipa intomecto,

Accion correctiva

Seleccione ¢l objeto de instrumento 1
correcto en ¢l programa y conecte el
equipo adecuado. Cree un objeto de
equipo nuevo si desea conectar un
equipo nuevo que todavia no se haya
conectado hasta ahora.

| Timed out while waiting for Instrument
to adjust temperature! Please verify the
instrument is property connected.

Error de comunicacidn

Compruebe el cable.

—_——— e — —— ——m

Unabie to backup run data? —_—

| -

w n
El disco estd lleno; no tiene

derechos de accesa.

Comprugbs que el disco utiizado tene ]
espacio suficiente y revise los
derechas de usuario.

Unable to communicate with the
instrument. Please verify the
instrument is properly connected.

Error de comunicacién

Ty -
Unable to find [} on port [...].

Do you want to search for the

instrument ¢n other ports?

€' equipo no 614 conectado al . Seleccione ¢l objeto de instrumento. . |

puerto especificado,

Compruebe el cable. Reinicie el
equipo y €l programa,

commecto en el programa y conecte el
equipo adecuado. Cree un objeto de
equipo nuevo si desea conectar un
equipo nuevo que todavfa no se haya
conectada hasta ahora.

Unahle to start self test with
instrument [...].

Please make sure the instrument is
properly connected.

Error de comunicacién

Compruebe el cable. |
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Errores y mensajes sobre algoritmos

3. Errores y mensajes sobre algoritmos g 8

Esta lista incluye los posibles mensajes de error que pueden producirse en los apartados
de clculo de los médulos del programa LightCycler* 4.1.

Meusaje de error Causa posible Accién correctiva

At least ‘II cycles of data are required  No hay datos suficientes para  Vuelva a ejecutar |a serie analitica con
catcular Cp porque el usuario 11 ciclos como minimo de datos
ha especificado muy pocas adquiridos.
adquisiciones,

Coefs not correcﬂy speclﬂed Los coeficlentes def archivg .ccc ~ El archivo LCDA ABT estd daflado.
file estdn dafados. Vuelva a gjecantar la serie analltica.

Cycle and Fluorescence data matrices Los datos de Ios ciclos ydelas  Vuelva a ejecutar la serie analftica.

['must be identically sized fluorescencias tienen tamafios
i dispares. Los datos estdn
i dafiados.
Cycte and Fluarescence data matrices  Los datos de los ciclos y de las Vuelva a ejecutar 1a Serie analitica.
must be identically sized fluorescencias tienen tamafios
! dispares. Los datos estén
I I dafiados. —_— —

Data dimenstons are inconsistent Los datos son inconsistentes, E! archiva LCDA ests daftado.
generalmente a causa de la Vuelva a importar los datos,
importaciﬁn de datos

Data in standards does not encompass  Los datos desconocidos ylos Los estdndares son Incompatibles con

sample temperature range. estdndares son incompatibles:  las muestras. Vuelva a fundir las
los estdndares estén definidos  muestras con la temperatura de los
para temperaturas {uera del esténdares.
intervalo de temperaturas de fas
muestras.

Position labels. encontrar todos los datos. avise al servicio técnico de Roche si

t persiste el error. I

S

Different number of SamplelD and Error intemo; no se pugden elva a ejecutar la sene analltica;
Position labels. encantrar todos los datos. avise al servicio técnico de Roche si
persiste el error.

e e s o .

Different number of Target and Posltion ~ Error intemo: na se pueden Vuelva a gjecutar la serie analltica;
 labels. ' encontrar tedos los datos. avise al servicio técnico de Roche si
persiste el ermor,

