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1 Inledning

Vi gratulerar till valet av Rapid Capture System (RCS). Vi &r sdkra pd& att det kommer att bli en

vasentlig del av ditt laboratorium.

Innan du anvander RCS-systemet @r det viktigt att du laser den hér anvéndarhandboken noga och
dgnar  sarskild  uppmdarksamhet &t sdkerhetsinformationen.  Anvisningarna  och
sakerhetsinformationen i anvéndarhandboken méste féljas for att sékerstdlla en saker drift av

instrumentet och fér att halla instrumentet i ett sckert skick.
1.1 Om denna anvandarhandbok

RCS-programvaran styr RCS-systemet och den hér anvéndhandboken innehdller information s& aft
anvdndaren ska kunna utféra RCS-automatiserad testning av digene® Hybrid Capture® 2 (HC2)
DNA-testen.

1.2 Allmdn information
1.2.1 Teknisk assistans

Vi p&d QIAGEN é&r stolta &ver var tekniska supports kvalitet och tillgénglighet. Kontakta oss om du
har fragor om eller problem med RCS eller QIAGEN-produkter i allménhet.

QIAGEN-kunder &r en vardefull kalla till information om véra produkter. Vi uppmanar dig att

kontakta oss om du har férslag eller synpunkter som rér véara produkter.

Nar det géller teknisk assistans och mer information kontaktar du QIAGEN:s tekniska service.
1.2.2  Policy

Det ar QIAGEN:s policy att forbattra produkter allteftersom nya metoder och komponenter blir
tillgangliga. QIAGEN férbehéller sig ratten att éndra specifikationerna ndr som helst. Eftersom
vért mél ar att producera anvandbar och korrekt dokumentation, uppskattar vi dina kommentarer

om denna anvandarhandbok. Kontakta QIAGEN:s tekniska service.
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1.3 Anvandningsomréde for instrumentet

RCS &r eft automatiserat pipetterings- och spadningssystem fér allmant bruk som kan anvéndas

med digene HC2 DNAester som har godkants eller clearats for testning av stora provvolymer.

Anvéndaren behdver bara preparera prov, stélla in RCS-dacket, ladda provstall pé RCS-dacket,

detektera kemiluminiscenssignalen och rapportera resultatet.

Obs! Alla digene HC2 DNA-ester ar inte godkénda fér anvéndning p& RCS. Kontrollera
bruksanvisningen fér det aktuella digene HC2 DNA-testet fér att avgdra om analysen och/eller

provtypen du vill placera p& RCS-décket har godkénts fér RCS.

1.3.1  Krav fér anvdndare av instrumentet

Tabellen nedan visar nivén av utbildning och erfarenhet som krévs for transport, installation,

anvandning, underhall och service av RCS.

Typ av uppgift Personal Utbildning och erfarenhet

Transport Godkand transportor Med lémplig utbildning och
erfarenhet, och godkand av
QIAGEN

Installation QIAGEN-anstdllda Utbildade, certifierade och

Rutinanvéndning

Rutinméssigt underhdll

Service och halvérsvis
forebyggande underhall

falttekniker eller QIAGEN-

utbildad personal

Laboratorietekniker eller
motsvarande

Laboratorietekniker eller
motsvarande

QIAGEN:-anstdllda

falttekniker eller QIAGEN-

utbildad personal

godkanda av QIAGEN

Med lémplig utbildning och
erfarenhet, och fértrogen med
anvéndningen av datorer och

automatisering i allménhet

Med lémplig utbildning och
erfarenhet, och fértrogen med
anvéndningen av datorer och

automatisering i allménhet

Utbildade, certifierade och
godkanda av QIAGEN
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1.3.2 Programvara

RCS-programvaran ér installerad p& datorns harddisk och anvander operativsystemet Microsoft®

Windows® 7 Programvaran ér létt att lara sig och létt att anvénda fér dagligt bruk.

| nedanstéende tabell beskrivs termerna som anvédnds vid bendmning av funktioner i

programvaran.

Term Beskrivning

Ruta Ett objekt i en dialogruta som kan markeras och avmarkeras.

Knapp Ett objekt i en dialogruta eller et verktygsfalt, som anvéndaren klickar
pé& for att utféra négot.

Dialogruta En ruta visas tillfélligt och innehéller information eller ber anvéndaren att
mata in uppgifter.

Dialogfdlt Ett objekt i en dialogruta dér anvéndaren kan mata in eller vélja nagot.
Obs!Vissa falt ér avaktiverade eller visar bara information i form av
siffror eller text.

Listruta En lista &ver objekt som visas nér anvéndaren klickar p& en meny eller
p& neddtpilen och som visas i vissa dialogfdlt.

Grafik En bild som visas i programvaran fér att representera instrumentet eller
en av instrumentets funktioner.

lkon En liten grafisk bild p& antingen skrivbordet eller i filhanteraren som
representerar en fil, applikation eller mapp.

Meny Ett objekt i menyfaltet som anvandaren klickar pé& for aft visa en listruta.
En meny &r Gven en lista med objekt som visas nér anvéndaren
hagerklickar p& musen.

Panel Ett tydligt markerat omréde i ett fénster eller en dialogruta som
innehdller en sarskild samling information.

Parameter Nagot som specificeras av anvéndaren. En parameter specificeras av
att anvéndaren markerar/avmarkerar rutor och matar in/valjer
information i dialogfélten.

Alternativknapp En cirkel i en dialogruta som kan véljas och véljas bort.

Underpanel En underavdelning av en panel.

Flik En funktion i ett fonster som liknar en arkivflik och innehéller en sarskild
delmangd information.

Fonster Ett primdrt anvéndargrénssnitt fér programvaran.

Guide En sekvens med fonster eller dialogrutor som végleder anvéndaren

genom proceduren.
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nedanst&ende tabell beskrivs termerna som anvénds fér att beskriva hur programvaran fungerar.

Term Beskrivning

Markera Flytta pekaren dver en ruta och klicka pé& vénster musknapp for att
kryssa for rutan.

Klicka pa Flytta pekaren &ver en knapp eller flik och klicka p& vénster musknapp.

Klicka och dra
Valja bort
Dubbelklicka

Fargmarkera

Hagerklicka
Viélja

Avmarkera

Flytta pekaren till ett objekt, hall nere vénster musknapp, dra pekaren
och objektet till en ny plats. Slapp sedan musknappen.

Flytta pekaren &ver en alternativknapp och klicka pé vénster musknapp
fér att vélja bort (avmarkera) alternativknappen.

Flytta pekaren Sver ett objekt och klicka snabbt tvé génger med vénster
musknapp.

Flytta pekaren &ver ett objekt och klicka pd vénster musknapp fér att
fargmarkera objektet.

ObslFlera objekt fargmarkeras i programvaran nér anvéndaren héller
antingen Ctrl eller Shift nedtryckt p& tangentbordet och véljer nskade
objekt.

Flytta pekaren Sver ett objekt och klicka p& héger musknapp.

Flytta pekaren &ver ett objekt i en listruta eller Gver en alternativknapp,
och klicka pd vénster musknapp fér att géra ditt val.

Flytta pekaren dver en ruta och klicka pé vénster musknapp fér att ta
bort markeringen i rutan.
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2  Sdkerhetsinformation

Den har anvéndarhandboken innehdller information om varningar och férsiktighetsuppmaningar
som anvandare maste folja for att sdkerstdlla en sdker drift av RCS och for aft bibehdlla

instrumentet i et sakert tillsténd.

Foliande typer av sdkerhetsinformation visas i denna anvéndarhandbok:

VARNING Termen VARNING anvénds fér att informera dig om situationer som skulle
kunna leda till personskada fér dig eller andra personer.
A Uppgifter om dessa omstandigheter tillhandahdlls fér att undvika personskada

pé dig sjalv eller andra.

FORSIKTIGHET ~ Termen FORSIKTIGHET anvénds fér att informera dig om situationer som skulle
j kunna leda till skada pé instrumentet eller annan utrustning.

Uppgifter om dessa omstandigheter tillhandahélls for att undvika skada pa

instrumentet eller annan utrustning.

Végledningen som ges i denna handbok &r avsedd att komplettera, inte ersétta, normala

sakerhetskrav som galler i anvandarens land.

Innan du anvander instrumentet ar det viktigt att du laser denna anvandarhandbok noggrant och
ar speciellt uppmarksam pé& anvisningar som géller faror som kan uppstd frén anvdndningen av

detta instrument.

Obs! Personer som anvénder detta instrument mdste ha utbildning i béde allmén
laboratoriesdkerhet och de specifika sdkerhetskraven som géller for RCS-systemet. Om
utrustningen anvénds pd eft annat sétt dn vad som specificeras av tillverkaren, kan det skydd som

utrustningen ger f8rsémras.
2.1 Korrekt anvandning

Anvénd instrumentet endast enligt anvisningarna i denna anvdndarhandbok s& att du inte
péverkar eller skadar de inbyggda sékerhetsfunktionerna i instrumentet. Félj god sékerhetssed nér

du anvander instrumentet.

Anvéndarhandbok till Rapid Capture System 11/2015



VARNING

A\

VARNING

A\

VARNING

A\

VARNING

A\

Risk for felaktiga testresultat
Byt alltid handskar efter hantering av avfallsflaskan, snabbkopplingarna eller

flytande avfall.

Om arbetsomraden kontamineras med alkaliskt fosfatas kan testresultaten

paverkas.

Risk for felaktiga testresultat
Kontrollera att avfallsflaskan @r tom. Om avfallsflaskan flodar éver kan det ske

en kontamination med alkaliskt fosfatas.

Om arbetsomréden kontamineras med alkaliskt fosfatas kan testresultaten

paverkas.

Risk for felaktiga testresultat
Kontrollera att systemvatskeflaskan och tvattflaskan  &r fulla innan RCS-

kérningen startas.

Om reagensvolymen &r ofillracklig for kérningen kan det leda till felaktiga

testresultat.

Risk for felaktiga testresultat

Vénta pd instrumentets meddelande innan du laddar provstéllet p& RCS-décket.

Om provstdllet laddas p& RCS-dacket innan systemslangarna flédas och
spolas, kan det ske en kontamination pé grund av stank. Kontamination kan

leda till felaktiga testresultat.
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VARNING

A\

VARNING

A\

VARNING

A\

VARNING

A\

VARNING

A\

Risk for felaktiga testresultat
Nar du startar en kérning ska du inte markera rutan same for all tests (samma

for alla test) i dialogrutan Start run (Starta kérning).

Om du markerar denna ruta péverkas tilldgget av reagensvolym vilket leder ill

felaktiga testresultat.

Risk for felaktiga testresultat

Kontrollera att rétt antal prover har angivits fr den relevanta mikroplattan.

Om en tom brunn pé en mikroplatta testas kan det tappa till grenréret i

plattvéttaren och leda till felaktiga testresultat.

Risk for felaktiga testresultat

Kontrollera att alla mikroplattbrunnar som ska testas innehédller vatska.

Om en tom brunn p& mikroplattan testas kan det tappa till grenréret i

plattvéttaren och leda till falska negativa testresultat.

Risk for felaktiga testresultat
For hogrisk-HPV-estning maste du se fill att endast RCS-specifika protokoll som
tillhandahélls av  QIAGEN anvdnds ndr du skapar plattlayouter i

analysprogramvaran.

Om felaktigt protokoll anvénds kan det leda till falska negativa testresultat.

Risk for felaktiga testresultat
Undvik aft skriva ut en testresultatsrapport samtidigt som du mater en

mikroplatta.

Om testresultatsrapporter skrivs ut samtidigt som en mikroplatta méts kan det

sakta ned analysbearbetningen p& RCS och leda till felaktiga testresultat.
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VARNING/
FORSIKTIGHET

>

FORSIKTIGHET

>

FORSIKTIGHET

>

FORSIKTIGHET

>

Risk for personskada och materiell skada
Felaktig anvandning av RCS kan orsaka personskador p& anvandaren eller

skada pd instrumentet.

RCS far endast anvéndas av kvalificerad personal med lamplig utbildning.

Risk fér materialskada

Sprutorna @r av glas. Hantera dem férsiktigt.

Risk fér materialskada
Endast faltservicepersonal frén QIAGEN eller personal utbildad av QIAGEN

far utféra service pa eller reparera instrumentet.

Skada pé instrumentet

Avlagsna alla féremal fran RCS-dacket.

Féremal som ar kvar pa RCS-dacket kan leda till aft instrumentet skadas.

2.2  Elektrisk sakerhet

RCS innebdr ingen ovanlig fara for elstdt for anvéndaren om det ér installerat och anvénds utan

forandringar, och ar anslutet till en stromkalla som uppfyller de angivna kraven.

Se "Bilaga A — Tekniska data,” sidan 133, fér uppgifter om stromkrav.
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Det dr viktigt aft kdnna till de grundldggande elekiriska riskerna for kunna anvénda alla system
p& eft sdkert satt. Den elekiriska sdkerheten omfattar, men &r inte begrénsad till, féljande:
e Koppla inte borta négra elekiriska anslutningar ndr strdmmen ar pa.

Obs! Aven om strémmen stings av for alla elekiromekaniska system nar systemet sténgs av
med strémbrytaren, tillférs nétspénning till instrumentet tills elkabeln skiljs frén apparatintaget

(frénskiljningsanordningen), som sitter i det nedre vénstra hérnet pd baksidan av instrumentet.
® L4t inte vatskor komma i kontakt med ndgra anslutningar till elektriska komponenter.
e Golvet under och runt RCS ska vara torrt och rent.

® Anvand bara godkénda elsladdar och elekiriska tillbehér, t.ex. de som medfélijer instrumentet,

for att skydda mot elstot.

e Elsladdar ska bara anslutas till korrekt jordade uttag.

® Vidrdr inte ndgon strdmbrytare eller ndgot uttag med véta héander.

® Stang av instrumentet innan du kopplar bort elsladden.

® Stang av instrumentet och skilj elsladden frén apparatintaget (frénskiljningsanordningen)
innan vatskespill torkas upp.

e Kontrollera att sékerhetsskyddet sitter pé& plats innan instrumentet tas i drift.

e Kom inte innanfér det utrymme som definieras av skyddet medan instrumentet anvénds,

forutom nér RCS-programvaran ger dig anvisningar om att géra detta.

VARNING  Elektrisk fara
f Eventuell stérning av skyddsledaren (jord) inuti eller utanfér instrumentet eller

frankoppling av skyddsledarterminalen kan géra instrumentet farligt.
Avsikilig stérning &r férbjuden.

Dédlig spdnning inuti instrumentet
Nar instrumentet ar anslutet till nétet kan terminaler vara spanningsférande och
om man Sppnar héljen eller tar bort delar kan detta exponera

spanningsférande delar.

VARNING  Elektrisk fara
Risk fér allvarlig personskada frén elstotar vid férsok att utféra servicearbeten
A pé& RCS-systemets elkomponenter. Faltservicepersonal fran QIAGEN och
personal som utbildats av QIAGEN méste utféra allt underhall, sévida inget

annat anges i den har anvéndarhandboken.
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Luckan till elsladdens sékring (slow blow) &r placerad nedanfér strémbrytaren pé instrumentets

baksida.

Viktigt: Endast kvalificerad och auktoriserad personal ska byta ut sdkringar. Ring QIAGEN:s

tekniska service for att f& service.

FORSIKTIGHET  Skada pé instrumentet
f Skada pé instrumentet kan orsakas av stromavbrott under en kérning. QIAGEN

rekommenderar att RCS ansluts till en avbrotisfri strémférsérjning.

2.3 Milis

FORSIKTIGHET  Skada pé instrumentet
f RCS-utrustningen ska inte placeras néra en varmekalla eller exponeras for

direkt solljus.

2.4 Avfallshantering
Avfallet kan innehdlla vissa farliga kemikalier eller smittsamma/biologiskt farliga material och
maste samlas in och kasseras i enlighet med alla nationella och lokala halso- och

sakerhetsforeskrifter och lagar.

For avytiring av elektrisk och elekironisk utrustning (WEEE), se “Bilaga C - Elekiriskt och

elektroniskt avfall”, sidan 137.

2.5 Biologisk sckerhet

VARNING  Biologiskt farliga substanser

De material som anvénds med det hér instrumentet innehéller biologiskt farligta
substanser.

Nar instrumentet anvénds méste allménna férsiktighetsétgarder for potentiellt

smittsamt material féljas.
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Se den lémpliga bruksanvisningen fér digene HC2 DNA-estet for ytterligare varningar och

forsiktighetsatgarder avseende reagenser och prover.

Anvand sdkerhetsprocedurer fér laboratorium som beskrivs i publikationer sésom Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, HHS (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosft.htm).

2.6  Farliga substanser

VARNING  Farliga substanser
Anvénd alltid lamplig laboratorierock, engangshandskar och skyddsglaségon
& vid hantering av  kemikalier. VYtterligare information finns i aktuella
sdkerhetsdatablad fr materialsékerhet. Dessa ér tillgangliga online i praktiskt
och kompakt PDF-format p& www.giagen.com/safety dér du kan hitta, granska
och skriva ut datablad fér alla kit och kitkomponenter fran QIAGEN.

De material som anvénds i detta instrument kan innehélla farliga substanser. Se

bruksanvisningen som medféljer kitet for att f& ytterligare information.

Vid kassering av laboratorieavfall ska anvéndaren fslja alla nationella och

lokala bestémmelser och lagar rérande hélsa och sdkerhet.

2.7  Mekaniska risker

Robotarmen kan utéva sédan kraft att den utgdr en klamrisk.

Datorns tangentbord méste placeras inom réckhall fran RCS-systemet sé& att du kan né tangenten

Esc pd RCS-datorns tangentbord. Tangenten Esc ér en nddstoppsmekanism.

VARNING  Risk for personskada
Ta inte bort sdkerhetsskyddet pd instrumentet. Kom inte innanfér det utrymme
& som definieras av skyddet medan instrumentet anvénds, férutom nér RCS-

programvaran ger dig anvisningar om att géra detta.

VARNING  Risk for personskada
Bar inte klader eller accessoarer som kan fastna i RCS. Om ett mekaniskt stopp
& eller andra problem med instrumentet skulle intréffa ska du omedelbart
kontakta QIAGEN:s tekniska service for hjalp.
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VARNING  Rérliga delar
j Stick aldrig in handen i instrumentet medan det &r i drift. Rarliga delar under

driften kan orsaka kroppsskador.

Stoppa driften av instrumentet innan du sticker in handen i RCS-décket.

VARNING  Risk for personskada
f Lagg inte ndgon del av handen under en engéngsspets nér du drar i den fér

att ta bort den. Om du placerar din hand under en engdngsspets samtidigt som

den forflyttas kan det resultera i en personskada.

VARNING/ Risk for personskada och materiell skada
FORSIKTIGHET  Férsok inte lyfta eller flytta RCS. RCS véger éver 68 kg.

iE Kontakta QIAGEN:s tekniska service for hjalp.

VARNING/ Risk for personskada och materiell skada
FORSIKTIGHET  Rér inte RCS-décket medan instrumentet utfér en kéming, om inte systemet har
f stannat och en dialogruta visas som indikerar aft du méste &tgérda nagot.

Om du rér RCS-décket under en kdrning kan det leda till att anvéndaren

skadas och/eller till att en kérning avbryts.

FORSIKTIGHET  Skada pé instrumentet
Kontrollera att alla erforderliga mikroplattor, inklusive erforderliga lock, &r
A laddade pé& RCS-décket innan du startar en kdrning. Om det saknas

mikroplattor eller lock kommer robotplatthanteraren att krascha.

Vid en krasch kan kérningen behéva startas om och/eller RCS kan skadas.
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2.8 Vdarmefara

VARNING  Risk for personskada

Undvik kontakt med hybridiseringsinkubatorn.
& L&t hybridiseringsinkubatorn svalna innan du vidrér den eftersom inkubatorn

uppnar en temperatur pa 65 °C.

2.9  Sdakerhet vid underhall

Utfér underhall enligt beskrivningen i “Underhdll”, sida 72. QIAGEN tar betalt fér reparationer

som &r nédvandiga pé grund av felaktigt underhaill.

VARNING  Risk for personskada
f Anvéndare maste bara laboratorierock, puderfria handskar och

skyddsglaségon vid rengéringen.

VARNING Rorliga delar
j Stick aldrig in handen i instrumentet medan det ar i drift. Rérliga delar under

driften kan orsaka kroppsskador.

Stoppa driften av instrumentet innan du sticker in handen i RCS-déicket.

VARNING/  Risk for personskada och materiell skada
FORSIKTIGHET  Faltservicepersonal fran QIAGEN eller personal som utbildats av QIAGEN

f méste utféra allt underhdll, sévida inget annat anges i den har

anvdndarhandboken.
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2.10 Symboler pé& instrumentet

| nedanstéende tabell beskrivs symboler och etiketter som kan finnas pé instrumentet, pd etiketter

som dr associerade med instrumentet eller i den hdr anvdndarhandboken.

Symbol

Placering

Beskrivning

Pé& instrumentet

Allmén varningssymbol

Pé& instrumentet

Varning, farlig spénning

| denna anvéndarhandbok

Varning, biologisk fara

| denna anvéndarhandbok

Var férsiktig, mycket varm yta

Typplatta p& instrumentet

CE-markning fér europeisk
Sverensstdmmelse

VI

o

Typplatta p& instrumentet

Medicinsk utrustning for in vitro-
diagnostik

® Eab BB

Typplatta p& instrumentet

RCM-markning for
Australien/Nya Zeeland, tidigare
C-Tick-markning
(leverantéridentifiering N17965)

&)

Typplatta p& instrumentet

RoHS-mérkning fér Kina
(begrénsning av anvéndning av
vissa farliga substanser i elektrisk
och elektronisk utrustning)

3

Typplatta p& instrumentet

Elekiriskt och elektroniskt avfall
(WEEE)
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Symbol

Placering

Beskrivning

SN

Typplatta p& instrumentet

Serienummer

Typplatta p& instrumentet

Tillverkare

Typplatta p& instrumentet

Las bruksanvisningen

Pé& instrumentet

FCC-marke fér USA:s Federala
kommunikationskommission

Pé& instrumentet

Varning, klamfara: hand

GTIN

P& instrumentet

Globalt handelsartikelnummer
(Global Trade ltem Number)

Omslaget till anvandarhandboken

Katalognummer

m
HE

Omslaget till anvandarhandboken

Auktoriserad representant inom
EU
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3

Allman beskrivning

RCS &r en robotmikroplatta med processor som bestdr av mikroprocessorkontrollerade

komponenter. All drift av RCS styrs av programvara p& harddisken i den erforderliga datorn som
ar ansluten till RCS via ett RS-232-granssnitt.

Systemet f&r strém via en spénningskdanslig strémférsérining och all strém distribueras genom

systemet med 240 volt véxelstrom (AC) eller lagre.

De programvarukontrollerade funktionerna och utrustningens mekanismer omfattar:

Provpipettering till mikroplatta
Tillsats av reagens

Tvétt av mikroplatta
Inkubation

Blandning

En robothanterare transporterar mikroplattorna mellan funktionella stationer och flyttar
platilock och héljen till reagenstrag.

Rérelsekontroll av de fyra pipetteringsspetsarna och transport av mikroplattorna sker via étta
DC-servomotorer som anvénder optiska roterande avkodare fér positions- och
hastighetskontroll

Vétskehantering sker med fyra stegmotordrivna sprutor, tvé DC-diafragmapumpar och en DC-
peristaltikpump

En orbital skakare f&r fyra plattor &r stegmotordriven, liksom X-vagnen och Zférgreningsaxeln
pé plativattaren

Hybridiseringsinkubatorn kontrolleras av inbyggd programvara och reglerar samtliga fem
kammare till 65 C

Varje kammare i hybridiseringsinkubatorn innehéller en DC-motoriserad lada som kan flyttas
fram fér att lasta pa& och lasta ur mikroplattorna.

Automatisk skanning av plattstreckkoder och export till programvaran fér digene Microplate

Luminometer (endast tillgéangligt med RCS-streckkodsuppgraderingen)
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For att mojliggéra semi-automatiseringen av digene HC2 DNA-esten kan féljande sex steg for

den manuella metoden utféras av RCS:

® Provpipettering

® Dispensering av reagens
e Hantering av mikroplatta
e Blandning p& mikroplatta
® Inkubation av mikroplatta

e Tvatt av mikroplatta

Denaturering av prover vid preparation infér testning med digene HC2 DNA-test utférs oberoende
av RCS. Dessutom utférs detektion av amplifierad kemiluminiscenssignal och resultatrapportering
med off-line-luminometersystemet (gemensamt bade for den manuella metoden och RCS-metoden),
med hjalp av digene-analysprogramvaran. Blandning p& mikroplattan samt inkubation och tvétt
av densamma utférs av samma typ av utrustning som anvéands fér separat bankutrustning fér den

manvuella testmetoden; denna utrustning ar integrerad pa RCS-dacket.

