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1 Indledning

Tak fordi du har valgt Rapid Capture-systemet (RCS). Vi er overbeviste om, at den vil blive en

integreret del of jeres laboratorium.

Far RCS tages i brug, er det vigtigt leese denne brugervejledning omhyggeligt igennem. Leeg
specielt maerke fil sikkerhedsinformationerne. Instruktionerne og sikkerhedsinformationerne i
brugervejledningen skal felges for at sikre, at driften af instrumentet er sikker, og at det holdes i

sikker stand.
1.1 Om denne brugermanual

RCS-softwaren styrer RCS, og denne brugervejledning indeholder oplysninger til brugeren om
automatisk testning af digene® Hybrid Capture® 2 (HC2) DNAests p& RCS.

1.2  Generel information
1.2.1  Teknisk bistand

QIAGENSs tekniske service leverer hgj kvalitet og er altid til r&dighed. Kontakt os i tilfselde of
spergsmal eller vanskeligheder vedrarende RCS eller QIAGENSs produkter generelt.

QIAGEN-kunder er en veerdifuld kilde til oplysninger om vores produkter. Vi opmuntrer dig fil at

kontakte os, hvis du har forslag eller feedback vedrerende vores produkter.
For teknisk assistance og yderligere oplysninger kontaktes QIAGEN tekniske service.
1.2.2  Firmapolitik

Det er QIAGENs politik ot forbedre vores produkter, efterhdnden som nye teknikker og
komponenter bliver tilgaengelige. QIAGEN forbeholder sig retten til at sendre specifikationerne pé
et hvilket som helst tidspunkt. Vi bestraeber os pd& at frembringe en nyttig og passende
dokumentation og saetter pris pd dine kommentarer vedr. denne brugervejledning. Kontakt
venligst QIAGENSs tekniske service.
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1.3  Tilsigtet anvendelse af instrumentet
RCS er et automatiseret pipetterings- og fortyndingssystem til almindelig anvendelse, der kan
anvendes sammen med godkendte eller ryddede digene HC2 DNA-ests til behandling aof store

prevemaengder.

Brugerinput er begraenset til preveklargering, opssetning af RCS-platform, issetning af preveracks

p& RCS-platformen samt detektion af kemiluminescenssignal og resultatrapportering.

Bemaerk: Ikke alle digene HC2 DNAtests er valideret fil brug p& RCS. Se brugervejledningen fil
den relevante digene HC2 DNA-est for at finde ud af, om den analyse- og/eller prevetype, du vil
anbringe p& RCS-platformen, er valideret til RCS.

1.3.1  Krav til instrumentbrugere

Nedenstdende skema viser, hvilken uddannelse og ekspertise der er nedvendig til transport,

installation, anvendelse, vedligeholdelse og service af RCS.

Opgavetype Persondle Uddannelse og ekspertise

Transport Godkendt fragtferer Personale med relevant
uddannelse og ekspertise og
godkendelse fra QIAGEN

Installation QIAGEN Field Service- Uddannet, certificeret og

Rutinemaessig anvendelse

Rutinevedligeholdelse

Service og halvérlig
forebyggende vedligeholdelse

medarbejdere eller
QIAGEN-uddannet
personale

Laboratorieteknikere eller
lignende

Laboratorieteknikere eller
lignende

QIAGEN Field Service-
medarbeijdere eller
QIAGEN-uddannet

personale

godkendt of QIAGEN

Personale med relevant
uddannelse og ekspertise og
kendskab til brug af computere
og automatisering generelt

Personale med relevant
uddannelse og ekspertise og
kendskab til brug af computere
og automatisering generelt

Uddannet, certificeret og
godkendt of QIAGEN
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1.3.2 Operativsoftware

RCS-softwaren er installeret p& computerharddisken og anvender operativsystemet Microsoft®

Windows® 7, som ger det nemt at laere softwaren og enkelt at anvende den i dagligdagen.

Nedenstdende skema beskriver de termer, der bruges til at bensevne softwarens funktioner.

Term Beskrivelse

Boks Et element i en dialogboks, som kan markeres eller afmarkeres.

Knap Et element i en dialogboks eller pd en vaerkigjslinje, som brugeren
klikker pé for at udfere noget.

Dialogboks En boks, der vises midlertidigt og indeholder oplysninger eller kraever
input fra brugeren.

Dialogfelt Et element i en dialogboks, hvor brugeren kan indtaste eller vaelge
noget.

Bemaerk: Nogle felter er deaktiverede eller viser blot tal- eller
tekstinformation.

Rulleliste En liste elementer, der vises, nér brugeren klikker p& en menu, eller den
nedadgédende pil, der vises i nogle dialogfelter.

Grafik Et billede, der vises i softwaren for at illustrere instrumentet eller en
funktion i instrumentet.

lkon En lille grafik p& skrivebordet eller i filadministratoren, som
repraesenterer en fil, applikation eller mappe.

Menu Et element pd menulinjen, som brugeren klikker pé for at f& vist en
rulleliste. En menu er ogsé& en liste over elementer, der vises, nér
brugeren hgijreklikker med musen.

Panel Et tydeligt markeret omréade i et vindue eller en dialogboks, som
indeholder en szerlig gruppe oplysninger.

Parameter Noget, der er specificeret af brugeren. En parameter specificeres ved at
markere/afmarkere bokse og indtaste/vaelge oplysninger i dialogfelter.

Radioknap En cirkel i en dialogboks, som kan vaelges eller fravaelges.

Underpanel En underopdeling aof et panel.

Fane En funktion i et vindue, som ligner en fane pd et faneblad, og som
indeholder en seerlig undergruppe af oplysninger.

Vindue En primaer brugergraenseflade i softwaren.

Guide En sekvens af vinduer eller dialogbokse, som guider brugeren igennem

en procedure.
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Nedenstdende skema beskriver de termer, der bruges til at beskrive softwarens funktion.

Term Beskrivelse

Markér Flyt markeren hen over en boks, og klik med venstre museknap for at f&
vist en markering (et hak).

Klik Flyt markeren hen over en knap, og klik med venstre museknap.

Klik og traek Flyt markeren hen over et element, hold venstre museknap nede, traek
markgren og elementet til en ny placering, og slip museknappen.

Fraveelg Flyt markeren hen over en alternativknap, og klik med venstre museknap
for at fraveelge alternativknappen.

Dobbeltklik Flyt markeren hen over et element, og klik to gange hurtigt efter
hinanden med venstre museknap.

Fremhaev Flyt markeren hen over et element, og klik med venstre museknap for at
fremhaeve elementet.
Bemaerk:Flere elementer fremhaeves i softwaren ved at holde enten Cirl
eller Shift pa tastaturet nede og vaelge de gnskede elementer.

Hejreklik Flyt markeren hen over et element, og klik med hgjre museknap.

Veelg Flyt markeren hen over et element pa en rulleliste eller hen over en
alternativknap, og klik med venstre museknap for at foretage et valg.

Afmarkér Flyt markeren hen over en boks, og klik med venstre museknap for at

fierne markeringen (hakket).
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2  Sikkerhedsinformationer

Denne brugervejledning indeholder oplysninger om advarsler og forsigtighedsregler, som
brugerne skal felge for at serge for sikker betjening af RCS og for at vedligeholde instrumentet, s&

det er sikkert at anvende.

Der forekommer fglgende typer sikkerhedsinformationer i denne brugermanual.

ADVARSEL  Udtrykket ADVARSEL er anvendt til at gere opmaerksom pa situationer, der
kunne resultere i personskade p& brugeren eller andre.
A Detaljer om disse omstendigheder er angivet for at forebygge personskade p&

brugeren eller andre personer.

FORSIGTIG  Udtrykket FORSIGTIG er anvendt til at gere opmaerksom pa situationer, der
f kunne resultere i beskadigelse af instrumentet eller andet udstyr.

Detaljer om disse omsteendigheder er angivet for at forebygge beskadigelse af

instrumentet eller andet udstyr.

Vejledningen i denne manual er ment som et supplement og erstatter ikke de normale

sikkerhedskrav, der gzelder i brugerens land.

Fer instrumentet tages i brug, skal brugervejledningen laeses omhyggeligt. Det er isaer vigtigt at
vaere opmaeerksom pd& instruktioner vedrgrende farer, der kan opst& ved anvendelse af

instrumentet.

Bemaerk: Operaterer aof dette  udstyr  skal veere uddannet i b&de generel
laboratoriesikkerhedspraksis og de specifikke sikkerhedskrav til RCS. Hvis udstyret anvendes pé&
en mé&de, der ikke er specificeret af producenten, kan den beskyttelse, som udstyret giver,

forringes.
2.1 Korrekt brug

Brug kun instrumentet som angivet i brugsanvisningen i denne brugervejledning, s& du ikke
nedsaetter eller edeleegger de indbyggede sikkerhedsfunktioner i instrumentet. Overhold god

praksis ved betjening af instrumentet.
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ADVARSEL  Risiko for ungjagtige testresultater

Skift altid handsker, né&r du har handteret affaldsflasken, hurtigkoblingsfittings
& eller flydende affald.

Kontaminering of arbejdsomréderne med alkalisk fosfatase kan pévirke

testresultaterne.

ADVARSEL  Risiko for ungjagtige testresultater

alkalisk fosfatase, hvis affaldsflasken flyder over.

f Serg for, at affaldsflasken er tom, da det kan for&rsage kontaminering med

Kontaminering af arbejdsomréderne med alkalisk fosfatase kan pévirke

testresultaterne.

ADVARSEL  Risiko for ungjagtige testresultater

startes.

f Serg for, at systemets vaeskeflaske og vaskeflasken er fulde, for RCS-kerslen

Utilstraekkelig maengde reagens til karslen kan resultere i ungjagtige

testresultater.

ADVARSEL  Risiko for ungjagtige testresultater
Vent pd instrumentprompten, fer proveracket isaettes p& RCS-platformen.
A Hvis preveracket isaettes p& RCS-platformen fer priming og skylning af

systemslangerne, kan der opst& kontaminering pga. steenk; kontaminering kan

resultere i ungjagtige testresultater.
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Risiko for ungjagtige testresultater
Nar der startes en kersel, mé afkrydsningsfeltet same for alle tests (det samme

for alle tests) i dialogboksen Start run (Start kersel) ikke afkrydses.

Hvis denne boks markeres, vil det pavirke tilssetningen af reagensmaengde og

resultere i ungjagtige testresultater.

Risiko for ungjagtige testresultater

Serg for, at det korrekte antal praver indtastes for den relevante mikroplade.

Testning af en tom mikropladebrend kan tilstoppe pladeopvaskermanifolden og

resultere i ungjagtige testresultater.

Risiko for ungjagtige testresultater

Sarg for, at alle mikropladebrande, der testes, indeholder vaeske.

Testning af en tom mikropladebrend kan tilstoppe pladeopvaskermanifolden og

resultere i falsk negative testresultater.

Risiko for ungjagtige testresultater
Ved hgjrisiko-HPV-testning skal der sarges for, at kun RCS-specifikke protokoller

fra QIAGEN anvendes, ndr der oprettes pladelayouts i analysesoftwaren.

Hvis den forkerte protokol anvendes, kan det resultere i falsk negative

testresultater.

Risiko for ungjagtige testresultater

Udskriv ikke en testresultatrapport, samtidig med at du méler en mikroplade.

Udskrivning af testresultatrapporter, mens du méler en mikroplade, kan forsinke

analysebehandlingen p& RCS'et og resultere i ungjagtige testresultater.
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ADVARSEL/
FORSIGTIG

>

FORSIGTIG

>

FORSIGTIG

>

FORSIGTIG

>

Risiko for personskade og beskadigelse af materiel
Forkert brug af RCS kan forérsage personskade pé& brugeren eller beskadigelse

af instrumentet.

RCS mé kun betjenes af kvalificeret personale, som er blevet passende oplaert.

Risiko for beskadigelse af materiel

Sprajterne er af glas. Veer forsigtig ved handtering.

Risiko for beskadigelse af materiel
Kun QIAGEN Field Service-medarbejdere eller personale uddannet af

QIAGEN mé udfere service pé eller reparere instrumentet.

Beskadigelse af instrumentet

Fiern alle genstande fra RCS-platformen.

Genstande, der bliver tilbage p&d RCS-platformen, kan resultere i beskadigelse

af instrumentet.

2.2  Elekirisk sikkerhed

Selve RCS udger ingen ualmindelig risiko for elekirisk sted for operatarer, hvis det installeres og

betjenes uden aendringer og tilsluttes en stremkilde med de pdkraevede specifikationer.

Se "Tilleeg A — Tekniske data” pé side 130 for naermere oplysninger om stramkrav.

Et grundleeggende kendskab til elektriske risici er vaesentligt for at kunne betjene et hvilket som

helst system sikkert. Elementer i elekirisk sikkerhed omfatter, men er ikke begraenset til, folgende:

o Afbryd ikke nogen elektrisk tilslutning, mens stremmen er teendt.

Bemaerk: Selvom strammen fil alle elektromekaniske systemer fiernes, nér afbryderkontakten

saettes pd off, tilferes instrumentet forsyningsnetspaending, indtil stremledningen tages ud af
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instrumentindgangen (frakoblingsenhed), som sidder nederst til venstre p& instrumentets

bagpanel.
e Hold vaesker vaek fra alle elekiriske komponenters tilslutninger.
e Hold gulvet under og rundt om RCS tert og rent.

e Anvend kun godkendte elektriske ledninger og elekirisk tilbehar sésom dem, der felger med

instrumentet, for at beskytte mod elekirisk sted.
e Tilslut kun elledninger til korrekt jordede stikkontakter.
® Rer ikke kontakter og stik med véde haender.
e Sluk for instrumentet, for du traekker stremledningen ud.

® Sluk for instrumentet, og tag stremledningen ud af instrumentindgangen (frakoblingsenhed) for

rengering efter vaeskespild.
® Serg for, at sikkerhedsafskaermningen er pd plads, for instrumentet anvendes.

® G4 ikke ind i det omréde, som defineres af afskaermningen, mens instrumentet er i brug,

medmindre RCS-softwaren giver instruks om det.

ADVARSEL  Elekirisk fare
Enhver afbrydelse of den beskyttende leder (jordledning) i eller uden for
A instrumentet eller frakobling af den beskyttende lederterminal vil sandsynligvis

gere instrumentet farligt.
En bevidst afbrydelse er forbudt.

Livsfarlig speending inde i instrumentet
Nar instrumentet er forbundet til elnettet, kan terminalerne vaere stramfarende,
og det er sandsynligt, at dbning af l&g eller fiernelse af dele vil fritleegge

stromfgrende dele.

ADVARSEL  Elekirisk fare
Der kan opsta alvorlige skader som felge of elektrisk sted, hvis det forseges at
A udfere service p& elekiriske komponenter i RCS. QIAGEN Field Service-
medarbejdere og personale uddannet of QIAGEN skal udfere al

vedligeholdelse, medmindre andet er anfert i denne brugerveijledning.

Vekselstrgmssikringsrummet (traeg sikring) befinder sig under afbryderen bag pé instrumentet.

Vigtigt: Kun kvalificeret og autoriseret personale mé udskifte sikringer. Kontakt QIAGENS tekniske

service for service.
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FORSIGTIG  Beskadigelse af instrumentet
f Der kan opsta skader pé instrumentet ved stremsvigt under en kersel. QIAGEN

anbefaler, at RCS tilsluttes en nedstramsforsyning.

2.3 Omgivelser

FORSIGTIG  Beskadigelse af instrumentet
f RCS-udstyret mé ikke sté naer varmekilder eller udsaettes for direkte sollys.

2.4  Bortskaffelse of affald

Affald kan indeholde visse farlige kemikalier eller smittefarlige/biologisk skadelige materialer og
skal indsamles og bortskaffes korrekt i henhold til alle nationale og lokale sundheds- og

sikkerhedsbestemmelser samt love.

Se "Tillleg C — Affald of elekirisk og elektronisk udstyr” p& side 134 vedr. bortskaffelse af udtjent
elekirisk og elektronisk udstyr (WEEE).

2.5 Biologisk sikkerhed

ADVARSEL  Biologisk farlige stoffer

De materialer, der anvendes i dette instrument, kan indeholde biologisk farlige
@ stoffer.

Nar instrumentet anvendes, skal de generelle forsigtighedsregler vedrgrende

potentielt smittefarligt materiale felges.

Se brugsanvisningen fil den relevante digene HC2 DNA-est for yderligere advarsler og

forsigtighedsregler vedrerende reagenser og prover.

Benyt laboratoriesikkerhedsprocedurer som beskrevet i publikationer sésom Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, HHS (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosft.htm).
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2.6  Farlige stoffer

ADVARSEL

A\

Farlige stoffer

Der skal altid anvendes en egnet laboratoriekittet, éngangshandsker og
beskyttelsesbriller, né&r der arbejdes med kemikalier. Der henvises til de
relevante sikkerhedsdatablade (SDS) for yderligere information. De findes
online i bekvemt og kompakt pdfformat p& www.qiagen.com/safety, hvor
sikkerhedsdatabladene til hvert QIAGEN-kit og hver kitkomponent kan lzeses

og udskrives.

Materialerne, der anvendes af detfte instrument, kan indeholde farlige stoffer.

Se brugsanvisningen, der er vedlagt kittet, for at f& yderligere oplysninger.

Ved bortskaffelse af laboratorieaffald felges alle nationale og lokale love og

regler.

2.7  Mekaniske farer

Robotarmen kan afgive nok kraft til at udgere en klemmefare.

Computerens tastatur skal vaere placeret inden for raekkevidde af RCS for at sikre adgang fil Esc-

tasten p& RCS-computerens tastatur. Esctasten betragtes som en ngdstopmekanisme.

ADVARSEL

A\

ADVARSEL

A\

Risiko for personskade
Sikkerhedsafskaermningen mad ikke fiernes fra instrumentet. Gé& ikke ind i det
omrdde, som defineres af afskaermningen, mens instrumentet er i brug,

medmindre RCS-softwaren giver instruks om det.

Risiko for personskade
Brug ikke taj eller tilbeher, som kan haenge fast i RCS. Hvis der opstér en
mekanisk fejl eller andre problemer med instrumentet, kontaktes QIAGEN

tekniske service omgdende for hjzlp.

Brugerveijledning til Rapid Capture System 11/2015



ADVARSEL

A\

ADVARSEL

A\

ADVARSEL/
FORSIGTIG

A\

ADVARSEL/
FORSIGTIG

A\

FORSIGTIG

A\

Bevaegelige dele
Stik ikke haenderne ind i instrumentet, nar det kerer. Bevaegelige dele kan

foré&rsage personskade.

Stands instrumentet, for du stikker haenderne ind i RCS-platformen.

Risiko for personskade

Du mé ikke anbringe handen eller fingrene under en engangsspids, mens der
traekkes ned i den for at fjerne den. Hvis handen eller fingrene anbringes under
en engangsspids, mens den fiernes, kan det medfere personskade pé

brugeren.

Risiko for personskade og beskadigelse of materiel
Forsag ikke at lafte eller flytte RCS. RCS vejer over 68 kg (150 Ib).

Kontakt QIAGENS tekniske service for assistance.

Risiko for personskade og beskadigelse af materiel
Raek ikke ind over RCS-platformen, mens apparatet kerer, medmindre systemet
er standset og viser en dialogboks, der indikerer, at en brugerintervention er

nedvendig.

Hvis du raekker ind over RCS-platformen pé noget andet tidspunkt under en

karsel, kan det resultere i skade p& brugeren og/eller en afbrudt kersel.

Beskadigelse af instrumentet
Serg for, at alle pékreevede mikroplader, herunder pdkraevede lag, er sat i
RCS-platformen, for en kersel startes. Manglende mikroplader eller lag vil f&

den automatiske pladehandteringsenhed til at bryde ned.