Eror intemo: ne se pueden etva & gjecutar la sene analltiea;
labels. encontrar todos los datos. avise al servicio téenico de Roche si
persiste el error.
[Erors ocurrod during analysis —— El Usuario Na ejecuiado un - VUelva  GjoGutar Ia Serc analflice:
calculation. The report may display equipo y ha cancelado & avise al servicio técnico de Roche si
incorrect resultsl experimento durante la serie persiste el error.
;_ar‘a"lica-—'m
Fluprescence & Time matnices of Los daios son inconsistenies; El'archivo LCDA esté dafado. Vuelva
different size. problema de importacion o 8 importar los datos; avise al servicio
error del sistema. técnico de Roche si persiste el error.
- ———
Gains not correctly specified Las gananclas del archivo .ccc — El archive LCDA ABT estd dafiado.
! file estdn dafadas. Vuelva a ejecutar la sere analftica
de CC.
Invalid CCC data Los datos CCC no coinciden —  Los datos CCC estdn daftados. Vuel
con la suma de comprobacién. & cargar los datos LCDA si se
/\- importaron; vuelva a realizar 1a serle
analltica CCC,
e - Dr. ALDO A, CHIARFYLL]
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Mensaje de error Causo posible

Accion correctiva

Invalid format for number of Groups.  Hay demasiados estdndares
para un modo de sensitividad
baja.

e ittiraremi——ean ko

Invaiid melt data

—

generalmenta iguales a cero,

— e -
Los datos son constantes, Las muestras no se han amplificado.

Seleccione esténdares distintos; utilice
los estdndares de la serie analltica;
ejecute ta serie analitica en el modo
de sensitividad alta.

el 3-4

Vuelva a realizar la serie analitica; avise
al servicio técnico de Roche si persiste
el error

Los datos no se ajustan al
modelo, las cunvas de fusién no
se ajustan al modelo estdndar.

Maximum number of function
evaluations exceeded

L

e —
Utilice la herramienta de busqueda
manual Tm,

Kl

Rk . re— _e——
Maximum number of iterations Los datos no se ajustan al

modelo, las curvas de fusitn no
se ajustan al modelo esténdar,
e e s

exceeded

ry - - _‘m"—T———
Utilice Ia herramienta de blisqueda
manual Tm.

No se han reunido datos
suficientes en la serie analitica.

More measurements needed

Asegurese de que Ia serie analitica
tiene las adquisiciones especificadas;
reduzca la velocidad de cambio de
temperatura.

Negative Cancentration not allowed

El'usuario ha especificado’
valores de concentracion
negativos.

- -
Restablezca los limites de Cp en el
editor de muestras.

Negative CPRange limits not allowed € usuario ha especificado

valores de Cp negativos.

Restablezea los limites de Cp en el
editor de muestras.

o

Negative Concentration not allowed Se han ob-*-se};rado valores de

fluorescencia negativos.

No fluorescence data

Falta informacién de
fleorescencia en los datos de
lecturas de FL

et

Vuelva a reslizar el expenmento; avise
al servicio técnico de Roche si persiste
el error.

Asegurese de gue la seric analltica
tiene las adquisiciones especificadas.

s
La serie analltica CCC no
dispone de datos suficientes
para cateular la compensacidn.

Not enough data to color compensate

- - e e p——— —
Vuelva a realizar la serie analftica de CC
y reimna datos suficientes.

El_p_rﬁarama no dispone del
nirmero necesarto de ciclos
para el andlisis. El programa
puede ser impreciso ¢ el
usuario puede haber cancelado
la serie analftica antes de
finalizar los ciclos,

Qualitative Detection: Exceptian
ECrossingPaint raised with message
“At least 11 cycles of data are required”

J Reséluﬁon cutoff must be nonnegative  El Usuano ha introducido un
and less than Score threshold valor erréneo de resolucién,

e ——————————————————
Vuelva a ejecutar el experimento con
11 ciclos como minimo de datos
adquiridos.

Reduzca el umbral de resolucion por
debajo del umbral de clasificacion.

Los datos son inconsistentes:
problema de importacitn o
error del sistemna.

i —

emperature & Time matrices of
different size.

R e e e —— — . —
Standard curve could not be calculated  No hay puntos de datos Aumente ¢! ndmero o las muestras de
esténdar suficientes. la serie analftica.

téenico de Roche st persiste el error,
A el —

Ef'archivo LCDA esté dafado. Vuelva
a importar los datos; avise 8! servicio

Faltan adquisiciones en el
ciclado. £l sistema no ha
recopilado los datos. Los datos
estdn dafiados.