Varje steg i HC2-processen utférs i samma ordning som i det manuella testet. RCS-décket gor det
mojligt att bearbeta upp till fyra staplade mikroplattor, dér varje platta innehéller prover och de
analyskalibratorer och kvalitetskontroller som behévs. Operatéren preparerar proverna enligt
anvisningarna i bruksanvisningen till digene HC2 DNA-estet. Nér stéllen har placerats i dacket
pé& RCS &terkommer du vid en bestamd tid fér att hémta mikroplattan och utféra detektionen. Den
amplifierade signal som genererats detekteras i en separat kemiluminiscensavldsare och
resultaten berdknas och rapporteras med digene-analysprogramvaran.  Anvisningar  fér

luminometern finns i anvéndarhandboken som medféljer instrumentet.
3.1  Hardvarukomponenter

Basenheten av RCS bestar av:

® Instrumentchassits delar (baschassi, décksupport, mekaniskt déck, sido- och toppaneler,

sdkerhetsskydd och slangskena).

® De elekiriska delarna (stromtillférsel, kretskort (PCB), skarmning, anslutningar och sdkringar).
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1 Robotarm 7  Hybridiseringsinkubator

2 Sprutpump och peristaltiska 8  Pipetteringsposition
pumpmoduler

3 Spetsadaptrar 9  Reagenstragstall

4 Spetsskoljningsstation och 10  Staplare A och Staplare B
avrinning

5  Robotplatthanterare 11 Plattskakare

6 Plattskakare som haller 12 Plattvattare

omgivningstemperatur

3.1.1 Robotarm

Alla X/Y/Z/V (V=VariSpan)-rérelser av robotarmen sker via DC-motorer med avkodare. Varje
spetsadapter kan réra sig oberoende av de &vriga i Zrikiningen (uppat och neddt).
Spetsadaptrarna sitter pd Y-banan, som rér sig i rikining framdét-bakét (Y-rikining) inuti
robotarmen. Robotarmen &r monterad p& X-banan i instrumentets hélje och rér sig i rikining

hoger-vanster (X-riktning).

RCS &r utrustad med VariSpan - det variabla avstdndet mellan spetsadaptrarna. Detta uppnas

med VariSpan-motorn, som ocks& anvénds for att variera avstdndet mellan robotplatthanteraren.
3.1.2  Provprocessor

Processorn till Rapid Capture robotmikroplatta har fyra provspetsar som bdrs av robotarmen.

Varje spets &r ansluten till fyrportsventilen p& en pumpmodul med en precisionsspruta och kan
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aspirera, dispensera och spdda vid de flesta positionerna pd instrumentets arbetsyta. RCS-

programvaran styr pipetteringssekvens, volymer och pipetteringslagen.
3.1.3  Sprutpump och peristaltiska pumpmoduler

Sprutpumpen &r en mikroprocessorkontrollerad spruta med en fyrportsventil som &r ansluten till
sprutan, den peristaltiska pumpen, spetsadaptrar och systemvétskeflaskan. Vétska matas in i
sprutan frén systemvatskeflaskan och spetsadaptrarna spolas via den peristaltiska pumpen. Alla
delar som kommer i kontakt med vétska dr tillverkade av inert material som rostfritt stal, fluorinerat

etylenpropylen (FEP) osv.

Varje spetsadapter har en sdrskild sprutpump som kontrollerar aspirations- och

dispenseringsfunktioner pa spetsadaptern.

Den peristaltiska pumpen med fyra kanaler anvédnds for tillférsel av systemvatska for att spola

slangarna med en genomsnitilig flodeshastighet pa 2 ml per sekund per kanal.
3.1.4 Spetsadaptrar

RCS har fyra spetsadaptrar som bars av robotarmen. Varje spetsadapter @r ansluten Htill
4-portsventilen pd en pumpmodul med en precisionsspruta och kan aspirera, dispensera och

spada vid de flesta positioner p& RCS-dacket.

Varje spetsadapter rdr sig oberoende i Z-rikiningen, medan spetsadaptrarnas rérelse framat-bakét

(Y-riktning) varierar. Funktionen kallas VariSpan.

RCS anvander 300 pl konduktiva engangsspetsar och detekterar automatiskt narvaron av
engéngsspetsar. Om inga engdngsspetsar detekteras efter fem férsk, stannar systemet och du

informeras via ett ljudlarm.
3.1.5 Vatskenivadetektorer

Varje spetsadapter &r utrustad med en vétskenivadetektor, som majliggér detektionen av joniska
l6sningar vid kontakt. Vatskenivédetektorerna kontrollerar férandringar av kapacitans mellan

engdngspipettspetsen och RCS-dacket.

Vétskenivadetektorn anvédnds for att detektera ofillrécklig méngd eller total avsaknad av
kvalitetskontroller, kalibratorer och reagenser. Vétskeniv&detektorerna ar inte aktiverade under

provoverforing.  Nar engéngspipettspetsen  vidror  vétskeytan, genererar  denna  plétsliga
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férandring av kapacitans omedelbart en detektionssignal. Om en ofillréicklig volym detekteras
stannar systemet omedelbart och en dialogruta visas som ger dig majlighet att fylla p& med

eventuella vatskor.

QIAGEN kan inte garantera att vatskenivadetektorerna fungerar korrekt om utrustningen som

anvands for att forvara kvalitetskontroller, kalibratorer och reagenser inte ar levererade av
QIAGEN.

Viktigt: Eftersom vdtskenivadetektorn inte kan identifiera vilket material som orsakar
kapacitansférandringen, &r det viktigt aft spetsarna inte vidrér négon yta (t.ex. skum ovanpd

menisken) férutom den vétska som ska detekteras.
3.1.6  Spetsskdljningsstation och avrinning

Systemets slangar och spetsadaptrar spolas i spetsskdljningsstationen. Nér spetsadaptrarna &r
placerade i spetsskdljningsstationen aspireras avjoniserat eller destillerat vatten fran
systemvdtskeflaskan via den peristaltiska pumpen och tvingas igenom varje spetsadapter. Flodet
dispenseras till den 6vre skoljstationens vallgrav och ned genom avrinningen. Alla luftbubblor i
systemets slangar eller spetsadaptrarna avlégsnas. Slangarna transporterar avfallsvétska frén

avrinningen till en avfallsbehéllare.

3.1.7 Robotplatthanterare med integrerade plattgripare

De mandvreringsbara plattgriparna, som &r en integrerad del av robotplatthanteraren, anvénds
for att transportera mikroplattor och deras lock mellan positionerna och modulerna, t.ex.
plattstaplaren som haller omgivningstemperatur, hybridiseringsinkubatorn,

pipetteringspositionerna, plattskakaren och plattvattaren.

VariSpan-motorn anvénds fér att variera spridningen av de tvé plattgriparna och den har en

oberoende Z-motor och drift.

Mikroplattor laddas manvellt i RCS-décket (i Staplare A och plattskakaren) och levereras av

robotplatthanteraren till definierade positioner nér kérningen startas.
3.1.8 Plattstaplare som héller omgivningstemperatur och hybridiseringsinkubator

Den fasta plattstaplaren som héller omgivningstemperatur rymmer mikroplattor och mikroplattslock

vid nagra grader éver rumstemperatur under intubationer i rumstemperatur. Temperaturen i
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den automatiska hybridiseringsinkubatorn med fem lador kan kontrolleras frén ungefér 5 °C éver

omgivningstemperatur till 65 °C i steg om 0,1 °C.

Hybridiseringsinkubatorn bestér av fem laddor som &r skyddade fran omgivningstemperatur och
lius av motordrivna, figédermandvrerade dérrar. Dérren dppnas och stdngs via motorn/l&dan.

Robotplatthanteraren transporterar och hamtar mikroplattan frén den enskilda l&édan.
3.1.9 Pipetteringsposition

Under pipetteringsstegen transporterar robotplatthanteraren mikroplattan till
pipefteringspositionen, en permanent platta som sitter p& RCS-déckets yta. Pipetteringsposition 1
och pipetteringsposition 2 &r utformade fér mikroplattor och/eller mikroplattslock i normal storlek.
Robotplatthanteraren lamnar alltid ratt mikroplatta i anvisad pipetteringsposition, under

forutsattning att mikroplattorna placerades pé rétt stélle vid instéllning av RCS-décket.
3.1.10 Stall for reagenstrag

Reagenserna som anvénds under festning finns i reagenstréget, med tréglock, och placerade i
reagenstrégets stall. Reagenstragets stall har plats for fem reagenstrag och ett tréglock (definieras
som lockparkering) medan reagenset avldgsnas. Under testning avlagsnar robotplatthanteraren
tréglocket och placerar det i lockparkeringen. Nar tréglocket har avlagsnats, pipetterar

spetsadaptrarna med engdngsspetsarna reagenset frén reagenstréget.
3.1.11 Staplare A och Staplare B

Inféngningsmikroplattorna (i en stapel med ett lock dverst pé stapeln) som anvénds under testning
placeras i Staplare A. Under testning staplas anvanda hybridiseringsmikroplattor i Staplare B
efter att proverna har éverfarts till infangningsmikroplattorna. Varje staplare rymmer upp till fyra

mikroplattor.
3.1.12 Sprutor

All provéverféring och alla tillsatser av reagens utférs med 500 pl sprutor som drivs med pumpar.
Féljande specifikation baseras pé pipettering av vanlig saltlésning (0,9 % NaCl med avjoniserat
eller destillerat vatten): vid 10 % av helt slag och upp till maximal pipetteringsvolym fér sprutan &r
CV lika med eller mindre an 1 %. Vid pipettering av l&ga volymer av en viskds |&sning (dvs. 25 pl

probblandning), forvéntas ett CV p& maximalt 5 %.
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3.1.13 Plattskakare

Plattskakaren anvénds for blandning efter att reagens tillsats och fér skakning under inkubation.
Plattskakaren rymmer upp till fyra mikroplattor. Plattskakaren har fyra skakpositioner med sarskilt
utformade klémmor som féster kombinationen mikroplatta och lock. Omloppsbanan har en

diameter pa 1,5 mm och en hastighet pa 1 100 £ 50 varv/min.
3.1.14 Plattvattare

RCS har en moduldr plattvéttare med ett tvatthuvud med étta kanaler f6r flexibilitet och hastighet.
Plattvattaren anvénder aspirations- och dispenseringspumpar, en solenoidventilférgrening och en
strypventil for att kontrollera vétsketryck. Plattvéttaren kan arbeta oberoende av andra RCS-
funktioner p& grund av systemets flerprogramskérning. Tillforsel till tvatflaskan sker via

plattvéttaren.

Nar RCS kérs dispenserar plattvattaren 1,5 ml = 10 % i varje brunn pé& mikroplattan samtidigt
som den aspirerar frén brunnarnas &verdel. Flodeshastigheten faststélls av dispenseringstrycket
pé& 10 psi och &r ungefdr 500 pl/sek. Brunnarna i mikroplattan aspireras dérefter till en maximal
genomsnittlig restvolym p& 7 pl/brunn. Fyllnings-/aspirationscykeln upprepas sex ganger.
3.1.15 Spetsutkastningsstation

Spetsutkastningsstation striicker sig frén vénster sida av RCS-instrumentet.

Obs! Innan RCS anvénds maste en avfallsbehdllare placeras under spetsutkastningsomrédet.

1 Spetsutkastningsskena
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3.1.16 Strémbrytare och apparatintag

Strémbrytaren och strémanslutningen sitter i det vanstra nedre hérnet pa den bakre panelen pé
RCS.

1 Strdmbrytare 2 Apparatintag
(frénskiljningsanord
ning)

3.1.17 Systemanslutning

Systemanslutningen sitter i det vénstra nedre hérnet pd instrumentets bakre panel.
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1 RS232- 2 RS-232-granssnitt

grénssnitt for for anslutning il
anslutning fill sprutpump
dator

3.1.18 Flaskanslutningar

Flaskanslutningarna sitter pé den hégra panelen pé instrumentet.

ystem Liquld"

5

Washer 1

Washer 2

Washer 3

Washer 4

Anvisningar om hur du ansluter flaskorna efter rengéring finns i “Rengéra slangar och flaskor,”
sida 74.
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3.1.19 Systemvatskeflaska, tvatiflaska och avfallsflaska

RCS &r utrustad med féljande flaskor:

Systemviitskeflaska Tviittflaska Avidllsflaska

Q]

3.1.20 RCS-dator

RCS maste anslutas till datorn som medféljer RCS. | leveransen ingér dator, tangentbord, mus,

skarm och anslutningskabel.

Obs! RCS-datorn anvénds &ven fér anslutning fill digene Microplate Luminometer (DML

instrument).
3.1.21 RCS-streckkodsldasare

En streckkodsl@sare kan laggas till din RCS. Genom att lagga till en streckkodsl@sare till din RCS
automatiseras plattspdrningen frén laddning till avslutande resultatanalys. Hybridiserings- och
infdngningsmikroplattor som tillhandahélls av QIAGEN inkluderar nu text som kan lasas av

mdnniskor och streckkoder som kan lésas av RCS-streckkodslésaren.

Uppgraderingspaketet fér RCS-streckkodsl@saren anvénder streckkoderna pé plattan fér att
associera ID-numren fér hybridiserings- och inféngningsplattorna  som bearbetas i RCS.
Inf&ngningsplattans ID associeras ddrefter automatiskt nér hybriddetektionsplattans ID skapas i

digene-analysprogramvaran. Detta méjliggér en smidig hantering av plattor och prover.
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Det &r viktigt att anvandare inte éndrar plattféliden pé RCS, exempelvis under feléterstéllning, s&
att den korrekta associationen mellan inféngningsplattan och hybridiseringsplattan upprétthalls.

Felaktig plattkombination skulle kunna leda till felaktiga resultat.

Uppgraderingspaketet for RCS-streckkodsl@saren inkluderar ett program som sparar de skannade
streckkoderna som  anvands av  digene HC2  System-programvaran.  Medan

streckkodsskanningsprogrammet kérs, visas eft fonster med anvisningar.

Exempel:

[N C:\RapidCap\BCR\BCR.exe

Do not close the command window (Sténg inte fonstret med anvisningar). Fonstret stangs
automatiskt nér streckkoden &r sparad. Om anvéndaren sténger fonstret med anvisningar, sparas

inte den skannade streckkoden.

Endast en QIAGEN-representant kan installera uppgraderingspaketet for RCS-streckkodslésaren.
Forsok  infe  aft  sjalv  installera  maskinvarukomponenterna,  RCS-skripten  eller

streckkodslé@sarprogramvaran. Kontakta QIAGEN:s tekniska service fér hjalp.
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3.2 Programvarukomponenter

RCS-programvarukomponenter inkluderar RCS-programvaran med streckkodslésarprogrammet

och ScriptSelect-programvaran.

3.2.1 Programvaruikoner

Program Ikon Beskrivning Argérd
RCS- Skrivbordsikonen Rapid  Startar RCS-programvaran
programvara Capture System som kontrollerar
instrumentet.

RCS- lkonen Run (Kérning) Visar dialogrutan Scripts
programvara pd& RCS-verktygsfaltet (Skript).
RCS- lkonen Flush System Spolar systemet.
programvara a (Spola system) p& RCS-

ma verktygsfaltet
RCS- lkonen Park (Parkera) Flyttar robotarmen till
programvara p& RCS-verktygsfaltet parkeringspositionen.

ScriptSelect- Skrivbordsikonen Startar programvaran fér att

programvara ScriptSelect underlétta valet av rétt skript

fér en kérning. Se

"Anvénda ScriptSelect-

programvara”, sida 45.

Obs! Ytterligare program finns i RCS-datorn. Dessa program kontrollerar DML-instrumentet,
LumiCheck-programvaran och datagrénssnittet med laboratoriets informationshanteringssystem
(Laboratory Information  Management System, LIMS). Se respektive anvéndarhandbok for

information om dessa ytterligare program.
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3.3 VYtterligare utrustning
3.3.1 MST Vortexer 2 och provstdll

Multi-Specimen Tube (MST) Vortexer 2, inklusive provstdll och lock, krévs foér preparation,
bearbetning och denaturering av prov. Varje provstdll har ett serienummer pé stéllet och pé&
locket, och vid anvandning maéste stdllets och lockets serienummer &verensstamma. Féljande
design pé& provstdllen finns:

Namn pa provstall Férg pa stall Anvéndning

digene provstdll Blatt Testning av digene-prover

Konverteringsstall Silver Testning av vatskebaserade
cytologiprover i 15 ml koniska rér

Nedanstéende bild av eft provstdll representerar en mikroplatta och beskriver positionerna fér
kalibratorer (NC, PC1 och PC2), kvalitetskontroller (QC1, QC2) och prov.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

o 0O W >

£

F

=
NG W ac
1t el = a2
@ PC2 Specimen

3.3.2 DML-instrumentet och digene-analysprogramvaran

DML-instrumentet och relaterad luminometerprogramvara &r utformade fér att méta och analysera

ljus som alstras av kemiluminiscens frén digene HC2 DNA-testen.
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4 Installation, omplacering och kassering

4.1 Instrumentleverans

Endast den utrustning och de tillbehér som har angivits &r godkénda fér anvéndning med RCS
och ér tillgéngliga fran QIAGEN.

Féliande artiklar levereras med RCS:

® RCS-instrument

e Systemvatskeflaska
o Tvattflaska

o Avfallsflaska

e Natkabel

Féljande utrustning kravs for att driftsatta RCS, men medféljer eventuellt inte RCS:

® RCS-dator inklusive: CPU, tangentbord, mus, Microsoft Windows 7, RCS System-programvara,

ScriptSelect-programvara
e Skarm
e Skrivarkabel

® RS-232-kablar
4.1.1  Utrustning som krévs men som inte medféljer

e Aggregat for avbrottsfri stromférssrining (UPS) med en kapacitet p& = 1 000 VA, skydd mot
spénningssprang, EMI/REHiltrering

4.2 Laboratoriekrav

FORSIKTIGHE  Skada pé instrumentet

T RCS-utrustningen ska inte placeras néra en vérmekalla eller exponeras for
f direkt solljus.

Utrustningen méste placeras i nérheten av ett véxelstrdmsuttag.
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Bakom instrumentet krévs ytterligare utrymme p& mellan 30 cm och 61 cm f&r servicearbeten och
for att dra ut elkabeln ur apparatintaget (frénskiljningsanordningen sitter i det nedre vénstra
hornet p& baksidan av instrumentet]. Kontrollera att  kablarna till  utrustningen  ar

spanningsreglerade och kortsluiningsskyddade.

Instrumentet maste placeras pé& en stabil arbetsbénk som &r stor nog att rymma RCS,
systemvdtskeflaskan, tvéttflaskan och RCS-datorn. Kontrollera att arbetsbdnken &r torr och ren

samt att den har ytterligare utrymme for tillbehér.
Se "Bilaga A — Tekniska data”, sida 133, for RCS-systemets vikt och métt.

Kontakta QIAGEN:s tekniska service om du behdver mer information om vilka specifikationer som

krévs for arbetsbénken.

® Placera tangentbordet till RCS-datorn inom réckhéll frén RCS fér att garantera néra étkomst till

tangenten Esc, som &r en nédstoppsmekanism.
® Placera RCS s& att anvéndaren kan hor ljudlarm och kan ingripa vid ett fel eller ett tekniskt fel.

® Det méste finnas tillrackligt mycket utrymme pé héger sida om instrumentet p& (eller néral)
arbetsbénken, s& att systemvétskeflaskan och tvéttflaskan finns néra instrumentet och pé

samma niva.

e Tvatflaskan maste placeras p& en synlig, sdker punkt pé golvet, bakom instrumentet, for att

forhindra aft vatska spills ut.

e Sgkerstdll att omrédet dar avfallsflaskan placeras @r inom 1,5 m frén instrumentet.
4.3  Vaxelstrémsanslutning

4.3.1 Stromkrav

Se "Bilaga A — Tekniska data,” sida 133, fér information om strémkrav.

4.3.2 Jordningskrav

NEMA (National Electrical Manufacturers’ Association) rekommenderar att instrumentet ar korrekt
jordat for att skydda anvéndarna. Instrumentet har en elsladd for véxelstrém med tre ledare, som
nér den ansluts till ett korrekt véaxelstromsuttag, jordar instrumentet. Du ska inte ansluta
instrumentet till ett véxelstrdmsuttag utan jordad anslutning fér att bibehélla den hér

skyddsfunktionen.
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4.4  Uppackning, installation, omplacering och kassering av
maskinvara

QIAGEN-anstéllda falttekniker eller QIAGEN-utbildad personal packar upp och installerar RCS.

Om instrumentet behdver flyttas fill en ny plats ska faltservicepersonal fran QIAGEN eller

QIAGEN-utbildad personal packa om och flytta instrumentet.
Huvudansvarig person ska kontakta QIAGEN:s tekniska service fér mer information om transport
av instrumentet efter leverans och fér anvisningar om eliminering eller minskning av faror

och/eller biorisker som harrér frén anvéndning, transport och/eller kassering av instrumentet.

4.5 Aggregat for avbrottsfri stromférsérjning

FORSIKTIGHE  Skada pé instrumentet
T Skada pé instrumentet kan orsakas av strémavbrott under en kdrning. QIAGEN

f rekommenderar att RCS ansluts till en avbrottsfri strémférsérining.

Efter installationen och innan RCS slé&s p& ska RCS anslutas till en UPS. Om ett strémavbrott skulle
intraffa ser UPS till att RCS fortsdtter g& i minst 30 minuter, s& att anvandaren kan avsluta en
kérning.

Anslut inte den skrivare som medféljer DML-instrumentet direkt till en UPS.

4.6  Programvaruinstallation

RCS-programvaran installeras p& RCS-datorn av féltservicepersonal fran QIAGEN eller QIAGEN-

utbildad personal.

RCS-programvaran ér forinstallerad p& RCS-datorn med digene HC2 System Suite 4.4 som &r

utvecklad fér anvéndning med RCS-streckkodsld@saren.
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4.7  Virusskanningar

Vi &r medvetna om hotet som virus utgér fér alla datorer som utbyter data med andra datorer.
HC2 System, inklusive RCS, &r avsett att installeras i miljder dér det finns lokala riktlinjer for att
minimera detta hot och dér systemet inte exponeras fér internet. Lokala rikilinjer kréver vanligtvis
att man anvdnder et visst antivirusprogram. RCS-programvara har testats p&d en dator med
McAfee® Endpoint Protection Essential for SMB och pé& en dator med Windows Defender, men pé
grund av det stora antalet antivirusprogram som ar tillgangliga, ar det omajligt for QIAGEN att
forutséga eventuell péverkan pd systemet om ett sédant program &r aktivt. Kunden ansvarar fér
att vélja eft lampligt program fér virusskanning. QIAGEN har inte validerat RCS-programvaran

fér anvéndning med eft antivirusprogram.

Systemadministratdren bor sakerstalla att:

e QIAGEN-kataloger exkluderas fran virusskanning. Fér RCS-programvaran ér dessa kataloger:
e C:\RapidCap
e C:\Program Files\Selector

e Filatkomst férhindras inte av en antivirusskanning medan RCS-systemet anvéinds.

e Uppdateringar av virusdatabasen utférs inte medan RCS-systemet anvénds.

® Filskanningar utférs inte medan RCS-systemet anvénds.

Vi rekommenderar starkt aft antivirusprogram avaktiveras under laboratoriets arbetstid fér att
forhindra  att  antivirusprogrammet stor driften av digene HC2 System, inklusive RCS.
Virusskanningsatgdrderna som beskrivs ovan kan endast utféras sdkert nér digene HC2 System,

inklusive RCS, inte kérs. | annat fall finns det en risk for skadlig péverkan pd systemets prestanda.
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5 Sl& PA/AV RCS

RCS-datorn &r instélld med tvad administrativa anvdndarkonton och ett standardanvdndarkonto. Vi

rekommenderar att RCS-programvaran anvénds med standardanvéndarkontot.
Obs! Du kan inte dndra Windows-anvéndare medan RCS &r igéng.

Uppgifter om anvdndarkontona ér féljande (I&senord ér skiftlégeskansliga):
a. Administrativt anvéndarkonto:

® Anvandar-ID: Administrator
® |[3senord: digene

Systemet uppmanar dig att dndra I6senordet férsta géingen du loggar in i det administrativa
kontot.

b. Standardanvdndarkonto:

® Anvandar-ID: Welcome
® Losenord: welcome

Anvéndarkontot fr tekniker @r avsett att anvéndas av QIAGEN:s servicepersonal.
5.1 Sl& pé& strommen till RCS

1. Sl& pé strommen till RCS-datorn.
Skérmen Vélkommen visas.
Klicka pa ikonen fér relevant Windows-anvandarkonto.

Logga in med relevanta skiftldgeskansliga uppgifter for Windows-operativsystemet.

A

Klicka pa& Enter p& RCS-datorns tangentbord.
RCS-skrivbordet med ikoner visas nar du har angett |6senordet.

6. Bekrdfta att spetsadaptrarna och plattgriparna sitter i pipetteringspositionerna eller i

provstdllets laddningsomréde (se “Layout av RCS-décket”, sida 59).