Et nedbrud kan ngdvendiggere genstart af kerslen og/eller beskadige RCS'et.
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2.8 Varmefare

ADVARSEL

A\

Risiko for personskade
Undgé kontakt med hybridiseringsinkubatoren.

Lad hybridiseringsinkubatoren afkele fer berering, da inkubatoren nér en

temperatur pé& 65 °C.

2.9  Sikkerhed i forbindelse med vedligeholdelse

Udfer regelmaessig vedligeholdelse som beskrevet i “Vedligeholdelse” pa side 72. QIAGEN

daekker ikke udgifter til reparationer, der er nedvendige pé grund af ukorrekt vedligeholdelse.

ADVARSEL

A\

ADVARSEL

A\

ADVARSEL/
FORSIGTIG

A\

Risiko for personskade
Brugerne skal benytte kittel, pudderfri handsker og sikkerhedsbriller, nér de

udferer rengeringsproceduren.

Bevaegelige dele
Stik ikke haenderne ind i instrumentet, nér det kerer. Bevaegelige dele kan

forérsage personskade.

Stands instrumentet, fer du stikker haenderne ind i RCS-platformen.

Risiko for personskade og beskadigelse af materiel
QIAGEN Field Service-medarbejdere eller personale uddannet af QIAGEN
skal udfere al vedligeholdelse, medmindre andet er anfert i denne

brugerveijledning.
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2.10 Symboler pé& instrumentet

Folgende skema beskriver symboler og etiketter, der kan forekomme pé& instrumentet, p& etiketter i

forbindelse med instrumentet eller i denne brugervejledning.

Symbol

Placering

Beskrivelse

Pé& instrumentet

Skilt med generel advarsel

Pé& instrumentet

Advarsel, farlig spaending

| denne brugervejledning

Advarsel, biologisk fare

| denne brugervejledning

Forsigtig, varm overflade

Typeskilt p& instrumentet

CE-meerke for europaeisk
overensstemmelse

VI

o

Typeskilt p& instrumentet

In vitro-diagnostisk medicinsk
produkt

® Eab BB

Typeskilt p& instrumentet

RCM-maerke for Australien/New
Zealand, tidligere C-Tick-maerke

(leveranderidentifikation
N17965)

&)

Typeskilt p& instrumentet

RoHS-maerke for Kina
(begraensning af anvendelsen af
visse sundhedsfarlige stoffer i
elektrisk og elekironisk udstyr)

3

Typeskilt p& instrumentet

Affald of elekirisk og elektronisk
udstyr (WEEE)
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Symbol

Placering

Beskrivelse

SN

Typeskilt p& instrumentet

Serienummer

Typeskilt p& instrumentet

Producent

Typeskilt p& instrumentet.

Lees brugsanvisningen

Pé& instrumentet

FCC-meerke for United States
Federal Communications
Commission (den amerikanske
kommunikationsmyndighed)

P& instrumentet

Advarsel, klemfare: hand

GTIN

P& instrumentet

Globalt handelsvarenummer

Brugerveijledningens omslag

Katalognummer

m
HE

Brugerveijledningens omslag

Autoriseret repraesentant i EU
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3

Generel beskrivelse

RCS er en automatisk mikropladeprocessor, som bestér af mikroprocessorstyrede komponenter.

Alle operationer p& RCS styres af softwaren, som ligger p& harddisken p& en kraevet computer,
der er tilsluttet RCS via et RS-232-inferface.

Systemet drives af en stremforsyning med netspaendingssensing af omskiftertypen, og al strem

fordeles gennem systemet ved 240 VAC eller mindre.

De softwarestyrede funktioner og udstyrsmekanismer omfatter:

Prevepipettering fil mikroplade

Reagenstilszetning

Mikropladevask

Inkubation

Blanding

En automatisk h&ndteringsenhed transporterer mikropladerne mellem funktionelle stationer og
flytter pladelag og reagenstrugdaeksler

Bevaegelseskontrol af de fire pipetteringsspidser og mikropladetransport opnés med 8
j@evnstremsservomotorer, der benytter optiske akselencodere til positionering og
hastighedskontrol

Vaeskeh&ndtering opnds med 4 stepmotorspraijtedrev, 2 jaevnstremsmembranpumper og en
jeevnstrgmsperistaltikpumpe

En orbital 4-plade-shaker drives af en stepmotor ligesom pladevaskerens X-sleede og Z-

manifoldakse
Hybridiseringsinkubatoren styres af firmware og regulerer hvert af 5 kamre til 65°C.

Hvert hybridiseringsinkubatorkammer indeholder en jeevnstremsmotoriseret skuffe, der keres

ud, s& det er muligt at placere og fjerne mikropladerne.

Automatisk scanning af pladens stregkoder og eksport til digene Microplate Luminometer-

softwaren (f&s kun med opgradering af RCS-stregkoden)
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For at opnd halvautomatisering af digene HC2 DNA-testene kan felgende é proceduretrin i den

manuelle metode udferes af RCS:

® Prgvepipettering

e Reagensdosering

® Mikropladehdandtering
® Mikropladeblanding
e Mikropladeinkubation
e Mikropladevask

Denaturering af preverne fil klargering til test med digene HC2 DNA-tests udferes uatheengigt af
RCS. Endvidere udferes forstaerket kemiluminescenssignaldetektion og resultatrapportering vha.
det selvsteendige luminometersystem (fzlles for den manuelle metode og RCS-metoden) og vha.
digene-analysesoftwaren. Mikropladeblanding, -inkubation og -vask udferes af samme type
udstyr, der anvendes som separat arbejdsbordstilbehgr til den manuelle testmetode; udstyret er

imidlertid integreret p& RCS-platformen.

Hvert trin i HC2-proceduren udfgres med samme sekvens som den manuelle testprocedure. RCS-
platformen giver mulighed for forskudt behandling af op til 4 mikroplader, som hver iszer
indeholder prever og de pdkraevede analysekalibratorer og kvalitetskontroller. Operateren
klarger preverne ifelge anvisningerne i den geeldende version af brugsanvisningen il digene
HC2 DNA+est. Nar rackene er blevet sat i RCS-platformen, vender operateren tilbage pé et
givent tidspunkt for at hente mikropladen og udfere detektionstrinet. Det forstaerkede signal, der er
blevet genereret, detekteres i en separat kemiluminescenspladeaflaeser, og resultaterne beregnes
og rapporteres vha. digene-analysesoftwaren. Anvisningerne til luminometeret findes i

brugervejledningen til instrumentet.
3.1  Hardwarekomponenter

RCS-basisenheden bestér af:
® Apparatchassisets undermontage (basischassis, platformsstatter, mekanisk platform, side- og
toppaneler, sikkerhedsafskaermning og rerguide)

® Den elekiriske undermontage (stremforsyningen, printkort (PCB'er), afskaermning, stik og

sikringer)
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I

1 Robotarm 7  Hybridiseringsinkubator

2  Sprejtepumpe og 8  Pipetteringsposition
peristaltikpumpemoduler

3  Spidsadaptere 9  Reagenstrugrack

4  Spidsskyllestation og afleb 10  Stabler A og B

5 Automatisk 11 Pladeryster
pladehdndteringsenhed

6  Omgivende temperatur 12 Pladevasker
pladeryster

3.1.1 Robotarm

Alle X/Y/Z/V (V=VariSpan) bevaegelser af robotarmen drives af jsevnstremsmotorer med
encodere. Hver spidsadapter kan bevaege sig uafhaengigt af de andre i Z-retning (op og ned).
Spidsadapterne er monteret p& Y-sleeden, som bevaeger sig fra for til bag (Y-retning) inde i
robotarmen. Robotarmen er monteret p& X-sleeden, der befinder sig inde i apparatets indkapsling

og bevaeger sig til venstre og hajre (X-retning).

RCS er udstyret med VariSpan - den variable placering af spidsadapterne. Dette opnds vha.

VariSpan-motoren, som ogsd anvendes til at variere den automatiske pladehdndteringsenhed.
3.1.2  Preveprocessor

Hver af Rapid Captures automatiske mikropladeprocessor har 4 prgvetagningsspidser, der baeres

af robotarmen. Hver spids er tilknyttet 4-portsventilen pd et praecisionssprejtepumpemodul og kan
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aspirere, dosere og fortynde i de fleste positioner pd apparatets arbejdsflade. RCS-softwaren

styrer pipetteringssekvens, volumener og pipetteringsfunktioner.
3.1.3 Sprojtepumpe og peristaltikpumpemoduler

Spraejtepumpen er en mikroprocessorstyret sprajte med en 4-portsventil, der tilsluttes sprajten,
peristaltikpumpen, spidsadapterne og systemvaeskebeholderen. Der fades vaeske ind i sprajten fra
systemvaeskebeholderen, og spidsadapterne skylles via peristaltikpumpen. Alle dele, der kommer i

kontakt med vaeske, er fremstillet af inerte materialer s&som rustfrit stal, FEP osv.

Hver spidsadapter har en dedikeret sprejtepumpe, der styrer spidsadapterens aspirations- og

doseringsfunktioner.

Peristaltikpumpen med 4 kanaler anvendes til at forsyne systemet med veeske, der anvendes til at

skylle rarene med en gennemsnitlig flowhastighed p& 2 ml pr. sek. pr. kanal.
3.1.4 Spidsadaptere

RCS har 4 spidsadaptere, der beeres af robotarmen. Hver spids er tilknyttet 4-portsventilen pé et
praecisionssprajtepumpemodul og kan aspirere, dosere og fortynde i de fleste positioner p&

apparatets arbejdsflade.

Hver spidsadapter kan uafhaengigt bevaege sig i Z-retningen, mens spidsadapterens spaendvidde

(Y-retning) er variabel. Denne funktion er kendt som VariSpan.

RCS bruger 300 pl ledende engangsspidser og registrerer automatisk tilstedevaerelse aof
engangsspidser. Hvis der ikke registreres nogen engangsspidser efter 5 forsgg, vil systemet

standse midlertidigt, og en herbar alarm vil gere operateren opmaerksom herpd.
3.1.5 Vaeskeniveaudetektorer

Hver spidsadapter er udstyret med en vaeskeniveaudetektor, som ger det muligt at detektere
ioniske oplesninger ved kontakt. Vaeskeniveaudektorer overvager sendringer i kapacitans mellem

engangspipettespidsen og RCS-platformen.

Veeskeniveaudetektoren bruges til at detektere en utilstraekkelig meengde eller totalt fraveer of
kvalitetskontroller, kalibratorer og reagenser; vaeskeniveaudetektorerne aktiveres ikke under
proveoverfarsel. Nar engangspipettespidsen bergrer vaeskeoverfladen, genererer denne

pludselige @endring i kapacitans straks et detektionssignal. Hvis der detekteres en utilstraekkelig
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maengde, vil systemet standse straks og vise en dialogboks, der lader brugeren f& mulighed for at

genpafylde eventuelle vaesker.

QIAGEN kan ikke garantere korrekt funktion af vaeskeniveaudetektorerne, hvis det udstyr, der

bruges til at indeholde kvalitetskontroller, kalibratorer og reagenser, ikke er leveret af QIAGEN.

Vigtigt: Da veeskeniveaudetektoren ikke kan identificere, hvilket materiale der forérsager en
endring i kapacitans, er det vigtigt, at spidserne ikke berarer nogen overflade (f.eks. skum oven

p& menisken), bortset fra den vaeske, der skal detekteres.
3.1.6  Spidsskyllestation og aflgb

Systemslangerne og spidsadaptere skylles ved spidsskyllestationen. Né&r spidsadapterne er
placeret i spidsskyllestationen, aspirerer peristaltikpumpen afioniseret eller destilleret vand fra
systemvaeskeflasken, som tvinges gennem hver spidsadapter. Flowet doseres ind i
spidsskyllestationens rende og ned i aflebet. Eventuelle luftbobler i systemslangerne eller

spidsadapterne fiernes. Affaldsvaesken lgber via slanger fra aflabet til affaldsflasken.
3.1.7 Automatisk pladehéndteringsenhed med integrerede pladegribere

De manipulerende pladegribere, som er en integreret del af den automatiske
pladehandteringsenhed, anvendes til at transportere mikroplader, opsamlingsplader og
mikropladelédg mellem positioner og moduler sésom pladestablere til omgivende temperatur,

hybridiseringsinkubatoren, pipetteringspositioner, pladerysteren og pladevaskeren.

VariSpan-motoren anvendes til at variere spredningen af de 2 pladegribere, og den har en

vatheengig Z-motor og drev.

Mikropladerne issettes manuelt p& RCS-platformen (i stabler A og pladerysteren) og feres med

den automatiske pladehandteringsenhed til definerede positioner, nér kerslen startes.
3.1.8 Pladestabler til omgivende temperatur og hybridiseringsinkubator

Pladestableren, der har en fastsat omgivelsestemperatur, rummer mikroplader og mikropladelég
ved nogle f& grader over stuetemperatur under inkubationer ved stuetemperatur. Det automatiske
hybridiseringsinkubatortérn med 5 skuffer kan temperaturstyres fra ca. 5 °C over omgivende

luftemperatur til 65 °C i intervaller p& 0,1 °C.
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Hybridiseringsinkubatoren bestar af 5 skuffer, der er beskyttet mod omgivende temperatur og lys
af motordrevne, fijederbelastede dere. Daren &bnes og lukkes vha. motoren/skuffen; den

automatiske pladehdndteringsenhed leverer og henter mikropladen fra den individuelle skuffe.
3.1.9 Pipetteringsposition

Til  pipetteringstrin ~ forer den  automatiske  pladehdndteringsenhed  mikropladen il
pipetteringspositionen, en permanent plade, som er monteret pd RCS-platformens overflade.
Pipetteringsposition 1 og pipetteringsposition 2 er beregnet til mikroplader og/eller
mikropladelédg med reguleere mél. Den automatiske pladehandteringsenhed afleverer altid den
korrekte mikroplade i den relevante pipetteringsposition, hvis mikropladerne er placeret korrekt

under opszetningen af RCS-platformen.
3.1.10 Reagenstrugrack

De reagenser, der anvendes under test, findes i reagenstrug med truglag og anbringes i
reagenstrugracket. Reagenstrugracket har plads til 5 reagenstrug og 1 plads fil trugléget,
defineret som lagparkering, mens reagenset fiernes. Under testningen fierner den automatiske
pladehdéndteringsenhed trugléget og anbringer det i ldgparkeringen. Nar trugléget er fiernet,

pipetterer spidsadapterne med engangsspidser p&monteret reagenset fra reagenstruget.
3.1.11 Stabler A og B

De capture-mikroplader (i en stabel med et mikropladeldg oven pa stablen), der anvendes under
testningen, placeres i stabler A. Under testningen stables brugte hybridiseringsmikroplader i
stabler B, ndr preverne er overfart til capture-mikropladerne. Hver stabler har plads til op til 4

mikroplader.
3.1.12 Spraiter

Alle preveoverferselsoperationer og reagenstilssetninger udferes vha. 500 pl sprejter, der
betienes af pumper. Felgende specifikation er baseret pa pipettering aof almindelig
saltvandsoplasning (0,9 % NaCl med afioniseret eller destilleret vand): ved 10 % fuld bevaegelse
og op til sprajtens maksimale pipetteringsvolumen er CV lig med eller mindre end 1 %. Nér der
pipetteres lave volumener af en viskgs oplasning (dvs. 25 pl probeblanding), forventes en
maksimal CV pé& 5 %.
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3.1.13 Pladeryster

Pladerysteren anvendes til blanding efter tilssetning af reagens og til rystning under inkubation.
Pladerysteren har plads til op til 4 mikroplader. Pladerysteren har 4 rystepositioner med saerligt
designede klemmer, der sikrer kombinationen af en mikroplade og et mikropladeldg.

Orbitdiameteren er 1,5 mm, og orbithastigheden er 1.100 = 50 o/min.
3.1.14 Pladevasker

RCS har en modulpladevasker med et 8-kanals vaskerhoved for fleksibilitet og hastighed.
Pladevaskeren benytter aspirations- og doseringspumper, en magnetventilmanifold og en
begraensningsventil til kontrol af vaesketrykket. Pladevaskeren kan p& grund af systemets
multitaskingfunktioner fungere uafhaengigt of andre RCS-funktioner. Vaskeflasken forsyner

pladevaskeren.

Under RCSkerslen doserer pladevaskeren 1,5 ml =10 % i hver mikropladebrend, mens den
aspirerer fra toppen af mikropladebrandene. Flowhastigheden bestemmes af doseringstrykket pé
10 psi og er ca. 500 pl/sek. Mikropladebrendene aspireres derefter til et maksimalt
gennemsnitligt restvolumen pd 7 pl/brend. Péfyldnings-/aspirationscyklussen gentages 6 gange.
3.1.15 Spidsudstedningsstation

Spidsudstedningsstationen gér ud fra RCS-instrumentets venstre side.

Bemaerk: Fer RCS anvendes, skal affaldsbeholderen anbringes under spidsudstedningsomradet.

—

1 Spidsudstedningsskinn
e
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3.1.16 Afbryderkontakt og instrumentindgang

Afbryderkontakten og stremtilslutningen er placeret nederst fil venstre pd RCS' bagpanel.

were

1 Afbryderkontakt 2 Instrumentindgang
(frakoblingsenhed)

3.1.17 Systemtilslutning

Systemtilslutningen sidder nederst til venstre p& instrumentets bagpanel.

1 RS-232-interfface 2 RS-232-interface til
til tilslutning til tilslutning fil
computer sprojtepumpe
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3.1.18 Flasketilslutninger

Flasketilslutningerne sidder pd instrumentets hajre sidepanel.

System Liquid ;

'

Washer 1

Washer 2

Washer 3

Washer 4

Washer Waste

Se "Rengering aof slanger og flasker” p& side 74 for anvisninger til, hvordan flaskerne tilsluttes

efter rengering.
3.1.19 Systemvaeskeflaske, Vaskeflaske og Affaldsflaske

RCS er udstyret med falgende flasker:

Systemvaeskeflaske Vaskeflaske Affaldsflaske

]
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3.1.20 RCS-computer

RCS skal veere tilsluttet computeren, som falger med RCS. Leveringen besté&r af computer, tastatur,

mus, skaerm og tilslutningskabel.

Bemaerk: RCS-computeren bruges ogsd til at refte forbindelse til digene Microplate Luminometer
(DML-instrument).

3.1.21 RCS-stregkodelaeser

Din RCS kan udvides med en stregkodelseser. Nér din RCS udvides med en stregkodelseser,
automatiseres pladesporingen fra iseting fil analyse aof slutresultatet. Hybridiserings- og
opsamlingsmikropladerne, der leveres aof QIAGEN, indeholder tekst, der kan lseses af mennesker,

og stregkoder, der kan lzeses af RCS-stregkodelaeseren.

Opgraderingspakken til RCS-stregkodelaeseren bruger stregkoderne pd pladen til at forbinde
pladeID'erne pd& hybridiseringss og opsamlingspladerne, der behandles p& RCS.
Opsamlingsplade-ID forbindes derefter automatisk, nér hybridiseringsplade-ID oprettes i digene

analysesoftwaren. Dette muligger umaerkelig plade- og prevestyring.

Det er vigtigt, at brugere ikke skifter pladesekvensen pd RCS, f.eks. under fejlopretning, s& den
rigtige forbindelse mellem opsamlingsplade og hybridiseringsplade opretholdes. Forkert

pladeforbindelsen kan give forkerte resultater.

Opgraderingspakken til RCS-stregkodelzeseren indeholder en applikation, der gemmer scannede
stregkoder til brug for digene HC2-systemsoftwaren. Nér stregkodescanningsapplikationen kerer,

vises en kommandovindue.
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Eksempel:
[N C:\RapidCap\BCR\BCR.exe

Undlad at lukke kommandovinduet. Vinduet lukker automatisk, nér stregkoden er gemt. Hvis

brugeren lukker kommandovinduet, vil den scannede stregkode ikke blive gemt.