Too much missing data. cycle numbers
. must be contiguous

Vuelva a realizar la serie analitica; avise
al servicio técnico de Roche si persiste
el error.

d

nable io computte standard curve

para la regresidn lineal: la
regresidn requiere 3 estdndares
0 mas,

e, &
No hay estdndares suficientes ~ Aumente &} nimero de estdndares de

la serie analitica.

T A TR t
"HJG YO TV
. “ry T ey
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__
- [Causa posiblcy |
e e ——

Upper limit of ConcRange greater than  El usuario ha especificado Restablezca ios iimites de o
lower limit Iimites de concentracidn concentracidn en el editor de muegtras, "9 L]
incorrectos.
1 ————_—m——'__“_—_-_zr: — v I p— " “__-" _—— — - 1|
Upper limit of CPRange greater than El usuario ha especificado Restablezca los Iimites de Cp en el
lgwer limit Ifmites de Cp incorrectos. editor de muestras.
[...J not a valid correction factor. Factor de corectidn no positivo  Restablezea el factor de correccion en
la pestafia Paring.
h— - - — e —— -z m- 8= - = - -_ ————r—rr =
[...] not a valid multiplication factor Factor de multiplicacién no Restablezca ef factor de muttiplicacion

positive en la pestafia Paring.

e —————

——————
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Otros nensajes

4. Otros mensajes

En este apartado s¢ indican los mensajes de médulos y funciones no descritos

anteriormente,

Mensaje de error

Causa posible

Accion correctiva

[...JFLO. Please verify that all ATF files
exist and are valid.: ABT file not found.

Aschive log entry was emptyll

El usuario ha seleccionado un archivo
flo para importar que no tiene una
archivo .abt correspondiente,

£l usuario ha importado un archivo'y lo
ha guardado; a continuacién ha
seleccionado el archivo en el panel
Navigator y ha seleccionado File >

Revisions. Este mensaje aparece

cuando no existen revisiones anteriores

en el pane! Revislons,
i —_—

Compruebe si los archivos de |

datos correspondientes del
experimento estdn completos.
= i |

Cannot stop Exor. There s <n> user
connected.

El usuario ha intentado cerrer la
aplicacidn Exar mientras que ung o
vanos usuarios estaban conectados.

[Piease export modified objects betore
logging out or closing LCS4.

Espere a que todos los
usuarios se desconecten de!
programa.

Ha habido un error de comunicacian
con Exor. El objeto no puede guardarse
en la base de datos, pero el usuario
puede exportar el objeto y volver a
importarlo cuando la comunicacién se
haya restablecido.

Exporte 05 objetas 1
modificados y vuelva a
importarios después de
reiniciar e} programa

LightCycler®.

The file does not have a checksum and
will not be imported. Checksum
failurel,

il

El usuario ha intentade importar un
archiva .ixo del programa l.ightCycler®
version 4.0 al programa LightCycier@
version 4.1
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA 1
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Expediente n®:1-47-3110-826/14-3

Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I. (DIVISION DIAGNOSTICA) a
importar y comercializar el Producto para Diagnostico de uso ™“in vitro”
denominado LightCycler® 2.0 Instrument/ DISENADO PARA REALIZAR
DETERMINACIONES POR TECNICAS DE PCR (REACCION EN CADENA |[DE LA
POLIMERASA) RAPIDAS CON DETECCION EN TIEMPO REALSe le asigna la
categoria: Venta a laboratorios de Andlisis clinicos por hallarse comprencllido en
las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion M.S. y A.S. No
145/98. Lugar de elaboracion: ROCHE DIAGNOSTICS INTERNATIONAL Ltd.
Forrenstrasse 2; 6343 Rotkreuz. (SUIZA). En las etiquetas de los erlwases,
anuncios y Manual de instrucciones debera constar PRODUCTO § PARA
DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USQO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO
POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMEN‘I:OS Y
TECNOLOGIA MEDICA, !
Certificado n®: 0 0 8 2 9 3
ADMINISTRACION NACIONAL DE"MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.
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