Om det behdvs lyfter du spetsadaptrar och plattgripare manuellt och flyttar robotarmen Hill

korrekt position. Sank spetsadaptrarna och plattgriparna till deras naturliga stoppunkt.
7. Kontrollera att det inte finns nédgra andra féremdl pa RCS-décket.

8. SI& PA strdmmen till RCS.

Obs! Om du stér framfér instrumentet, sitter strdmbrytaren till héger pd baksidan av

instrumentet.
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9. Placera RCS-datorns tangentbord bredvid RCS.

Om instrumentet méste stoppas omedelbart, ska du trycka pd Esc p& tangentbordet till RCS-
datorn som nédstoppsmekanism. Se “Sdkerhetsinformation”, sida 14, for ytterligare

sdkerhetsanvisningar.
10.Dubbelklicka pé skrivbordsikonen Rapid Capture System for att starta RCS-programvaran.

Alternativt kan du klicka p& Windows-ikonen Start, fljt av All Programs och dérefter
RapidCap.
11 .Klicka pé& ikonen Park p& RCS-verktygsfdltet.

Spetsadaptrarna och robotplatthanteraren rér sig langsamt till ursprungspositionen, och
systemet initierar alla komponenter och skickar en signal till hybridiseringsinkubatorn att né
65 °C.

5.2 Stanga AV RCS
Vi rekommenderar att instrumentet alltid &r péslaget.
Ibland visas eventuellt Windows Program Compatibility Assistant (Programkompatibilitetsassistent)

ngr du stinger RCS-programvaran. RCS-programvaran ér validerad fér anvdndning med

Windows 7, och du kan stdnga detta meddelande genom att klicka pé& X langst upp till héger i

dialogrutan eller genom att vélja This program works correctly (Det hér programmet fungerar
korrekt).

B Programs Cosnpa Libilily AssisLanl =|

This pragram might requirse administrator privileges

If thig pragram did net run comectly, try nunning the program &€ an
admiristrator,

Program: WARRLIFAS Man applcatian
” Publsher: Qiagen Instruments AG
Lomatian: C:\Rapd Capwinrufes exe

|E| Restart the progrem z= an administrator |

& This program werls cormecthy

CmchI

i} Whats=tings ere lied?

Det kravs tva personer for att stdnga av instrumentet for att férhindra skada pé spetsadaptrarna
och plattgriparna. RCS parkerar spetsadaptrarna och plattgriparna i slutet av varje skript p& ett

stkert satt. Strdmbrytaren sitter i det vénstra nedre hérnet p& den bakre panelen pd instrumentet.

Se dven "Stdnga AV RCS-systemet efter eft systemavbrott”, sida 89.
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1.

Den férsta personen ger stéd @t spetsadaptrarna genom att placera en hand under den svarta
plasten i botten pé& varije vertikal balk. Var férsiktig sé att du inte trycker eller drar balkarna

horisontellt eftersom inriktningen &r kanslig.

. Den férsta personen ger stéd &t plattgriparna underifrén med den andra handen.

Obs! Detta steg krévs inte efter en avslutad analys, eftersom plattgriparna redan &r placerade

ndra RCS-dackets yta.

1 Spetsadaptrar 2 Plattgripare

3. Den andra personen kan nu stéinga AV strdmmen med strémbrytaren. Om det finns en

mikroplatta i robotplatthanteraren ska den tas bort nu.

Den férsta personen kan nu leda robotarmen till pipetteringspositionen med hjélp av
plattgriparna och inte spetsadaptrarna. Spetsadaptrarna och plattgriparna kan nu sénkas il
RCS-dacket.

Om det finns eng&ngsspetsar p& spetsadaptrarna &r det bést att I&ta RCS ta bort dem genom
att sl& p& strommen igen och kéra skriptet FLUSH (Spola) (se skarmdump pé& sida 96).

Om detta inte ér majligt pé grund av ett tekniskt fel, kan du ta bort spetsarna individuellt
genom att dra spetsen rakt ned samtidigt som du stéder den svarta plasten i botten pa varje

vertikal balk. Det &r viktigt att du inte drar horisontellt i spetsadaptrarnal

Viktigt: Anvéndare maste félja allménna forsiktighetsdtgérder for potentiellt smittsamt material.

Lagg inte ndgon del av handen under en engé&ngsspets nar du drar i den for aft ta bort den.
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6  Anvanda ScriptSelect-programvara

Skript definierar den specifika uppsdttningen programanvisningar fér RCS. Skriptet kontrollerar
bearbetningssekvensen som kravs for aft kéra eft digene HC2 DNA-est p& RCS. Skripten ger
anvéandaren flexibilitet nér det gdller antal prov, typer av prov och typer av digene HC2 DNA-test
for en specifik RCSkarning. Skript har generiska namn fér anvéndning med flera digene HC2
DNA-test.

ScriptSelect-programvaran hjdlper anvéndare att vélja det skript som kravs for att utféra eft
digene HC2 DNA-est p& RCS. Den skapar en serie skarmalternativ dér anvéndaren gor féljande
val:

e Lampligt digene HC2 DNA-test

e Antal prober

® Antal och typ av provstll

® Probkonfigurationer

Anvéndaren méste vdlja ett skrift frén ScriptSelect-programvaran som ska laggas till i Run List

(K&rningslista).

Obs! Vissa av skripten &r avsedda fér framtida tilldmpningar och &r inte fillgéngliga i nulaget.
Nar dessa skript blir fillgangliga ger QIAGEN eft I8senord som ska lasa upp dem.
Friskrivningsklausuler fér icke IVD-illampningar samt uttalanden avseende IVDAillampningar listas
i avsnittet Disclaimers: (Friskrivningsklausuler) i de olika fénstren och i avsnittet “Disclaimers:” i
utskrifter.

6.1 Installera ScriptSelect-programvara

ScriptSelect-programvaran installeras pd RCS-datorn av féltservicepersonal frén QIAGEN eller
QIAGEN-utbildad personal.

6.2  Starta ScriptSelect-programvaran
Dubbelklicka pé& skrivbordsikonen ScriptSelect.

Fonstret till RCS ScriptSelect-programvara dppnas. Mer information om f&nstret finns i

"Huvudfénster fér ScriptSelect-programvaran”, sida 48.
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6.3 Skriptterminologi

Ratt ordning pé provstdllen indikeras alltid av skriptnamnet. Om det finns en dubbel analys anges
i allmanhet provstallet for den dubbla analysen forst, féljit av andra provstall av samma provtyp.

Om en dubbel analys inte krdvs av skriptet, anges alltid konverteringsstdllen forst, foljt av digene-

provstall.
Egenskap i
skriptnamn Definition
C C star fér mikroplattor som bearbetas fran ett konverteringsstall.
D D stér for mikroplattor som bearbetas fran eft digene-provstall.
du du stér fér en dubbel analys.
p p ar ett suffix som anger flera analyser med en enkel prob, och

betecknar ett byte till en annan prob.

6.3.1 Exempel pa skriptnamn

6.3.1.1  Exempel 1

Skriptnamn Betydelse
2C1D Beskriver eft skript med 3 stall, 3 plattor och en prob
2C ® 2 konverteringsstdll

e Mikroplattor 1 och 2

® Probblandning fér mikroplatta 1 och 2 &r i positionen fér prob 1

1D e 1 digene-provstdll
e Mikroplatta 3

e Probblandning fér mikroplatta 3 &r i positionen fér prob 1
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6.3.1.2  Exempel 2

Skriptnamn Betydelse
1Ddu2D Beskriver eft skript med 3 stdll, 4 plattor samt dubbel och enkel prob
1Ddu e 1 digeneprovstdll

2D °

6.3.1.3  Exempel 3

Mikroplattor 1 och 2
Probblandning fér mikroplatta 1 &r i positionen fér prob 1

Probblandning fér mikroplatta 2 &r i positionen fér prob 2

2 digene-provstdll
Mikroplattor 3 och 4
Probblandning fér mikroplatta 3 och 4 é&r i positionen fér prob 3

Skriptnamn Betydelse
1Cp2Dp Beskriver eft skript med 3 stdll, 3 plattor och 2 prober
1Cp ® 1 konverteringsstall

2Dp °

6.3.1.4 Exempel 4

Mikroplatta 1

Probblandning fér mikroplatta 1 &r i positionen fér prob 1

2 digene-provstdll
Mikroplattor 2 och 3
Probblandning fér mikroplatta 2 och 3 é&r i positionen fér prob 2

Skriptnamn Betydelse
1Ddu Beskriver eft skript med 1 stdll, 2 plattor och dubbel prob
e 1 digene-provstdll

Mikroplattor 1 och 2
Probblandning fér mikroplatta 1 &r i positionen fér prob 1

Probblandning fér mikroplatta 2 &r i positionen fér prob 2
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6.4 Huvudfonster for ScriptSelect-programvaran

ScriptSelect-programvaran manévreras i huvudfénstret.

% Rapid Capture (TM) System (RCS) ScriptSelect Software Yersion 1.0 =10 =i

Chooze the desired configuration:

Type of hc? Test

HFY
HPY and CT-GC

Feset | he2 Tests- # Probes-Dig Racks-Probes-Cony Backs-Probes

Current Selections

Select -

<= [nselect

i~ Disclaimers:

~ Script Mame:

The script matching the current
[Details
selections is: | None selected

View Al Scripts | Update Status | Wiew Definitions |

CIDIGENE

%‘ n Select Exit About

Féljande tabell beskriver funktionerna i huvudfénstret:

Funktion

Beskrivning

Panelen Choose the desired
configuration: (Vdlj énskad

konfiguration)
<< namn pd listruta >>
i panelen Choose the desired

configuration:

Knappen Reset (Aterstall)

Med den har panelen kan anvandaren vélja lampligt skript.

Namnet pd listrutan uppdateras beroende pé vilka alternativ

som tidigare har valts (t.ex. “Typ av hc2-test”).

Klicka p& den hér knappen fér att rensa alla anvéndarvalda

alternativ i den hégra listrutan.
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Funktion

Beskrivning

Knappen Select --> (Vdlj)

Knappen <-- Unselect (Vdlj
bort)

Listrutan he2 Tests-# Probes-
Dig Racks-Probes-Conv
Racks-Probes (hc2-testnr
prober-digene-stéllprober-

konverteringsstallprober)

Panelen Disclaimers:

Panelen Script Name:

(Skriptnamn)

Féltet The Script matching
the current selection is:
(Skriptet som
Sverensstdmmer med aktuellt

val ar)

Knappen Details (Detaljer)

Fargmarkera lampligt alternativ i den vénstra listrutan och
klicka p& den har knappen fér att flytta alternativet till héger

listruta.

Du kan ocksé dubbelklicka p& alternativet i den vanstra

listrutan for att flytta det till hdger listruta.

Fargmarkera lampligt alternativ i den hdgra listrutan och
klickar p& den hér knappen fér att ta bort alternativet frén

héger listruta.

Du kan ocksé dubbelklicka p& alternativet for att ta bort det

fran hager listruta.

Vill du ta bort flera alternativ p& en och samma géng

dubbelklickar du pé& alternativet pa den hégsta nivén.

Den hér listrutan speglar valen som har gjorts i vénster

listruta.

Den hér panelen fylls automatiskt i med information som &r

relevant fér analysen.

Den hér panelen gor att skriptnamnet verensstdmmer med

de aktuella valen.

Det hér faltet visar automatiskt namnet p& skriptet som

dverensstammer med de aktuella valen.

Klicka p& den hér knappen fér att 8ppna dialogrutan RCS
Script Details (Information om RCS-skript) som visar
mikroplattan, typ av provstdll och probkonfiguration for ett

specifikt skript.
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Funktion Beskrivning

Knappen View All Scripts Klicka p& den héar knappen for att 6ppna dialogrutan RCS
(Visa alla skript) SelectScripts: Full Listing of Scripts (RCS SelectScripts:

Fullstandig lista &ver skript).

Knappen Update Status Klicka p& den hér knappen fér att dppna dialogrutan Unlock

(Uppdatera status) Scripts (L&sa upp skript) som gér det majligt fér anvandaren
att lasa upp ett skript genom att mata in 16senordet som
tillhandahalls av QIAGEN och klicka p& OK.

Knappen View Definitions Klicka p& den héar knappen fér att dppna dialogrutan
(Visa definitioner) ScriptSelect Definitions (ScriptSelect-definitioner) som gér det

m&jligt fér anvéndaren att visa definitionerna.

Knappen Select Klicka pé& den hér knappen fér att lagga till skriptet till Run
List.
Obs! Om skriptet @r l&st gér det inte att klicka p& knappen
Select.

Knappen Exit (Avsluta) Klicka pé& den héar knappen for att stdnga fonstret.

Knappen About (Om) Klicka p& den har knappen fér att dppna dialogrutan About

som innehdller programvaruversionen.

6.5 Valja skript

ScriptSelect-programvaran erbjuder anvandaren att vélja baserat p& tidigare val. Skarmen med
menyalternativ visas inte om det bara finns eft alternativ. Som standard bérjar programvaran i det

lampliga skriptet utifrdn anvandarens tidigare val.
Anvénd nedanstéende anvisningar for att lagga till ett skript till kérningslistan.

1. Valj forst eft skript.

Meddelande ovanfor

listrutan till vénster Atgérd

Listrutan Type of hc2 Test Valj lampligt test.
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Meddelande ovanfor

listrutan till vénster Atgérd

(Typ av hc2-test)

Listrutan  Number  of Valj lampligt antal prober.
Probe(s) (Antal prober)

Listrutan Number of Vaélj énskat antal digene-provstall som ska testas.
Racks with Digene
Specimens (Antal stall

med digene-prov)

Listrutan Probe Valj lamplig probkonfiguration som ska anvandas med
Configuration(s) with digene-provstdllen.

Digene Specimens

(Probkonfiguration(er)

med digene-prov)

Listrutan Number of Valj énskat antal konverteringsstall som ska testas.
Converted Racks (Antal

konverterade stall)

Listrutan Probe Vélj en av de lampliga probkonfigurationerna som ska
Configuration(s) with anvéndas med konverteringsstallen.

Converted Specimens

(Probkonfiguration(er)

med konverterade prover)

Nar valet @r klart visas detta meddelande ovanfér listrutan till vénster:
Script selection is now complete. See highlighted script name. (Valet av skript &r nu klart. Se

fargmarkerat skriptnamn) och skriptnamnet visas i panelen Script Name till hdger.
2. For att lagga till skriptet till Run List klickar du pé Select.
Om skriptet ar godkant fér anvéndning, véljs skriptet och laggs till i Run List.
Om skriptet inte &r godkant fér anvéndning, ar skriptet inte tillgéngligt.
Dialogrutan RCS ScriptSelect 5ppnas.
3. Klicka p& OK.

Om skriptet &r godként och finns tillgéingligt fér anvéindaren visas dialogrutan SeriptSelect

Notice (ScriptSelectmeddelande).
4. Klicka pé Print (Skriv ut).

Dialogrutan Print visas. Om du inte vill skriva ut klickar du p& Cancel (Avbryt).
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5. Klicka p& OK for att skriva ut informationen om skriptet.
6.5.1 Anvénda knappen View All Scripts

Klicka p& knappen View All Scripts for att ppna dialogrutan RCS ScriptSelect: Full Listing of
Scripts.

Exempel:

RCS ScriptSelect: Full Listing of Scripts =101 ]

r— Specify Type of hc Test
& CT/GC & HPY € HPY and CTAGC
Listing of All Scripts:

r— Detailed Seript Infarmation

1C1D =i Serpt Mame: 2Ddu

Flate # ‘ Rack # | Spec. Rack Type ‘ Probe Pasition
Plate 1 1 Digene Prabe 1

:IIESU:II E'ID Plate 2 1 Digene Probe 2

u Plate 3 2 Digene Probe 1
1CdutD Plated 2 Di Probe 2
1Cdy1Ddu ate igene obe
1Cdu2C
1Cdu2D
1CplCp

1Cp10p Secript Status:  Awvailable Update
1Cp20p

1Cp3lp ¥ Member of Run List Remave
o

10du
10dulC
10dulD
10duiDiC
10duzC
10duzD
10p10p
i

Disclaimers:

2C1D

2020

2Cdu

2Cp1Cp —
2Cp1hp

2Cp2Cp

2Cp20p

20

2Dp1Dp
2Dp2Dp 4|

Scripts Currently In Run List

o Piint View Definitions
20du
Remove oK. |

Féljande tabell beskriver funktionerna i dialogrutan RCS ScriptSelect: Full Listing of Scripts.

Funktion Beskrivning

Panelen Specify Type of hc2  Den hér panelen innehdller en lista dver skript fér den valda
Test: (Specificera typ av hc2-  testtypen.
test)
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Funktion

Beskrivning

Listrutan Listing of All Scripts

(Lista &ver alla skript)

Panelen Detailed Script
Information: (Detaljerad

information om skript)

Faltet Script Name:

Faltet Script Status:
(Skriptstatus)

Knappen Update
(Uppdatera)

Kryssrutan Member of Run
List (Medlem p&

korningslista)

Den har listrutan visar en fullstandig lista éver alla skript som
ar installerade pé& systemet.
Obs! For att aktivera skriptet och légga fill skriptet i Run List

dubbelklickar du pa skriptnamnet i den har listrutan.

Den hér panelen innehéller detaljerad information om skriptet

som &r fargmarkerat i listrutan Listing of All Scripts.

Det har faltet uppdateras automatiskt s& att det innehéller
namnet p& det skript som &r férgmarkerat i listrutan Listing of
Al Scripts och ger folijande information om skriptet i
tabellformat:

e Plattans nr

e Stallets nr

e Prov Typ av stall

e Probplacering

Det har faltet uppdateras automatiskt s& att det innehéller

skriptets status, enligt foljande:

® Auvailable (Tillgangligt) — indikerar aft skriptet kan

anvandas och kan laggas till i Run List.

® Locked (L&st) — indikerar att skriptet inte kan anvéndas

och inte kan laggas till i Run List.

Klicka pa den hér knappen for att tillhandahdlla alternativet
att ange ett [6senord fran QIAGEN fér att éndra ett skripts
status fran last il tillgangligt.

Anger huruvida det fargmarkerade skriptet i listrutan Listing

of All Scripts ingar i Run List.
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Funktion

Beskrivning

Knappen Select

Knappen Remove (Ta bort)

Faltet Disclaimers:

Panelen Scripts Currently in
Run List: (Skript som finns i
kérningslistan:)
Knappen Print

Knappen Remove

Knappen View Definitions

Knappen OK

Klicka p& den hér knappen for att lagga fill det
fargmarkerade skriptet i listrutan Listing of All Scripts i Run
List.

Obs! Om ett skript &r l8st for ndrvarande, ér knappen Select

en grétonad lést knapp.

Seript Status:  Avallable Update |
I~ Member of Run List Select |

Klicka pé& den hér knappen fér att ta bort det fargmarkerade
skriptet i listrutan Listing of All Scripts frén Run List.

Script Status:  Awvailable Update
¥ Member of Fun List Femove

Det har faltet fylls automatiskt med information som &r

relevant fér analysen.

| den har panelen listas de skript som har lagts till i Run List.

Klicka p& den hér knappen fér att dppna dialogrutan Print s&

att lamplig skriptinformation kan skrivas ut.

Klicka p& den héar knappen for att ta bort det fargmarkerade
skriptet i listrutan Listing of All Scripts frén Run List.

Klicka p& den hér knappen fér att dppna dialogrutan
ScriptSelect Definitions som gor det méjligt fér anvéndaren att

visa definitioner.

Klicka p& den hér knappen fér att sténga dialogrutan.
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6.5.2 Anvénda knappen Details

Valj ett skript i huvudfénstret for ScriptSelect Software (ScriptSelect-programvara) och klicka pé
knappen Details s& &ppnas dialogrutan RCS Script Details.

Exempel:

% RCS Script Details o ] 3

Scipt Hame:  2Ddu

Plate # | Rack# | Spec Rack Type | Probs Posiion |

Plate 1 1 Digens Probe 1
Plate 2 1 Digens Probe 2
Plate 3 2 Digene Probe 1
Plate 4 2 Digens Probe 2

Script Status:  Available Update I
¥ Member of Run List Remawve I

Dizclaimers:

e -

Féljande tabell beskriver funktionerna i dialogrutan RCS Script Details.

Funktion Beskrivning
Panelen Script Name: Det hér féltet innehdller namnet pé det valda skriptet.
<< tabell >> Tabellen innehéller fsljande information fér varje platta:

® Plattans nr
e Stdllets nr
® Prov Typ av stdll

e Probplacering
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Funktion

Beskrivning

Féltet Script Status:

Knappen Update

Kryssrutan Member of Run
List

Knappen Remove

Faltet Disclaimers:

Knappen View Definitions

Knappen OK

Det har faltet uppdateras automatiskt s& att det innehdller

skriptets status som antingen tillgangligt eller last.

Klicka pa den hér knappen for att tillhandahdlla alternativet
att ange ett [8senord fran QIAGEN fér att éndra ett skripts
status fran last till tillgangligt.

Anger huruvida skriptet inkluderas i Run List. Om markerad

ar skriptet listat i Run List.
Om avmarkerad ar skriptet inte tillgangligt i Run List.

Klicka p& den héar knappen fér att ta bort det valda skriptet

frén Run List.

Det har faltet fylls automatiskt med information som &r

relevant fér analysen.
Klicka p& den héar knappen fér att 6ppna dialogrutan
ScriptSelect Definitions som gor det mojligt fér anvéndaren att

visa definitionerna.

Klicka p& den hér knappen fér att stéinga dialogrutan.
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6.5.3 Anvénda knappen View Definitions

| ScriptSelectprogramvaran &ppnas dialogrutan ScriptSelect Definitions nér du klickar pé View
Definitions.

Exempel:

¢ . ScriptSelect Definitions x|

List of Terms: Diefinition:

Corversion Rack [zilver)

Details button
Dietermining rack order

Digene Specimen Rack (blus] In a script name 'C'is used ko refer ta plates prepared from the Conversion

rack. See Conversion Rack (silver) For more information.

Dal Assay

Dual Probe Script

Example Seript 1-2C10
Example Script 2--1Ddu2D
Example Script 3-1Cp20p
Example Script 4--1Ddu

MST Specimen Rack [black)

P LI Cloze Window

du
Dl and Single Probe Script %

Tabellen nedan beskriver funktionerna i dialogrutan ScriptSelect Definitions.

Funktion Beskrivning

Listrutan List of Terms: (Lista Den hér listrutan innehdller en lista dver termer.

Sver termer)

Faltet Definition: | det har faltet visas definitionen av den term som ar

fargmarkerad i listrutan List of Terms.

Knappen Close Window Klicka p& den hér knappen fér att stéinga dialogrutan

(Sténg fonster) ScriptSelect Definitions.
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7 Uttéra digene HC2 DNA-est

7.1 Forbereda och férvara reagenser

For att f& reproducerbara och enhetliga analysresultat &r det mycket viktigt att strikt félja
anvisningarna fér reagensanvandning och -begrdnsning som specificeras i bruksanvisningen Hill
respektive digene HC2 DNA-test. Underl&tenhet att félja kraven fér reagensanvéndning kan leda

till ogiltiga analyser och felaktiga provresultat.

Se bruksanvisningen till respektive digene HC2 DNA-test nar det gdller fdljande information:

® Provtyper som har godkénts fér anvéndning med RCS
® Preparering och férvaring av kitreagenser

e Erforderliga reagensvolymer for utférandet av testet pd RCS
7.2  Satta upp RCS-dacket

Det ar mycket viktigt att RCS-décket satts upp och behdlls exakt s& som beskrivs i denna

anvandarhandbok och att inga ovidkommande féremél ér placerade p& RCS-décket under drift.

Saker som bdr géras fére start:

e Anvand puderfria engéngshandskar under uppsattningen.
e Sl& PA strsmmen till RCS. Se “Sl& PA/AV RCS”, sida 42, fér ytterligare anvisningar.

RCS-programvaran kontrollerar temperaturen i hybridiseringsinkubatorn. Skriptet pabérjas inte

forran hybridiseringsinkubatorn nér 65 °C.
Rekommendation: RCS bér alltid vara PA.

® Sla pa& strommen till DMLinstrumentet minst 1 timme innan den férsta inf&ngningsmikroplattan

méts eftersom instrumentet behdver en uppvarmningsperiod.
Rekommendation: DML-instrumentet bor alltid vara péslaget.

e Anvand programvaran fér digene-analys och skapa plattlayouten fér varje mikroplatta som

ska testas.

Se anvandarhandboken till respektive programvara och bruksanvisningen till digene HC2
DNA-testet.

Viktigt: Plattlayouten mé&ste motsvara korrekt provstdll och mikroplatta fér att kunna rapportera

korrekta provresultat.

e Kontrollera att RCS-tvéattbéten i silver ar installerad i plattvattaren. Om inte, se “Bilaga B -

Byta RCS-tvattbaten”, sida 135, for ytterligare anvisningar.
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e T6m behdllaren som anvénds fér att samla in engéngsspetsar och tdm den s& ofta som det

behdvs for att se till att engéngsspetsarna faller helt fritt fréin spetsutkastningsstationen.
® Inspektera RCS-ddcket och avldgsna eventuella mikroplattor, lock eller andra féremal.