Det er kun en repraesentant for QIAGEN, der kan installere opgraderingspakken til RCS-
stregkodelaeseren. Forsgg ikke pd& at installere hardwarekomponenterne, RCS-scripts eller

stregkodelaeserens softwareprogram. Kontakt QIAGENS tekniske service for assistance.
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3.2 Softwarekomponenter

Softwarekomponenter i RCS er bl.a. RCS-softwaren med stregkodeleeserapplikationen og
ScriptSelect-softwaren.

3.2.1 Softwareikoner

Software lkon Beskrivelse Handling

RCS-software Rapid Capture System-  Starter RCS-
skrivebordsikonet operativsoftwaren, som

styrer instrumentet.

RCS-software lkonet Run (Ker) p& Viser dialogboksen Scripts

RCS' veerkizjsmenulinje  (Scripter).

RCS-software lkonet Flush System Skyller systemet.
a (Skyl system) p& RCS'

ma vaerktgjsmenulinje

RCS-software lkonet Park (Parkering)  Flytter robotarmen til
pé& RCS' parkeringspositionen.

vaerktgjsmenulinje

ScriptSelect- Skrivebordsikonet Starter softwaren for at lette

software ScriptSelect valg of script til en kersel.

Se "Anvendelse af

ScriptSelect-softwaren” pd
side 45.

Bemark: Der ligger yderligere softwareapplikationer pé RCS-computeren. Disse applikationer
styrer DML-instrumentet, LumiCheck-softwaren og datainterfacet med
laboratorieinformationssystemet (LIS). Se de enkelte brugervejledningerne vedrarende information

om disse ekstra softwareapplikationer.
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3.3 Yderligere udstyr
3.3.1 MST Vortexer 2 og preveracks

Multi-Specimen Tube (MST) Vortexer 2, inklusive preverack og lagtilbeharskomponenter, skal
bruges til klargering, behandling og denaturering af prever. Hvert praverack har et serienummer
indgraveret p& racket og pa laget; ndr racket anvendes, skal serienumrene pa rack og lag veere
de samme. Fglgende praverackdesign er til radighed:

Preveracknavn Rackfarve Tilsigtet anvendelse

digene preverack Bl Testning of digene praver.

Konverteringsrack Salv Testning aof flydende cytologipraver i
15 ml koniske rer

Folgende figur af en preverack repraesenterer en mikroplade og beskriver positionerne for
kalibratorerne (NC, PC1 og PC2), kvalitetskontroller (QC1, QC2) og prever.

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 og digene analysesoftwaren

DML-instrumentet og den relaterede luminometersoftware er designet til at méle og analysere lys,

der produceres ved kemiluminescens fra digene HC2 DNA-tests.

Brugerveijledning til Rapid Capture System 11/2015

36



4 Installation, flytning og bortskaffelse

4.1  Llevering af instrument

Kun det udstyr og tilbeher, som er anfert, er valideret til brug med RCS og kan kebes hos
QIAGEN.

Folgende emner leveres sammen med RCS:
® RCS-instrument

e Systemvaeskeflaske

o Vaskeflaske

o Affaldsflaske

e Elledning

Folgende udstyr er nadvendigt til betjening af RCS, men leveres maske ikke samtidig med RCS:

® RCS-computer inkl.: CPU, tastatur, mus, Microsoft Windows 7, RCS-systemsoftware,
ScriptSelect-software

® Monitor
e Printerkabel

® RS-232-kabler
4.1.1  Udstyr, der er pakraevet, men ikke medfelger

e Nadstremsforsyning (UPS) med en kapacitet p& >1.000 VA, stedstremssuppression, EMI/REI-
filtrering

4.2 Krav til lokaliteten

FORSIGTIG  Beskadigelse af instrumentet
j RCS-udstyret mé& ikke st& naer varmekilder eller udsaettes for direkte sollys.

Udstyret skal placeres teet p& en stikkontakt til forsyningsnettet.

Der skal veere mellem 30 cm (12 tommer) og 61 cm (24 tommer) plads bag instrumentet til

service og til at tage stremledningen ud af instrumentindgangen (frakoblingsenhed, som sidder
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nederst til venstre pd instrumentets bagpanel). Kontrollér, at udstyrets stremledninger er

spaendingsstabiliseret og transientbeskyttet.

Instrumentet skal anbringes pd et solidt arbejdsbord, som er stort nok til RCS, systemvaeskeflaske,
vaskeflaske og RCS-computeren. Serg for, at arbejdsbordet er tert, rent og har ekstra plads til
tilbeher.

Se "Tillleg A — Tekniske data” pé& side 130 vedr. RCS' vaegt og mdl.

Kontakt QIAGENS tekniske service for at fa yderligere oplysninger om arbejdsbordets kraevede

specifikationer.

® Anbring RCS-computerens tastatur inden for raekkevidde af RCS for at sikre adgang til Esc-

tasten, der bruges som ngdstopmekanisme.

® Anbring RCS, séledes at brugeren er i stand til at here den herbare alarm. Dette muligger

umiddelbar afhjzelpning i tilfzelde of en fejl eller fejlfunktion.

® Der skal vaere plads nok p& hgjre side af instrumentet p& (eller i nserheden af) arbejdsbordet

til at anbringe systemvaeskeflasken og vaskeflasken teet pd instrumentet og i samme hgjde.

e Vaskeflasken skal anbringes p& en synlig ter plet p& gulvet bag instrumentet for at forhindre

spild.

e Serg for, at affaldsflasken kan anbringes inden for 1,5 m (5 fod) fra instrumentet.
4.3  Vekselstramsforbindelse

4.3.1 Stremkrav

Se "Tillleg A — Tekniske data” pé side 130 vedr. naermere oplysninger om stremkrav.

4.3.2 Krav til jordforbindelse

For at beskytte personalet, der betjener apparatet, anbefaler National Electrical Manufacturers'
Association (NEMA), at instrumentet jordes korrekt. Instrumentet er udstyret med et
3-ledervekselstramskabel, der jordforbinder apparatet, nér det er forbundet med en passende
stikkontakt. For at bevare denne beskyttelse mé instrumentet ikke filsluttes en stikkontakt uden

jordforbindelse.
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4.4  Udpakning, installation, flytning og bortskaffelse af hardware

QIAGEN Field Service-medarbejdere eller personale uddannet of QIAGEN udpakker og
installerer RCS.

Hvis instrumentet skal flyttes, ompakker QIAGEN Field Service-medarbejdere eller personale
uddannet aof QIAGEN instrumentet og flytter det.

Det ansvarlige organ skal kontakte QIAGENS tekniske service for at f& yderligere oplysninger om
transport af instrumentet efter levering og for anvisninger i at eliminere eller mindske farer
og/eller biologiske farer som fglge af, at instrumentet tages ud aof drift, transporteres og/eller
bortskaffes.

4.5 Neadstramsforsyning

FORSIGTIG  Beskadigelse af instrumentet
f Der kan opstd skader p& instrumentet ved stremsvigt under en kersel. QIAGEN

anbefaler, at RCS tilsluttes en nedstremsforsyning.

Nar RCS er installeret, og fer det taendes, kobles RCS til en UPS. | tilfselde af stremsvigt giver en
UPS RCS mulighed for at fortszette driffen i mindst 30 minutter, saledes at en bruger kan n& at
gribe ind og afslutte eller afbryde en kersel.

Printeren, der blev leveret sammen med DML-instrumentet, mé ikke sluttes til UPS'en direkte.

4.6 Softwareinstallation

RCS-softwaren installeres p& RCS-computeren aof en QIAGEN Field Service-medarbejder eller
personale uddannet aof QIAGEN.

RCS-softwaren er forindstalleret p& RCS-computeren med digene HC2 System Suite 4.4, der er

udviklet til brug sammen med RCS-stregkodelzeseren.
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4.7  Virusscannere

Vi er bevidste om den trussel, som virus forérsager p& enhver computer, der udveksler data med
andre computere. HC2-systemet, inkl. RCS, skal installeres i miljger, hvor der findes lokale
politikker for at mindske denne trussel, og hvor systemet ikke har forbindelse fil internettet. Lokale
politikker kraever normalt, at der bruges et bestemt antivirusprogram. Mens RCS-softwaren er testet
p& en computer med McAfee® Endpoint Protection Essential for SMB og p& en computer med
Windows Defender, er det ikke muligt for QIAGEN at forudsige, hvordan et sédant veerkigj vil
pévirke systemet p& grund of det store antal antivirusprogrammer p& markedet. Det er kundens
ansvar at veelge en passende virusscanner. QIAGEN har ikke valideret RCS-softwaren til brug

med noget antivirusprogram.

Systemadministratoren skal sikre, at:

® QIAGEN-biblioteker udelades fra virusscanningen. | forbindelse med RCS-softwaren er disse
biblioteker:

e C:\RapidCap

e C:\Program Files\Selector
e Filadgang ikke hindres af en antivirusscanning, mens RCS-systemet er i brug.
e Opdateringer af virusdatabasen ikke udferes, mens RCS-systemet er i brug.

e Filscanninger ikke udferes, mens RCS-systemet er i brug.

Vi anbefaler kraftigt at deaktivere antivirusprogrammet i laboratoriets arbejdstid for at forhindre,
at antivirusprogrammet  forstyrrer  funktionen of digene HC2-systemet, inkl. RCS.
Antivirusscanningopgaverne, der er beskrevet herover, kan kun udferes forsvarligt, nér digene

HC2-systemet, inkl. RCS, ikke kerer, da der ellers er risiko for at p&virke systemydelsen negativt.
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5 Taend/sluk RCS

RCS-computeren er sat op med to administrative brugerkonti og en standardbrugerkonto. RCS-

softwaren ber bruges i standardbrugerkontoen.
Bemaerk: Du kan ikke sendre Windows-brugere, mens RCS kerer.

Detaljer om brugerkontiene er fglgende (adgangskoder kender forskel p& smé og store

bogstaver):

a. Administrativ brugers konto:
® BrugerID: Administrator
® Adgangskode: digene

Systemet beder dig om at eendre adgangskoden, farste gang du logger ind p& Administrator-

kontoen.
b. Standardbrugerkonto:

® BrugerID: Welcome (Velkommen)
® Adgangskode: welcome

Tekniker-brugerkontoen er beregnet til brug for QIAGENSs servicepersonale.
5.1 Teend RCS

1. Teend for RCS-computeren.
Velkomstskaermen vises.

Klik pé ikonet for den relevante Windows-brugerkonto.

M Lo

Log ind med de relevante legitimationsoplysninger, hvor der skelnes mellem store og smé&

bogstaver, til Windows-styresystemet.
5. Tryk pé tasten Enter pd RCS-computerens tastatur.
RCS-skrivebordet med ikoner vises, nar adgangskoden er indtastet.

6. Kontrollér, at spidsadapterne og pladegriberne er placeret p& pipetteringspositionerne eller i

preverackisaetningsomradet (se “"RCS-platformens layout” pé side 59).

Loft eventuelt spidsadapterne og griberne manuelt, og flyt robotarmen hen p& den korrekte

placering. Szenk spidsadapterne og pladegriberne til deres naturlige stoppunkt.

7. Serg for, at der ikke befinder sig genstande p& RCS-platformen.
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8. Teend for RCS.

Bemazerk: N&r brugeren stér med ansigtet mod instrumentets front, sidder afbryderkontakten til

hajre pa bagsiden af instrumentet.
9. Anbring RCS-computerens tastatur, séledes at det ligger ved siden af RCS.

Hvis instrumentet skal stoppes omgé&ende, trykkes der pa Esctasten p& RCS-pc-tastaturet som
nedstop. Yderligere sikkerhedsanvisninger kan findes under ”Sikkerhedsinformationer” pé
side 13.

10.RCS-softwaren startes ved at dobbeltklikke pé skrivebordsikonet Rapid Capture System.
Ellers klik p& ikonet Windows Start (Start), derefter All Programs (Alle programmer) og
RapidCap.

11.Klik p& ikonet Park p& RCS' vaerktgjsmenulinje.
Spidsadapterne og den automatiske pladehandteringsenhed bevaeger sig langsomt til
startpositionen, og systemet initialiserer alle komponenter og giver signal il

hybridiseringsinkubatoren om, at den skal op p& 65°C.
5.2 Sluk RCS

Det anbefales, at instrumentet altid er teendt.

Undertiden kan Windows' Program Compatibility Assistant (Programkompatibilitetsassistent) vises,
ndr RCS-softwaren lukkes. RCS-softwaren er valideret til brug med Windows 7, og brugeren kan
lukke denne meddelelse ved at klikke p& X i everste hgjre hjgrne af dialogboksen eller ved at

vaelge This program works correctly (Dette program fungerer korrekt).

B Prouram CompeaLibilily AszisLaul =|

This program might require administrator privileges

If thic program did net run comectly, try running the program a2 an
administrator,

Program: WARRLIFAS Man Applcatan
” Publsher: Qiagen Instruments AG
Lecatian: C:\RapidCapwinrufes exe

|E| Rextart the progrem 2= an adminstrator |

& This program werls cormecthy

i} What zetings ere apdied?
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Der skal to personer til at lukke apparatet ned for at forhindre beskadigelse of spidsadaptere og
pladegribere. RCS parkerer spidsadapterne og pladegriberne sikkert ved afslutningen of hvert

script. Afbryderkontakten er placeret nederst til venstre pé instrumentets bagpanel.

Se ogsé "Slukning af RCS efter en systemafbrydelse” p& side 90.

1. Den farste person understetter spidsadapterne ved at anbringe en h&nd under det sorte plastik
under hver lodret bjzelke. Veer forsigtig med ikke at skubbe eller traskke bjzelkerne vandret, da

deres indstilling er felsom.
2. Den farste person understetter pladegriberne nedefra med den anden hénd.

Bemaerk: Dette trin er ikke p&kraevet efter fuldferelse af en analyse, da pladegriberne allerede

befinder sig teet p& RCS-platformens overflade.

1 Spidsadaptere 2  Pladegribere

3. Den anden person kan nu slukke for strammen pé& afbryderkontakten. Hvis der er en

mikroplade i den automatiske pladehd&ndteringsenhed, skal den fiernes nu.
4. Den farste person kan nu guide robotarmen til pipetteringspositionen ved hijzelp of
pladegriberne og ikke spidsadapterne. Spidsadapterne og pladegriberne kan nu saenkes ned

til RCS-platformen.
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5. Hvis der er engangsspidser pd spidsadapterne, er det bedst at lade RCS szette dem aof ved at
taende for stremmen igen og kare scriptet FLUSH (Skyl) (se screenshottet pa side 97).
Hvis dette ikke er muligt pga. en fejlfunktion, kan spidserne fiernes individuelt ved at trackke
lige ned pd spidsen, mens det sorte plastik under hver lodret bjzelke understettes. Det er
vigtigt, at spidsadapterne ikke traekkes vandret.
Vigtigt: Brugerne skal overholde generelle forsigtighedsregler vedrarende potentielt
smittefarligt materiale. Du mé ikke anbringe h&nden eller fingrene under en engangsspids,

mens der traekkes ned i den for at fjerne den.
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6  Anvendelse af ScriptSelectsoftwaren

Scripter definerer det specifikke szt aof RCS-softwareinstruktioner. Scriptet styrer den
behandlingssekvens, som er nadvendig for at kere en digene HC2 DNA-est pa RCS. Scripter
giver brugeren fleksibilitet i forhold til antal prever, prevetyper og digene HC2 DNA-testtyper fil
en bestemt RCS-karsel. Scripterne har generiske navne, der kan anvendes til flere digene HC2
DNA-tests.

ScriptSelect-softwaren hjzelper brugeren med at vaelge det script, der skal bruges til at udfere en
digene HC2 DNA-test pa RCS. Det fungerer ved at generere en serie af skeermmuligheder, hvor
brugeren foretager falgende valg:

e Den relevante digene HC2 DNA-test

e Antal prober

® Antal og type af preveracks

® Probekonfigurationerne

Brugeren skal vaelge et script i ScriptSelect-softwaren for at tilfzje det pd Run List (Kerselsliste).
Bemaerk: Nogle aof scripterne er beregnet til fremtidige applikationer og er ikke tilgaengelige il
brug i jeblikket. Nar disse scripter bliver tilgaengelige, leverer QIAGEN et password, s& de kan
l&ses op. Ansvarsfraskrivelser for ikke-FDA-godkendte applikationer samt udsagn vedrerende FDA-
godkendte applikationer er anfert i sektionen Disclaimers: (Ansvarsfraskrivelser) i de forskellige
vinduer og afsnittet “Disclaimers:” pé& udskrifter.

6.1  Installation af ScriptSelect-software

ScriptSelect-softwaren installeres pd RCS-computeren af en QIAGEN Field Service-medarbejder
eller personale uddannet af QIAGEN.

6.2 Start af ScriptSelect-softwaren
Dobbeltklik p& skrivebordsikonet ScriptSelect.

RCS ScriptSelect-softwarevinduet &bnes. Se “ScriptSelect-softwarens hovedvindue” pé& side 48 for

yderligere oplysninger om dette vindue.
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6.3 Scriptnomenklatur

Den korrekte preverackraekkefelge angives altid of scriptnavnet. Generelt sagt, hvis der er en
dobbeltanalyse, kommer praveracket til dobbeltanalysen ferst, og derefter kommer andre
proveracks af samme provetype. Hvis en dobbeltanalyse ikke er pékraevet af scriptet, kommer

konverteringsracks altid ferst, efterfulgt of digene-praveracks.

Funktion i

scriptnavn Definition

C C refererer til mikroplader, som er behandlet fra et konverteringsrack
(conversion rack).

D D refererer til mikroplader, der er behandlet fra et digene-preverack.

du du refererer til en dobbeltanalyse (dual assay).

P p er et suffiks, der angiver flere enkeltprobeanalyser, hvilket betyder en

endring til en anden probe.

6.3.1 Eksempler pé& skriptnavne

6.3.1.1  Eksempel 1

Scriptnavn Betydning
2C1D Beskriver et enkeltprobescript med 3 racks og 3 plader
2C ® 2 konverteringsracks

e Mikroplade 1 og 2

® Probeblandingen til mikroplade 1 og 2 er i positionen Probe 1

1D e 1 digene preverack
e Mikroplade 3

® Probeblandingen til mikroplade 3 er i positionen Probe 1
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6.3.1.2  Eksempel 2

Scriptnavn Betydning
1Ddu2D Beskriver et dobbelt- og enkeltprobescript med 3 racks og 4 plader
1Ddu e 1 digene preverack

e Mikroplade 1 og 2
® Probeblandingen til mikroplade 1 er i positionen Probe 1

® Probeblandingen til mikroplade 2 er i positionen Probe 2

2D e 2 digene proveracks
e Mikroplade 3 og 4
e Probeblandingen til mikroplade 3 og 4 er i positionen Probe 3

6.3.1.3  Eksempel 3

Scriptnavn Betydning
1Cp2Dp Beskriver et 2-probescript med 3 racks og 3 plader
1Cp ® 1 konverteringsrack

e Mikroplade 1

® Probeblandingen til mikroplade 1 er i positionen Probe 1

2Dp e 2 digene preveracks
e Mikroplade 2 og 3
® Probeblandingen til mikroplade 2 og 3 er i positionen Probe 2

6.3.1.4  Eksempel 4

Scriptnavn Betydning

1Ddu Beskriver et dobbeltprobescript med 1 rack og 2 plader

e 1 digene preverack
e Mikroplade 1 og 2
® Probeblandingen til mikroplade 1 er i positionen Probe 1

® Probeblandingen til mikroplade 2 er i positionen Probe 2
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6.4  ScriptSelectsoftwarens hovedvindue

ScriptSelect-softwaren anvendes via hovedvinduet.