Obs! Om hybridiseringsinkubatorn kan innehélla mikroplattor fran en tidigare kérning ska du
kontakta QIAGEN:s tekniska service for att f& hjalp med att inspektera inkubatorn.

7.2.1 Llayout av RCS-dacket

o

olfo

®

ojclidl
oH @

®
o
S

1 Peristaltisk pump 13 Probblandning 3

2 Utspdadare (4) 14 Probblandning 2

3 Spetsutkastningsstation 15  Lockparkering

4  Pipetteringsposition 1 16 Reagenstragstall

5  Pipetteringsposition 2 17 Staplare B

6  Stall for engéngsspetsar (5) 18  Staplare A

7  Plottvattare 19 Skakposition 1

8  Spetsskoljningsstation 20 Skakposition 2

9  Laddningsposition fér provstdll 21  Skakposition 3

10 Detektionsreagens 2 (DR 2) 22  Skakposition 4

11 Detektionsreagens 1 (DR 1) 23  Staplare for plattor med rumstemperatur
12 Probblandning 1 24  Hybridiseringsinkubator

Anvdandarhandbok till Rapid Capture System  11/2015



7.2.2 ladda férbrukningsprodukter p& RCS-dacket

VARNING

A\

FORSIKTIGHE
T

A\

Risk for personskada
Undvik kontakt med hybridiseringsinkubatorn.

L&t hybridiseringsinkubatorn svalna innan du vidrér den eftersom inkubatorn

uppnar en temperatur pa 65 °C.

Skada pa instrumentet

Avlagsna alla féremal fran RCS-décket.

Féremdl som &r kvar pé RCS-déicket kan leda fill att instrumentet skadas.

1. Fyll alla 5 engdngsspetsstallen med engéngsspetsbrickor.

Nar du laddar engéngsspetsbrickan, méste den U-formade skéran pé brickan placeras

framtill #ill vénster i stallet. Brickan ska snéppa fast pd plats.

Obs! Om engéngsspetsbrickan inte @r ratt positionerad kan spetsadaptrarna eventuellt inte

lokalisera engéngsspetsarna pd ratt satt. Om brickan inte snapps pa plats kontaktar du
QIAGEN:s tekniska service for att f& hjalp.

Obs! Om det skulle finnas fér f& engdngsspetsar pausas systemet, ett meddelande visas och

anvdndaren far en signal i form av ett ljudlarm. Ladda fler engangsspetsar pd RCS-déicket.

2. Numrera den framétriktade sidan av hybridiseringsmikroplattorna 1 t.o.m. 4, s som &r

lampligt. Placera eft lock pé& alla hybridiseringsmikroplattor.

FORSIKTIGHE
T

A\

Skada pé instrumentet
Kontrollera aft alla erforderliga mikroplattor, inklusive erforderliga lock, é&r
loddade p& RCS-décket innan du startar en kdrning. Om det saknas

mikroplattor eller lock kommer robotplatthanteraren att krascha.

Vid en krasch kan kérningen behdva startas om och/eller RCS kan skadas.

3. Placera hybridiseringsmikroplattorna med lock p& RCS-déicket i skakposition 1 t.0.m. 4 (se

“Layout av RCS-dacket”, sida 59), motsvarande numret p& hybridiseringsmikroplattan.
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4. Véand hybridiseringsmikroplattorna s att Al-brunnen &r i det bakre vénstra hérnet och

placera inom ledarna.

5. Numrera den framétriktade sidan av infdngningsmikroplattorna 1 t.o.m. 4, s& som ér
lampligt.

6. Om du inte ska testa en full inféingningsmikroplatta tar du bort relevant antal remsor eller

brunnar frén inféngningsmikroplattan, lagger dem i deras ursprungliga Mylar®-pase

tillsammans med en desickantférpackning, férsluter tétt och férvarar vid 2-8 °C.
7. Ersétt alla saknade brunnar pé inféngningsmikroplattor med RCS-strips for mikroplattbrunnar.

8. Vand varje infangningsmikroplatta sé& att Al-brunnen &r i bakre vénstra hérnet och stapla

inféngningsmikroplattorna i numerisk ordning med inf&ngningsmikroplatta 1 &verst.

9. Placera ett mikroplattlock enbart pa infangningsmikroplatta 1 och placera stapeln med

infangningsmikroplattor pd RCS-dacket i staplare A (se “Layout av RCS-décket”, sida 59).

Obs! Vi rekommenderar att du mérker locket p& mikroplattan med “Avlagsna” fér att géra
mikroplattlocket synligare under rutinrengéring. Om ett mikroplattlock &r kvar pé RCS-déicket

kommer instrumentet att krascha.

VARNING  Risk for felaktiga testresultat
Byt alltid handskar efter hantering av avfallsflaskan, snabbkopplingarna eller
& flytande avfall.

Om arbetsomraden kontamineras med alkaliskt fosfatas kan testresultaten

paverkas.

VARNING  Risk for felaktiga testresultat
f Kontrollera att avfallsflaskan @r tom. Om avfallsflaskan flédar éver kan det ske

en kontamination med alkaliskt fosfatas.

Om arbetsomréden kontamineras med alkaliskt fosfatas kan testresultaten

paverkas.

10.76m vid behov avfallsflaskan.

11 .Kontrollera att slangen frén instrumentet till avfallsflaskan inte har nagra veck eller 6glor som

kan hindra vétskeavfallet frén att flyta nedét.
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7.2.3 ladda reagenserna pa RCS-déacket

VARNING  Risk for felaktiga testresultat
f Kontrollera att systemvatskeflaskan och tvattflaskan &r fulla innan RCS-

kérningen startas.

Om reagensvolymen &r ofillracklig for kérningen kan det leda till felaktiga

testresultat.

1. Fyll tvattflaskan med forberedd tvattbuffert. Kontrollera att snabbkopplingen klickar pé plats
ordentligt.

2. Kontrollera att slangen fran tvattflaskan till instrumentet ar veckfri och korrekt ansluten.
Observera speciellt de punkter dér slangen &r ansluten till tvatiflaskan och ing&ngsporten pé

instrumentet.

3. Tém systemvétskeflaskan och fyll den med avjoniserat/destillerat vatten. Kontrollera att

snabbkopplingen klickar pé& plats ordentligt.

4. Kontrollera att slangen fran systemvétskeflaskan till instrumentet ar veckfri och korrekt ansluten.
Observera speciellt de punkter dér slangen &r ansluten till systemvétskeflaskan och

ingdngsporten pd instrumentet.
5. Mark reagenstrégen och traglocken vid behov.

Viktigt: Mérk reagenstrégen och skilj pé reagenser for att férhindra eventuell kontamination
fran korning fill kérning. Nér reagenstrégen ér mérkta ska de bara anvdndas med

specificerat reagens.

Rekommendation: Ha tvé& uppséttningar reagenstrdg tillhands sé& att det alltid finns en ren, torr
uppsdttning fér varje kérning.

6. Tillsatt erforderlig volym av prob 1 till avsett reagenstrdg och placera reagenstréget langst
bak till héger i reagenstragstallet (se “Layout av RCS-dacket”, sida 59). Tack reagenstraget

med motsvarande traglock.

7. Tillsétt erforderlig volym av prob 2 till avsett reagenstrag, om tillampligt, och placera
reagenstréget langst fram i mitten i reagenstragstdllet (se “Layout av RCS-dacket”, sida 59).

Tack reagenstréget med motsvarande traglock.

8. Tillsatt erforderlig volym av prob 3 till avsett reagenstrag, om tillampligt, och placera
reagenstréget langst fram till vénster i reagenstragstdllet (se “Layout av RCS-déicket”, sida 59).

Tack reagenstrédget med motsvarande traglock.

9. Blanda detektionsreagens 1 (DR1) noga, tillsétt erforderlig volym till avsett reagenstrég och
placera reagenstréget langst bak i mitten i reagenstragstallet (se “Layout av RCS-dacket”,

sida 59). Tack reagenstraget med motsvarande lock.
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Viktigt: Byt handskar efter hantering av DR1 fér att férhindra kontamination med alkaliskt

fosfatas.

10.Blanda detektionsreagens 2 (DR2) noga, tillsétt erforderlig volym till avsett reagenstrég och
placera reagenstréget langst bak till vanster i reagenstragstallet (se “Layout av RCS-dacket”,

sida 59). Tack reagenstraget med motsvarande tréglock.

Obs! RCS anvénder vétskenivédetektion vid dispensering av reagens frén reagenstrégen ftill
en inféngnings- eller hybridiseringsmikroplatta. Om volymen &r ofillrécklig pausar systemet, eft
meddelande visas och anvéndaren fér en signal i form av ett ljudlarm. Du kan dé& placera det
fyllda reagenstréget p& RCS-déicket eller tillsétta mer reagens, beroende pé vad som ér

lampligt.

7.2.4 Preparering av provstallet

VARNING  Risk for felaktiga testresultat
f Vénta pé& instrumentets meddelande innan du laddar provstéllet p& RCS-décket.

Om provstdllet laddas p& RCS-dacket innan systemslangarna flédas och
spolas, kan det ske en kontamination p& grund av stank. Kontamination kan

leda till felaktiga testresultat.

Om de denaturerade kalibratorerna, kvalitetskontrollerna eller proverna har férvarats, maste de
f& komma upp i 20-25°C. Om de denaturerade kalibratorerna, kvalitetskontrollerna eller

proverna har férvarats i ett provstdll med lock, ska locken avlégsnas frén réren och kasseras.

1. Vortexblanda proverna med en av féljande metoder:

® Om proverna &r i et provstdll ska réren téckas med DuraSeal™-rérférseglingsfilm och

stdllets lock ska sdkras pa provstallet. Vortexblanda i 10 sekunder péd MST Vortexer 2.
® Satt pa ett lock pd réren och vortexblanda varje rér individuellt i 5 sekunder.

2. Om proverna ér i eft provstdll ska du omedelbart placera provstdllet pa bénken och éppna
spdrrarna. Lyft stdllets lock cirka 1 cm och flytta det férsiktigt fréin vanster till héger for att
frigora ror som eventuellt har fastnat pd DuraSeal-rorférseglingsfilmen. Ta bort stallets lock
genom att lyfta det rakt upp tills det sléapper frén provstéllet. Dra férsiktigt bort DuraSeal-

rorforseglingsfilmen fran locket och kasta den.
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3. Om proverna har lock ska locken avlégsnas frén réren. For varje provstdll som testas ska du
kontrollera att de denaturerade kalibratorerna, kvalitetskontrollerna och proverna ér pé plats i
lampligt provstdll, enligt féljande:
® Negativ kalibrator (NC) i Al-position

Positiv kalibrator 1 (PC1) i D1-position

Positiv kalibrator 2 (PC2) i E1-position (anvénds endast for dubbelanalystestning)

Kvalitetskontroll (QC1) i G1-position

Kvalitetskontroll (QC2) i H1-position

Prover i &terstdende tillgangliga provrackspositioner

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

F
6 N
HE
i NC A ac
T P = ac2
@ PC2 Specimen

RCS pipetterar kalibratorerna och kvalitetskontrollerna till kolonn 1 pd
hybridiseringsmikroplattan. P& hybridiseringsmikroplattan placerar RCS NC-replikaten i AT,
B1, C1; PCreplikaten i D1, ET, F1; QC1 i G1 och QC2 i H1.

Viktigt: Programvaran till digene-analysen rapporterar kalibrator- och kvalitetskontrollresultaten
for att verifiera analyskdrningen baserat p& deras lokalisering. For att f& fram giltiga
analysresultat ar det mycket viktigt aft kalibratorer och kvalitetskontroller placeras pé& ratt satt i

provstallet och att man valjer ratt digene-analysprotokoll.

4. Placera ett "drop-on-lock” pé& varje prov som innehéller eft provtagningsinstrument. Kontrollera
att provtagningsinstrumentets skaft ér placerat mellan fliken p& “drop-on-locket” och rérets
sida. "Drop-on-locken” méste vara placerade s& att fliken ér nérmast dig nér du ér vand mot

provstdllet.
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H
1 "Drop-on-lock” och digene-provstdll 2 Borstens skaft

7.3 Starta RCS-kérningen
7.3.1  Spola slangarna

Spola RCS med avjoniserat/destillerat vatten genom att kéra skriptet FLUSH. Kontrollera att alla
luftbubblor avlégsnas frén systemslangarna och att ingen vétska droppar frén spetsadaptrarna.

Om en systemspolning inte slutférs kan det leda till en felaktig dispensering av alikvotvolymer.

7.3.2  Valja skript

VARNING  Rérliga delar
: Stick aldrig in handen i instrumentet medan det &r i drift. Rérliga delar under

driften kan orsaka kroppsskador.

Stoppa driften av instrumentet innan du sticker in handen i RCS-décket.

1. Klicka pé& ikonen Run i RCS-programvaran.
Alternativt véljer du Script/Run Script (Skript/kor skript).
Dialogrutan Scripts visas med en lista éver alla tillgéngliga skript.
2. Markera relevant skript fér kdrningen och klicka pa OK.

Obs! Anvisningar om hur du véljer rétt skript och lagger till det till Run List finns i “Vdlja
skript”, sida 50.
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Dialogrutan Start run visas.

Exempel:

Tests:

SAMCZPCA[]
SAMCIPCI[T]
SAMDTPCI[]
PMI[1]
PMZ[1]
PM3[1]
PM4[1]

Source Rack [Ds:

— Static

Mumber of samples: ISS j

[~ same for &l tests

Start on Destination: I'I _Ij
Start on Source: IS _Ij

Destination Fack |Ds:

1. [s0URCEDT 1. [saMCTPCTTT
2 2
3 3
4 4
5 5
7. 7.
o a Cancel |
VARNING  Risk for felaktiga testresultat

A\

VARNING

A\

Nér du startar en kdrning ska du inte markera rutan same for all tests i

dialogrutan Start run.

Om du markerar denna ruta péverkas tilldgget av reagensvolym vilket leder ill

felaktiga testresultat.

Risk for felaktiga testresultat

Kontrollera att ratt antal prover har angivits fér den relevanta mikroplattan.

Om en tom brunn pd& en mikroplatta testas kan det tappa till grenroret i

plattvattaren och leda till felaktiga testresultat.
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. Markera dnskat SAMXXPC1[1] i listrutan Tests (Test).

. | panelen Static (Statistik) anger du antalet prover, utom kalibratorer och kvalitetskontroller, fér

den motsvarande hybridiseringsmikroplattan i dialogféltet Number of samples (Antal prover).
Standardinstéliningen é&r en full mikroplatta med 88 prover.

Obs! Bokstaven direkt efter SAM, antingen C eller D, anger en mikroplatta som bearbetas frén

antingen ett stall med konverterade prover eller ett stall med digene-prover.

Obs! Siffran direkt efter provtypen, 1 till 4, anger ordningsfsliden fér mikroplattan som ska

dverensstdmma med skakpositionen.

Upprepa fér varje ytterligare mikroplatta, beroende p& vad som ér lampligt.

. Markera dnskat PMX[1] frén listrutan Tests.

. | panelen Static anger du antalet prover, inklusive kalibratorer och kvalitetskontroller, fér den

motsvarande hybridiseringsmikroplattan i dialogféltet Number of samples.
PM = SAM + 8

Standardinstéliningen é&r en full mikroplatta med 96 prover.

Upprepa fér varje ytterligare mikroplatta, beroende p& vad som &r lampligt.

Obs! “X" i "PMX[1]” anger ordningsfdliden fér mikroplattan enligt bestémning med

skakposition.

Klicka p& OK for att bérja skriptet.

. Vid signalen anger du probtypen som anvands fér RCS-kérningen och klickar p& OK.

En utskrift framstélls med det valda skriptet och den valda probtypen.

Alla komponenter ombord initialiseras.

7.3.3 laddar provstdllen

1.

Vid skriptmeddelandet om att ladda RCS-dacket bekraftar du att engéngsspetsstéllen,
hybridiseringsmikroplattorna med lock, infdngningsmikroplattorna med ett lock samt de fyllda
reagenstrégen finns pd RCS-ddacket i rétt positioner (se “Layout av RCS-dacket”, sida 59).
Klicka pa OK.

Systemslangarna flédas och spolas.

. Om det ar mojligt ska du vid skriptmeddelandet bekrafta att “drop-on-locken” sitter p& de

prover som innehdller provtagningsinstrument. Klicka p& OK.

. Vid skriptmeddelandet om laddning av provstéll placerar du provstdllet fér mikroplatta 1 pé

RCS-dacket med det skdrade hdrnet av provstdllet léngst fram till héger och positionerat inom

ledarna. Klicka p& OK fér att bérja provaverféringen.

. Ta bort provstéllet frén RCS-déicket vid skriptmeddelandet om att provstéllséverféringen ér

klar.
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FORSIKTIGHET  Skada pé instrumentet
f Kontrollera aft alla erforderliga mikroplattor, inklusive erforderliga lock, &r

loddade p& RCS-dacket innan du startar en kérning. Om det saknas

mikroplattor eller lock kommer robotplatthanteraren att krascha.

Vid en krasch kan kérningen behéva startas om och/eller RCS kan skadas.

VARNING Risk for felaktiga testresultat
f Kontrollera att alla mikroplattbrunnar som ska testas innehdller vétska.

Om en tom brunn p& mikroplattan testas kan det tappa till grenréret i

plattvéttaren och leda till falska negativa testresultat.

5. Inspektera hybridiseringsmikroplattan visuellt betraffande tomma brunnar som skulle ha fatt
prov.
Om provéverféringen misslyckades ska du éverféra 75 pl prov manuellt till den lampliga
brunnen i hybridiseringsmikroplattan med en enkanalspipett (20-200 pl) och extra l&nga
pipettspetsar. Hybridiseringsmikroplattan kan tas bort fran RCS-dacket fér den manuella
dverféringen. Om plattan tas bort ska du kontrollera att hybridiseringsmikroplattan stélls
tillbaka pé ett korrekt sétt i RCS-déicket.

6. Klicka p& OK.

7. Falj skriptmeddelandena och upprepa stegen fér att ladda aterstdende provstall.
7.3.4 Starta analysen

1. Nar det sista provstéllet har dverférts och nér skriptmeddelandet visas ska alla tomma och

halvfulla stéll med engé&ngsspetsar fyllas p& med fulla spetsbrickor.
2. Tém avfallsbehallaren for engéngsspetsar.
Viktigt: Folj anvisningarna i skriptmeddelandena innan du klickar p& OK. RCS-programvaran

kontrollerar timingen i analysen nér probblandningen har tillsatts. Alla avbrott av anvandaren

efter den punkten péverkar analysens inkubationstider.
3. Klicka p& OK.
RCS slutfor alla paféliande steg i testet t.o.m. DR2-inkubation, vilket innebdr 3,5 timmar utan

behov av vervakning av anvandaren. Satt en timer p& 3 timmar och 20 minuter s& att du

kommer tillbaka till instrumentet i tid fér aft mata den forsta infdngningsmikroplattan.
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Rekommendation: Stanna inom hérhdll for instrumentet under kérningen. Om ett instrumentfel
intraffar avger RCS ett ljudlarm, pausar och véntar p& en anvéndarétgard. Om ett fel uppstér
ska du omedelbart kontakta QIAGEN:s tekniska service for att f& hjalp.

7.4 Méta infdngningsmikroplattorna och framstalla resultat

VARNING  Risk for felaktiga testresultat
Fér hdgrisk-HPV-testning maste du se till att endast RCS-specifika protokoll som
& tillhandahdlls av  QIAGEN anvdnds nér du  skapar plattayouter i

analysprogramvaran.

Om felaktigt protokoll anvénds kan det leda till falska negativa testresultat.

Saker som bdr gdras fére start:

e Anvandaren méste hémta alla inf&ngningsmikroplattor frén RCS-décket nér DR2-inkubationen

ar slut. Sedan méts alla infangningsmikroplattor i DML-instrumentet.

® For HPV-testning ska du verifiera att et RCS-specifikt protokoll har anvénts fér att skapa

plattlayouten.

1. Vid skriptmeddelandet och ljudlarmet hémtar du inféngningsmikroplattan fran
pipetteringspositionen p& RCS-décket (se “Layout av RCS-dacket”, sida 59).
2. Klicka p& OK for att RCS ska fortsétta aft bearbeta de &terstdende inf&ngningsmikroplattorna,

beroende p& vad som dr tillampligt.

VARNING  Risk for felaktiga testresultat
j Undvik atft skriva ut en testresultatsrapport samtidigt som du mater en

mikroplatta.

Om testresultatsrapporter skrivs ut samtidigt som en mikroplatta méts kan det

sakta ned analysbearbetningen pa RCS och leda till felaktiga testresultat.

3. Placera inféingningsmikroplattan i DML-instrumentet och mét. Se anvandarhandbéckerna till
respektive programvara fér mer information om hur man mater en inféngningsmikroplatta och

framstéller testresultatsrapporter.

Rekommendation: Skriv ut testresultatsrapporter frén den aktuella inféngningsmikroplattan
innan du méter paféljande inféingningsmikroplattor fér att undvika att sakta ned driften av
RCS. Alternativt kan du skriva ut testresultatsrapporter nar RCSkérningen ar slutférd och alla

infangningsmikroplattor har matts.
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. Upprepa alla ovanstdende steg for alla &terstéende inféngningsmikroplattor, beroende pa
vad som é&r lampligt.
. Se bruksanvisningen fill respektive digene HC2 DNA-test nar det gdller kvalitetskontroll,

analysverifiering och anvisningar fér tolkning av resultaten.
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7.5 Forstd procedurens begrénsningar

Se bruksanvisningen fill respektive digene HC2 DNA-est nér det gdller begrénsningar som &r

specifika for testet.
7.6 Prestandaegenskaper

Se bruksanvisningen till respektive digene HC2 DNA-fest nér det géller prestandaegenskaper som

ar specifika for testet.
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8  Underhdll

VARNING/ Risk for personskada och materiell skada
FORSIKTIGHET  Faltservicepersonal frén QIAGEN eller personal som utbildats av QIAGEN

mé&ste utféra allt underhéll, sévida inget annat anges i den hér
A anvandarhandboken.

8.1  Rutinrengéring
Utér den har proceduren for att rengéra RCS efter varje kérning.

1. Kassera anvénda mikroplattor, lock till mikroplattor och avfall enligt lokala sékerhetsregler.

2. Byt ut avfallsflaskan och anslut snabbkopplingarna igen genom att klicka fast
snabbkopplingarna ordentligt. Se fill att avfallsflaskan ar rétt placerad utan nagra veck pé

slangarna.
Obs! RCS-avfall har ett relativt neutralt pH-vérde.

3. Kassera alla reagensalikvoter och reagensrester i reagenstrégen enligt lokala

sakerhetsforeskrifter.
4. Rengér reagenstrégen i féljande ordning:
® Tvdtta och skélj med avjoniserat/destillerat vatten.
® Fyll fullstandigt med 0,5 % v/v natriumhypokloritlésning.
® L4t trégen ligga i blét i natriumhypokloritldsning éver natten.

® Nasta dag skaljer du trdgen noggrant med avjoniserat/destillerat vatten i minst
60 sekunder.

® Placera upp-och-nedvénda trég pé en luddfri pappershandduk och 18t torka.

5. Rengér locken till reagenstrégen i féljande ordning:
® Tvdtta och skélj med avjoniserat/destillerat vatten.
® L&t dem ligga i bldt ver natten i 0,5 % v/v natriumhypokloritldsning.

® Nasta dag skaljer du dem noggrant med avjoniserat/destillerat vatten i minst
60 sekunder.

® ldgg pé en luddfri pappershandduk och lufttorka.

6. Tack engdngsspetsstdllen som innehdller oanvdnda engéngsspetsar med eft mikroplattlock for

att férhindra att damm kontaminerar spetsarna.

7. Toém avfallsbehéllaren fér engéngsspetsar.
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8. Avlégsna och skélj droppskyddet till spetsutkastningsstationen med avjoniserat/destillerat
vatten. Torka av spetsutkastningsstationen med en ny, luddfri pappershandduk fuktad med
sprit.

9. Avlagsna alla spetsar fran spetsutkastningssliden. Torka mellan sparen med en ny, luddfri

pappershandduk fuktad med sprit for att avldgsna kvarvarande vétska.

10.Avlagsna skyddet p& spetsskdljningsstationen och skolj skyddet med avjoniserat/destillerat
vatten. Torka av spetsskdljningsstationen och dess skydd med en ny, luddfri pappershandduk
fuktad med sprit.

11.Torka av alla ytor pd RCS-dacket med en ny, luddfri pappershandduk fuktad med sprit,

inklusive foljande:

Skakposition och valsar (valsarna fér inte fastna i positionen)
® Tragstall

® Insidan av Staplare A och B

® Pipetteringspositioner

12.Rengér alla pipettadaptrar med en sprittork.

13.Avlagsna RCSvattbdten och rengdr ovan- och underdelen med en ny, luddfri
pappershandduk fuktad med sprit. Nér RCS-véttbaten har avldgsnats ska plativéttaren
rengdras med en ny, luddfri pappershandduk fuktad med sprit.

8.2 Manadsunderhall

Utér den har proceduren en géng varje ménad fér att garantera optimal prestanda av RCS.

1. Byt ut reagenstr&g mot nya trég. Mérk nya reagenstrag pé lémpligt sétt.
Obs! Du behédver inte byta ut tréglocken varje ménad.

2. Spola RCS-slangarna och flaskorna med 0,5 % v/v natriumhypokloritlidsning. Se “Spola
systemslangarna”, sida 74, for ytterligare anvisningar.

3. Kontrollera sprutorna visuellt betréffande léckor, bubblor eller inre kontaminering. Byt ut
sprutorna om det behdvs. Se “Rengéra och byta ut sprutor,” sida 76, for ytterligare

anvisningar.
8.3  Underhall var sjatte manad

Faltservicepersonal fran QIAGEN eller QIAGEN-utbildad personal ska utféra underhdll var sjétte
ménad pé RCS. Kontakta QIAGEN:s tekniska service for hjalp.
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8.4 Rengdra slangar och flaskor

FORSIKTIGHET

VARNING/ Risk for personskada och materiell skada

f stannat och en dialogruta visas som indikerar aft du méste &tgérda nagot.

Om du rér RCS-décket under en kdrning kan det leda till att anvéndaren

skadas och/eller till att en kérning avbryts.

VARNING Risk for personskada
Anvéndare maste bdra laboratorierock, puderfria handskar och
A skyddsglaségon vid rengéringen.

8.4.1 Spola systemslangarna

o v ko

. Kontrollera att instrumentet stér p& ON (pd), men att ingen kérning pagér. Det ska inte finnas

négot Sppet eller minimerat RCS System-fénster p& RCS-datorskarmen.

. Koppla loss snabbkopplingen frén flaskan fér systemvétska. Légg den bortkopplade énden pé

slangen pé& en ren Kimtowels®tork eller en luddfri pappershandduk fér att férhindra

kontaminering med alkalisk fosfatas.

Ta bort locket och t6m flaskan i en vask.

Fyll flaskan med 1 liter nyblandad 0,5 % v/v natriumhypokloritlésning.
Satt tillbaka locket pé flaskan. Skruva fast det ordentligt.

Tack lufthalet i locket med en Kimtowels-tork eller motsvarande luddfri pappershandduk.
Skaka flaskan kraftigt for att se till att alla invéndiga ytor, inklusive locket, skéljs med

natriumhypokloritldsning.

Satt tillbaka slanganslutningen.

8. Anvand tvatflaskan och upprepa steg 2 till och med 7.

. Starta RCS System-programvaran genom att dubbelklicka pé skrivbordsikonen Rapid Capture

System.

10.Klicka pé& ikonen Run p& RCS-verktygsfiltet.
11.Valj skriptet CLEANSYS (Rengdr system) och klicka p& OK.

Det spolar alla systemvéitskeslangar, inklusive sprutorna och kanylerna fér plattvéttare,

noggrant med natriumhypokloritlésningen.

R6r inte RCS-décket medan instrumentet utfér en kérning, om inte systemet har
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8.4.2 Skélja flaskorna bortkopplade fran slangar

1. Koppla loss snabbkopplingen frén systemvétskeflaskan och tvéttflaskan. Lagg de fria dndarna
av slangarna pé rena Kimtowels-torkar eller luddfria pappershanddukar fér att férhindra

kontaminering med alkalisk fosfatas.
2. Ta bort locken och tém flaskorna i en vask.

3. Tillsatt 1 liter avjoniserat eller destillerat vatten i systemvétskeflaskan och 2 liter avjoniserat

eller destillerat vatten i tvattflaskan.
4. Sétt tillbaka locken ordentligt.

5. Téck lufthélen pé locken med en Kimtowels-tork eller en luddfri pappershandduk, och skaka

ordentligt for att skélja alla insidor med avjoniserat eller destillerat vatten.

6. Tém varje flaska och upprepa skéljningen en géng till sé att varje flaska skéljs med totalt

tvé liter avjoniserat eller destillerat vatten.
8.4.3 Skélja och prima RCS-slangarna

1. Nér béda flaskorna har tdmts efter den andra skéliningen med avjoniserat eller destillerat
vatten ska du fylla systemvatskeflaskan med avjoniserat eller destillerat vatten och tvéttflaskan

med preparerad tvéttbuffert.
Obs! Se bruksanvisningarna till digene HC2 DNA-testet fér anvisningar om
reagenspreparering.

2. Satt tillbaka slangarna frén instrumentet p& flasklocken. Kontrollera att varje flaska ar kopplad
till rétt slang.
Obs! Ing&ngsporten pd varje slang till instrumentet ar markt.

3. Kontrollera att snabbkopplingarna klickar pé plats ordentligt.

4. Kor skriptet CLEANSYS.

Det byter ut natriumhypokloritlésningen i alla slangar mot avjoniserat eller destillerat vatten

eller tvattbuffert, beroende p& vad som &r lampligt.
8.4.4 Bleka avfallsflaskan

1. Koppla loss b&dda snabbkopplingarna frén avfallsflaskan. Légg de bortkopplade éndarna pé
en ren Kimtowels-tork eller en luddfri pappershandduk fér att férhindra kontaminering av

laboratorieytor.

2. Ta bort locket och t&m flaskan férsiktigt i en vask. Skélj vasken noggrant eftersom det har

avfallet &r en kdlla till alkalisk fosfatas.

3. Tillsatt 2 liter 0,5 % v/v nyblandad natriumhypokloritlésning till flaskan.
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4. Sétt tillbaka locket ordentligt.

5. Tack lockets lufthal med en Kimtowels-tork eller en luddfri pappershandduk och skaka flaskan

for att skélja alla insidor med natriumhypokloritldsning.
6. Tém flaskan och tillsatt 2 liter avjoniserat eller destillerat vatten.
7. Sétt tillbaka locket ordentligt.

8. Tack lockets lufthal med en Kimtowels-tork eller en luddfri pappershandduk och skaka flaskan

for aft skolja alla insidor med avijoniserat eller destillerat vatten.
9. Tom flaskan i vasken.

10.Satt tillbaka locket ordentligt och fast b&da avfallsslangarna pé& flaskan igen. Kontrollera att

snabbkopplingarna klickar pé plats.

Systemvdtskeslangarna och flaskorna &r nu rena och redo att anvéndas. Anteckna datum,

instrumentets serienummer och din initialer i underhéllsloggen.
8.5 Rengdra och byta ut sprutor
Om sprutorna behéver bytas ut p& grund av lackor, bubblor eller inre kontaminering (dvs.
partiklar, kristaller osv.) ska du stinga av instrumentet och avldgsna sprutorna fran

sprutpumpsmodulerna sé& som beskrivs nedan.

Om en spruta lacker bér du forst férsdka rengdra sprutan. Om det inte 16ser problemet byter du ut

sprutan.

Se till att du har erséttningssprutor néra till hands. Kontakta QIAGEN:s tekniska service for aft

bestdlla ersattningssprutor.

FORSIKTIGHET  Risk for materialskada

f Sprutorna @r av glas. Hantera dem forsiktigt.
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8.5.1 Avlagsna en spruta

1.

w N

Stéing AV instrumentet.

. Skruva bort Luerlock-anslutningen (A) p& sprutan frén ventilens nedre port.
. Dra sprutans cylinder (B) l&ngsamt neddt tills den lossnar frén ventilen.

. Lossa kolvskruven (C) och dra férsiktigt bort sprutan frén kolvens drivpinne (E).

8.5.2 Rengdra en spruta

A 0N

. Stdng AV instrumentet.

Avlégsna sprutan (D) frén sprutcylindern.
Tvétta med ett milt rengéringsmedel.

Skolj med avjoniserat eller destillerat vatten, och dérefter med 70 % isopropanol.

8.5.3 Byta ut en spruta

. Placera botten pé sprutans kolv 6éver kolvens drivpinne (E) och dra &t skruven p& undersidan

av kolven (C).

Dra sprutkolven uppét tills Luerlock-anslutningen (A) p& sprutan kan séttas in i Luerlock-navet
p& den nedre porten p& ventilen, och skruva darefter forsiktigt sprutan medurs in i ventilen.

Kontrollera att du inte korsgéngar.

. Kontrollera att alla ventilskruvar, Luerlock-anslutningen, alla sprutslanganslutningar och

kolvskruven &r atdragna for att férhindra lackage.
Sl& PA strdmmen och parkera instrumentet. Kontrollera att sprutan initialiseras.

Kor skriptet FLUSH minst tvé génger for att kontrollera att det inte finns ldckor. Spola systemet

tills luftbubblor har férsvunnit frén sprutan eller slangen.
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8.6  Sanering av systemet

Efter en 6versvémning av RCS-ddacket eller négon annan plats, méste omrddet rengéras och

saneras.

1. Ta bort allt dverskott av vétska med absorberande, luddfria pappershanddukar.

2. Torka det berérda omrédet med 0,5 % v/v natriumhypoklorit med en luddfri
pappershandduk.

3. Torka hela omrédet med en pappershandduk fuktad med avjoniserat vatten.

Var extra férsiktig nar du rengér och torkar en éversvémmad plativéttare for att férhindra aft

tvattbéten fastnar pé plattformen.

4. Rengér RCS-slangarna och flaskorna med 0,5 % v/v natriumhypokloritlésning. Se “Rengéra

slangar och flaskor,” sida 74, fér ytterligare anvisningar.
8.7  Kontroll av RCS-sanering

Om du misstanker kontaminering (t.ex. kontaminering med alkalisk fosfatas) av RCS ska du utféra
proceduren nedan for verifiering. Den hér proceduren initierar 1D-skriptet, avbryter skriptet och

startar sedan om skriptet vid ratt slang, baserat pé vilken typ av skript som anvénds.

Utrustning och material som krévs:

e En ram till inféngningsmikroplatta

e Tre nya inféingningsremsor med brunnar frén eft digene HC2 DNA-testkit
e Nio tomma remsor fér mikroplattans brunnar

® Ett lock till mikroplatta

e En flaska DR1

e En flaska DR2

e Tvattbuffert

e 0,5 % v/v natriumhypokloritidsning

1. Utér proceduren i “Rengéra slangar och flaskor,” sida 74.
2. Placera tre inféingningsremsor p& den tomma ramen till inf&ngningsmikroplattan.

Fyll i &terstéende nio kolumner med tomma remsor fér mikroplattans brunnar. Remsorna

fungerar som fyllnadsmikroplattor och krévs som motvikt.
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3. Placera inféngningsmikroplattan i pipetteringsposition 2 p& RCS-déicket.
4. Placera locket till mikroplattan nedét i pipetteringsposition 1 p& RCS-dacket.

Obs! Nér du placerar infé&ngningsmikroplattan och locket i pipetteringsposition 2 och
pipetteringsposition 1 @r det viktigt att du placerar dem i skarorna fér deras respektive

positioner.
5. Fyll respektive reagenstrdég med 4 ml DR1 och DR2.
6. Placera DR1 och DR2 reagenstrég p& RCS-ddcket, i deras respektive placering i

reagenstragens stall.
7. Vaélj 1D i fonstret Scripts i RCS-programvaran.
Obs! Om 1D-skriptet inte finns i kérningslistan ska det laggas till med hjdlp av ScriptSelect-

programvaran.
8. Starta skriptet 1D frén Run List.
9. Skriv in 16 fér antalet prover och 24 f5r antalet brunnar pé mikroplattan.

10.Ta bort analysen efter spolningen av systemet genom att antingen trycka pé Esc pé RCS-

datorns tangentbord eller klicka p& Abort (Avbryt] i det nedre vinstra hdrnet pé skérmen.
11.P& meddelandet Abort klickar du pé& knappen Yes (Ja).
12.Initiera skriptet 1D.

Dialogrutan Continue at line (Fortsétt pd rad) visas.

Om ingen RCS-streckkodsl@sare har installerats, anger du 83 i féltet Continue at line.

Om en RCS-streckkodslasare har installerats, anger du 88 i faltet Continue at line.
13.Klicka p& knappen Continue run (Fortsatt kdrningen).

RCS utfér analysen frén fillsats av DR1-reagens till inkubation av DR2-mikroplattan.
14.Mat mikroplattan i DML-instrumentet.

Obs! Utfér en avldsning av rédata fran digene-analysprogramvaran. Se relevant

anvandarhandbok till digene-analysprogramvaran fér anvisningar.
15.Skicka datan till QIAGEN:s tekniska service fér analys.
16.Jamfér RLU-vérden fre och efter sanering.

Om det &r signifikant lagre RLU-varden efter sanering, kan man dra slutsatsen att de férhdjda

vardena i RCS beror p& kontaminering.

Anvéndarhandbok till Rapid Capture System 11/2015 79



Q  Felsdkning

lds det har avsnittet for att f& information om felhantering och felsdkning. Om de
rekommenderade &tgdrderna inte 18ser problemet kontaktar du QIAGEN:s tekniska service fér

hjalp.
9.1  Felaktig anvandning av provstdall
9.1.1 digeneprovstdll (blatt) som anvéands med et Cskript

Vid test av Specimen Transport Medium (STM)-provtyper, mdste anvéndaren vélja eft D-skript.
Parametrarna fér Cskriptet Gr programmerade att aspirera frén en provvolym p& 150 pl. Darfor
ar spetsadaptrarna instéllda pd en ldgre position for att aspirera provet. Om du har valt C-skriptet
och anvander ett digene-provstéll, kan spetsadaptrarna fastna i provtagningsinstrumentet under
provéverféring och ett felmeddelande visas. Anvénd ScriptSelect-programvaran fér aft vélja rétt

skript for den specifika kérningen.
9.1.2  Konverteringsstall (silver) som anvands med ett D-skript

Vid test av konverterade prover i 15 ml koniska rér méste anvéndaren vélja ett Iampligt C-skript. |
allménhet &r den konverterade provvolymen mycket légre @n den for ett STM-prov. Parametrarna
for Cskriptet ér programmerade att aspirera frén en provvolym pd 150 pl. Om ett D-skript véljs
for  konverterade prover &verfors inte  provet fill  hybridiseringsmikroplattan  eftersom
spetsadaptrarna &r instéllda p& en hégre position fér att aspirera provet och férhindra interferens
med borsten. Anvind ScriptSelect-programvaran fér att vélja rétt skript fér den specifika

korningen.
9.1.3  Provtyp och provstdll
Kontrollera aft r&tt provstdll anvénds fér provtypen. STM-prover mdste placeras i digene-

provstallet (blatt). Flytande cytologiprover méaste placeras i konverteringsstallet (silver). Locket fill

stallet for digene-provstdllet passar inte de konverterade proverna i 15 ml koniska rér.
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9.2  Felaktig placering av reagens- eller provstdll
9.2.1 Felaktig placering av prob eller kalibrator

Nar du kér ett skript som kréver mer @n en prob, dr det viktigt att placeringen av prob och
kalibrator Sverensstdmmer med ordningen pd& provstdllet, i enlighet med det valda skriptet.
Felaktig placering av proben eller kalibratorn leder till en ogiltig analys. Vid en dubbelanalys,
méste sond 1 Sverensstdmma med positiv kalibrator 1 (PC1) i position D1 och sond 2 méste
Sverensstémma med positiv kalibrator 2 (PC2) i position E1. Anvand utskriffen av ScriptSelect

programvaran som ett hjglpmedel fér aft stalla in RCS-décket ratt.
9.2.2 Fel ordning pa provstdllen vid provéverfaring

Mark provstdllen for att garantera att rétt prover overférs for proben/analysen som ska testas.
Om et provstall for  provoverforing  placeras  fel, distribueras  fel prob  pd
hybridiseringsmikroplattan vilket leder till en ogiltig analys eller en giltig analys med provresultat
som inte Sverensstdmmer. Mdark provstéllen och anvénd utskriften av ScriptSelect-programvaran

som ett hjglpmedel fér att stélla in RCS-décket rétt.
9.3  Fel under initiering av kérning
9.3.1 Felaktigt antal prover har angetts

Anvéndaren méste ange ratt antal prover om antalet prover per mikroplatta som ska kéras pé
RCS &r mindre én standarden (en fylld mikroplatta). Om du anger felaktigt antal prov i fénstret

Start run uppstar ett av féljande problem:

® Proven dverférs inte.

® Inga reagenser distribueras till proverna, eller reagenser distribueras i f6r manga brunnar pé

mikroplattan.

Dessa problem orsakar antingen falska negativa resultat eller tilltdppning av spetsen. Béda kan
leda till felaktiga resultat. Analysen maste avbrytas och startas om efter att du har angett korrekt

antal prover. Se ” Starta om skript” p& sida 92 fér information om korrekt férfarande.
9.3.2  Oversvémning vid tvétt
Vid spolning (flush) kan &versvamning intréffa om slangen &r bojd eller om den inte sitter fast

ordentligt p& tvattflaskan. Vid éversvdmning ska du kontrollera slangen fér att sdkerstélla att det

inte finns n&got hinder i den och att den sitter fast ordentligt pa tvattflaskan. Om systemet ar
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Sversvémmat ska du sanera det som en del av rengéringen efter en kérning. Kontakta QIAGEN:s
tekniska service fér kontroll av slangmonteringar och anslutningar om 8versvamning férekommer

ofta p& grund av hinder i slangen.
9.3.3  Stall med engangsspetsar har plockats upp

Om stéllet med engdngsspetsar inte sitter fast ordentligt pa héllaren, eller om fliken inte langre
haller fast spetsstdllet ordentligt, kan stdllet plockas upp av spetsadaptrarna och generera eft

felmeddelande, som stér kérningen.
9.3.4 Klamning av spetsadaptrar vid spetsutkastningsstationen

Klamning vid spetsutkastningsstationen kan uppkomma om avfallsbehéllaren fér engéngsspetsar
ar overfull eller om utkastningsbanan &r blockerad. Detta férhindrar spetsarna fran att légmna

spetsutkastningsstationen. Detta kan skada spetsadaptern och generera eft felmeddelande.
9.4  Fel vid provoverforing
9.4.1 Felaktig placering av “drop-on-lock” eller “drop-on-lock” saknas

"Drop-on-lock” krévs bara fér STM-prover. Om "drop-on-lock" inte &r placerade pé&
provtagningsroren eller om de &r felaktigt placerade, kan locken eller provtagningsinstrumentet

stéra engdngsspetsarna. Detta skadar spetsadaptrarna och genererar ett felmeddelande.
9.4.2 Inga hybridiseringsmikroplattor ér laddade pé plattskakaren

Robotplatthanteraren  detekterar inte om ettt féremdl har plockats upp eller inte.
Robotplatthanteraren &r inte utrustad med négon sensor som larmar systemet om ett féremadl, t.ex.
en mikroplatta eller ett mikroplattlock, inte ar i dess grepp. Om hybridiseringsmikroplattor inte &r
laddade pé& plattskakaren, rér sig robotplatthanteraren for att flytta mikroplattan eller locket och
tillsétter reagens oavsett om det finns en mikroplatta eller inte. Detta leder till att reagens dverfors

till RCS-dacket och kréver rengdring och eventuellt dekontaminering.
9.4.3 Mikroplattor och lock &r inte korrekt laddade pé plattskakaren

Platsen dar mikroplattor ska placeras i brjan av en kdrning @r exakt definierad. Mikroplattor som

inte &r ratt placerade orsakar ett felmeddelande.
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9.4.4 Problem med vatskenivédetektion

Vétskenivadetektion sl&s pd& fér aspiration av kontroller och kalibratorer men sténgs av fér
provaspiration. Om instrumentet inte kan detektera vétska i kontrollerna och/eller kalibratorerna
och visar ett felmeddelande ska du kontrollera att volymen i kontroller och kalibratorer &r
tillrécklig. Om volymen &r tillrécklig @r det majligt att du anvénder fel systemvétska (annan én
avjoniserat eller destillerat vatten) eller att kopplingen inte sitter fast ordentligt pé&
systemvatskeflaskan. Om detta inte &r problemet och om vétskenivédetektorn fortfarande

genererar eft felmeddelande ska du kontakta QIAGEN:s tekniska service fér hjdlp.
9.4.5 Prover dverfors inte eller dverfrs bara delvis

Om prover inte dverférs till hybridiseringsmikroplattan &r det mailigt att du har valt ett D-skript fast
du anvander ett konverteringsstall som kraver eft Cskript. Undvik det har problemet genom att

valja ratt skript.

Det har problemet kan ocks& uppkomma om slangarna ér tomma eller innehdller stora mangder
luftbubblor. Om slangen inte sitter fast ordentligt p& systemvétskeflaskan, eller om flaskan ér tom,

bildas luftbubblor i slangarna.

Det ar viktigt att du inspekterar varje mikroplatta visuvellt efter provéverféringen, enligt
uppmaningen i RCS, for att faststélla om alla prov har verforts till respektive mikroplatta.
Systemet pausar sé& att du manuellt kan Sverféra de prover som saknas. Vétskedetektionen &r
avstingd och du kan séledes missa prover om det finns luftbubblor i slangarna eller om

provvolymen ar lag.
9.4.6 Robotplatthanteraren kan inte plocka upp mikroplattan eller mikroplattlocken

Exakt placering av mikroplattor och lock &r nédvéndig fér att instrumentet ska kunna plocka upp
och flytta en mikroplatta eller ett lock pd rétt satt. Om ett lock eller en mikroplatta inte har plockats
upp p& raft satt kanner inte robotplatthanteraren av det. Problem med platthanteringen kan dé&

uppsta.
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9.5 Fel vid tillsats av reagens
9.5.1 Probblandning ej éverford

Om en probblandning detekteras men inte éverfors p& ratt satt ska du kontrollera att volymen a&r
tillracklig och att det ar minimalt med luftbubblor. Om négot reagens skummar, kan

vatskenivadetektorn detektera bubblor och drar inte upp reagens.
9.5.2 Problem med detektionen av reagensvatskenivan

Om vatska inte detekteras och eft felmeddelande genereras, ska du kontrollera
reagensvatskenivan och se till att volymen ér tillrécklig. Om reagensvolymen &r fillracklig, kan det
vara problem med vdtskenivadetektorn. Om s& ar fallet ska du kontakta QIAGEN:s tekniska
service for hjglp. Om du klickar p& Continue (Fortsatt) nar felmeddelandet visas, forflyttas
spetsarna till en instdlld hdjd och &verfér reagenset utan att anvénda vétskenivédetektion. Om
vatskenivédetektorn inte fungerar p& ratt satt, méste du klicka p& Continue nér felmeddelandet

visas varje géng reagens ska dras upp.

9.5.3 Provstank vid skakning

Proven kan stdnka om plattskakaren inte fungerar korrekt. Resultat ér ogiltiga om det sténker
(visas genom droppar pd locket), eftersom det kan ha skett en kontaminering. Kontakta

QIAGEN:s tekniska service fér hjélp.

9.5.4 Fel p& 65 °C-inkubatorn

Om 65 °C-inkubatorn inte fungerar korrekt, eller om den inte nér den angivna temperaturen,
visas ett felmeddelande. Om inkubatorn inte fungerar ska du kontakta QIAGEN:s tekniska service
for higlp.

9.5.5 Robotplatthanteraren kan inte plocka upp mikroplattan eller mikroplattlocken

Se "Fel vid provéverféring”, sida 82, for ytterligare anvisningar.
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9.6 Fel vid dverforing fran platta till platta
9.6.1 Engdngsspetsarna i systemet tar slut

Instrumentet uppmanar anvéndaren att fylla pd med engéngsspetsar nér alla prover har éverforts.
Om du inte fyller p& med engdngsspetsar under den har pausen, finns det inte tillréckligt med
spetsar for aft avsluta analysen. Om spetsarna tar slut under analysen, férsdker instrumentet
plocka upp spetsar fem gdnger. Darefter visas ett felmeddelande. Vid den har tidpunkten kan
anvdndaren inte fylla p& spetsar, om inte kdrningen avbryts och startas om. Kontakta QIAGEN:s

tekniska service for hjalp.

9.6.2 Det gér inte att ladda inféngningsmikroplattor eller fel antal
inféngningsmikroplattor ar laddade pé Staplare A

Om fel antal inf&ngningsmikroplattor har laddats kan inte robotplatthanteraren plocka upp
mikroplattan. Robotplatthanteraren har ingen sensorfunktion och kan inte detektera om en
mikroplatta eller ett mikroplattlock forflyttas eller inte. Om det inte finns fillrdckligt ménga
infangningsmikroplattor rér sig robotplatthanteraren fér att flytta mikroplattan eller locket och
dverféra prov, oavsett om det finns en mikroplatta eller inte. Om du laddar fér ménga
infangningsmikroplattor leder det till att kdrningen stannar och ett felmeddelande visas. Kérningen

mdste avbrytas och startas om dér den stannade. Kontakta QIAGEN:s tekniska service fér hjalp.