% 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

Folgende skema beskriver funktionerne i hovedvinduet:

Funktion

Beskrivelse

Panelet Choose the desired
configuration: (Vaelg den

gnskede konfiguration)
<< navn pé listeboks >>
i panelet Choose the desired

configuration:

Knappen Reset (Nulstil)

| dette panel kan brugeren vaelge det relevante script.

Navnet p& denne liste opdateres efter de tidligere valg (f.eks.

"Type hc2-Test").

Klik p& denne knap for at slette alle brugervalg pé listen fil

hgijre.
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Funktion

Beskrivelse

Knappen Select --> (Vaelg -

>)

Knappen <-- Unselect (<-

Fraveelg)

Listen hc2 Tests-# Probes-Dig
Racks-Probes-Conv Racks-
Probes (HC2-tests-antal
prober-digene-racks-prober-

konverteringsracks-prober)
Panelet Disclaimers:

Panelet Script Name:
(Scriptnavn:)

Feltet The script matching the
current selection is: (Script,
der matcher det aktuelle

valg:)

Knappen Details (Detaljer)

Fremhaev den relevante valgmulighed pé listen til venstre, og
klik p& denne knap for at flyttes valgmuligheden til den hgjre

liste.

Valgmuligheden kan ogsé flyttes til den hgjre liste ved at
dobbeltklikke p& den pé listen til venstre.

Fremhaev den relevante valgmulighed pa listen til hgjre, og
klik p& denne knap for at fierne valgmuligheden fra den

hajre liste.

Valgmuligheden kan ogsé fieres fra den hgjre liste ved at

dobbeltklikke pa den.

Flere valgmuligheder kan fiernes p& samme tid ved at

dobbeltklikke p& valgmuligheden p& hgjeste niveau.

Denne liste afspejler de valg, der foretages pa den venstre

liste.

Dette panel udfyldes automatisk med analyserelevant

information.

Dette panel viser navnet p& det script, som matcher de

aktuelle valg.

Dette felt viser automatisk navnet p& det script, der matcher

de aktuelle valg.

Klik p& denne knap for at dbne dialogboksen RCS Script
Details (RCS-scriptdetaljer), som viser mikropladen,

proveracktypen og probekonfigurationen for et bestemt script.
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Funktion Beskrivelse

Knappen View All Scripts Klik p& denne knap for at &bne RCS SelectScripts:

(Vis alle scripts) Dialogboksen Full Listing of Scripts (Liste over alle scripter).
Knappen Update Status Naér der klikkes p& denne knap, ébnes dialogboksen Unlock
(Opdater status) Scripts (Oplé&s scripter), hvor brugeren kan lase et script op

ved at indtaste den adgangskode, der er modtaget fra
QIAGEN, og klikke p& OK.

Knappen View Definitions Klik p& denne knap for at dbne dialogboksen ScriptSelect
(Vis definitioner) Definitions (ScriptSelect-definitioner), hvor brugeren kan f&

vist definitioner.

Knappen Select Klik p& denne knap for at faje scriptet til Run List.
Bemaerk: Hvis scriptet er l8st, er knappen Select ikke
tilgeengelig.

Knappen Exit (Afslut) Klik p& denne knap for at lukke vinduet.

Knappen About (Om) Klik p& denne knap for at dbne dialogboksen About, som

viser softwareversionen.

6.5 Valg of scripter

ScriptSelectsoftwaren  giver brugeren valg p& grundlag of de foregdende valg.
Menuvalgsskaermene ftilsidessettes, nér der kun er en valgmulighed. Softwaren veelger som

standard det relevante script ud fra brugerens valg.
Brug de felgende anvisninger for at faje et script til Run List.

1. Veelg forst et script.

Prompt over

listen til venstre Handling

Listen Type of hc2 Test Veelg den relevante test.
(Type hc2-test)

Listen Number of Probe(s) Veelg det relevante antal prober.
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Prompt over

listen til venstre Handling

(Antal prober)

Listen Number of Racks Veelg det enskede antal digene-praveracks, der skal testes.
with Digene Specimens

(Antal racks med digene-

praver)
Listen Probe Veelg den relevante probekonfiguration, der skal anvendes
Configuration(s) with med digene-praverackene.

Digene Specimens
(Probekonfiguration(er)

med digene-praver)

Listen Number of Veelg det gnskede antal konverteringsracks, der skal testes.
Converted Racks (Antal

konverterede racks)

Listen Probe Veelg en af de relevante probekonfigurationer, der skal
Configurations(s) with anvendes med konverteringsrackene.

Converted Specimens

(Probekonfiguration(er)

med konverterede prover)

Nar valget er gennemfart, vises denne meddelelse over listen til venstre:
Script selection is now complete.See highlighted script name (Scriptvalget er nu udfert. se

fremhaevet scriptnavn) og scriptnavnet vises i panelet Script Name til hgjre.
2. Klik p& Select for at fgje scriptet til Run List.
Hvis scriptet er godkendt til brug, vaelges scriptet og fgjes til Run List.
Hvis scriptet ikke er godkendt til brug, er det ikke tilgaengeligt.
Dialogboksen RCS ScriptSelect dbnes.
3. Klik pa OK.

Hvis scriptet er godkendt og tilgaengeligt, vises dialogboksen ScriptSelect Notice (ScriptSelect-

meddelelse).
4. Klik pé Print (Udskriv).
Dialogboksen Print vises. Klik p& Cancel (Annuller), hvis du ikke vil udskrive.

5. Klik p& OK for at udskrive scriptinformationen.

Brugerveijledning til Rapid Capture System 11/2015



6.5.1 Brug af knappen View All Scripts

Klik p& knappen View All Scripts for at dbne dialogboksenRCS ScriptSelect: Full Listing of Scripts.

Eksempel:

' RCS ScriptSelect: Full Listing of Scripts =100 =1

— Specify Typpe of hc2 Test

& CT/GC = HPY " HPY and CT/GC

Listing of All Scripts:

c -
1C1D I— Scrpt Mame: 20du
120

1C30 Flate # ‘ Rack # | Spec. Rack Type ‘ Probe Pasition
1Cdu Plate 1 1 Digene Frobe 1
1Cdu1C Plate 2 1 Digene Prabe 2
:IIESE]I E1D Plate 3 2 Digene Prabe 1
1CdulDduy Plate 4 2 Digene Prabe 2
1Cdu2C
1Cdu20
1Cp1Cp

1Cp1Dp Script Status:  Available Update
1Cp20p

1Cp30p ¥  Member of Run List Femove
1D

10du
10dulC
10dulD
10du1DiC
10du2C
10du2D
10piDp
2C

r— Detailed Script Information

Dizclaimers:

210

c20

2Cdu

2Cp1Cp —
2Cp10p

2Cp2Cp

2Cp20p

20

2DpiDp
2Dp20p hd|

Seripts Currently In Run List

D

2D _pin_|
Remove oK |

Felgende tabel beskriver funktionerne i dialogboksen RCS ScriptSelect: Full Listing of Scripts.

Funktion Beskrivelse

Panelet Specify Type of hc2  Dette panel indeholder en liste over scripter til den valgte
Test: (Angiv type hc2-test:) testtype.

Listen Listing of All Scripts Denne liste viser alle scripter, som er installeret p& systemet.
(Liste over alle scripts) Bemaerk: Dobbeltklik p& scriptnavnet pé denne liste for at

aktivere scriptet og foje det til Run List.

Panelet Detailed Script Dette panel giver detaljerede oplysninger om scriptet, som er
Information (Detaljerede
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Funktion Beskrivelse

scriptoplysninger) fremhaevet pd listen Listing of All Scripts.

Feltet Script Name: Dette felt opdateres automatisk med navnet pa det script, som
er fremhaevet pa listen Listing of All Scripts, og giver falgende

oplysninger om scriptet i tabelform:

e Pladenr.
e Racknr.
® Spec. racktype

e Probeposition

Feltet Script Status: Dette felt opdateres automatisk og viser status for scriptet:

(Scriptstatus: e Available (Tilgaengelig) angiver, at scriptet er tilgaengeligt

og kan tilfgjes p& Run List.
e Locked (Last) angiver, at scriptet ikke er tilgaengeligt og
ikke kan tilfgjes pé Run List.

Knappen Update (Opdater)  Klik pé& denne knap for at f& muligheden for at indtaste en
adgangskode, der er leveret af QIAGEN, for at aendre et

scripts status fra l&st til tilgaengeligt.

Afkrydsningsfeltet Member Angiver, om det fremhaevede script pa listen Listing of All
of Run List (Medlem of Scripts er p& Run List eller ej.

kerselsliste)

Knappen Select Klik p& denne knap for at tilfaje det fremhaevede script pé
listen Listing of All Scripts p& Run List.
Bemaerk: Hvis et script aktuelt er |&st, er knappen Select en

nedtonet Locked knap.

Seript Status:  Avallable Update |
I~ Member of Run List Select |
Knappen Remove (Fjern) Klik p& denne knap for at fierne det fremhaevede script p&

listen Listing of All Scripts fra Run List.

Script Status:  Awvailable Update
¥ Member of Fun List Femove
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Funktion

Beskrivelse

Feltet Disclaimers:

Panelet Scripts Currently in
Run List (Aktuelle scripts pa
kerselslisten)

Knappen Print (udskriv)
Knappen Remove

Knappen View Definitions

Knappen OK

Dette felt udfyldes automatisk med analyserelevante

oplysninger.

Dette panel viser de scripter, som er tilfajet p& Run List.

Klip p& denne knap for at dbne dialogboksen Print for at

udskrive de relevante scriptoplysninger.

Klik p& denne knap for at fierne det fremhaevede script pé

listen Listing of All Scripts fra Run List.

Klik p& denne knap for at dbne dialogboksen ScriptSelect

Definitions, hvor brugeren kan f& vist definitioner.

Klik p& denne knap for at lukke dialogboksen.
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6.5.2  Brug af knappen Details

Nar et script vaelges i ScriptSelect Software-softwarevinduet, og der klikkes p& knappen Details,
&bnes dialogboksen RCS Script Details.

Eksempel:

# - RCS Script Details o ] |

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 Statuz.  Available Update I
¥ Member of Run List Remawve I

Dizclaimers:

e

Felgende skema beskriver funktionerne i dialogboksen RCS Script Details.

Funktion Beskrivelse

Panelet Script Name: Dette felt viser navnet p& det valgte script.

<< tabel >> Tabellen viser fglgende oplysninger om hver plade:
® Pladenr.
® Racknr.

® Spec. racktype

e Probeposition
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Funktion

Beskrivelse

Feltet Script Status:

Knappen Update

Afkrydsningsfeltet Member
of Run List

Knappen Remove

Feltet Disclaimers:

Knappen View Definitions

Knappen OK

Dette felt opdateres automatisk og viser status for scriptet som

entfen tilgaengeligt eller l&st.

Klik p& denne knap for at f& muligheden for at indtaste en
adgangskode, der er leveret af QIAGEN, for at sendre et

scripts status fra lést til tilgaengeligt.

Dette afkrydsningsfelt angiver, om scriptet er p& Run List eller

ej. Hvis det er markeret, er scriptet p& Run List.
Hvis det ikke er markeret, er scriptet ikke p& Run List.
Klik p& denne knap for at fierne det valgte script fra Run List.

Dette felt udfyldes automatisk med analyserelevante

oplysninger.

Klik p& denne knap for at &bne dialogboksen ScriptSelect

Definitions, hvor brugeren kan f& vist definitioner.

Klik p& denne knap for at lukke dialogboksen.
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6.5.3  Brug af knappen View Definitions

Overalt i ScriptSelectsoftwaren ébnes dialogboksen the ScriptSelect Definitions, nér der klikkes pé
knappen View Definitions.

Eksempel:

¢ . 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 %

Falgende tabel beskriver funktionerne i dialogboksen ScriptSelect Definitions.

Funktion Beskrivelse

Listen List of Terms: (Liste Denne liste indeholder en liste over betegnelser.

over betegnelser)

Feltet Definition: Denne liste viser definitionen for den betegnelse, der er

fremhaevet pd listen List of Terms.

Knappen Close Window (Luk  Klik p& denne knap for at lukke dialogboksen ScriptSelect

vindue) Definitions.
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7 Udferelse af digene HC2 DNA-ests

7.1 Klargering og opbevaring af reagenser

Streng overholdelse af reagensanvendelse og -begraensninger angivet i den respektive
brugsanvisning til digene HC2 DNAdests er vaesentlig for reproducerbare og konsekvente
analyseresultater. Hvis kravene til reagensanvendelse ikke falges, kan det resultere i ugyldige

analyser og ungjagtige preveresultater.

Se brugsanvisningen til den respektive digene HC2 DNAest for falgende oplysninger:

® Godkendte pravetyper til anvendelse med RCS
e Klargering og opbevaring af kitreagenser

® P&kraevede reagensmaengder til udferelse af testen p& RCS
7.2  Opsaetning af RCS-platformen

Det er vaesentligt, at RCS-platformen er sat op og vedligeholdes p& preecis den mdade, der er
beskrevet i denne brugervejledning, og at der ikke er placeret nogen overfledige genstande pé&
RCS-platformen under drift.

Ting, der skal geres fer start:

® Baer pudderfri engangshandsker under opsaetning.
® Taend for RCS. Der henvises til “Teend/sluk RCS” pé& side 41 for naermere information.

RCS-softwaren monitorerer hybridiseringsinkubatorens temperatur. Scriptet starter farst, nér

hybridiseringsinkubatoren nér op p& 65 °C.
Anbefaling: Lad RCS vaere teendt hele tiden.

e Taend for DML-instrumentet mindst 1 time fer méling af den ferste capture-mikroplade, da

instrumentet kraever en opvarmningsperiode.
Anbefaling: Lad DML-instrumentet vaere teendt hele tiden.

e Vha. digene-analysesoftwaren udarbejdes pladens layout for hver mikroplade, der festes.
Se den respektive softwarebrugervejledning og brugsanvisningen til digene HC2 DNA-tests.

Vigtigt: Pladelayoutet skal svare til det korrekte preverack og mikroplade for at rapportere

nejagtige preveresultater.

® Serg for, at den selvfarvede RCS-opvaskerskdl er installeret i pladevaskeren. Er den ikke det,
henvises der til “Tillleg B — Udskiftning aof RCS-opvaskerskél” pé& side 132 for naermere

anvisninger.
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e Tem den beholder, der bruges til at opsamle engangsspidser, sé ofte som nedvendigt for at

sikre, at engangsspidserne falder helt fri of spidsudstedningsstationen.
e Undersgg RCS-platformen, og fiern eventuelle mikroplader, lag eller andre genstande.

Bemaerk: Hvis hybridiseringsinkubatoren kunne indeholde mikroplader fra en tidligere afbrudt

karsel, kontaktes QIAGEN tekniske service for assistance med at efterse inkubatoren.

7.2.1 RCS-platformens layout

o

olfo

®

ojclidl
oH @

®
o
S

1 Peristaltikpumpe 13 Probeblanding 3

2 Fortynder (4) 14 Probeblanding 2

3 Spidsudstedningsstation 15 Llagparkering

4  Pipetteringsposition 1 16 Reagenstrugrack

5  Pipetteringsposition 2 17 Stabler B

6  Engangsspidsrack (5) 18  Stabler A

7  Pladevasker 19 Rysteposition 1

8  Spidsskyllestation 20 Rysteposition 2

9 lIsaetningsposition for preverack 21 Rysteposition 3

10 Detektionsreagens 2 (DR2) 22 Rysteposition 4

11 Detektionsreagens 1 (DR1) 23 Pladestabler til omgivende temperatur
12 Probeblanding 1 24  Hybridiseringsinkubator
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7.2.2 lszeting aof forbrugsartikler p& RCS-platformen

ADVARSEL  Risiko for personskade
Undgé kontakt med hybridiseringsinkubatoren.
& Lad hybridiseringsinkubatoren afkele fer berering, da inkubatoren nér en

temperatur pé& 65 °C.

FORSIGTIG  Beskadigelse af instrumentet

Fiern alle genstande fra RCS-platformen.
A Genstande, der bliver tilbage péd RCS-platformen, kan resultere i beskadigelse

af instrumentet.

1. Fyld alle 5 racks til engangsspidser med engangsspidsbakker.

Nar engangsspidsbakken iszettes, skal den u-formede rille p& bakken anbringes forrest til
venstre pd racket. Bakken ber klikke p& plads.
Bemaerk: Hvis engangsspidsbakken ikke er korrekt placeret, kan spidsadapterne méske ikke
finde engangsspidserne. Hvis bakken ikke klikker p& plads, kontaktes QIAGEN teknisk service
for assistance.
Bemaerk: Hvis maengden of engangsspidser pd noget tidspunkt er utilstraekkelig, vil systemet
standse midlertidigt, vise en meddelelse og alarmere brugeren med en hgrbar alarm. Iszet
yderligere engangsspidser p& RCS-platformen.

2. Giv forsiden af hybridiserings-mikropladerne nummer fra 1 til 4, efter behov. Anbring et

mikropladelég pé hver hybridiseringsmikroplade.

FORSIGTIG  Beskadigelse af instrumentet
j Serg for, at alle pékreevede mikroplader, herunder pékraevede lag, er sat i

RCS-platformen, fer en kersel startes. Manglende mikroplader eller lag vil fé&

den automatiske pladehandteringsenhed til at bryde ned.

Et nedbrud kan ngdvendiggere genstart af kerslen og/eller beskadige RCS'et.

3. Anbring hybridiseringsmikropladerne med lég p& RCS-platformen i rysteposition 1 til 4 (se

"RCS-platformens layout” pé side 59) svarende fil hybridiseringsmikropladens nummer.

Brugerveijledning til Rapid Capture System 11/2015

60



4. Vend hybridiseringsmikropladerne med Al-brenden i bageste, venstre hjerne, og anbring

dem inden for skinnerne.
5. Giv forsiden af capture-mikropladerne numre fra 1 til 4 efter behov.

6. Huvis en fuld capture-mikroplade ikke bliver testet, fiernes det relevante antal capture-
mikroplade-strips eller -brende, og de laegges i deres originale Mylar® pose med tarremiddel,

forsegles forsvarligt og opbevares ved 2-8 °C.
7. Udskift alle manglende capture-mikroplade-brande med RCS-mikroplade-brendstrips.

8. Vend hver capture-mikroplade med Al-brenden i bageste, venstre hjgrne, og stabl capture-
mikropladerne i numerisk raekkefelge med capture-mikroplade 1 @verst.
9. Anbring kun et mikroplade-lég pé& capture-mikroplade 1, og anbring stablen med capture-

mikroplader p& RCS-platformen i Stabler A (se “"RCS-platformens layout” pé side 59).
Bemaerk: Vi anbefaler, at du maerker mikropladeléget “"REMOVE” for at ege synligheden af

mikropladeldget ved rutinemaessig rengering. Et mikroplade-lag, der forbliver p& RCS-

platformen, vil forarsage et nedbrud af instrumentet.

ADVARSEL  Risiko for ungjagtige testresultater

Skift altid handsker, né&r du har héndteret affaldsflasken, hurtigkoblingsfittings
A eller flydende affald.

Kontaminering af arbejdsomréderne med alkalisk fosfatase kan pévirke

testresultaterne.

ADVARSEL  Risiko for ungjagtige testresultater

alkalisk fosfatase, hvis affaldsflasken flyder over.

f Serg for, at affaldsflasken er tom, da det kan forérsage kontaminering med

Kontaminering of arbejdsomréderne med alkalisk fosfatase kan pévirke

testresultaterne.

10.Tem affaldsflasken, om nedvendigt.