9.6.3 Anvéanda hybridiseringsmikroplattor (avfall) ér kvar i Staplare B fran
féregdende korning

Om anvanda mikroplattor eller lock (avfall) frén tidigare analyser finns kvar i Staplare B kan inte
robotplatthanteraren placera péféliande anvénda hybridiseringsmikroplattor (avfall) i Staplare B.

Kdrningen avbryts och ett felmeddelande visas.

9.6.4 Inga tomma remsor fér mikroplattbrunnar anvands fér att fylla ofullstandiga
inféngningsmikroplattor

Remsor fér mikroplattbrunnar krévs som motvikt till ofullstéindiga inféingningsmikroplattor. Om du
inte placerar tomma remsor fér mikroplattbrunnar i ofullstdndiga inféingningsmikroplattor kan
mikroplattan tippa &ver s& att robotplatthanteraren tappar mikroplattan under dverféring till den

rumstempererade inkubatorkammaren.
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9.6.5 Mikroplattor eller lock kvar i inkubatorkamrarna frén féregéende kdrningar

Mikroplattor eller lock som lémnas kvar i inkubatorkamrarna férhindrar placering av en ny

mikroplatta eller ett nytt lock i kammaren. Kérningen avbryts och ett felmeddelande visas.

9.6.6 Robotplatthanteraren kan inte plocka upp mikroplattan eller mikroplattlock

Se "Fel vid provéverféring”, sida 82, for ytterligare anvisningar.

9.7  Fel vid infdngningssteg

9.7.1 Problem med plattskakarens valsar

Om plattskakarens valsar sitter 16st eller @r trasiga kanske robotplatthanteraren inte p& eft korrekt
satt kan placera mikroplattan pd& plattskakaren. Felaktig placering av mikroplattan  pé
plattskakaren kan leda till ett felmeddelande. Om valsarna dessutom &r 16sa eller trasiga, kanske
inte plattskakaren kan hélla fast mikroplattan ordentligt, vilket kan leda fill sténk. Om s& &r fallet
ska du kontakta QIAGEN:s tekniska service for hjdlp. Resultat &r ogiltiga om det sténker (visas
genom droppar pd locket), effersom det kan ha skett en kontaminering.

9.7.2 Provstank vid skakning

Se "Fel vid tillsats av reagens”, sida 84, for ytterligare anvisningar.

9.8 Aspirations- och tvattsteg — fel pa plattvattare

9.8.1 Tvattflaskan &r inte fylld eller slangarna sitter inte fast ordentligt

Slangarna méste kndppa fast ordentligt p& tvéttflaskan och systemvdtskeflaskan, annars flédar
inte vatskan korrekt. Detta leder till pipetteringsproblem, dversvémning eller till att det inte gér aft
spola eller tvatta. RCS upptécker inte om det inte finns tillrdckligt med vétska eller om slangarna
inte ar korrekt anslutna. Fyll flaskorna med respektive vatska och anslut slangarna ordentligt. Om
problemet kvarstdr ska du kontakta QIAGEN:s tekniska service for hjdlp.

9.8.2  Oversvémning av plativéttare

Felaktig anslutning av plattvéttarens slangar kan leda till att plativéttaren svémmar ver.

Kontrollera slangarna fér att sékerstélla att de inte @r bdjda och att de &r korrekt anslutna il
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tvattflaskan. Om s& inte &r fallet eller om &versvémningen kvarstér efter korrigering ska du
kontakta QIAGEN:s tekniska service for hjalp.

9.8.3  Det finns rester av tvattbuffert i plattvattaren

Tidigare &versvémning av plattvattaren kan leda till aft tvattplattformen fastnar och inte rér sig
korrekt. Situationen kan férbli oupptdckt eftersom den hér delen av skriptet inte kontrolleras av
instrumentet och inte ger upphov till ndgon felkod. Torkad tvattbuffert kristalliseras pé& plattformen
och kan eventuellt férhindra dess rérelse och leda till att tvéttcykeln inte utférs pé ratt séitt. Det kan
ocksa leda till ytterligare 6versvdmning under tvétt- eller aspirationsstegen. Rengdring och

sanering av plattvéttaren 18ser problemet. Kontakta QIAGEN:s tekniska service for hjélp.
9.8.4 Ojamn vatskeaspiration

Om véiskan i mikroplattans remsor med brunnar inte aspireras j@mnt, kan plattvéttarens huvud

vara tilltappt och kan behéva rengéras. Kontakta QIAGEN:s tekniska service for hjalp.
9.8.5 Plattvattarens huvud ar felinriktat

Om plattvattarens huvud ér felinriktat, kanske inte mikroplattans brunnar aspireras. Plattvéttarens

huvud madste riktas om. Kontakta QIAGEN:s tekniska service fér hijalp.
9.9  Fel vid slutférande av mikroplatta
9.9.1  Om du inte tar ut mikroplattan nar RCS uppmanar dig att géra det

RCS placerar mikroplattan i pipetteringsposition 1 efter att kérningen @r avslutad. RCS avger eft
larm for att meddela dig om att ta ut mikroplattan och méta mikroplattan i DML-instrumentet. Om
du tar ut plattan men inte klickar p& OK for aft fortsétta kdrningen forblir systemet i pausat lége i
meddelandestatusen. Om  du  klickar p& OK men inte tar ut mikroplattan frén
pipetteringsposition 1 kan inte instrumentet placera néasta platta i pipetteringsposition 1. Eft
felmeddelande genereras. Observera att badda handelserna resulterar i langre inkubationstider for
nasta mikroplattor och kan géra analyserna ogiltiga. Las antingen ” Flytta

robotplatthanteraren”, sida 88 eller ” Felkoder, systemavbrott och korrigeringsatgard”,

sida 97 for ytterligare information eller kontakta QIAGEN:s tekniska service for hjdlp.

Anvandaren maste lasa mikroplattan i DML-instrumentet inom den angivna tidsramen enligt

bruksanvisningen till digene HC2 DNAtest for att fa giltiga resultat.
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9.10 Flytta robotplatthanteraren

Gor detta om du vill flytta ett fastklamt foremdl efter att ha avbrutit skriptet i RCS-programvaran.

1. Valj External (Extern) i RCS-huvudmenyn.
En meny visas.

2. Valj Move Handler (Flytta hanteraren).

Fonstret Plate Control Panel (Plattkontrollpanel) visas:

Exempel:
= Plato Control Panel i =]
— Movement bove Stepz—
Warispan: |3B5 Close I Open I 1
KPosiion:  [291 et | R || se
¥-Position: |4?3 Back I Fonward I 0
100
Z-Position: IU Up I D I -
500
Cllips WiFzF 3FaF s C6liF s ~ 1000
& Handler " Single Tip
Init | Evit |

3. Andra instdllningarna sé att det gar att manévrera robotarmen och robotplatthanteraren.

Viktigt: Kontrollera att ingenting &r i véigen nér du flyttar armen och robotplatthanteraren med

kommandot Move Handler.

Anm:

e Funktionen Move Steps (Flytta steg), till hdger i dialogrutan, kontrollerar hur mycket
robotplatthanteraren rér sig. De lagre siffrorna flyttar robotplatthanteraren nagra fé steg och
de hégre siffrorna flyttar robotplatthanteraren flera steg. Standardinstéllningen ér 5 for att
forhindra att du av misstag skadar robotarmen, spetsadaptrarna eller robotplatthanteraren

genom att flytta dem f3r snabbt.
® Robotplatthanterarens VariSpan kan vara &ppen eller stdngd.

® X-, Y- och Z-positionerna &r definierade i relation till parkeringspositionen “0”. X-positionen &r
definierad som omré&det fr&n spetsutkastningsstationen mot inkubationskamrarna (flyttar sig i
rikining vénster-hger). Y-positionen &r positionen frén platformens framsida till baksidan
(lyttar sig i riktning framé&t-bakat). Z-positionen ror sig uppét-nedét. Rérelserna ska till en
bérjan éndras i smé& steg for att sakerstdlla att du rér robotarmen i rétt rikining. Robotarmen

kan flyttas separat i X- och/eller Y-positionerna.

e Robotplatthanteraren och spetsadaptrarna kan réra sig i Z-rikiningen.
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9.11 Stanga AV RCS-systemet efter ett systemavbrott

Nar RCS stéings AV, sdnker sig spetsadaptrarna och plattgriparna automatiskt mot plattformen fill
exakt den position de befann sig i innan enhetens stingdes av. Det krévs tva personer for att
sténga av instrumentet for att férhindra skada p& spetsadaptrarna och plattgriparna. Nér den har
proceduren ska utféras ska en person stédja spetsadaptrarna och plattgriparna manuellt, medan

den andra personen stanger av instrumentet.

VARNING  Risk for personskada
f Lagg inte ndgon del av handen under en engéngsspets nar du drar i den for

att ta bort den. Om du placerar din hand under en engdangsspets samtidigt som

den forflyttas kan det resultera i en personskada.

VARNING  Biologiskt farliga substanser

De material som anvénds med det hér instrumentet innehéller biologiskt farligta

substanser.

Nar instrumentet anvands méste allménna férsiktighetsatgarder fér potentiellt

smittsamt material féljas.

1. Den férsta personen ger stod &t spetsadaptrarna genom att placera en hand under den svarta
plasten i botten pé& varje vertikal balk. Se till att du inte trycker eller drar balkarna horisontellt

eftersom inrikiningen &r kanslig.
2. Den forsta personen ger dven stod &t plattgriparna underifrén med den andra handen.

3. Den andra personen stanger AV RCS med strombrytaren i nedre vanstra hérnet p& baksidan

av instrumentet.
4. Om det finns en mikroplatta i robotplatthanteraren ska den tas bort nu.

5. Den forsta personen flyttar robotarmen till pipetteringsposition 1 med plattgriparna och

spetsadaptrarna fér att dra robotarmen i position.

6. Sank spetsadaptrarna och plattgriparna pé ett sékert satt till RCS-dacket.
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7. Om det finns engangsspetsar pd plats ér det bést att lata RCS ta bort dem genom att slé PA
strommen till RCS och kéra FLUSH-skriptet.

Om det inte gér att genomféra den hér proceduren pé grund av eft funktionsfel, kan

engdngsspetsarna tas bort manuellt.

Ska engdngsspetsar tas bort manvellt drar du varije spets férsiktigt med bestamt rakt ned
medan du stéder den svarta plasten i botten pa varje vertikala balk. Det &r mycket viktigt att

du inte drar horisontellt i spetsadaptrarnal

8. Om varken spetsadaptrarna eller plattgriparna &r skadade ska systemet parkeras och

instrumentet ska stdngas ned.
9.12 Avbryta eller pausa skriptet

1. Klicka p& knappen Abort. Du kan ocksé& trycka p& Esc pd RCS-datorns tangentbord.
Exempel p& knappen Abort:

&2 Rapid Capture Control Program =10 x|

Fée Jools Execution Help
W44 r|d

i :

En dialogruta visas med féljande meddelande: Do you want to abort the current run? (Vill du

avbryta den aktuella kérningen?)
2. Valj ett lampligt svar:
® Valj Yes om du vill avbryta kérningen.
® Vilj No (Nej) om du vill fortsatta kérningen.

® Valj Skip (Hoppa &ver) fér att gé vidare till nésta steg och fortséitta kérningen.
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9.13 Maximalt tillétna avbrott for RCS-steg under en analys

Beroende pé& nér ett analysavbrott sker, ar den tillatna tidsperioden innan du fortsétter med

analysen begrdnsad. | nedanst&ende tabell listas tidsgranserna fér varje analyssteg fér digene

HC2 DNA-testet. Beakta dessa tider for att garantera giltiga analysresultat.

Steg Aktuell tid Ytterligare tillaten tid ~ Total analystid
Denaturering 45 minuter 45 minuter 90 minuter
Hybridisering 60 minuter 60 minuter 120 minuter
Hybridinféngning 60 minuter 60 minuter 120 minuter
Hybridinféngning N/A 60 minuter 60 minuter
pausas

Hybriddetektion 45 minuter 60 minuter 105 minuter
Signalférstarkning 15 minuter 75 minuter 90 minuter

Om det uppstdr ett &terstéllbart problem under en RCS-kérning kan du fortsétta om avbrottet inte

ar langre @n den totala tillétna tiden som anges ovan. Resultaten &r giltiga om kriterierna for

verifiering av analys &r uppfyllda.
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9.14 Starta om skript

Kontakta QIAGEN:s tekniska service for hjdlp att bestémma pé& vilken rad skriptet ska startas om

efter att det har avbrutits.
9.14.1 Starta om skriptet mitt i en analys

Ett skript kan inte startas om mitt i ndgot av féljande steg om det har avbrutits:

® Provoverféring frén provstallet till hybridiseringsmikroplattan
e Tillsats av reagens till brunnarna p& mikroplattan

® Provoverféring plattaill-platta.

® Aspirationssteg

e Tvattsteg

For dessa procedurer maste skriptet antingen startas i bérjan av steget eller péfsljande steg.

Om eftt skript avbryts under eft distributionssteg, t.ex. éverféring av prover, tillsats av reagens eller
dverféring plattatill-platta, kan skriptet inte fortsétta frén de sista brunnarna med &verférd

reagens.

Skriptet kan bara startas frén bérjan av distributionen eller efter att hela distributionen avslutats.
Hela distributionen anses som eft kommando i skriptioggen. Skriptet medger bara aft eft

kommando startas frén bérjan.

Du kan starta om hela provéverféringen om provvolymen ér fillréicklig. Starta skriptet i bérjan av
Sverforingskommandot. Alternativt kan du avsluta provéverféringen manvellt. Du kan ocksé
avsluta tillsatsen av reagens manuellt. Du kan starta om &verféringen platta-ill-platta, och bara

forlora ett fatal spetsar. Darefter kan skriptet fortsétta.

Du kan inte starta om aspiration och tvatt mitt i bearbetningen. Dessa steg kréver omstart fran

borjan eller att du avslutar processen manuellt innan du startar om skriptet.

Om skriptet avbryts under ett skakningssteg, fortsatter plattskakaren inte automatiskt att skaka.
Om du vill starta om plattskakaren, maste skriptet startas om fére raden som startar

skakningsinkubationen.

Placera inte mikroplattor eller lock manuellt, varken i 65 °C-inkubatorn eller inkubatorn som héller
rumstemperatur. Systemet mdste placera mikroplattorna eller locken i exakt position fér aft

robotplatthanteraren ska kunna hémta dem fran inkubatorerna. Det kan vara nédvéndigt att
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avbryta skriptet och backa till den punkt nér mikroplattan hémtas for att flytta mikroplattan i rétt
position. Om mikroplattan inte befinner sig vid en 65 °C-inkubation, tvétt eller skakning, kan
mikroplattan eller locket alternativt flyttas och mikroplattan sattas tillbaka i korrekt position. Gér
paus i skriptet och initiera skriptet effer kommandot nér mikroplattan har flyttats till lamplig

position.

Ett felmeddelande eller et systemavbrott kan innebédra att en eller flera mikroplattor méste kastas.
Beroende pd situationen, kan avbrott av analysen och skador p& en viss mikroplatta géra det

omdiligt att ta fram giltiga resultat.

Om du vill ha giltiga resultat frén de plattor som &r kvar i kérningen, récker det inte med att ta
bort en ogiltig mikroplatta/ogiltiga mikroplattor frén kdrningen. | bérjan av en kdrning initierar du
skriptet som motsvarar antalet mikroplattor. Skriptet fortsdtter att kéra och fungera enligt det
ursprungliga programmerade antalet mikroplattor. Den skadade mikroplattan kan dérfér inte

avlégsnas frén en kérning utan att orsaka eft annat systemfel.

Du kan ocks& manipulera systemet genom att anvénda en “dummymikroplatta” eller fortsétta aft
anvanda den ogiltiga mikroplattan. “Dummymikroplattan” maste anvéndas fér att manipulera
analysen s& att reagens infe illsatts till en tom pipetteringsposition eller tvéttas, vilket skulle leda

till aft tvattstationen dversvémmas med tvattbuffert.

Vid omstart av skriptet &terstélls spetshamtningen till det forsta spetsstallet. Darfor ar det viktigt aft

du fyller p& med spetsstdll.

Du fér ingen méjlighet aft starta om ett skript p& &nskad rad om féljande intréffar:

e Strémavbrott eller om strémmen till RCS stéings av innan ett skript har avbrutits p& rétt sétt.

Efter ett stromavbrott sparas inte platsen for den sista spetsen som héamtats frén stéllet med
engdngsspetsar. Saledes borjar spetsadaptern med att hdmta en spets fran det forsta stallet,

position eft.

e Om du har valt fel skript och vill fortsétta analysen med rétt skript.
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Nar du har startat om eft avbrutet skript visas en dialogruta.

Exempel:

Rapid Capture (TM) System Software X|
.;' The last script run was interupted at line 16

CE NN riies e E

Continue run Restait run | Cancel |

Obs! Om instrumentet har slagits AV, talar inte programmet om fér dig p& vilken rad det senaste

skriptet avbréts. Dialogrutan ovan visas inte.

nedanstéende tabell visas de méjliga alternativen fér en avbruten kérning.

Alternativ Definition

Continue Run  Med det hér alternativet fortsatter skriptet p& samma rad efter avbrottet.

(Fortsétt kdrning)
Som standard bérjar programmet p& den rad dér analysen avbrots.
Skriptet fortsdtter till nésta rad i skriptet efter radnumret som visas i
dialogrutan Continue at line. Det radnummer som visas i dialogrutan
har enligt systemet redan utfrts. For att bestémma vid vilket radnummer
skriptet ska startas om, kontaktar du QIAGEN:s tekniska service for att
f& hijglp.

Restart run (Starta Det hdr alternativet avslutar den aktuella kérningen och systemet

om kérning) atervander till fonstret Start Run i samma skript.
Cancel Det har alternativet stanger dialogrutan. Du har méjlighet att vélja om

skriptet frén Run List och visa samma dialogruta igen.
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9.14.2 Starta om ett skript effer ett strémavbrott eller fel skript

For att starta skriptet vid en viss rad efter et strdmavbrott eller ett felaktigt skriptval, startar du férst
dnskat skript frén Run List. Avbryt kérningen efter spolningen i bérjan av kérningen och starta om
skriptet en andra gang. Nedanst&ende dialogruta visas och du far majlighet att fortsatta skriptet

pd Snskad rad.

Rapid Capture (TM) System Software X|
;”' The last script run was interrupted at line 16

& Continue at line Im

Continue tunl Restart run | Cancel |

9.14.3 Startar om skript efter inmatning av fel antal prover eller totalt antal
mikroplattbrunnar

Om du har angett fel antal prover och vill starta om skriptet med rétt antal prover, startar du om
och avbryter skriptet (se “Avbryta eller pausa skriptet”, sida 90). Starta om kérningen enligt eft av

foljande alternativ:
e Stoppa skriptet och starta om det efter att du angett rétt antal fér prov fér dverféring och
reagensdistribution.

e Om analysen har nétt en punkt dér du inte vill starta om analysen fr&n bérjan, avbryter du

ursprungsskriptet och startar dérefter om skriptet.

Ta bort skriptet igen efter spolningen. Den har gdngen, nér skriptet startas om, anger du

startradens nummer fér att fortsatta kérningen.
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9.15 Avlagsna luft ur slangarna

Luftbubblor i RCS-slangarna kan leda fill felaktig pipettering. Luftbubblorna méste tas bort innan
du bérjar en RCS-kérning. Om luftbubblor &r synliga i RCS-slangarna, tar du bort dem genom att
fylla pé& systemvétskan, ansluta slanganslutningarna och spola systemet. Skriptet FLUSH krévs for

att ta bort luftbubblorna.

1. Valj skriptet FLUSH i fdnstret Scripts och klicka p& OK.

soripts x|
Please select script(z]):

1Cdu

1CdulC |
10p1Cs Cancel
1Ddu

2Ddu

3CD

3Dp1hp

4D

CLEAMSYS

FLUSH

TestDR1

TextPROBE

2. Upprepa skriptet FLUSH tills du inte léingre ser n&gra stora luftbubblor i slangarna eller i
sprutorna.

Om du fortfarande ser luftbubblor och har féljt ovanstdende steg ska du kontakta QIAGEN:s

tekniska service fér hjalp.
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9.16 Felkoder, systemavbrott och korrigeringsétgard

De dtgdrder som anges nedan garanterar inte aft analysresultaten &r korrekta. Kontakta

QIAGEN:s tekniska service for mer information.

For felanalys av analysvalidering, se bruksanvisningen fér digene HC2 DNA-testet eller kontakta
QIAGEN:s tekniska service.

Symtom Eventuella problem/orsaker Argérd

Inkubator (65 °C)

P& skarmen visas Module Det kan vara ett problem med 1. Klicka p& knappen Retry
Error at Module Incul (21) motorerna i inkubatorl&dorna (Férsok igen). Om det

(Modulfel pa
modulinkubator1 (21)). En
eller flera av
inkubatorkamrarna initieras

inte.

Module Error ! x|

0 Module Eror at Module Incul[21)
Action=03, State=10, Emor=0021

p )| Cancel| Help |

som gor att de inte starfar.

fortfarande inte gér aft
starta, stdnger du AV RCS,
séitter PA RCS igen och
klickar p& ikonen Park for

att initialisera RCS.

. Om inkubatorn fortfarande

inte startar, behodver
inkubatorn repareras eller
bytas ut av en
servicetekniker. Kontakta
QIAGEN:s tekniska service
for hjalp.
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Symtom Eventuella problem/orsaker Atgérd

Systemet dr redo for tillsats @ Inkubatorn har kanske inte 1. Sténg av RCS, satt pd RCS,

av probblandningen. Ett hunnit vérma upp. och kar skriptet FLUSH for

fonster visar aktuell e Det kan vara eft problem att initialisera RCS.
temperatur i inkubatorn. med inkubatorns 2. Starta skriptet p& dnskad

Inkubatorn har inte nétt den varmeelement. L&t rad och &t inkubatorn

angivna temperaturen pa inkubatorerna vérma upp i varma upp.

63 °C. minst 20 minuter. 3. Om inkubatorn inte har nétt
65 °C efter 20 minuter eller
om temperaturen inte dkar,
ar det problem med
inkubatorns vérmeelement.
Kontakta QIAGEN:s
tekniska service for hjalp.

Plattskakare

Systemet har stannat under @  Plattskakaren kunde inte 1. Klicka p& knappen Retry.

initialisering. initiera innan 2 Om felmeddelandet

RCS har stannat under en r?'botp|0tthc?ntercnren upprepas, avbryter du

analyskérning. Robotarmen hamtade mikroplatian. kdrningen och kér skriptef

® Plattskakaren kanske inte FLUSH for att initialisera

ar redo &ver mikroplattan
pd plattskakaren. Eft

felmeddelande visas.

P& skérmen visas Module
Error at Module Shaker (22)
(Modulfel p& modulskakare
(22)).

x|

0 Moduls Error at Module Shaker(22]
Action=01, State=10, Enor=0004

Cancel | Help |

nér 1 100 varv/min.

RCS. Om initialiseringen
fortsatter ska du fortsatta

skriptet p& lamplig rad.

. Om felmeddelandet visas

igen ska du kontakta
QIAGEN:s tekniska service
for hjalp.
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Vétskestank i brunnarna pé
mikroplattan (droppar p&

mikroplattlocket).

Hybridiseringsldsning finns

pa plattskakaren.

Det kan eventuellt finnas
tomma brunnar eller
brunnar med lag volym pa
hybridiseringsmikroplattan.

Inget meddelande visas.

e Plattskakarens valsar héller

inte fast mikroplattan

ordentligt.

® Mikroplattan &r felinriktad.

e Plattskakaren &r felinriktad

och gungar istéllet for att

snurra pd en plan yta.

1.

Kontrollera att valsarmarna
ar atdragna och att
valsarna rér sig fritt. Om de
ar defekta ska du kontakta
QIAGEN:s tekniska service
for higlp.

Kontrollera mikroplattans

inrikining pé& plattskakaren.

. Om valsarnas och

mikroplattans inrikining
fungerar, kan plattskakaren

vara felinriktad.

Notera vétskesténket pé
mikroplattlocken. Starta om
proverna.

Kontakta QIAGEN:s

tekniska service fér hjalp.

Mikroplattan skramlar
under skakningen. Vétska
kan eventuellt synas pé

mikroplattans lock eller
RCS-décket.

e Mikroplattan sitter inte
stadigt pé plattskakaren.

e Belaggningen pé
plattskakarens skenor ar

nott.

e Mikroplattan ér felinriktad.

. Kontrollera mikroplattans

inrikining pé& plattskakaren.
Kontrollera att skakarens
valsarmar &r &tdragna och
ror sig fritt. Om de é&r
defekta ska du kontakta
QIAGEN:s tekniska service
for hjalp.

Ett vitt pulveraktigt damm pd
plattskakarens ledare
indikerar att beldggningen
pa ledarna héller p& att
nétas bort. Kontakta
QIAGEN:s tekniska service
for hjalp.
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Plattvéttare

Systemet fryser och
felmeddelandet Error
Addressing Module Washer
(5) (Fel vid kontakt med

modultvéttare (5)) visas.