11.Serg for, at slangen, der gér fra instrumentet til affaldsflasken ikke har knaek eller lokker i

slangebanen, der ville forhindre det flydende affald i at flyde nedad.
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7.2.3 lIseeting af reagenser pd RCS-platformen

ADVARSEL  Risiko for ungjagtige testresultater

startes.

f Serg for, at systemets vaeskeflaske og vaskeflasken er fulde, for RCS-kerslen

Utilstraekkelig maengde reagens til karslen kan resultere i ungjagtige

testresultater.

1. Fyld vaskeflasken med klargjort vaskebuffer. Serg for, at hurtigkoblingsfittingsene klikker
forsvarligt pé plads.

2. Serg for, at slangen fra vaskeflasken til instrumentet er fri for knaek og korrekt tilsluttet. Bemaerk

specielt punkterne, hvor slangen fastgares til affaldsflasken og instrumentets indlgbsport.

3. Tem systemvaeskeflasken, og fyld den igen med afioniseret/destilleret vand. Serg for, at

hurtigkoblingsfittingsene klikker forsvarligt p& plads.

4. Sgrg for, at slangen fra systemvaeskeflasken til instrumentet er fri for knaek og korrekt tilsluttet.
Bemaerk specielt punkterne, hvor slangen fastgeres il systemvaeskeflasken og instrumentets

indlgbsport.
5. Maerk om nedvendigt reagenstrugene og truglagene.

Vigtigt: Mzerk reagenstrugene, og adskil reagenserne, for at forhindre mulige kontaminering
fra kersel til kersel. Nér de er maerkede, mé der kun brugs reagenstrug med det angivne

reagens.

Anbefaling: Vedligehold to saet reagenstrug, sa der altid er et rent, tart saet parat til hver

kersel.

6. Tilseet den p&kraevede maengde af Probe 1 til det designerede reagenstrug, og anbring
reagenstruget i bageste, hgjre position pd reagenstrugracket (se “"RCS-platformens layout” pa

side 59). Daek reagenstruget med det tilsvarende truglag.

7. Hvis det er relevant, tilsaettes den p&kraevede maengde af Probe 2 til det designerede
reagenstrug, og reagenstruget anbringes i forreste midterposition p& reagenstrugracket (se

"RCS-platformens layout” p& side 59). Daek reagenstruget med det tilsvarende truglég.

8. Hvis det er relevant, tilssettes den pdkraevede maengde af Probe 3 til det designerede
reagenstrug, og reagenstruget anbringes i forreste, venstre position pd reagenstrugracket (se

"RCS-platformens layout” pé side 59). Dack reagenstruget med det tilsvarende truglég.
9. Bland detektionsreagens 1 (DR1) grundigt, tilseet den p&kraevede maengde til det designerede

reagenstrug, og anbring reagenstruget i bageste, venstre position pd reagenstrugracket (se

"RCS-platformens layout” p& side 59). Daek reagenstruget med det tilsvarende lag.
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Vigtigt: Skift handsker efter héndtering aof DR1 for at forhindre kontaminering med alkalisk

fosfatase.

10.Bland detektionsreagens 2 (DR2) grundigt, tilsset den p&kraevede maengde til det designerede
reagenstrug, og anbring reagenstruget i bageste, venstre position pé reagenstrugracket (se
"RCS-platformens layout” pé& side 59). Daek reagenstruget med det tilsvarende trugldg.
Bemaerk: RCS anvender vaeskeniveaudetektion, nar der doseres reagenser fra reagenstrugene
til en capture- eller hybridiseringsmikroplade. Hvis der er en utilstraekkelig maengde, vil
systemet standse midlertidigt, vise en meddelelse og gere brugeren opmaerksom pé det med
en herbar alarm. Brugeren kan dernaest placere det fyldte reagenstrug péd RCS-platformen

eller tilssette yderligere reagens efter behov.

7.2.4 Klargering af preveracket

ADVARSEL  Risiko for ungjagtige testresultater
f Vent pé instrumentprompten, fer preveracket issettes p& RCS-platformen.

Hvis preveracket isaettes p& RCS-platformen fer priming og skylning af
systemslangerne, kan der opstd kontaminering pga. steenk; kontaminering kan

resultere i ungjagtige testresultater.

Hvis de denaturerede kalibratorer, kvalitetskontroller eller prever har veeret opbevaret, skal de
optes til 20-25 °C. Hvis de denaturerede kalibratorer, kvalitetskontroller eller praver har veeret

opbevaret i et praverack med haetter, skal rerhaetterne fiernes og bortskaffes.

1. Vortex preverne med en af felgende metoder:

®Hyvis i et preverack, tildaekkes rerene med DuraSeal™ rarforseglingsfilm, og rackléget seettes

pd proveracket. Vortex i 10 sekunder p& MST Vortexer 2.
®Vortex hvert rgr, med en haette pd reret, individuelt i 5 sekunder.

2. Hvis praverne er i et praverack, anbringes preveracket straks p& arbejdsbordet, og l&sene
udleses. Laft rackléget ca. 1 cm, og flyt det forsigtigt fra venstre til hajre for at frigere
eventuelle rer, der kunne sidde fast p& DuraSealfilmen. Fijern rackléget ved at lofte det lige
op, indtil det er fri of praveracket. Traek forsigtigt DuraSealfilmen of racklaget, og bortskaf

det.
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3. Hvis preverne har haetter, skal haetterne tages af rarene. For hvert testet praverack skal det
tilsikres, ot de denaturerede kalibratorer, kvalitetskontroller og prever er i positionerne p& det

relevante preverack som felger:

® Negativ kalibrator (NC) i Al-positionen

® Positiv kalibrator 1 (PC1) i D1-positionen
® Positiv kalibrator 2 (PC2) i E1-positionen (bruges kun til dobbeltanalysetest)
® Kvalitetskontrol (QC1) i G1-positionen
® Kvalitetskontrol (QC2) i H1-positionen
® Prover i de resterende tilgaengelige rackpositioner
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

A

B

c

D

G

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

RCS'et pipetterer kalibratorerne og kvalitetskontrollerne i hybridiserings-mikropladens kolonne
1. P& hybridiseringsmikropladen anbringer RCS NC-replikaterne i A1, B1, C1, PC-
replikaterne i D1, E1, F1, QC1 i G1 og QC2 i H1.

Vigtigt: digene-analysesoftwaren vil rapportere kalibrator- og kvalitetskontrolresultaterne for at
verificere analysekerslen baseret pa deres lokation. Den korrekte placering af kalibratorerne
og kvalitetskontrollerne i praveracket og det korrekte digene-analyseprotokolvalg er

vaesentlige for at kunne f& gyldige analyseresultater.

4. For hver preve med en indsamlingsenhed skal der anbringes en drop-on-haette p& hvert rer.
Serg for, at indsamlingsenhedens skaft sidder fast mellem drop-on-haettens flig og rerets side.
Drop-on-haetterne skal vendes, sé& fligen er taettest p& brugeren, nér de st&r med ansigtet mod

proveracket.
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1 Drop-on-heette og digene praverack 2 Berstehdndtag

7.3  Start af RCSkersel

7.3.1  Skylning af slangen

Skyl RCS'et med afioniseret/destilleret vand ved at kere scriptet FLUSH. Serg for, at alle luftbobler
er fiernet fra systemslangerne, og at der ikke drypper vaeske fra spidsadapterne. Undladelse of at

udfere en skylning of systemet kan resultere i ukorrekt dosering af alikvotmaengder.

7.3.2  Valg aof script

ADVARSEL  Bevaegelige dele
f Stik ikke heenderne ind i instrumentet, nér det kerer. Bevaegelige dele kan

foré&rsage personskade.

Stands instrumentet, for du stikker haenderne ind i RCS-platformen.

1. |1 RCS-softwaren klikker du pé ikonet Run.
Du kan ogsé& vaelge Script/Run Script (Script/Ker script).
Dialogboksen Scripts &bnes, og den angiver adlle tilgaengelige scripts.
2. Fremhaev det relevante script for karslen, og klik p& OK.

Bemaerk: Der henvises til “Valg aof scripter” pa side 50 for anvisninger p&, hvordan det

korrekte script vaelges, og hvordan det tilfgjes p& Run List.
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Dialogboksen Start run vises.

Eksempel:
x|
— Static
MNumber of zamples: I88 j
SAMC2PCI] [~ same for &l tests
SAMCIRCI[1]
SAMDTPCI[] Start on Destination: I'I _Ij
Pr1[1]
PM2[1] Start on Source: IS _Ij
Pra3[1]
Frd4[1]
Source Rack [Ds: Destination Fack |Ds:
1. |SOURCEM 1. |S&MCIPCIT
2 2
5 3
i 4
5 5
i i
7. 7.
a a Cancel |

ADVARSEL  Risiko for ungjagtige testresultater
Nar der startes en kersel, mé afkrydsningsfeltet same for alle tests (det samme
A for alle tests) i dialogboksen Start run ikke afkrydses.

Hvis denne boks markeres, vil det pavirke tilssetningen af reagensmaengde og

resultere i ungjagtige testresultater.

ADVARSEL  Risiko for ungjagtige testresultater
f Serg for, at det korrekte antal prever indtastes for den relevante mikroplade.

Testning af en tom mikropladebrgnd kan tilstoppe pladeopvaskermanifolden og

resultere i ungjagtige testresultater.
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Fremhaev den anskede SAMXXPC1[1] i panelet Tests.

| panelet Static (Statisk) indtastes antallet af praver, eksklusive kalibratorer og
kvalitetskontroller, for den tilsvarende hybridiseringsmikroplade i dialogfeltet Number of

samples (Antal prever).
Standarden er en fuld mikroplade med 88 prover.

Bemaerk: Bogstavet umiddelbart efter SAM, dvs. C eller D,, angiver en mikroplade, der er

behandlet enten fra et rack med konverterede praver eller et rack med digene-prever.

Bemaerk: Talvzerdien umiddelbart efter pravetypen, dvs. 1-4, angiver mikropladeraekkefelgen,

som er bestemt efter rystepositionen.

Gentag for hver ekstra mikroplade efter behov.

. Fremhaev den anskede PMX[1] i panelet Tests.

| panelet Static indtastes antallet of praver, inklusive kalibratorer og kvalitetskontroller, for den

tilsvarende hybridiseringsmikroplade i dialogfeltet Number of samples.
PM = SAM + 8

Standarden er en fuld mikroplade med 96 praver.

Gentag for hver ekstra mikroplade efter behov.

Bemeerk: "X" i “PMX[1]" angiver mikropladernes raekkefelge, som er bestemt efter

rystepositionen.

Klik p& OK for at begynde scriptet.

8. Indtast den probetype, der bruges til RCSkerslen, ud for prompten, og klik p& OK.

Der generes en udskrift med det valgte script og den valgte probetype.

Alle komponenter om bord initialiseres.

7.3.3 lIszetning af preveracks

1.

Ved scriptalarmen om isaetning af RCS-platformen bekreeftes, at engangsspidsracks,
hybridiserings-mikroplader med lag, capture-mikroplader med et lag og fyldte reagenstrug
befinder sig pd RCS-platformen pé de korrekte positioner (se “RCS-platformens layout” pd side
59). Klik p& OK.

Systemslangerne vil prime og skylle.

Hvis relevant, og ved scriptalarmen, skal brugeren bekraefte, at drop-on-haetterne er pd de

prever, som indeholder indsamlingsenheder. Klik p& OK.

Ved scriptalarmen om praverackisaetning, anbringes praveracket til mikroplade 1 p& RCS-
platformen med praverackets rillede hjerne foran til hejre og inden for skinnerne. Klik p& OK

for at begynde preveoverfarslen.
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4. Ved scriptalarmen om fuldferelse of preverackoverferslen fiernes praveracket fra RCS-

platformen.

FORSIGTIG  Beskadigelse af instrumentet
j Serg for, at alle pékreevede mikroplader, herunder pékraevede lag, er sat i

RCS-platformen, for en kersel startes. Manglende mikroplader eller lag vil f&

den automatiske pladehéndteringsenhed til at bryde ned.

Et nedbrud kan ngdvendiggere genstart af kerslen og/eller beskadige RCS'et.

ADVARSEL  Risiko for ungjagtige testresultater
f Sarg for, at alle mikropladebrande, der testes, indeholder vaeske.

Testning af en tom mikropladebrend kan tilstoppe pladeopvaskermanifolden og

resultere i falsk negative testresultater.

5. Efterse hybridiseringsmikropladen for temme brende, der skulle have modtaget prave.

Hvis praveoverfarslen mislykkes, overfares 75 pl of praven manuelt til den relevante
hybridiseringsmikropladebrend med en enkanalspipette (20-200 pl) og ekstra lange spidser.
Hybridiseringsmikropladen kan fiernes fra RCS-platformen for manuel overfarsel. Hvis
hybridiseringsmikropladen fiernes, skal den returneres og anbringes korrekt p& RCS-

platformen.

6. Klik p& OK.

7. Felg scriptalarmerne, og gentag trinene for at iszette de resterende proveracks.

7.3.4  Start af analysen

1.

Nar det sidste praverack er overfert, og ved scriptalarmen, genfyldes alle tomme og delvist

tomme engangsspidsracks med fyldte bakker med spidser.

. Tem affaldsbeholderen til engangsspidser.

Vigtigt: Felg anvisningerne i scriptalarmerne, fer du klikker p& OK. RCS-softwaren styrer
timingen for analysen, nér probeblandingen er tilsat. Enhver brugerafbrydelse efter dette

punkt vil forstyrre analyseinkubationstiderne.

. Klik p& OK.

RCS vil feerdiggere alle efterfalgende trin of testen til og med DR2-inkubation, hvilket giver
brugeren 3,5 timer vaek fra instrumentet. Indstil en timer p& 3 timer og 20 minutter for at sikre,

at du vender tilbage til instrumentet i tide til at afleese den ferste capture-mikroplade.
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Anbefaling: Forbliv inden for harbar afstand af instrumentet under kerslen. Hvis der opstér en
fejl pa instrumentet, vil RCS'et udsende en alarm, standse midlertidigt og vente p&
brugerinput. Hvis der opstar en fejl, skal du straks underrette QIAGEN tekniske service for

assistance.

7.4 Maling of capture-mikroplader og generering af resultater

ADVARSEL  Risiko for ungjagtige testresultater

fra QIAGEN anvendes, ndr der oprettes pladelayouts i analysesoftwaren.

f Ved hgijrisiko-HPV-testning skal der sgrges for, at kun RCS-specifikke protokoller

Hvis den forkerte protokol anvendes, kan det resultere i falsk negative

testresultater.

Ting, der skal geres fer start:

® Brugeren skal tage hver capture-mikroplade ud af RCS-platformen efter afsluttet DR2-

1.

inkubation. Hver capture-mikroplade mdles dernzest i DML-instrumentet.

Til HPV-testning verificeres det, at en RCS-specifik protokol blev anvendt til at oprette pladens

layout.

Ved scriptalarmen og den herbare alarm tages capture-mikropladen ud of

pipetteringspositionen p& RCS-platformen (se “RCS-platformens layout” pé side 59).

. Klik p& OK, séledes at RCS fortsaetter med at behandle de tilbageblevne capture-mikroplader

efter behov.

ADVARSEL  Risiko for ungjagtige testresultater
f Udskriv ikke en testresultatrapport, samtidig med at du méler en mikroplade.

Udskrivning aof testresultatrapporter, mens du méler en mikroplade, kan forsinke

analysebehandlingen p& RCS'et og resultere i ungjagtige testresultater.

3. Anbring capture-mikropladen i DML-instrumentet og mdl. Se de respektive

softwarebrugerveijledninger for oplysninger om méling af en capture-mikroplade og

generering af festresultatrapporter.

Anbefaling: Udskriv testresultatrapporter fra den aktuelle capture-mikroplade, fer du méler
efterfalgende capture-mikroplader for at undgd at forsinke RCS'ets drift. Alternativt kan du
udskrive testresultatrapporterne, nér RCS-kerslen er feerdig og alle capture-mikropladerne er

mdlt.
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4. Gentag ovenst&ende trin for alle resterende capture-mikroplader efter behov.

5. Se den respektive brugsanvisning til digene HC2 DNA-ests vedrerende kvalitetskontrol,

analyseverifikation og anvisninger fil fortolkning af resultater.
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7.5 Sadan forstas procedurens begraensninger

Se den respektive brugsanvisning til digene HC2 DNA-ests vedrerende begraensninger, der er

specifikke for testen.
7.6 Ydelsesegenskaber

Se den respektive brugsanvisning til digene HC2 DNAests vedrarende ydelsesegenskaber, der

er specifikke for testen.
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8 Vedligeholdelse

ADVARSEL/  Risiko for personskade og beskadigelse of materiel
FORSIGTIG  QIAGEN Field Service-medarbejdere eller personale uddannet af QIAGEN
f skal udfere al vedligeholdelse, medmindre andet er anfert i denne

brugerveijledning.

8.1  Rutinemaessig rengering
Udfer denne procedure for at rengere RCS efter hver kersel.

1. Kassér brugte mikroplader, mikropladelég og affald i henhold til de lokale

sikkerhedsbestemmelser.

2. Udskift affaldsflasken, og tilslut lynkoblingsfittingsene igen, idet de klikkes forsvarligt pé& plads.

Serg for, at affaldsflasken er anbragt korrekt uden knaek pé slangerne.
Bemaerk: RCS-affald har en relativt neutral pH-veerdi.

3. Boriskaf alle reagensalikvotter og restreagenser i reagenstrugene ifglge lokale

sikkerhedsregler.
4. Renger reagenstrugene i den falgende rackkefolge:
® Vask og skyl med afioniseret/destilleret vand.
Fyld helt med 0,5 vol. % natriumhypochloritoplasning.
Lad trugene std i bled i natriumhypochloritoplasning natten over.

Naeste dag skylles trugene grundigt med afioniseret/destilleret vand i mindst 60 sekunder.

Anbring trugene pé hovedet pa papirservietter med lav fnugafgivelse, hvor de far lov at
terre.
5. Renger reagenstrugenes l&g i den felgende raekkefelge:
® Vask og skyl med afioniseret/destilleret vand.
®L =g dem i bled natten over i 0,5 vol. % natriumhypochloritoplasning.
® Naste dag skylles de grundigt med afioniseret/destilleret vand i mindst 60 sekunder.
® Anbring dem pé en ny papirserviet med lav fnugafgivelse, hvor de fér lov at lufttarre.
6. Tildeek engangsspidsrackene med ubrugte engangsspidser med et mikropladeldg for at
forhindre, at spidserne kontamineres med stov.

7. Tem affaldsbeholderen til engangsspidser.
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8. Fjern og skyl drypopsamleren under spidsudstedningsstationen med afioniseret/destilleret
vand. Ter spidsudstedningsstationen med en ny alkoholfugtet papirserviet med lav

fnugafgivelse.

9. Fiern alle spidser fra spidsudstedningsslisken. Tar mellem skinnerne med en ny alkoholfugtet

papirserviet med lav fnugafgivelse for at fjerne overskydende vaeske.

10.Fjern spidsskyllestationens l&g, og skyl spidsskyllestationens lég med afioniseret/destilleret
vand. Ter spidsskyllestationen og dens ldg med en ny alkoholfugtet papirserviet med lav

fnugafgivelse.

11.Ter alle RCS-platformens overflader af med en ny alkoholfugtet papirserviet med lav

fnugafgivelse, herunder:
® Rystepositioner og valser (valserne mé& ikke sidde fast)
® Trugrack
® Stabler A og B indvendigt
® Pipefteringspositioner
12.Renger hver spidsadapter med en alkoholserviet.