Plattvattaren kan inte initiera
férréin robotplatthanteraren
hamtar eller placerar en

mikroplatta pa plattvattaren.

RCS-vattbaten har fastnat.

1.

Klicka p& knappen Retry.
Om RCS infe svarar, avbryt
skriptet. Sténg av RCS, satt
pd RCS, och kor skriptet
FLUSH for att initialisera
RCS.

2. Ta bort RCS-tvattbéaten.
Rengdr hjulen pé& RCS-
tvéttbaten och plattvéttaren
med en 0,5 % v/v
natriumhypokloritldsning
och en luddfri
pappershandduk.
3. Om problemet inte
forsvinner ska du kontakta
QIAGEN:s tekniska service.
Mikroplattans brunnar &r Snabbkopplingarna till 1. Kontrollera att
fulla. Aspirationspumpen tvéttflaskan sitter inte fast p& snabbkopplingen il
gér, och de vanliga ljud eft sakert satt. avfallsflaskan sitter p& plats
som farknippas med Plattvéittarens huvud ér och &r korrekt ansluten.
plattvétt och aspirationer felinriktat. 2. Kontrollera att slangen fill
hérs. Kraftig éversvamning Plattvéittarens huvud &r avfallsflaskan inte ar bsjd
kan intréffa nar buffert blockerat. eller klamd.
dispenseras. 3. Om plattvattarens huvud ar
Tréget till plattvattaren ar igentdppt ska du kontakta
fullt och plattvattaren QIAGEN:s tekniska service.
aspirerar inte frén 4. Om plattvéttarens huvud ér

brunnarna pé& mikroplattan

eller traget.

felinriktad ska du kontakta

QIAGEN:s tekniska service.
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Aspirationspumpen gér
inte, och de vanliga ljud
som férknippas med

plattaspiration hérs inte.

Kraftig versvamning kan
intraffa nar buffert
dispenseras via

ingdngsventilen utan att

ndgon aspiration dger rum.

® Aspirationspumpen fungerar

infe.

1. Om aspirationspumpen inte
fungerar ska du kontakta
QIAGEN:s tekniska service
for att fa hjalp att testa
aspirationspumpen.

2. Avlagsna alla mikroplattor,
lock och reagenstrég fran
RCS-décket. Rengdr
plattvattaren sa langt det ar

majligt.

RCS-tvattbaten ror sig inte
vid provaspiration eller
plattvatt, vilket leder till aft
huvudet pd plattvattaren
bara rér sig uppét och
nedét i traget till
plattvéttaren utan att flytta
till de enskilda kolonnerna

p& mikroplattan.

Till f8ljd av en féregdende
Sversvamning tacks
plattvattaren av saltrester

vilket hindrar rérligheten.

Aspirationspumpen fungerar

inte.

1. Rengér plattvéttaren och

klicka p& knappen Retry.

2. Om aspirationspumpen inte
fungerar ska du kontakta
QIAGEN:s tekniska service
for hjalp.

3. Om plattvéttarens huvud &r
felaktigt inriktad ska du
kontakta QIAGEN:s

tekniska service.

Obs! Efter en kraftig
dversvémning kontaktar du
QIAGEN:s tekniska service for
att installera en ny plattvattare
och rengdra undersidan av
plativéttmonteringen och
innerytorna p& RCS-dacket och

chassin.
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Symtom Eventuella problem/orsaker Atgérd
Ingen buffert dispenseras o Tvattflaskan &r tom. 1. Kontrollera att
under provaspiration eller e Snabbkopplingen fill rekommenderade volymer
plattvattsteget och wattflaskan &r inte ansluten ar i tvattflaskan.
plattvéttartréget &r tomt. eller ar felaktigt ansluten. 2. Kontrollera att
Plativattarens huvud ® Slangen fungerar inte som snabbkopplingen fill
genomfdr den ska. Slangen inne i tvattflaskan sitter pa plats.
aspirationsrorelser, men tvattflaskan ligger antingen 3. Kontrollera att slangen
ingen buffert dispenseras. bojd ovanfér vatskenivan, fungerar normalt och &r
Inget felmeddelande visas. eller vétskeflodet férhindras kvar pé& plats i
genom att sug sker mot tvattbufferten.
flaskans vagg. 4. Beroende pd i vilket steg i
o Fel pé tvattbuffertens analysen tvéttbufferten inte
dispenseringspump. dispenseras, och beroende
p& om problemet har
upptdckts och atgardats,
kan det vara majligt aft
pausa, avbryta och fortsatta
skriptet for att tvétta
mikroplattan. | annat fall
méste kdrningen avbrytas.
5. Kontakta QIAGEN:s

tekniska service for hjalp
om pumpen inte fungerar.
Avlagsna alla mikroplattor,
lock och reagenstrég fran
RCS-dacket.
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Robotplatthanteraren
kraschade ndr den forsckte
hémta en mikroplatta frén

platvéttaren.

Aspirationen ar avslutad

och plattvéttaren ar

buffertfri.

Robotplatthanteraren och
mikroplattan ar nagot
ovanfér RCS+vattbéten och
héger dnde av mikroplattan
har fastnat under

plattvattarens huvud.

® Plattvattarens huvud &tergick
inte till ursprungspositionen
efter aspiration av den sista
kolonnen utan stannade nar
kanylerna var precis

ovanfér sidan pé traget.

® RCS-vattbdten vilar
eventuellt p& en ojémn

metallbit.

1. Slépp mikroplattan fran
robotplatthanteraren genom

att stnga AV systemet.

2. Hémta mikroplattan och

flytta robotarmen till en

sdker position fér parkering.

3. Placera mikroplattan pé
RCS-vattbaten.

4. Sl& PA strdmmen till RCS
och parkera. Kér skriptet
FLUSH for att initialisera
spruforna.

5. Hitta rétt skriptrad for aft
fortsatta kdrningen.

6. Kontakta QIAGEN:s
tekniska service for att
justera magnetsensorn pa
RCS+véttbaten eller for att

installera en ny plattvattare.

Ojamn distribution av
tvattbuffert i en eller flera

rader.

Dispenseringsspetsen i
plattvattarhuvudet som

motsvarar den raden ar

blockerad.

Kontakta QIAGEN:s tekniska
service for hjdlp med att

rengdra plativattarens huvud.

Anvéndarhandbok till Rapid Capture System 11/2015

103



Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Det finns tvattbuffert pd
plattvattaren eller RCS-
tvattbaten.

RCS-tvattbaten kan vara
tackt av saltrester och ror

sig inte fritt.

Plattvéttaren

|Gcker/droppar.

e Felaktig slanganslutning.

® lickande in- eller
utgdéngsslang.

o Avfallsslangen kanske inte
levererar avfall ill flaskan.

e Plattvattarens huvud ar

blockerat.

e Pumphuvudet ar blockerat.

® En vatskeventil i

plattvéttaren &r dppen.

e Det ar fel p&

vakuumpumpens

dubbelhuvud.

1. Om det inte droppar sé
mycket att det kan leda fill
Sversvamning och om RCS-
tvattbaten rér sig fritt kan

analysen fortsdtta.

2. Kontrollera alla

slanganslutningar.

3. Kontrollera flédesvagen i
avfallsslangen. Kontrollera

att slangen inte ar bajd.

4. Tém avfallsflaskan om den

ar full.

5. Avlagsna RCS+vattbaten.
Rengdr och torka
plativéttaren s& langt det ar
méjligt.

6. Kontakta QIAGEN:s
tekniska service for att
kontrollera eller omplacera
pumphuvudet och ventilen,
och for att avlagsna och
rengdra plattvéttarens

huvud m.m.
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Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Tryckutlésningséppningen
pé flaskskyddet stanker

avfallsvétska.

Avfallsbehéllaren svammar

over.

Avfallsbehéllaren témdes inte

innan kdrningen startades.

1.

Tém avfallsbehdllaren och
satt tillbaka den. Tryck pd
Continue f&r att fortsétta
skriptet. Om RCS befinner
sig i steget for spolning,
aspiration eller tvétt, pausar
du skriptet fér att utféra en

atgard ndr steget ar slutfort.

. Stdng AV RCS och separera

elkabeln fran
apparatintaget
(frénskiljningsanordningen),
som sitter i det nedre
vanstra hdrnet pé& baksidan
av instrumentet. Torka upp
spill och sanera

spillomrédet.

Det finns rester av
tvattbuffert pé en eller flera

remsor.

En eller flera remsor har
tvattbuffert och DR2 i de
enskilda

mikroplattbrunnarna nér

mikroplattorna méts.

Plattvéttarens huvud &r inte
korrekt inriktat, och vissa
remsor har infe aspirerats pd

ratt satt i det sista tvattsteget.

. Kontakta QIAGEN:s

tekniska service for att rikta

om plattvattarens huvud.

Testa om de berérda

proverna.
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Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Ingen tvattbuffert

dispenseras.

o Tvattbuffertens
snabbkoppling &r inte
korrekt ansluten fill
tvattflaskan.

e Oitillracklig volym
tvattbuffert.

1.

Fyll p& tvéttflaskan. Kér
aspirations-/tvéattskriptet for
att fylla slangarna som
preparering for ndsta
plattvatt.

Om inte problemet upptacks
och &tgardas innan
mikroplattan gér vidare fill
ndsta steg, kan analysen
inte anvdndas och proverna

mdste testas om.

Sprutor

Lackage i sprutan.

Sprutan &r nott.

Byt ut spruta/sprutor. Se

"Rengdra och byta ut sprutor”,

sida 76, for ytterligare

anvisningar.

Det finns alltid luftbubblor i

sprutan.

® Llite systemvdtska.

® Systemslangarna &r inte helt

flodade.

® Sprutan &r nott.

1.
2.

Fyll systemvétskeflaskan.

K&r skriptet FLUSH flera
génger tills bubblorna

forsvinner.

. Byt ut den nétta sprutan. Se

"Rengdra och byta ut
sprutor”, sida 76, fér

ytterligare anvisningar.

Systemet stannar vid
initiering eller spolning. P&
skarmen visas eft
felmeddelande for

modulspadare 1, 2, 3 eller

4.
X
Q todule Error at Module (1)
Action=08. State=10, Eror=0001

Cancel Help |

® Sprutorna initialiserades

inte under spolning.

® Det arfel paen

spadarmodul.

Valj knappen Retry. Om
felet fortfarande uppstdr,
stanger du av strdmmen il
RCS och slér sedan pé
strommen igen. Kér skriptet
FLUSH och starta om
skriptet.

. Om sprutorna inte

initialiseras ska du kontakta
QIAGEN:s tekniska service
for higlp.
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Vatskenivadetektion

En eller flera spetsar

detekterar inte vatskenivan.

Dalig anslutning till
detektorkabeln.

Kontakta QIAGEN:s tekniska

service for att laga anslutningen

eller byta ut Z-stéllet.

Reagens aspireras inte.

® Manga bubblor hégst upp

pd reagensvdtskan.
® Eit slangléckage.

® Nbtt(a) spruta/sprutor.

1.

Ta bort skumlagret genom
att aspirera bubblor
manuellt med en pipett (utan

att aspirera reagens).

. Kontrollera slangléckage.

Om det férekommer
ldckage ska du kontakta
QIAGEN:s tekniska service
for hjalp.

. Byt ut ndtta sprutor. Se

"Rengdra och byta ut
sprutor”, sida 76, for

yherligare anvisningar.

Spetsar kolliderar in i

botten pd reagensiraget.

Felaktiga kabelanslutningar.

Kontakta QIAGEN:s tekniska

service for att byta ut ror eller

detektorpanel.
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Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Robotplatthanterare

Robotplatthanteraren kan

inte plocka upp en

e Felaktig placering av

mikroplattor och lock pé

. Kontrollera att mikroplattan

ar korrekt placerad vid

mikroplatta. plattskakaren. instdliningen.
Robotplatthanteraren kan ® Mikroplattan ar felinriktad. 2. Kontrollera aft téckta
inte placera en mikroplatta.  ® Remsor placeras upp-och- mikroplattor &r placerade
ned i mikroplattan. inom plattskakarens skenor.
Robotplatthanteraren
tappar en mikroplatta. e Plattgriparna &r bsjda. 3. Kontrollera att mikroplattans
o Plattgriparna &r felinriktade. remsor sitter korrekt. Remsor
placerade upp och ned
forhindrar locket frén att
ligga plant p& mikroplattan
och kan leda till att
robotplatthanteraren inte
kan plocka upp
mikroplattan.

4. Kontakta QIAGEN:s
tekniska service fér att byta
ut plattgriparna.

Robotarmen och ® Robotarmen har kraschat 1. Valj knappen Retry eller
robotplatthanteraren rér sig mot ett hinder och har Cancel.
bakét och framét. Systemet kommit ur position. 2. Parkera och starta om

svarar inte. P& skdrmen
visas ett fel vid modul Y-
motor (15) eller X-motor
(16).
x|
0 Module Error at Module [16)
Action=04, State=10, Eror=00071

Cance\l He\pl

skriptet pa lamplig rad.
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Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Robotplatthanteraren &r i
Staplare B. En mikroplatta
har fastnat i
robotplatthanteraren.
Module Error at Module
Handler (17) (Modulfel vid
modulhanterare (17)) visas
p& skarmen.
Robotplatthanteraren rér sig
mojligtvis l&ngsamt uppdt
och nedét och har férlorat
sin placering.

x|

Modude E rror st Module Handled17]
Action=04, State=10, Enor=0008

® Felaktig instdlining.

Mikroplattor har lémnats i
Staplare B efter en tidigare
kérning.

Mikroplattan som redan
fanns i Staplare B har
manipulerats manuellt och
flyttats frén dess

ursprungsplacering.

1.

Valj knappen Retry. Frigor
mikroplattan fran
hanteraren manuellt, eller
avsluta skriptet och anvénd
kommandot Move Handler
(se sida 88) for att frigéra

mikroplattan.

. Korrigera ett RCS-

ddckuppsétiningsfel genom
att avlagsna mikroplattor
som &r kvar frén den

foregéende korningen.

. Du kan fortsétta skriptet p&

lamplig skriptrad.

Felmeddelandet Module
Error at Module Z Motor 3
(12) (Modulfel p& modul Z-
motor 3 (12)).

x

0 Module Enor at Module ZMotor3(12]
Aptiorm04, Statew0, Emor=D003

Z-stdllet kan vara blockerat av
ett hinder, eller Z-motorn kanske

inte fungerar korrekt.

Valj knappen Retry.

. Reinitialisera RCS genom att

vilja Park eller genom att
stdnga av och slé pé

strommen till RCS.

. Om problemet kvarstdr ska

du kontakta QIAGEN:s
tekniska service for att laga

eller byta ut Z-motorn.
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Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Robotplatthanteraren kan
infe stdnga VariSpan och
visar felmeddelandet
Module Error at Model V
Motor (14) (Modulfel pa&
modulen V-motor (14)).

® Det kan finnas en
mikroplatta i
robotplatthanteraren som
hindrar VariSpan frén att

stangas.

® VariSpan kan behéva

rengdras och smérjas.

1.

Om det finns en mikroplatta
kvar i robotplatthanteraren
ska du anvénda
kommandot Move Handler
for att slappa mikroplattan
(se sida 88), parkera
robotplatthanteraren och
fortsatta med

aterstdllningen.

. Kontakta QIAGEN:s

tekniska service for att
rengdra och smérja

VariSpan.

Robotplatthanteraren stdter
eller kolliderar nar den
hamtar eller placerar

mikroplattor eller lock.

e Mikroplattor eller lock har
inte placerats i sina

respektive positioner.
® Plattgriparna ér béjda.

® Instdllningens allokeringar

ar felaktiga.

1.

Justera locket eller
mikroplattorna om de é&r
felplacerade och valj
knappen Retry.

Om plattgriparna ér bdjda
ska du kontakta QIAGEN:s
tekniska service fér aft byta

ut dem.

. Kontakta QIAGEN:s

tekniska service for att
justera installningens

allokeringar.
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Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Robotplatthanteraren
kraschar mot
inféngningsmikroplattorna i

Staplare A.

Mikroplattorna har laddats
felaktigt i Staplare A.

Fér manga mikroplattor eller

extra lock.

Instéliningarna &r

avstdngda.

1. Avbryt skriptet.

. Anvdnd kommandot Move

Handler for att flytta bort
robotplatthanteraren (se
sida 88) eller parkera
hanteraren om den inte
héller en mikroplatta. Satt
tillbaka mikroplattorna pé
ratt satt i Staplare A, och

fortsatt med skriptet vid ratt
rad.

. Om detta dr ett ihdllande

problem, kan
instéllningarna behdva
justeras av en
servicetekniker. Kontakta
QIAGEN:s tekniska service
for hjalp.
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Eventuella problem/orsaker

Atgérd

En mikroplatta har hittats
pé platiformen eller s&
kolliderade
robotplatthanteraren mot en
mikroplatta som fanns kvar

vid pipetteringspositionen.

® Robotplatthanteraren

tappade en mikroplatta.

Robotplatthanteraren
plockade inte upp en
mikroplatta frén
pipetteringspositionen i de

foregdende stegen.

1. Mikroplattans resultat blir

ogiltiga om mikroplattan
har tappats och proverna
har stankt ut eller om
mikroplattan missade ett
viktigt steg. Kassera

mikroplattan.

. I en analys med flera

mikroplattor som kan
Gterstdllas, anvdnds en
"dummymikroplatta” for aft
hélla positionen och
forhindra att reagens och
tvattbuffert tillsatts till RCS-

dacket eller plattvattaren.

. Om proverna pa

mikroplattan inte har stankt
ut och inget analyssteg har
missats, kan skriptet

fortsétta pa lamplig rad.

. Om problemet kvarstdr ska

du kontakta QIAGEN:s
tekniska service for att
kontrollera inriktningen pa
plattigriparna och gdra

nédvandiga justeringar.
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Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Ett lock for mikroplattor

hittades i platiformen.

Robotplatthanteraren
kolliderade med ett lock fér
mikroplattor som fanns kvar
pé pipetteringspositionen
eller plattstaplaren som
haller

omgivningstemperatur.

® Robotplatthanteraren

tappade eft mikroplattlock.

Robotplatthanteraren kunde
inte plocka upp ett
mikroplattiock.

1. Om locket kan flyttas utan

véld pé inblandade
komponenter, tar du bort

locket och fortsatter skriptet.

. Om locket &r fastklamt ska

du avbryta skriptet och
anvénda kommandot Move
Handler f5r att ta bort locket
(se sida 88). Satt tillbaka
alla komponenter och
fortsétt med skriptet vid
lamplig rad.

. Om problemet kvarstér ska

du kontakta QIAGEN:s
tekniska service for att
kontrollera inrikiningen pé
plattgriparna och géra

nédvandiga justeringar.

Spetsadaptrar och
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Symtom Eventuella problem/orsaker Atgérd
En spets slér i sidan p& en ® Problem med spetsarnas 1. Kontrollera att tumskruven
mikroplattbrunn. inriktning. p& spetsadaptern ar
En eller flera spetsar slér i Ls spetsadapter. :tdragen. Om n:e,
sidan pé& en ® Bojd spetsadapter. anddra den oc
. kontrollera
mikroplattbrunn. o Zstdllet &r sprucket, boit o
lor krokict spetsinrikiningen.
- . eller krokigt.
E’T;pe'ls St’r ' botten pé en 2. Kontakia QIAGEN:s
mikroplatforunn. tekniska service for aft byta
Alla spetsar slér i botten pé ut spetsadaptern.
mikroplattbrunnarna. 3. Undersok Z-stéllet sa att det
inte ar skadat.

4. Kontakta QIAGEN:s
tekniska service for aft byta
ut Z-stallet.

5. Kontakta QIAGEN:s
tekniska service for att
justera spetsarnas
allokering.

Lackage i en spets. e Luftbubblor i systemslangar. 1. Kontrollera systemets
e Spetsadaptern &r nétt och slangar fér synliga bubblor.
anslutningen till spetsen &r Kr skriptet FLUSH.
inte tat. 2. Kontakta QIAGEN:s
e En nétt spruta. tekniska service for att byta
ut spetsadaptern.
3. Kontakta QIAGEN:s

tekniska service for aft byta

ut notta sprutor.
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Det droppar frén énden av. @ Det finns damm eller annat . Rengér spetsadaptern med
engdngspipettspetsen. skrap i spetsadaptrar som sprit och en luddfri
forhindrar en scker pappershandduk.
anslutning mellan . Kontakta QIAGEN:s
spetsadaptern och tekniska service for att dra
engdngspipetteringsspetsen. &t anslutningarna fill
® |3s vatskesystemanslutning. vatskesystemet och rengéra
e Nétta sprutor. eller byta ut sprutor och
kolvlock.
Prov aspireras infe. ® Aspiration av en luftbubbla. . Kontrollera om det finns
e Otillrécklig provvolym. luftbubblor eller om volymen
o Slanglickage. ar lag eller saknas i
provroret.
® Noit spruta.

. Overfér manuellt de

saknade proverna nér
skriptet meddelar om en
provoverfdringskontroll. Satt
mikroplattan p& RCS-dacket

och vélj OK fér att fortsétta.

. Kontrollera slanglackage.

Kontakta QIAGEN:s
tekniska service vid behov

for att byta ut slangarna.

. Kontakta QIAGEN:s

tekniska service fér att byta

ut nétta sprutor.
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Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Reagens aspireras inte. °

Reagensnivan i tréget &r for
l&g.

Systemslangarna har
laddats med joniserat

vatten.
En nétt spruta.

Det &r eft problem med
vatskenivadetektionsmekani

smen.

1.

Fyll p& reagenstraget och

vélj knappen Retry.

. Kontrollera aft RCS-

slangarna ér fyllda med
avjoniserat vatten.
(Kranvatten eller andra
reagenser stor

vatskenivadetektion.)

. Det kan vara ett problem

med
vatskenivadetektionsmekani
smen. Kontakta QIAGEN:s

tekniska service.

. Se "Vatskenivédetektion” i

denna tabell.

Kontakta QIAGEN:s
tekniska service for att byta

ut notta sprutor.

Ett antal prover har inte °
Sverforts till °
hybridiseringsmikroplattan N
under provdverféringen.

Fel skript valt.
Otillrécklig provvolym.

Luftbubblor i slangarna.

. Skriptet C kréver en minsta

volym p& 150 pl fér en
enskild Sverforing.

Skriptet D kréver en minsta
volym p& 1 125 pl plus ett
uppsamlingsinstrument for

en enskild dverforing.

. Bekrafta att MST Vortexer 2

ar inom
kalibreringsspecifikationern

a.

. Gor en manuell dverforing

av proverna som missats av
systemet.

Avbryt kérningen och kor
FLUSH-skriptet.
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Symtom Eventuella problem/orsaker Atgérd
Pipetteringsvolymen ar e Luftbubblor kan finnas i 1. Avbryt kérningen och spola
ojamn. systemslangarna som systemet for att ta bort

Lackage av reagens fran

pipettspetsarna.

paverkar korrekt &verféring

av prov/reagens.

® En spetsadapter ar skadad

eller noftt.

luftbubblor i slangarna.

. Om problemen kvarstar ska

du kontakta QIAGEN:s
tekniska service for aft byta
ut skadade eller nétta

spetsadaptrar.

Reagens tillsatts inte till alla

dverforda prov.

Fel antal totala prover och
kontroller fér den
ofullstandiga plattan angavs

i bérjan av skriptet.

® Rutan same for all tests
markerades nar provantal

angavs.

. Om problemet upptacks vid

tillsats av probblandning
ska du avbryta skriptet och
mata in ratt antal prover.
Fortsatt analysen vid fillsats
av probblandning. Se
"Startar om skript efter
inmatning av fel antal
prover eller totalt antal

mikroplattbrunnar” pa sida
95.

. Om du upptacker problemet

efter tillsats av
probblandning ska du
notera prover som inte har
testats och testa dem i en

senare korning.
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Brickan med
engdngsspetsar lyfts ut ur
spetsstdllet och flyttas med

spetsadaptern.

o Stdllet for engdngsspetsar
ar lost eller har inte satts

fast ordentligt.
o De fasten som haller stallet

for engangsspetsar kan

vara |6sa.

1. Z-stdllet skickar ett
felmeddelande ndr det
initierar VariSpan fill aft

utféra ndsta steg.

2. For aft avvarja en krasch,
ska du pausa skriptet
genom att trycka pé& Esc pd
RCS-datorns tangentbord.

3. Om det sker en krasch ska
du séra pé de inblandade
komponenterna utan att
anvdnda véld. Du kan
fortsétta skriptet efter
installningen nar
spetsbrickan ar tillbaka i ratt
position och fastsatt i
spetsstdllet. Kontrollera aft
kldmmorna till spetsstéllet
har tillracklig spénning for
att hélla
engdngsspetsbrickan pé
plats.

4. Om spetsbrickan och
spetsadaptrar ar
fastklamda, avbryt skriptet.
Anvand kommandot Move
Handler (se sida 88) for att
lyfta och flytta spetsadaptrar
och ta loss spetsbrickan.
Om proverna inte ar
forstorda av spill eller stank,
och om spetsadaptrarna
infe &r bdjda, kan skriptet

fortsatta.

5. Om spetsstallen &r bsjda
eller inte har tillracklig
spanning for att hélla
engdngsspetsbrickan pé
plats ska du kontakta
QIAGEN:s tekniska service

for hjalp.
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Engéngsspetsarna fastnar i
spetsutkastningsstationen
och spetsarna kan inte

flyttas.

Spetsavfallsbehdllaren &r

inte témd och flédar dver.

Spetsutkastningsbanan

mdste rengoras.

En engdngsspets sitter fast i

spetsutkastningsstationen.

. Pausa skriptet, t6m

spetsutkastningsstationen

och fortsatt.

. Tém spetsavfallsbehdllaren.

. Om en spetsadapter har tvé

fastklamda spetsar
anvénder du kommandot
Move Handler fér att lossa
spetsadaptrarna (se sida
88). Alternativt stéinger du
AV RCS fér att frigéra de

klamda spetsadaptrarna.

. Valj knappen Retry och

fortsatt skriptet.

. Rengor

spetsutkastningsbanan med

sprit.

En spetsadapter kénner inte

av att den har en laddad
spets, utan forsoker ladda
ytterligare en spets, och
kraschar mot

engdngsspetsstdllet.

Instéllningen fér att ladda

spetsen ar nagot felaktig.

Spetsadaptern &r 16s.

. Kontrollera

spetsutkastningsstationens

bana avseende kldmning.

. Kontakta QIAGEN:s

tekniska service fér hjalp.
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Spetsadaptrarna kolliderar
med stdllet med

engdngsspetsar.

e Stdllen med engangsspetsar
sitter inte fast ordentligt pa

spetshéllarna.
e Instdliningspositionerna &r

felaktiga och kréver

justering.

1. Om stdllet med

engdngsspetsar inte sitter
fast ordentligt, kndpper du
fast det, véljer knappen
Retry och fortsétter

analysen.

. Om stdllen med

engdngsspetsar ar korrekt
placerade men fortsatter
krascha, finns det ett
installningsproblem eller en
bojd spetsadapter. Kontakta
QIAGEN:s tekniska service
for reparationer och/eller

justeringar.

Spetsadaptrarna kan inte
dra upp prover eller

reagens.

Snabbkopplingen sitter inte fast
ordentligt p&

systemvdtskeflaskan.

. Stoppa skriptet. Kontrollera

att slangen fill
systemvdatskeflaskan &r

korrekt ansluten.

. Kor skriptet FLUSH.

RCS har stannat,
spetsadaptrarna &r Sver ett
tomt spetsstall, RCS piper
och en dialogrutan visas
med texten No Tips found
with Motors 1, 2, 3, 4 (Inga
spetsar hittade med

motor 1, 2, 3, 4).

X

Q Mo Tips found with Moterz 1.2.3.4

Engdngsspetsar var inte

laddade.

. Ladda spetsar och véilj

knappen Retry. (Lyft upp
spetsadaptrarna om de ar
for langt ner i stallet och

stor laddningen av stdllet).

. Fortsatt enligt anvisningarna

i “Starta om skriptet mitt i en

analys,” sida 92.
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

RCS har stannat, spetsarna
ar éver tomma reagenstrég,
systemet piper och en
dialogruta visas med texten
No Liquid found with

Tips 1, 2, 3, 4 (Ingen vatska
hittad med spetsar 1, 2, 3,
4).

X

Q Mo Liquid found wath Tipz 1,2.5.4

Ao | [ lgece| i [ b |

Reagens har infe laddats, eller

reagens har tomts.

1. Tillsatt mer reagens i tomma

reagenstrag.

2. Valj knappen Retry.

Spetsadaptern kan ibland
inte plocka upp en
engdngsspets fran

spetsstallet.

® Spetsadaptern ar bojd.

e Instdllningen &r fel och

behdver justeras. Steg har
férsvunnit i inrikiningen pa

grund av en tidigare krasch.

Kontakta QIAGEN:s tekniska

service for hijalp.

Vétskenivadetektion med en
spets s@nker ned spetsen
under reagensnivan vid
reagensaspiration. Om
spetsarna sénks nedanfér
reagensniva kanske de inte
lyfts upp i nivdé med

resterande spetsar.

Lossa Zf&stets skruv pé

spetsadaptern.

Spetsadaptern har ingen
kontakt med fastets baksida
for aft avsluta

vatskenivadetektionskretsen.

Kontakta QIAGEN:s tekniska

service for hjalp.

En eller flera av
spetsadaptrarna (1, 2, 3,
4) ser ut att vara nagot
felinriktade, och vidrér
nastan kanten pé

mikroplattans brunnar.

En krasch med Z-stdllet eller
né&gon annan stét kan ha

felriktat adaptern.

1. Fortsatt analysen om
spetsarna dispenserar
prov/reagens i
mikroplattans brunnar.

2. Kontakta QIAGEN:s

tekniska service fér hjalp.
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Symtom Eventuella problem/orsaker Atgérd
En spetsadapter kolliderar @ Lasskruven pé en Skruva &t l&sskruven p&
med spetsadapter @r 1s. spetsadaptern.

hybridiseringsmikroplattan
och felmeddelandet Module
Error at Module Z Motor 1
(10} (Modulfel p& modul Z-
motor 1 (10)) visas.

Madule Ervor x|

Q Mosude Encr st Modkls ZMator1 (10)
Action=04, State=10, Enor=0008
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Fel som inte

Reagens eller prov

pipetteras p& RCS-déacket.

® Felaktig RCS-
dackinstallning.
Mikroplattor placeras inte
pa ratt plats och
robotplatthanteraren kunde

inte plocka upp dem.

® Instdllningen eller
plattgriparnas inrikining ar
négot felaktig och
robotplatthanteraren kunde
inte plocka upp

mikroplattan.

1. Om detta intréffar under

provéverféring, kan
analysen avbrytas, startas
om eller fortsétta vid
punkten fér provdverféring,
beroende pé& det antal

mikroplattor som testas.

. Om detta intréffar vid tillsats

av reagens till proverna,
och om detta detekteras
tidigt, kan du pausa RCS
och manuellt placera
mikroplattan p& platiformen
och darefter fortsatta

analysen.

. Om detta intréffar vid

dverféring platta-till-platta
och hybridiseringsproverna
pipetteras p& plattformen,
kan du inte anvénda
proverna och analysen

méste avbrytas och

upprepas.

. Om &vriga mikroplattor &r

korrekt éverférda, kan
analysen fortsétta med en

erséttningsmikroplatta.

. Félj den ratta

plattformsinstaliningen.
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

En ofullsténdig mikroplatta
tippar och faller nér den
placeras i plattstaplaren
som héller

omgivningstemperatur.

“Dummyremsor” (tomma) har
inte tillsats till den ofullstandiga
mikroplattan som motvikt till
vikten fér de remsor som tagits
bort.

1. Mikroplattan &r férsvunnen.
Om detta &r den enda
mikroplatta som testas
méste analysen avbrytas
och proverna festas om

senare.

2. Om det &r en av flera
mikroplattor, satts en
simulerad mikroplatta in i
stallet for den férlorade
mikroplattan och anvénds
under hela analysen. Avbryt
analysen och fortsdtt pd
samma stdlle dar
mikroplattan hémtades fér

att placeras i plattstaplaren.

Obs! Mikroplattorna fér inte
placeras manuellt i
plattstaplaren som héller

omgivningstemperatur.

RCS svarar inte och
genererar
kommunikationsfelet Error
addressing Module (10) (Fel
vid kontakt med modul).

x

Error adrezsing Module (10)
Answer. "none”, GetLastEmor 0

Ahmtl E'Hetryil Igmml Hebl

RCS &r avstangd.

1. Om RCS har stangts AV,
ska du sl& PA strémmen till
systemet och vélja knappen
Retry.

2. Om datorn inte
kommunicerar med RCS,
kontrollera anslutningarna,
starta om systemet och
forsok igen.

3. Om kommunikationen
fortfarande inte fungerar
ska du lontakta QIAGEN:s

tekniska service fér hijglp.
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Strdmavbrott i byggnaden.

UPS piper vilket indikerar
att RCS nu kér p& UPS-

strom.

RCS saknar strom.

® RCS kér pd reservstrom.

® Reservstrommen dr slut.

1. Om avbrottet varar léngre

an 45 minuter, ska du
avbryta skriptet p& lampligt
stélle for att undvika haveri
ndr strdmmen férsvinner.
RCS stannar nér strémmen
férsvinner. Om RCS blir
strémlst innan en analys
avbryts, kommer det inte aft
finnas négon registrering av
kérningen, och inget
alternativ tillgangligt for aft
fortsétta med skriptet nér
strommen &r tillbaka.
Kontakta QIAGEN:s
tekniska service fér att starta

om systemet.

. Om strémmen kommer

tillbaka inom 45 minuter,
kan du fortsatta med skriptet
vid den lampliga raden (se
"Starta om ett skript efter eft

strémavbrott eller fel skript,”

sida 95).
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Symtom Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Felaktigt skriptval eller provfel

Skriptet anger fel antal ® Fel skript har anvénts.
provstdll (anfingen for f& ® Anvdndaren anvénde inte
eller f6r ménga). ScriptSelect-programvaran.

. Avbryt kérningen.
. Anvénd ScriptSelect-

programvaran for att vélja

det rétta skriptet.

. | RCS-programvaran véljer

du det valda skriptet i Run
List.

. Mata in korrekt antal

prover.

. Starta skriptet och avbryt

darefter kérningen.

. Starta om kdrningen vid

ladmplig rad for

provstallsdverféring.

Mikroplattor som redan ar

dverforda ska inkorporeras i

det omstartade skriptet. Se ”
Starta om skript”,

sida 92, for ytterligare

anvisningar.
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

De senaste proverna laggs
till de tomma
"dummyremsorna” pé& en

ofullstandig mikroplatta.

Fel antal remsor placerades

i remshdllaren.

Fel antal reagensbrunnar pé

mikroplattan har angetts.

1. Fel antal remsor p&

mikroplattan:

Om du inte mérker detta vid
tiden for 6verforing platta-
till-platta kan du pausa
skriptet, lagga fill remsor pa
mikroplattan och manuellt
Sverféra prov. Om du
mérker det efter detta steg,
kan du inte anvénda
proverna och de méste

testas om.

Fel antal reagensbrunnar pa
mikroplattan har angetts:
Om du marker detta vid
dverforing platta-till-platta
ska du avbryta skriptet och
ange korrekt antal
reagensbrunnar. Fortsatt pd
lamplig rad. Om du marker
detta senare, ndr DR1
redan har blandats med
kvarvarande probblandning
p& mikroplattan, sker en
kraftig utféllning som
eventuellt kan tappa till
plattan med plattvattarens

kanyler.

. Om mikroplattor inte tvattas

ordentligt p& grund av
tiltappta kanyler ska du
testa om motsvarande

prover.
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Symtom Eventuella problem/orsaker

Atgérd

RCS &verfor inte alla prover  Fel antal prov har angetts.
frén provstallet till den sista

ofullstéindiga mikroplattan.

1. Avbryt skriptet om analysen
ar vid
provoverfdringssteget. Lagg
manvuellt till de prov som

saknas.

2. Starta om skriptet och mata
in korrekt antal prover. Se ”
Starta om skript”,
sida 92, for ytterligare

anvisningar.

3. Testa om proverna som inte

har éverforts.

Systemet &r installt pé att Fel skript har valts.
fortsétta med tillsats av
probblandning utan att
dverfora alla planerade

provstall.

1. Avbryt skriptet och starta
det skript som
Sverensstdmmer med de

mikroplattor som ska festas.

2. F8lj anvisningarna om hur
du startar en korrekt
skriptrad. Se ” Starta om
skript”, sida 92, for

yherligare anvisningar.
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Symtom

Eventuella problem/orsaker

Atgérd

Spetsarna  kolliderar med

borstskaftet i provroret.

Spetsen kolliderar med eller

stoter i “drop-on-locken”.

Systemet visar
felmeddelandet Module
Error at Module Z Motor 3
(10, 11, 12, 13) (Modulfel
p& modul Z-motor 3 (10,
11,12, 13)).

Module Error x|

0 Module Ertor t Module ZMctar3(12)
Action=04, State=10, Enci=0008

® "Drop-on-locken” sitter inte

pa& provroret.

® "Drop-on-locken” &r

felplacerade p& provréret.

e Provstdllet &r inte ratt

placerat pé plattformen.

® Systemet dr felinriktat.

1. Avbryt kérningen.

2. Anvand kommandona Move
Handler (se sida 88) for att
lyfta Z-stallet.

3. Llossa spetsadaptern frén
borstskaftet.

4. lagg pé "drop-on-lock” och
placera dem i rétt riktning.
Kontrollera att borstskaftet

sitter kvar.

5. Starta om skriptet pé
léamplig rad. Se ”
Starta om skript”,
sida 92, for ytterligare

anvisningar.

6. Om problemet kvarstér efter
att réren och “drop-on-
locken” ar korrekt
placerade méste systemet
justeras om. Kontakta
QIAGEN:s tekniska service
for hjalp.
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10 Ordlista

Term

Beskrivning

Apparatintag

FORSIKTIGHET

Conversion Rack
(silver)
(Konverteringsstdll
(silver))

Konverterade prover

digene-prov

digene-provstall (blatt)

Franskiljningsanordning

Dubbel analys

Franskiljningsanordningen som sitter i det nedre vanstra hornet pé&
baksidan av instrumentet. Om en elkabel Gr ansluten till instrumentets
apparatintag och till eluttaget i véggen, férses instrumentet med strém.

Termen anvénds fér att informera dig om situationer som skulle kunna
leda till skada pé& instrumentet eller annan utrustning.

Provstdllet i silver anvénds fér konverterade prover.

Ett patientprov som samlats in i eft insamlingsmedel som inte kommer
fran digene och som kraver bearbetning av provet fére digene HC2
DNA-estningen. Vatskebaserade cytologiprover méste vara
konverterade prover.

Ett patientprov insamlat i Specimen Transport Medium (STM).

Det bla provstéllet som anvands fér prov insamlade i Specimen
Transport Medium (STM). Det hér provstéllet kan anvéndas for
analyser med béde enkel och dubbel prob.

Se Apparatintag.

Ett test dar ett provstall distribueras till tvé olika mikroplattor. Varje
mikroplatta testas dérefter med olika prober. Se Exempel 4 i “Exempel
pé skriptnamn,” sida 47, for fértydligande.
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Term

Beskrivning

Skript med dubbel och
enkel prob

Skript med dubbel prob

Prob 1

Prob 2

Prob 3

Kdrningslista

Script (skript)

Skript med enkel prob

Ett skript som anger att RCS utfér en analys med dubbel prob och en
analys med enkel prob. Dubbel analys utférs alltid férst och gor det
m&jligt fér ett provstall att testas pé tvé mikroplattor med hjélp av
proben som sitter pd RCS-ddcket i positionerna fér prob 1 och 2.
Aterstéende provstill testas med proben som sitter pd RCS-décket i
positionen fér prob 3. “Dual- and Single-Probe Script” (Skript med
dubbel och enkel prob) stér p& den bekréftelseutskrift som genereras i
borjan av RCSkérningen. Det finns mer information i beskrivningen av
dubbel analys och Exempel 2 i “Exempel pé skriptnamn,” sida 47.

Ett skript som anger att eft provstdll som distribuerats p& tvé
mikroplattor testas med tv& olika prober. “Skript med dubbel prob” stér
pd RCS bekraftelseutskrift som genereras i bérjan av RCSkarningen.
Det finns mer information i beskrivningen av dubbel analys och
Exempel 4 i "Exempel pé& skriptnamn,” sida 47.

Problésningen som sitter p& RCS-décket i positionen fér prob 1.
Problésningen som sitter p& RCS-décket i positionen fér prob 2.
Problésningen som sitter p& RCS-décket i positionen for prob 3.

Listan &ver skript som fér nérvarande ér tillgéngliga i RCS-
programvaran. Skript kan laggas till eller tas bort frén Run List med
ScriptSelect-programvaran. Bara skript som finns i Run List kan
anvéndas i RCS-programvaran.

Anvisningarna som RCS anvander for att utféra en analys eller en serie
analyser.

Ett skript som anger att alla provstéll testas med samma prob som sitter
p& RCS-dacket i positionen fér prob 1. “Skript med enkel prob” stér pa
den bekraftelseutskrift som genereras i bérjan av en RCS-kérning. Se
Exempel 1 i "Exempel p& skriptnamn,” sida 46, for fortydligande.
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Term

Beskrivning

Skript med tv& prober
(2-probsskript)

UPS

VARNING

Ett skript som anger att varje provstdll testas, genererar resultat med en
annan prob. Flera prober anvénds fér flera provstdll, men varje
provstdll testas bara med en prob. Termen ”Skript med dubbel prob”
stér pd den bekraftelseutskrift som genereras i bérjan av en RCS-
kérning och definierar valet av prob och skript som anvénds i en
specifik RCS-kérning. Se Exempel 3 i “Exempel,” sida 47, for
fortydligande.

En akronym fér Uninterruptible Power Supply (avbrottsfri
stromfdrsérining), vilket &r en extern reservstromsenhet med eft
uppladdningsbart batteri som fungerar som en tillfallig strémkélla under
elavbrott.

Termen anvdnds for att informera dig om situationer som skulle kunna
leda till personskada for dig eller andra personer.
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Biloga A — Tekniska data

Instrumentets métt och vikt

Mt (b x d x h) (inkluderar
slangmétt och
spetsutkastningsstation)

138 x79 x 89 cm (55 x 31 x 35 tum)

Vikt

68 kg (150 pund)

Instrumentets stromkrav

Strémkrav

100-240 VAC (direktansluten frekvens 50-60 Hz)

Nétspdnningsvariation

+ 10 % fluktuation i elndtet

Stromférbrukning (RCS och dator)

355 watt/4,1 A vid 120 V eller mindre

Overspdnningskategori

Driftférhallanden

Lufttemperatur

15-30°C

Relativ luftfuktighet

15 %75 %

Féroreningsniva

FORORENINGSGRAD 2

Hajd

Upp till 2 000 meter

Driftsplats

Endast for inomhusbruk

Obs!Dessa milispecifikationer géller fér RCS.Villkoren fér digene HC2 DNAtester kan vara stréngare.Se
bruksanvisningen till digene HC2 DNA-testet for ytterligare miljginformation.
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Forvaringsforhallanden

Placering Inomhus
Temperatur 5 °C till 40 °C i tillverkarens férpackning
Relativ luftfuktighet 15 %-75 %

Transportforhallanden

Temperatur -25 ill 60 °C i tillverkarens férpackning

Maximal relativ luftfuktighet 75%

Anvdandarhandbok till Rapid Capture System  11/2015 134



Bilaga B — Byta RCS-vattbdaten

Innan du utfér den hér proceduren méste du se till:

e att tvattflaskan ér fylld med férberedd tvaitbuffert
® aft snabbkopplingen klickar pa plats ordentligt
e att slangen fran tvatflaskan till instrumentet ar veckfri och korrekt ansluten.

Observera speciellt de punkter dar slangen ar ansluten till tvattflaskan och ingéngsporten pé

instrumentet.

Det behdvs en infangningsmikroplatta  fér  denna  procedur. Anvdnd inte en
hybridiseringsmikroplatta. Du kan tdmma en tidigare anvand ram till en infangningsmikroplatta

p& brunnar och placera RCS-remsor fér mikroplattbrunnar i ramen till inféngningsmikroplattan.

Viktigt: RCS-tvattbatar maste installeras av en féltservicetekniker fran QIAGEN och kan inte bytas
ut mellan olika RCS-instrument. Kontakta QIAGEN:s tekniska service om du behéver hialp.

1. Lyft upp grenroret till RCS-tvattaren tills det tar emot. Fér RCStvattbéten till vanster och lyft

sedan upp fér att ta bort den.

Obs! Nar du lyfter bort RCS-véttb&ten frén plativéttaren sker detta mot ett visst motsténd. En
magnet pd undersidan av RCS-véttbé&ten anvadnds fér att positionera RCS-véttbéten medan
RCS &r i drift. Det krévs en viss kraft fér att Svervinna den magnetiska dragningskraften och
avlagsna RCS-vattbaten.

2. Vand den nya RCS+vattbéten sa att det vita, avlanga traget sitter till hdger nér du placerar

den i plattvattaren.

3. Installera den nya RCS-véttbaten genom att lyfta upp grenréret till RCS-véttaren och skjuta in
RCS+véttbaten i RCS-plattvéttaren.

RCS+vattbaten klickar till nér den ar rétt inriktad och magneten fér kontakt med plattvéattaren.
4. Sank grenroret till RCStvattaren sé att det vilar i plastirdget pd RCS-tvattbéten.
5. Klicka pé& ikonen Run i RCS-programvaran.

Alternativt véljer du Script/Run Script.

Dialogrutan Scripts visas med en lista éver alla tillgangliga skript.

6. Vélj skriptet TestWash (Testtvétt) och klicka p& OK.
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7. Nar det visas en dialogruta med uppmaning om att placera en inféngningsmikroplatta pé

RCS-plattvéttaren placerar du infdngningsmikroplattan i RCS-véttbéten.

Viktigt: Det mé&ste finnas brunnar i alla kolonner pé infdngningsmikroplattan eftersom RCS-
plattvattaren tvattar en hel mikroplatta. Om du anvénder en ofullstandig

infangningsmikroplatta kan det f& RCS-dacket att svdmma Sver.

8. Klicka p& OK.

RCS tvéttar inféingningsmikroplattan. Nér detta ar klart visas huvudfénstret i RCS-programvaran

och testning kan fortsatta.

Om det inte gér att byta ut RCS4vattbaten kontaktar du QIAGEN:s tekniska service fér hijalp.
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Bilaga C — Elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE)

| detta avsnitt finns information om kassering av elektriskt och elektroniskt avfall av anvéndare.

Symbolen med den &verkorsade soptunnan (se nedan) betyder att denna produkt inte fér kasseras
tillsammans med 6vrigt avfall. Den méste ldmnas in p& godkénd hanteringsanldggning eller fill

atervinningsstation for dtervinning enligt lokala lagar och bestdmmelser.

Separat insamling och dtervinning av elektronisk avfallsutrustning nér denna ska kasseras hjdlper
till aft bevara naturresurser och sdkerstdller att produkterna dtervinns p& ett satt som skyddar

mansklig halsa och miljon.

Atervinning kan pé& begéran utféras av QIAGEN mot en extra kostnad. Inom Europeiska Unionen
tillhandahéller QIAGEN enligt &tervinningsbestémmelserna i WEEE gratis &tervinning av dess

WEEE-mérkta elekironiska utrustning i Europa om en ersattningsprodukt levereras av QIAGEN.
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Bilaga D — FCC-deklaration

FCC (Federal Communications Commission) i USA deklarerar (i 47 CFR 15.105) att anvéndaren

av denna produkt méste informeras om féljande fakta och férhéllanden.

Obs! Denna utrustning har festats och visats uppfylla grénserna fér en digital utrustning klass B
enligt del 15 i FCC-reglerna. Dessa gransvarden ar avsedda aft ge ett rimligt skydd mot skadlig
interferens ndr utrustningen anvénds i en kommersiell miljé. Denna utrustning genererar, anvdnder
och kan utstréla radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras och anvénds i enlighet med
anvandarhandboken, orsaka skadlig stérning av radiokommunikationer. Anvéndning av denna
utrustning i en bostadsmiljd kan orsaka skadlig interferens, i vilket fall anvdndaren méste

korrigera interferensen p& egen bekostnad.

QIAGEN aér inte ansvarigt for nédgon radio- eller TV-interferens som orsakas av icke-auktoriserade
modifikationer av detta instrument eller utbyte eller anslutning av andra anslutingskablar eller
annan utrustning @n de som specificerats av QIAGEN. Korrigering av interferens som orsakas av

sédana icke-auktoriserade modifikationer, utbyten eller anslutningar &r anvéndarens ansvar.
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Bilaga E — Garantiklausul

QIAGEN ska befrias frén alla skyldigheter under dess garanti i fall av reparationer eller
modifikationer som utférts av andra personer @n dess egen personal, férutom i fall dér féretaget

har gett sitt skriftliga samtycke till att sédana reparationer eller modifikationer utférs.

Allt material som bytts ut under denna garanti garanteras endast under den ursprungliga
garantiperioden, och inte i nagot fall utdver den ursprungliga garantins ursprungliga
utg&ngsdatum, om detta inte godkéants skrifigt av en av féretagets representanter.
Avlasningsenheter, grdanssnittsenheter och associerad programvara garanteras endast for den
period som anges av den ursprungliga tillverkaren av dessa produkter. Framstdllanden och
garantier som ufdrdats av nédgon annan person, inklusive QIAGEN:s representanter, som strider
mot férhéllandena i denna garanti ska inte vara bindande for foretaget om dessa inte har

framstalls skriftligt och godkants av en av QIAGEN:s representanter.
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