13.Fjern RCS-opvaskerskélen, og renger toppen og bunden med en ny alkoholfugtet papirserviet
med lav fnugafgivelse. Med RCS-opvaskerskélen fiernet rengeres pladeopvaskeren med en ny

alkoholfugtet papirserviet med lav fnugafgivelse.
8.2 Manedlig vedligeholdelse

Udfer denne procedure en gang om méneden for at sikre optimal ydeevne for RCS.

1. Udskift reagenstrug med nye trug. Meerk nye reagenstrug beherigt.
Bemaerk: Det er ikke pakreevet at udskifte trugenes lég manedligt.

2. Skyl RCS' slanger og flasker med 0,5 vol.% natriumhypochloritoplesning. Der henvises il

"Skylning af systemslangerne” pé side 74 for naermere information.

3. Efterse sprajterne for leekager, bobler eller intern kontaminering. Udskift spraijterne, hvis det er
indiceret. Der henvises il “Rengering og udskiftning af sprajter” pé side 76 for naermere

anvisninger.
8.3  Halvarlig vedligeholdelse

QIAGEN Field Servicessmedarbejdere eller personale uddannet aof QIAGEN skal udfere en
halvérlig vedligeholdelse p& RCS. Kontakt QIAGEN:S tekniske service for assistance.
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8.4 Rengering af slanger og flasker

8

I

ADVARSEL/  Risiko for personskade og beskadigelse of materiel
FORSIGTIG  Rak ikke ind over RCS-platformen, mens apparatet kerer, medmindre systemet

nedvendig.

f er standset og viser en dialogboks, der indikerer, at en brugerintervention er

Hvis du raekker ind over RCS-platformen pé noget andet tidspunkt under en

karsel, kan det resultere i skade p& brugeren og/eller en afbrudt kersel.

ADVARSEL  Risiko for personskade
f Brugerne skal benytte kittel, pudderfri handsker og sikkerhedsbriller, nér de

udfgrer rengeringsproceduren.

4.1 Skylning af systemslangerne

. Bekreeft, at apparatet er teendt, men ikke karer. Der mé& ikke vaere noget RCS-systemvindue

&bent eller minimeret p& RCS-computerens skaerm.

. Frakobl systemvaeskeflaskens hurtigkoblingsfitting. For at forhindre alkalisk

fostatasekontaminering skal den afkoblede ende af slangen hvile p& en ren Kimtowels® serviet

eller en lignende papirserviet med lav fnugafgivelse.

Fiern laget og tem flasken ud i en vask.

Fyld flasken med 1 liter netop klargjort 0,5 vol.% natriumhypochloritoplasning.
Seet flaskens l&g pé igen. Stram det til.

Daek lufthullet i ldget med en Kimtowels-serviet eller en tilsvarende papirserviet med lav
fnugafgivelse. Ryst flasken kraftigt for at skylle alle indvendige flader, herunder laget, med

afioniseret eller destilleret vand.

. Genopret slangeforbindelsen.
8.
9.

Gentag pkt. 2-7 med vaskeflasken.
Start RCS-systemsoftwaren ved at dobbeltklikke p& Rapid Capture System-skrivebordsikonet.

10.Klik p& ikonet Run p& RCS' veerktgjsmenulinje.
11.Veelg CLEANSYS-scriptet, og klik p& OK.

Dette vil skylle alle systemvaeskeslanger, herunder spraijterne og pladevaskekanylerne,

grundigt med natriumhypochloritoplasningen.
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8.4.2 Skylning af flaskerne vaek fra instrumentet

1. Frakobl systemvaeskeflaskens og vaskeflaskens hurtigkoblingsfittings. Hvil de frie ender af
slangen pé& rene Kimtowels-servietter eller tilsvarende papirservietter med lav fnugafgivelse for

at forhindre alkalisk fosfatase-kontaminering.
2. Fjern l&gene, og tem flaskerne ud i en vask.

3. Tilszet 1 liter afioniseret eller destilleret vand til systemvaeskeflasken og 2 liter afioniseret eller

destilleret vand til vaskeflasken.
4. Seet l&gene forsvarligt pd igen.

5. For hver flaske dackkes lufthullet i l&get med en Kimtowels-serviet eller en tilsvarende
papirserviet med lav fnugafgivele, og der rystes kraftigt for at skylle alle indvendige flader

med afioniseret eller destilleret vand.

6. Tem hver flaske, og gentag skylningen med afioniseret eller destilleret vand en gang il for i

alt to skylninger med afioniseret eller destilleret vand for hver flaske.
8.4.3  Skylning og priming af RCS-slangerne

1. Nar begge flasker er tomt for deres anden skylning med afioniseret eller destilleret vand,
fyldes systemvaeskeflasken med afioniseret eller destilleret vand og vaskeflasken med klargjort

vaskebuffer.

Bemaerk: Der henvises til brugsanvisningen digene HC2 DNAtest for oplysninger om

klargering af reagenser.

2. Seet slangen fra apparatet til flaskeldgene igen. Serg for, at hver flaske er tilsluttet den

relevante slange.

Bemaerk: Hver slanges indgangsport p& apparatet er maerket.
3. Serg for, at hurtigkoblingsfittingsene klikker forsvarligt p& plads.
4. Ker CLEANSYS-scriptet.

Dette vil erstatte natriumhypochloritoplasningen i alle slanger med dfioniseret eller destilleret

vand eller vaskebuffer efter behov.
8.4.4 Behandling af vaskeflaske med klorin

1. Frakobl begge vaskeflaskens hurtigkoblingsfittings. Serg for, at de afkoblede ender hviler p&
en ren Kimtowels-serviet eller en tilsvarende papirserviet med lav fnugafgivelse for at forhindre

kontaminering af laboratorieoverflader.

2. Fjern l&get, og tem forsigtigt flasken ud i en vask. Skyl vasken grundigt, da dette affald er en

kilde alkalisk fosfatase.
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3. Tilseet 2 liter 0,5 vol.% frisk tilberedt natriumhypochloritoplasning til flasken.
4. Seet laget forsvarligt pd igen.

5. Daek lufthullet i laget med en Kimtowels-serviet eller en tilsvarende papirserviet med lav

fnugafgivelse, og ryst flasken for at skylle alle sider med natriumhypochloritoplasningen.
6. Tem flasken, og tilsaet 2 liter afioniseret eller destilleret vand.
7. Seet laget forsvarligt pa igen.

8. Daek lufthullet med en Kimtowels-serviet eller en tilsvarende papirserviet med lav fnugafgivelse,

og ryst flasken for at skylle alle sider med dfioniseret eller destilleret vand.
9. Tem flasken ud i vasken.

10.Saet laget forsvarligt pé igen, og st begge affaldsslanger til flasken, idet der serges for, at

hurtigkoblingsfittings klikker forsvarligt pa plads.

Systemvaeskeslangerne og flaskerne er nu rene og klar til brug. Serg for at registrere datoen,

apparatets serienummer og dine initialer i en vedligeholdelseslog.
8.5 Rengering og udskiftning af spraijter
Hvis spraijten skal udskiftes p& grund af laekager, bobler eller intern kontaminering (dvs. partikler,
krystaller osv.), slukkes instrumentet, og sprejterne fiernes fra sprejtepumpemodulerne som

beskrevet nedenfor.

Hvis en sprejte laekker, prev da ferst at rengere sprajten. Hvis det ikke leser problemet, skal

sprojten udskiftes.

Husk at have nye sprajter ved handen. Kontakt QIAGENS tekniske service for bestilling aof nye

sprojter.

FORSIGTIG  Risiko for beskadigelse of materiel

f Sprajterne er af glas. Veer forsigtig ved handtering.
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8.5.1 Fjernelse af en spraijte

1.

Ao W

Sluk instrumentet.

. Skru Luer-lock-forbindelsen (A) af sprajten fra ventilens nederste port.

Traek sprojtecylinderen (B) langsomt ned, indtil den er fri of ventilen.

. Lesn stempelholdeskruen (C), og traek forsigtigt sprejten vaek fra stempeldrevstiften (E).

8.5.2 Rengering af en sproijte

A 0N

. Sluk instrumentet.

Fiern stemplet (D) fra sprajtens tromle.
Vask med et mildt rengaringsmiddel.

Skyl med deioniseret eller destilleret vand og derefter med 70 %isopropanol.

8.5.3 Udskiftning af en spraijte

. Seet bunden aof sprajtestemplet over stempeldrevstiften (E), og spaend skruen p& undersiden af

stemplet (C).

. Traek sprajtecylinderen op, indtil Luer-lock-forbindelsen (A) p& sprajten kan iszettes i Luer-lock-

muffen pd ventilens nederste port, og skru dernaest forsigtigt spraijten ind i ventilen i retning

med uret. Pas pd ikke at skrue den skaevt pd.

. Serg for, at alle ventilskruer, Luer-lock-forbindelsen, alle sprajteslangeforbindelser og

stempelskruen er spaendt, for at forhindre leekage.

. Teend for stremmen, og parkér instrumentet. Sgrg for, at sprajten initialiseres.

5. Ker scriptet FLUSH mindst to gange for at tjekke for leekager. Skyl systemet, indtil der ikke

laengere er luftbobler i spraijten eller slangerne.
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8.6  Dekontaminering af system

Nar RCS-platformen eller et andet sted er oversvemmet, skal omrédet rengeres og

dekontamineres.

. Fjern al overskydende vaeske med absorberende papirservietter med lav fnugafgivelse.

. Tor det pagaeldende omréde med 0,5 vol.% natriumhypochloritoplgsning p& en papirserviet

med lav fnugafgivelse.
Ter omradet helt of med en papirserviet, der er vaedet med afioniseret vand.

Veer ekstra omhyggelig med at rengare og terre en oversvemmet pladevasker for at forhindre,

at opvaskerskdlen szetter sig fast p& platformen.

. Renger RCS' slanger og flasker med 0,5 vol.% natriumhypochloritoplesning. Der henvises il

"Rengering af slanger og flasker” pé& side 74 for naermere anvisninger.

8.7  Kontrol af RCS-kontaminering

Hvis der er mistanke om kontaminering af RCS (f.eks. med alkalisk fosfatase), udferes felgende

procedure for at kontrollere det. Denne procedurer initierer 1D-scriptet, annullerer scriptet og

starter derefter scriptet igen p& den relevante linje afhaengigt of, hvilken type script der bruges.

Pakraevet udstyr og materialer:

1 capture-mikropladeramme

3 nye capture-brendstrips fra et digene HC2 DNA-testkit
9 blanke mikrobladebrgndstrips

1 mikropladelag

1 flaske DR1

1 flaske DR2

Vaskebuffer

0,5 vol.% natriumhypochloritoplasning

. Udfer proceduren i “Renggring af slanger og flasker” pé side 74.

. Anbring 3 capture-strips pa den tomme capture-mikropladeramme.

Serg for at udfylde de resterende 9 tomme kolonner med tomme mikropladebrendstrips.

Stripsene fungerer som mikropladefyldbrgnde og er pakraevet til afbalancering.

Brugerveijledning til Rapid Capture System 11/2015

78



3. Anbring capture-mikropladen i pipetteringsposition 2 pa RCS-platformen.
4. Anbring mikropladeléget vendt nedad i pipetteringsposition 1 p& RCS-platformen.

Bemaerk: Né&r capture-mikropladen og léget anbringes i pipetteringsposition 2 og
pipetteringsposition 1, er det vigtigt at ssette genstandene korrekt i rillerne pé deres respektive

positioner.
5. Fyld de respektive reagenstrug med 4 ml DR1 og DR2.
6. Anbring DR1- og DR2-reagenstrug p& RCS-platformen pé deres korrekte plads pa

reagenstrugracket.
7. | vinduet Scripts i RCS-softwaren vaelges 1D.

Bemaerk: Hvis 1D-scriptet ikke er p& kerselslisten, tilfzjes det ved hjzelp af ScriptSelect-
softwaren.

8. Fra Run List initieres 1D-scriptet.
9. Indtast 16 for antal prever og 24 for antal mikropladebrende.

10.Efter systemskylningen afbrydes analysen ved enten at trykke pé tasten Esc pé RCS-pc'ens

tastatur eller ved at klikke p& Abort (Annuller) i nederste venstre hjgrne af skaermen.
11.Efter prompten Abort skal der klikke p& knappen Yes (Ja).
12.Initier 1D-scriptet.

Dialogboksen Continue at line (Fortszet pé linje) vises.

Hvis en RCS-stregkodescanner ikke er installeres, indtastes 83 i feltet Continue at line.

Hvis en RCS-stregkodescanner ikke er installeres, indtastes 88 i feltet Continue at line.
13.Klik p& knappen Continue run.

RCS udferer analysen fra DR1-reagenstilsaetning til og med DR2-mikropladeinkubationen.
14.Mal mikropladen i DML-instrumentet.

Bemaerk: Udfer en rddataméling fra digene-analysesoftwaren. Se brugerveijledning til digene

analysesoftwaren for anvisninger.
15.Send dataene til analyse hos QIAGENS tekniske service.
16.Sammenlign RLU-vzerdierne fra prae- og post-dekontaminering.

Hvis der er en signifikant reduktion i RLU-vaerdierne efter dekontaminering, kan det formodes,

at de forhgjede vaerdier pavist af RCS skyldtes kontaminering.
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Q  Fejlkilder

Lees dette afsnit for oplysninger om fejlhéndtering og fejlfinding. Hvis de anbefalede trin ikke

afhjeelper problemet, kontaktes QIAGEN:S tekniske service for assistance.
9.1  Forkert brug af preverack
9.1.1 digenepraverack (blat) anvendt med et C-script:

Nar der testes STM-pravetyper, skal brugeren vaelge det korrekte D-script. C-scriptparametrene er
programmeret til at aspirere fra et prevevolumen pé 150 pl. Derfor er spidsadapterne indstillet il
at gd til en lavere position for at aspirere preven. Hvis C-scriptet vaelges, og et digene praverack
anvendes, kan spidsadapterne szette sig fast i opsamlingsenheden under preveoverfersel og
generere en fejlmeddelelse. Anvend ScriptSelect-softwaren til at vaelge det korrekte script til den

specifikke karsel.
9.1.2  Konverteringsrack (selvfarvet) anvendt med et D-script:

Nar der testes konverterede praver i 15 ml koniske rer, skal brugeren veelge det korrekte C-script.
Generelt er den konverterede prevevolumen meget lavere end en STM-preve. C-scriptparametrene
er programmeret til at aspirere fra et prevevolumen p& 150 pl. Hvis der vaelges et D-script il
konverterede praver, overferes proven ikke til hybridiseringsmikropladen, fordi spidsadapterne er
indstillet til en hajere position til aspirering af preven for at undgd interferens med bearsten.

Anvend ScriptSelectsoftwaren til at vaelge det korrekte script til den specifikke kersel.

9.1.3 Provetype og preverack

Serg for at bruge det rigtige preverack til prevetypen. STM-prever skal anbringes i digene-
proveracket (blét). Flydende cytologiprever skal anbringes i konverteringsracket (selvfarvet).
Racklaget til digene-praveracket passer ikke til de konverterede prever i 15 ml koniske rer.

9.2 Forkert placering aof reagens- eller praverack

9.2.1 Forkert probe- eller kalibratorplacering

Nar der keres et script, der kraever mere end én probe, er det vigtigt, at anbringelsen af probe

og kalibrator svarer til preverackraekkefglgen i henhold til det valgte script. Forkert placering af

probe eller kalibrator vil resultere i en ugyldig analyse. Til en dobbeltanalyse skal probe 1 matche
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den positive kalibrator 1 (PC1), der befinder sig i D1-positionen og probe 2 skal matche den
positive kalibrator 2 (PC2), der befinder sig i E1-positionen. Brug ScriptSelect-softwareudskriften til

at assistere med korrekt opsaetning af RCS-platformen.
9.2.2 Forkert preverackraekkefglge til praveoverfarsel

Maerk preverackene for at sikre, at de korrekte prever overferes til proben/analysen fil test. Hvis
proveracket anbringes forkert til proveoverfarsel, vil den forkerte probe blive fordelt pé&
hybridiseringsmikropladen, hvilket resulterer i en ugyldig analyse eller en gyldig analyse med
fejlmatchede proveresultater. Maerk preveracks, og brug ScriptSelect-softwareudskriften til at

assistere med korrekt opsaetning af RCS-platformen.
9.3  Fejl under ivaerkszettelse af kersel
9.3.1 Forkerte antal prever indtastet

Brugeren skal indtaste det rigtige antal prever, hvis det antal prever pr. mikroplade, der skal
kgres pa RCS, er mindre end standarden (en komplet mikroplade). Hvis det forkerte antal praver

indtastes i vinduet Start run, vil et af de felgende problemer opsté:

® Prover vil ikke blive overfert.

e Prover vil ikke modtage reagenser, eller reagenser vil blive leveret til for mange

mikropladebrende.

Disse problemer vil enten fordrsage et falsk negativt resultat eller spidstilstopning, som begge kan
fere til fejlagtige resultater. Analysen skal afbrydes og genstartes efter indtastning af det korrekte
antal prever. For den korrekte procedure i dette tilfselde henvises der til afsnittet ” Genstart af

scripter” pa side 93.
9.3.2 Oversvemmelse aof affaldsstation

Under skylletrinet kan der opsté oversvemmelse, hvis slangen er knaekket eller ikke sat ordentligt
pé& affaldsflasken. Hvis der opstér oversvemmelse, tiekkes slangen for at sikre, at den ikke er
hindret, og at den sidder korrekt i affaldsflasken. Hvis systemet oversvemmes, udferes
dekontamineringsproceduren som led i rengeringen efter kerslen. Kontakt QIAGENS tekniske
service, der kan reevaluere slangeopsaetningen og forbindelserne, hvis der er et problem med

hyppig oversvemmelse pga. en blokeret slange.
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9.3.3  Spidsrack til engangsbrug opsamlet

Hvis spidsracket til engangsbrug ikke sidder korrekt i holderen til spidsracket til engangsbrug,
eller hvis fligen ikke laengere holder spidsracket forsvarligt, kan spidsracket blive samlet op of

spidsadapterne og séledes generere en fejlmeddelelse, som vil afbryde kerslen.
9.3.4 Fastsidning af spidsadapterne ved spidsudstedningsstationen

Fastsidning ved spidsudstedningsstationen kan opstd, hvis affaldsbeholderen til engangsspidserne
er overfyldt, eller hvis udstedningsslisken er blokeret. Dette forhindrer, at de udstedte spidser kan
falde veek fra spidsudstedningsstationen. Dette kan beskadige adapteren og generere en

fejlmeddelelse.
9.4  Fejl under proveoverfarsel
9.4.1 Drop-on-haetternes orientering er forkert eller ingen drop-on-haetter

Drop-on-haetter er kun pdkraevet til STM-prever. Hvis der ikke sidder drop-on-heetter pé&
provetagningsrerene, eller hvis de er vendt forkert, kan heetterne eller prevetagningsenheden
interferere  med engangsspidserne. Dette vil beskadige spidsadapterne og generere en

fejlmeddelelse.
9.4.2 Ingen hybridiserings-mikroplader sat p& pladeryster

Den automatiske pladehéndteringsenhed detekterer ikke, om en genstand samles op eller ikke.
Den automatiske pladehéndteringsenhed er ikke udstyret med en sensor, der ger systemet
opmaerksom pd, om en genstand, s&som en mikroplade eller et mikropladelég, ikke er inden for
reekkevidde. Hvis hybridiseringsmikropladerne ikke er isat p& pladerysteren, gennemgér den
automatiske pladehdndteringsenhed bevaegelsen med at flytte mikropladen eller l&get og tilsaette
reagenser, uanset om der er en mikroplade til stede eller ej. Dette vil resultere i, at reagenserne

overfares til RCS-platformen, og dette vil kreeve rengering og mulig dekontaminering.
9.4.3 Mikroplader og lag er ikke sat korrekt i pladerysterne

Placeringsindstillingerne for placering af mikroplader i begyndelsen af en kersel er praecist

definerede. Hvis mikroplader ikke er sat korrekt i, medferer den en fejlmeddelelse.
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9.4.4 Problemer ved vaeskeniveaudetektion

Vaeskeniveau er aktiveret til aspiration af kontroller og kalibratorer, men er deaktiveret til
preveaspiration. Hvis apparatet ikke detekterer vaeske i kontrollerne og/eller kalibratorerne og
giver en fejlmeddelelse, skal der serges for, at der er en tilstraekkelig maengde i kontroller og
kalibratorer. Hvis der er en ftilstraekkelig maengde, er det muligt, at der anvendes en forkert
systemvaeske (andet end afioniseret eller destilleret vand), eller at fittingen ikke sidder korrekt i
systemvaeskeflasken. Hvis der ikke er noget problem, og vaeskeniveaudetektoren fortsat genererer

en fejlmeddelelse, kontaktes QIAGENS tekniske service for assistance.
9.4.5 Prover overfares ikke eller bliver kun delvist overfart

Hvis preverne ikke overfares til hybridiseringsmikropladen, er det muligt, at der blev valgt et D-
script, selvom der faktisk blev kert et konverteringsrack, der kraever et C-script. Undgd dette

problem ved at vaelge det korrekte script.

Defte problem kan ogsé opstd, hvis slangerne er tomme eller indeholder en stor maengde
luftbobler. Hvis slangen ikke sidder forsvarligt fast i systemvaeskeflasken, eller hvis flasken er tom,

vil der dannes luftbobler i slangerne.

Det er vigtigt visuelt at inspicere hver mikroplade efter preveoverfersel, nér RCS-softwaren beder
om det, for at kunne bestemme, om alle preverne blev overfert til hver mikroplade. Der er
indbygget en pause, der gar det muligt at overfare manglende praver manuelt. Vaeskedetektionen
er deaktiveret, og prever kan springes over, hvis slangerne har fastsiddende luftbobler, eller hvis

prevemaengden er lav.

9.4.6 Automatisk pladehdndteringsenhed samler ikke mikroplade eller mikropladelag
op

Det er ngdvendigt at anbringe mikroplader og lég nejagtigt, s apparatet korrekt kan samle dem
op. Hvis et ldg eller en mikroplade samles forkert op, kan den automatiske
pladehéndteringsenhed ikke maerke den, og der kan opstd problemer med hdéndteringen of

pladen.
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9.5 Fejl ved reagenstilsaetning
9.5.1 Probeblanding overfares ikke

Hvis der detekteres probeblanding, som ikke overfares korrekt, skal det sikres, at der er en
tilstraekkelig maengde, og at der er minimalt med bobler til stede. Hvis en eller flere of

reagenserne skummer, detekterer vaeskeniveaudetektoren muligvis bobler og traekker ikke reagens

op.
9.5.2 Problemer ved reagensvaeskeniveaudetektion

Hvis vaeske ikke detekteres, og der genereres en fejlmeddelelse, skal reagensvaeskeniveauet
kontrolleres, og det skal sikres, at maengden er filstrekkelig. Hvis reagensmaengden er
tilstraekkelig, er der muligvis et problem med vaeskeniveaudetektoren. Hvis det er ftilfaeldet,
kontaktes QIAGENSs tekniske service for assistance. Hvis der klikkes pé& knappen Continue
(Fortszet), nér fejlmeddelelsesdialogboksen kommer til syne, vil spidserne dernaest ga til en
indstillet hgjde og overfere reagenserne uden at anvende vaeskeniveaudetektion. Huvis
vaeskeniveaudetektoren ikke fungerer korrekt, vil det vaere nedvendigt at klikke p& knappen

Continue, nér fejldialogboksen vises, for hver gang der traekkes reagens op.
9.5.3 Provespraijt ved rystning

Preverne kan spraite, hvis pladerysteren ikke fungerer korrekt. Resultaterne er ugyldig i tilfeelde of
sprojt (der ses som dréber pd l&get), da der kan vaere sket kontaminering. Kontakt QIAGENSs

tekniske service for assistance.
9.5.4 Den 65 °C varme inkubator fejler

Hvis den 65 °C grader varme inkubator ikke fungerer korrekt eller ikke har opnéet den angivne
temperatur, vil der komme en fejlmeddelelse til syne. Hvis inkubatoren ikke fungerer, kontaktes

QIAGEN:s tekniske service for assistance.

9.5.5 Automatisk pladehdndteringsenhed samler ikke mikroplade eller mikropladelag
op

Der henvises til “Fejl under preveoverfersel” p& side 82 for naermere information.
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9.6 Fejl under plade+il-plade-overfersel
9.6.1  Systemet lgber ter for engangsspidser

Apparatet vil gere dig opmaerksom pd, at der skal fyldes op med engangsspidser igen, ndr
preveoverfarslen er gennemfort. Hvis engangsspidserne ikke suppleres i denne pause, vil der ikke
vaere nok spidser fil at fuldfere analysen. Hvis der lgbes ter for spidser under analyse, vil
apparatet forsage at samle spidser op fem gange, efter hvilke der vil blive vist en fejlmeddelelse.
Apparatet vil ikke tillade dig at supplere med spidser pé dette tidspunkt, medmindre kerslen er
afbrudt og genstartet. Kontakt QIAGENS tekniske service for assistance.

9.6.2 Fejl ved iszetning af capture-mikroplader eller forkert antal capture-mikroplader
isat p& Stabler A

Hvis det forkerte antal capture-mikroplader er isat, kan den automatiske pladeh&ndteringsenhed
ikke samle mikropladen op. Den automatiske pladeh&ndteringsenhed har ikke nogen
sensorfunktion og registrerer ikke, om den har en mikroplade eller et mikropladelég. Hvis der ikke
isaettes tilstraekkeligt med capture-mikroplader, gér den automatiske pladehandteringsenhed
igennem bevaegelsen med at flytte mikropladen eller laget og overfare prave, uanset om der er en
mikroplade til stede eller ej. Hvis der isaettes for mange capture-mikroplader, afbrydes kerslen, og
der genereres en fejlmeddelelse. Karslen skal afbrydes og genstartes ved afbrydelsestidspunktet.

Kontakt QIAGENS tekniske service for assistance.
9.6.3 Brugte hybridiseringsmikroplader i Stabler B fra foreg&ende kersel

Hvis der efterlades brugte mikroplader eller l&g fra den tidligere analyse i stabler B, kan den
automatiske pladehandteringsenhed ikke anbringe efterfelgende brugte
hybridiseringsmikroplader i stabler B. Karslen vil blive afbrudt, og der vil blive vist en

fejlmeddelelse.

9.6.4 Ingen tomme mikropladebrgndstrips anvendt til at fylde delvise capture-
mikroplader

Mikropladebrendstrips er pékreevet til at afbalancere delvise capture-mikroplader. Manglende
placering af tomme mikropladebrandstrips i delvise capture-mikroplader kan f& mikropladen til at
vippe og den automatiske pladeh&ndteringsenhed til at tabe mikropladen under overfersel til

inkubationskammeret ved rumtemperatur.
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9.6.5 Mikroplader eller lag efterladt fra tidligere kersler efterladt i inkubationskamre

Mikroplader eller lag, der efterlades i inkubationskamrene, forhindrer, at en ny plade eller et nyt
l&g anbringes i det optagne kammer. Kerslen vil blive afbrudt og der vil blive vist en

fejlmeddelelse.

9.6.6 Automatisk pladehdndteringsenhed samler ikke mikroplade eller mikropladelag
op

Der henvises til “Fejl under preveoverfersel” p& side 82 for naermere information.
9.7  Fejl i opsamlingstrin
9.7.1 Problemer med pladerystervalser

Hvis pladerystervalserne er lase eller i stykker, kan den automatiske pladeh&ndteringsenhed
mé&ske ikke anbringe mikropladen korrekt p& pladerysteren. Forkert placering af mikropladen pé&
pladerysteren kan resultere i en fejlmeddelelse. Endvidere holder pladerysteren maske ikke godt
nok fast p& mikropladen, hvis valserne er lzse eller i stykker, hvilket resulterer i sprajtning. Hvis
det er filfeldet, kontaktes QIAGENS tekniske service for assistance. Resultaterne er ugyldig i

tilfeelde of sprejt (der ses som dréber pd léget), da der kan vaere sket kontaminering.
9.7.2 Provespraijt ved rystning

Der henvises til “Fejl ved reagenstilssetning ” p& side 84 for naermere information.
9.8 Fejl i aspiration og pladevasker til vasketrin

9.8.1 Vaskeflaske ikke fyldt, eller slange sidder ikke ordentligt fast

Slangen skal klikke korrekt ind i vaske- og systemvaeskeflasken, da vaesken ellers ikke vil flyde
korrekt. Dette vil give pipetteringsproblemer, oversvemmelse eller manglende skyl eller vask. RCS
detekterer ikke, om flaskerne har utilstraekkeligt med vaeske, eller om slangen er forkert tilsluttet.
Fyld flaskerne med den relevante vaeske igen, og fastger forbindelsesslangen korrekt. Hvis

problemet varer ved, kontaktes QIAGEN:S tekniske service for assistance.
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9.8.2  Oversvemmelse af pladevasker

Forkert tilslutning af pladevaskerslangen kan give oversvemmelse af pladevaskeren. Underseg
slangen for at sikre, at den ikke er knaekket, og at den er klikket korrekt ind i vaskeflasken. Hvis
dette ikke er tilfaeldet, eller hvis stationen stadig er oversvemmet efter afhjselpningen, kontaktes

QIAGENS tekniske service for assistance.
9.8.3 Pladeopvasker har ophobning af vaskebufferrester

Tidligere oversvemmelse af pladevaskeren kan f& pladevaskerens platform til at sidde fast og ikke
bevaege sig korrekt. Denne situation bliver méske ikke bemaerket, fordi denne del of scriptet ikke
overvéges af apparatet og ikke vil forarsage en fejlkode. Tarret vaskebuffer vil krystallisere sig pé
platformen og muligvis forhindre bevaegelse af vaskeplatformen; derfor vil vaskecyklussen ikke
blive udfert korrekt. Dette kunne ogs& fordérsage yderligere oversvemmelse under vaske- eller
aspirationstrin.  Problemet lases ved at rengere og dekontaminere pladevaskeren. Kontakt

QIAGEN:s tekniske service for assistance.
9.8.4  Ujsevn vaeskeaspiration

Hvis vaesken i mikropladebrgndsstrippen ikke aspireres jsevnt, kan pladevaskerhovedet blive

tilstoppet og kan kraeve rengering. Kontakt QIAGENS tekniske service for assistance.
9.8.5 Pladevaskerhoved forskudt

Hvis pladevaskerhovedet er blevet forskudt, bliver mikropladebrandene méske ikke aspireret.

Pladevaskerhovedet skal omjusteres. Kontakt QIAGENS tekniske service for assistance.
9.9  Fejl under mikropladeafslutning
9.9.1 Mikropladen fiernes ikke, nar systemet beder om det

RCS anbringer mikropladen i pipetteringsposition 1 ved afslutningen af hver pladekersel. RCS
afgiver en lydalarm for at bede dig om at fierne mikropladen og méle mikropladen i DML-
instrumentet. Hvis du fierner pladen, men ikke klikker p& OK for at fortseette kerslen, bliver
systemet stéende p& pause med alarmstatus. Hvis du klikker p& OK, men ikke fjerner mikropladen
fra pipetteringsposition 1, kan instrumentet ikke anbringe den efterfelgende mikroplade i
pipetteringsposition 1 og genererer en modulfejl. Bemaerk, at begge haendelser resulterer i
leengere inkubationstider for de efterfelgende mikroplader og kan gere analyserne ugyldige. Se

enten " Flytning of den automatiske pladehandteringsenhed” pé side 89 eller ” Fejlkoder,
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systemafbrydelser og afhjeelpning” pd side 98 for yderligere oplysninger, eller kontakt QIAGENs
tekniske service for assistance.

Brugeren skal leese mikropladen i DML-instrumentet inden for den fastsatte tidsramme i henhold il

brugsanvisningen til digene HC2 DNA-est for gyldige resultater.
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9.10 Flytning af den automatiske pladehé&ndteringsenhed

Brug denne procedure til at fierne en fastsiddende genstand efter at have afbrudt scriptet fra RCS-

softwaren.

1. Veelg External (Ekstern) i RCS-hovedmenuen.
En menu vises.
2. Veelg Move Handler (Bevaegelseshé&ndtering).

Vinduet Plate Control Panel (Pladekontrolpanel) vises:

Eksempel:
== Plato Control Panel ] |
— Movement Move Steps—
Warispan: |355 Cloze I Open I 1
SFraslian: |2s1 it | R | em
*f-Pasition: |4?3 Back I Fonuard I o
00
Z-Position: I|J Up I Down I o
500
Cle PAF2FalersFeriFs|
& Handler © Single Tip
Init | Exit |

3. Indstillingerne skal endres for at manipulere robotarmen og den automatiske

pladehéndteringsenhed.

Vigtigt: Det er meget vigtigt i dette trin at serge for, at der ikke er nogen hindring, nar
brugeren flytter robot armen og den automatiske pladeh&nderingsenhed vha. Move Handler-

kommandoerne.

Bemaerkninger:

e Valget Move Steps (Flyttetrin), der befinder sig i hgjre side af dialogboksen, kontrollerer, hvor
meget den automatiske pladeha&ndteringsenhed flyttes. De lavere tal flytter den automatiske
pladehé&nderingsenhed nogle f& trin, mens de sterre tal flytter den flere trin. Standarden er
indstillet p& tallet 5 for at forhindre, at brugeren utilsigtet beskadiger robotarmen,

spidsadapterne eller den automatiske pladeh&ndteringsenhed ved at flytte dem for brat.
® Den automatiske pladehandteringsenheds VariSpan kan dbnes eller lukkes.

® X-, Y-og Z-positionerne er defineret i forhold til parkeringspositionens ”0”-position.
X-positionen defineres som omrédet fra spidsudstedningsstationen mod inkubationskamrene
(Flytter sig fra venstre til hajre retning). Y-positionen gér fra platformens forside til bagsiden
(Flytter sig i fremadgéende og bagudg&ende retninger). Z-positionen flytter sig i op- og

nedadg&ende reting. Der skal ferst flyttes i smé trin ad gangen for at sikre, at operateren
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bevaeger robotarmen i den korrekte retning. Robotarmen kan flyttes i X- og/eller Y-

positionerne separat.

® Den automatiske pladehanderingsenhed og spidsadapterne kan flyttes i Z-retningen.
9.11 Slukning af RCS efter en systemafbrydelse

Nér RCS slukkes, beveeger spidsadapterne og pladegriberne sig ned mod platformen til den
position, de var i, for enheden blev slukket. Der skal to personer til at slukke instrumentet for at
forhindre beskadigelse of spidsadaptere og pladegribere. Den ene understetter manuelt

spidsadapterne og pladegriberne, mens den anden slukker for instrumentet.

ADVARSEL  Risiko for personskade
f Du mé ikke anbringe handen eller fingrene under en engangsspids, mens der

traekkes ned i den for at fjerne den. Hvis handen eller fingrene anbringes under
en engangsspids, mens den fjernes, kan det medfare personskade pa

brugeren.

ADVARSEL  Biologisk farlige stoffer

De materialer, der anvendes i dette instrument, kan indeholde biologisk farlige
@ stoffer.

Nar instrumentet anvendes, skal de generelle forsigtighedsregler vedrerende

potentielt smittefarligt materiale folges.

1. Den farste person understetter spidsadapterne ved at anbringe en h&nd under det sorte plastik
under hver lodret bjzelke. Pas pd ikke at skubbe eller traekke bjzelkerne vandret, da deres

indstilling er sensitiv.
2. Den forste person understatter ogsé pladegriberne nedefra med den anden hand.

3. Den anden person slukker for RCS pé& afbryderkontakten, der sidder nederst il venstre pd

instrumentets bagpanel.
4. Hvis der er en mikroplade i den automatiske pladehandteringsenhed, skal den fiernes nu.

5. Den farste person flytter robotarmen til pipetteringsposition 1 ved at bruge pladegriberne og

spidsadapterne til at traekke robotarmen i position.

6. Saenk the spidsadapterne og pladegriberne forsvarligt til RCS-platformen.
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7. Hvis der er engangsspidser p& plads, er det bedst at lade RCS saette dem fra sig ved at teende
for RCS og kere FLUSH-scriptet.

Hvis denne procedure ikke er mulig p& grund aof en funktionsfejl, kan engangsspider fiernes

manuelt.

Du kan fierne engangsspidserne manuelt ved med et fast, men forsigtigt, tag at traekke hver
enkelt spids nedad, mens det sorte plastik i bunden af hver lodrette bjzelke understettes. Det er

vigtigt, at spidsadapterne ikke traekkes vandret.

8. Hvis hverken spidsadapterne eller pladegriberne er kompromitteret, parkeres systemet, og

instrumentet slukkes.
9.12 Afbryd scriptet, eller szt det pa pause

1. Klik p& knappen Abort. Du kan ogsé trykke pd Esc -tasten pé RCS-computerens tastatur.
Eksempel p& Abortknap:
=loix|

Fée Jools Execution Help
W44 r|d

i :

Der vises en dialogboks med felgende meddelelse: Do you want to abort the current run?
(Dnsker du af afbryde den aktuelle kersel?)

2. Valg det relevante svar:
® Vzlg Yes for at afbryde den akiuelle kersel.
® Vazlg No (Nej) for at fortszette kerslen.

® Vaelg Skip (Spring over) for at fortszette til det naeste trin og fortsaette kerslen.
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9.13 Maksimal, tilladelig nedetid for RCS+rin under analyse

Afhaengigt af hvornér en analyseafbrydelse sker, er den filladte tidsperiode fer fortseettelse aof

analysen begreenset. | fglgende diagram angives tidsbegraensningerne for hvert analysetrin i

digene HC2 DNA-esten. Overhold disse tider for at sikre gyldige analyseresultater.

Trin Aktuelle tid Yderligere tilladt tid Samlet analysetid
Denaturering 45 minutter 45 minutter 90 minutter
Hybridisering 60 minutter 60 minutter 120 minutter
Hybrid-capture 60 minutter 60 minutter 120 minutter
Pause i Hybrid I/R 60 minutter 60 minutter
Capture

Hybriddetektion 45 minutter 60 minutter 105 minutter
Signalamplifikation 15 minutter 75 minutter 90 minutter

En RCS-kersel med et genopretteligt problem kan fortszettes, hvis afbrydelsen ligger inden for den

samlet  filladte

analyseverifikationskriterierne er opfyldt.

tid, der er beskrevet

herover.

Resultaterne er  gyldige, hvis
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9.14 Genstart af scripter

Kontakt QIAGENS tekniske service for assistance til bestemmelse af den korrekte linje, der skal

genstartes ved efter afbrydelse of et script.
9.14.1 Genstart af scriptet midt i en analyse

Et script kan ikke genstarte midt i nogen de felgende trin, nér det er blevet afbrudt:

® Proveoverforsel fra praveracket til hybridiseringsmikropladen
e Reagenstilssetning til mikropladebrgnde

® Pladetil-plade-preveoverfersel

® Aspirationstrinet

® Vasketrinet

Til disse procedurer skal scriptet startes enten ved starten af trinet eller det efterfalgende trin.

Hvis et script afbrydes under en fordelingsfunktion, f.eks. overfersel af prever, reagenstilsaetning
eller plade-il-plade-overfersel, kan scriptet ikke fortsaette fra de sidste brende af reagenser, der

blev overfert.

Scriptet kan kun startes fra begyndelsen af fordelingsfunktionen eller efter ferdiggerelsen af
fordelingsfunktionen. Hele fordelingsfunktionen betragtes som én kommando i scriptloggen.

Scriptet fillader kun, at der padbegyndes ét script i begyndelsen.

Hele preveoverferslen kan startes om, hvis der er ftilstraekkelig prevemaengde. Igangsaet scriptet
ved starten af overfarselskommandoen. Alternativt kan preveoverferslen fuldferes manuelt.
Reagenstilsaetning kan ogsé fuldferes manuelt. Plade-til-plade-overferslen kan genstartes, og kun

nogle f& spidser vil blive spildt. Efter dette kan scriptet fortsaette.

Aspirationen og vaskeproceduren kan ikke genstartes midt i processen. Trinene kraever genstart

fra begyndelsen eller, at man manuelt fuldferer processen fer scriptet genstartes.

Hvis scriptet afbrydes under et pladerystningstrin, vil pladerysteren ikke automatisk fortsaette med
at ryste. For at kunne genstarte pladerysteren skal scriptet startes fer linjen, der starter

rysteinkubationen.

Du mé& ikke manuelt anbringe mikropladerne eller lagene i den 65 °C varme inkubator eller
kammeret ved stuetemperatur. Systemet skal anbringe mikropladen eller l&get i den ngjagtige

position, sdledes at den automatiske pladehdndteringsenhed kan hente dem fra inkubatorerne.

Brugerveijledning til Rapid Capture System 11/2015

93



Det kan veaere nedvendigt at afbryde scriptet og g& tilbage fil tidspunktet for
mikropladeopsamlingen for at kunne flytte mikropladen hen pé den korrekte plads. Alternativt kan
mikropladen eller laget flyttes og mikropladen szettes tilbage pd rette plads, nar mikropladen ikke
befinder sig pa inkubationstrinnet ved 65 °C varme, p& vasketrinnet eller rystetrinnet. Du kan
opnd dette ved at standse scriptet midlertidigt og igangsaette scriptet efter den kommando, hvor

mikropladen er blevet flyttet til den korrekte position.

En fejlmeddelelse eller systemafbrydelse kan krzeve, at en eller flere mikroplader bliver kasseret.
Afhaengig aof situationen, kan analyseafbrydelse og beskadigelse of en seerlig mikroplade gere

det umuligt at producere gyldige resultater.

For at kunne opné gyldige resultater fra de tilbageblevne mikroplader i kerslen, kan ugyldige
mikroplader ikke blot fiernes fra kerslen. Ved begyndelsen af en kersel, initierer brugeren det
script, der svarer til antallet af mikroplader. Scriptet fortszette med at kere og fungere ifelge det
oprindeligt programmerede antal mikroplader; derfor kan den beskadigede mikroplade ikke

fiernes fra en kersel uden at for&rsage en anden systemfejl.

Brugeren kan ogsé manipulere systemet ved at benytte en dummy-mikroplade eller fortszette med
at anvende den ugyldige mikroplade. Dummy-mikropladen skal bruges til at manipulere analysen,
s& der tilssettes ikke reagenser til en tom pipetteringsposition, og de vaskes heller ikke, da det ville

resultere i, at vaskebuffer oversvemmede pladevaskeren.

Nér scriptet genstartes, nulstilles spidshentingen til det farste spidsrack. Derfor er det vigtigt, at

spidsracksene genopfyldes.

En bruger far ikke mulighed for at genstarte et script p&4 den enskede linje, hvis de felgende

situationer opstar:

® Hvis der har veeret en stramafbrydelse, eller strammen til RCS slukkes, fer et script afbrydes
korrekt.

Efter et stramsvigt lagrer systemet ikke placeringen af den sidste spids, som den fik fra racket
med engangsspidser. Derfor vil spidsadapteren starte med at f& fat i en spids fra det ferste

rack, position et.

e Hovis det forkerte script vaelges, og brugeren gnsker at fortsaette analysen vha. det korrekte

script.
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En dialogboks vises efter genstart af et afbrudt script.

Eksempel:

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

2 Contnue ative E

Continue run Restait run | Cancel |

Bemaerk: Hvis apparatet er lukket NED, vil softwaren ikke underrette brugeren om hvilken linje

scriptet blev afbrudt pd. Brugeren vil ikke se ovenstéende dialogboks.

| felgende tabel beskrives de forskellige valg for en afbrudt kersel:

Valg Definition

Continue run Denne  mulighed fortseetter  scriptkerslen  p&  linjen  efter

kerselsafbrydelsen.

Softwaren gér tilbage til den linje, hvor analysen blev afbrudt. Scriptet
fortsaetter til neeste linje i scriptet, nér linjenummeret vises i
dialogboksen Continue at line. Linjenummeret, der vises i dialogboksen,
er allerede blevet udfert i henhold til systemet. Kontakt QIAGENSs
tekniske service for assistance for at bestemme, pé hvilket linjenummer

genstarten skal ske.

Restart run  Denne valgmulighed annullerer den aktuelle scriptkersel og vender
(Genstart kersel) tilbage fil vinduet Start run i samme script.
Cancel Denne valgmulighed lukker dialogboksen. Du har stadig mulighed for

at genvaelge scriptet fra Run List og se den samme dialogboks igen.
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9.14.2 Nar et script genstartes efter et stramsvigt eller et forkert script

For at starte scriptet pd en bestemt linje efter stramsvigt eller valg af det forkert script, skal det
gnskede script ferst igangseettes fra Run List. Afbryd kerslen efter skylningen ved begyndelsen af
kerslen, og genstart scriptet endnu en gang. Nedenstdende dialogboksevises derefter og giver

dig mulighed for at fortszette scriptet p& den p&kraevede linje.

Rapid Capture (TM) System Software x|
/ The last script run was interrupted at line 16

£ s Contiis st B E

Continue tunl Restart run | Cancel |

9.14.3 Genstart af script efter indtastning af forkert preveantal eller samlet antal
mikropladebrende

Hvis det forkerte antal prever er valgt, og du ensker at genstarte scriptet med det korrekte
preveantal, skal scriptet genstartes og afbrydes som tidligere naevnt (se “Afbryd scriptet, eller saet

det pa pause” pd side 91). Genstart kerslen med et of folgende valg:
® Stop scriptet, og genstart det, n&r du har indtastet det korrekte antal il preveoverfersel og
reagensfordeling.

e Hvis analysen er n&et s& vidt, at du ikke @nsker at genstarte analysen fra begyndelsen, skal du

afbryde det oprindelige script og dernaest genstarte scriptet.

Afbryd scriptet igen efter skylletrinet. Denne gang, ndr scriptet genstartes, indtastes startlinjens

nummer for at fortsaette kerslen.
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9.15 Fjernelse af luft i slangerne

Luftbobler i RCS-slangerne kan forérsage ungjagtig pipettering. Luftboblerne skal fiernes, fer en
RCS-kersel startes. Hvis der er synlige luftbobler i RCS-slangerne fiernes de ved at genpéfylde
systemvaesken, tilslutte slangeforbindelsen korrekt og skylle systemet. Scriptet FLUSH er pdkraevet

til ot fjerne luftbobler.

1. Veelg scriptet FLUSH i vinduet Scripts, og klik p& OK.

soripts x|
Please select script(z]):

1Cdu

1CdulC |
10p1Cs Cancel
1Ddu

2Ddu

3CD

3Dp1hp

4D

CLEAMSYS

FLUSH

TestDR1

TextPROBE

2. Gentag scriptet FLUSH, indtil der ikke laengere ses store bobler i slangerne eller i sprajterne.

Hvis der fortsat ses luftbobler og de ovennaevnte trin er blevet fulgt, kontaktes QIAGENs

tekniske service for assistance.
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9.16 Fejlkoder, systemafbrydelser og afhjaelpning

Interventionen og afhjaelpningerne nedenfor sikrer ikke, at analyseresultaterne ikke er blevet

kompromitteret. Kontakt QIAGEN's tekniske service for yderligere information.

Der henvises til brugsanvisningen til digene HC2 DNA-est, eller QIAGENS tekniske service kan

kontaktes, for oplysninger om analyse af analysevalideringsfejl.

Fejlsymptom

Muligt problem/érsag

Intervention/afhjzlpning

Inkubator (65 °C)

Skaermen viser Module Error
at Module Incul (21)
(Modulfejl ved modulryster
21). Et of eller alle
inkubatorkamrene

initialiserer ikke.
x|

O

Module Error at Module Incul[21)
Action=03, State=10, Ermor=0021

{Hetry'| Cancell HeIDI

Der kan vaere et problem med
inkubatorskuffernes motorer, der

ikke muligger initialisering.

1. Klik p& knappen Retry(Prav
igen). Hvis initialiseringen ikke
lykkes, sluk da for RCS, teend
for RCS, og klik pa ikonet Park

for at initialisere RCS.

2. Hyis inkubatoren fortsat ikke
initialiseres, skal den repareres
eller udskiftes af en
servicetekniker. Kontakt
QIAGENSs tekniske service for

assistance.

Systemet er parat til
tilseetning af probeblanding.
Et vindue viser den aktuelle
temperatur i inkubatoren.
Inkubatoren har ikke n&et
den angivne temperatur pé
65 °C.

@ Inkubatoren har méske ikke haft

nok tid til at varme op.

® Der kan vaere et problem med
inkubatorens varmeelementer.
Lad der g& mindst 20 minutter,

s& inkubatorerne varmes op.

1. Sluk for RCS, taend for RCS, og
ker scriptet FLUSH for at
igangsaette RCS.

2. Start scriptet ved den gnskede
linje, og giv inkubatoren tid fil

at varme op.

3. Hovis inkubatoren endnu ikke
har néet 65 °C efter 20
minutter, eller hvis temperaturen
ikke stiger, er der et problem
med inkubatorens
varmeelementer. Kontakt
QIAGENSs tekniske service for

assistance.
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Fejlsymptom

Muligt problem/érsag

Intervention/afhjzlpning

Pladeryster

Systemet er standset under
initialisering.

RCS er standset under en
analysekersel. Robotarmen
er anbragt over mikropladen

pd pladerysteren. Der vises

en fejlmeddelelse.

Skaermen viser Module Error
at Module Shaker (22)
(Modulfejl ved modulryster
(22)).

Module Error 1 x|

Q

Module Error at Module Shaker22)
Action=01, State=10, Eror=0004

Cancel | Help |

e Pladerysteren kunne ikke
initialiseres, for den automatiske
pladeh&ndteringsenhed

hentede mikropladen.

e Pladerysteren nar muligvis ikke

op p& 1100 o/min.

1. Klik p& knappen Retry.

2. Huvis fejlmeddelelse gentages,
skal kerslen afbrydes. Ker
scriptet FLUSH for at initialisere
RCS. Hvis initialiseringen gér i
gang, fortszettes scriptet ved

den relevante linje.

3. Huvis fejlmeddelelsen vises igen,
kontaktes QIAGENS tekniske

service for assistance.

Der sproijter vaeske i
mikropladebrandene (smé

dréber p& mikropladelaget).

Hybridiseringsoplysning ses

p& pladerysteren.

Hybridiseringsmikropladen
har méske tomme eller lave
volumenbrande. Der

genereres ingen meddelelse.

® Mikropladen holdes ikke fast aof
pladerystervalserne.

® Mikropladen er forskudt.

® Pladerysteren er blevet forskudt

og vipper i stedet for at dreje

pé en plan flade.

1. Tjek, at valsearmene er spaendt,
og at valserne bevaeger sig frit.
Hvis der er en defekt, kontaktes
QIAGENS tekniske service for
assistance.

2. Tjek mikropladejusteringen pé&
pladerysterne.

3. Hyvis valserne og
pladejusteringen fungerer godt,

er pladerysteren maske blevet

forskudt.

4. Notér sprgijt pa
mikropladelégene. Test
preverne igen.

5. Kontakt QIAGENSs tekniske

service for assistance.
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Fejlsymptom

Muligt problem/érsag

Intervention/afhjzlpning

Mikropladerne rasler, néar de
rystes. Vaeske er maske ikke
synlig p& mikropladeléget
eller RCS-platformen.

Mikropladen holdes ikke godt

fast p& pladerysteren.
Belsegningen pd rysterens
styreskinner er slidt aof.

Mikropladen er forskudt.

1.

Tiek mikropladejusteringen p&
pladerysterne. Kontrollér, at
rysterens rullearme er spaendt
fast og bevaeger sig frit. Hvis
der er en defekt, kontaktes
QIAGENS tekniske service for

assistance.

Et hvidt pulveragtigt stev pa
pladerysternes styr er tegn pad,
at belsegningen pa
pladerysternes styr er ved at
vaere slidt af. Kontakt QIAGENS

tekniske service for assistance.

Pladevasker

Systemet fryser, og skaermen
viser fejlkoden Error
Addressing Module Washer
(5) (Fejl ved adressering af

modulvasker).

Pladevaskeren kunne ikke
initialiseres, for den automatiske
pladeh&ndteringsenhed
hentede eller anbragte en

mikroplade p& pladevaskeren.

RCS-opvaskerskal sidder fast.

2.

. Klik p& knappen Retry. Hvis

RCS ikke svarer, afbrydes
scriptet. Sluk for RCS, teend for
RCS, og ker scriptet FLUSH for
af igangsaette RCS.

Fiern RCS-opvaskerskalen.
Renger hjulene pa RCS-
opvaskerskélen og pa
pladevaskeren med en 0,5 vol.
% natriumhypochloritoplasning
ved hijzelp af en papirserviet

med lav fnugafgivelse.

Hvis problemet fortszetter,
kontaktes QIAGENSs tekniske

service for assistance.
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Fejlsymptom

Muligt problem/érsag

Intervention/afhjzlpning

Mikropladebrendene er °
fyldt. Aspirationspumpen

kerer, og de szedvanlige

Hurtigkoblingsfittingsene fil
vaskeflaskene sidder ikke

forsvarligt p& plads.

1.

Tiek, at hurtigkoblingsfittingen
til vaskeflasken sidder p& plads

og er korrekt filsluttet.

lyde forbundet med ® Pladevaskerhovedet er ikke 2. Serg for, at slangen, der forer
pladevask og aspiration korrekt justeret. til vaskeflasken, ikke er knaekket
hares. Alvorlig ® Pladeopvaskerhovedet er eller klemt.
oversvammelse kan felge, da blokeret. 3. Hvis pladeopvaskerhovedet er
buffer doseres. blokeret, kontaktes QIAGENs
Pladevaskertruget er fyldt, og tekniske service for assistance.
pladevaskeren aspirerer ikke 4. Hvis pladeovaskerhovedet er
fra mikropladebrendene eller forskudt, kontaktes QIAGENS
truget. tekniske service for assistance.
Aspirationspumpen kerer ® Der er fejl p& 1. Hvis aspirationspumpen ikke
ikke, og de szedvanlige lyde aspirationspumpen. kerer, kontaktes QIAGENSs
forbundet med tekniske service for assistance il
pladeaspiration heres ikke. at teste aspirationspumpen.

2. Fjern alle mikroplader, lég og

Alvorlig oversvemmelse kan
felge, da buffer bliver
doseret aof indlgbsventilen,
men der finder ingen

aspiration sted.

reagenstrug fra RCS-platformen.
Renger pladevaskeren, s& vidt

det er muligt.

Brugerveijledning til Rapid Capture System 11/2015

101



Fejlsymptom

Muligt problem/érsag

Intervention/afhjzlpning

RCS-opvaskerskalen
bevaeger sig ikke under
preveaspiration eller
pladevask, hvilket resulterer
i, at pladevaskerens hovedet
kun bevaeger sig op og ned i
pladevasketruget og ikke
bevaeger sig til de
individuelle kolonner pa

mikropladen.

® P& grund of en tidligere
oversvemmelse er
pladevaskeren daekket af
saltrester, der forhindrer

bevaegelse.

e Der er fejl pa

aspirationspumpen.

1. Renger pladevaskeren, og klik
pa& Retry.

2. Hvis der er fejl p&
aspirationspumpen, kontaktes
QIAGENS tekniske service for

assistance.

3. Hvis pladeopvaskerhovedet er
forskudt, kontaktes QIAGENSs

tekniske service for assistance.

Bemaerk: Efter en starre
oversvemmelse kontakt da
QIAGENS tekniske service for at f&
installeret en ny pladevasker og for
at rengere undersiden af
pladevaskersamlingen og de
indvendige overflader p& RCS-

platformen og rammen.
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Muligt problem/érsag

Intervention/afhjzlpning

Der doseres ingen buffer
under aspiration eller
pladevasketrinnet, og
pladevaskertruget er tomt.
Pladevaskerhovedet gér
igennem
aspirationsbevaegelserne,
men der bliver ikke doseret
buffer. Der vises ingen

fejlmeddelelse.

Vaskeflasken er tom.

Hurtigkoblingsfittingen il
vaskeflasken er ikke ftilsluttet

eller sidder ikke rigtigt fast.

Slangen fungerer ikke korrekt.
Slangen inde i vaskeflasken
bgijer sig enten op over
vaeskeniveauet eller
vaeskeflowet bliver begraenset
pga. sugning mod flaskens
vaeg.

Der er fejl pd doseringspumpen

til vaskebuffer.

1.

Tiek, at vaskeflasken indeholder

de anbefalede maengder.

. Tiek, at hurtigkoblingsfittingen

til vaskeflasken er p& plads.

Kontrollér, at slangen fungerer
korrekt og bliver p& plads i

vaskebufferen.

Afheengigt of p& hvilket trin aof
analysen vaskebufferen svigter,
og om problemet er blevet
fundet og afhjulpet eller ej, kan
det vaere muligt midlertidigt at
standse, afbryde og fortszette
scriptet og vaske mikropladen.

Ellers skal kerslen afbrydes.

Kontakt QIAGENS tekniske
service for assistance, hvis der
er fejl p& pumpen. Fjern alle
mikroplader, lag og

reagenstrug fra RCS-platformen.
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Muligt problem/érsag

Intervention/afhjzlpning

Den automatiske
pladehéndteringsenhed er
brudt ned i forseget p& at
hente en mikroplade fra

pladevaskeren.

Aspirationen er slut, og
pladevaskeren er fri for

buffer.

Den automatiske
pladehandteringsenhed og
mikropladen er lidt over
RCS-opvaskerskalen, og den
hajre ende af mikropladen
er fanget under

pladevaskerhovedet.

® Pladevaskerhovedet vendte ikke

tilbage fil startpositionen efter
aspiration af sidste kolonne og
standsede bevaegelsen, nér
kanylerne var lige over siden aof

truget.

RCS-opvaskerskalen kan hvile

pd et ujsevnt stykke metal.

1.

Friger mikropladen fra den
automatiske
pladehandteringsenhed ved at

slukke for systemet.

Hent mikropladen, og flyt
robotarmen til en sikker position
for at parkere den.

Anbring mikropladen p& RCS-
opvaskerskdlen.

Teend for RCS, og parkér den.
Ker scriptet FLUSH for at

initialisere sprajterne.

Find den korrekte scriptlinje for

at fortsaette kerslen.

Kontakt QIAGENS tekniske
service for at justere
magnetsensoren p& RCS-
opvaskerskélen eller for at

installere en ny pladevasker.

Ujeevn fordeling of
vaskebuffer i en eller flere

raekker.

Blokering i pladevaskerhovedets
doseringsspids svarende til den

raekke, der er blokeret.

Kontakt QIAGENS tekniske service

for at f& assistance til rengering af

pladeopvaskerhovedet.
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Muligt problem/érsag

Intervention/afhjzlpning

Der er vaskebuffer pé
pladevaskeren eller RCS-

opvaskerskalen.

RCS-opvaskerskalen kan
vaere daekket of saltrester og

bevaeger sig ikke frit.

Leekage/dryp ved

pladevaskeren.

e Defekt slangeforbindelse.

e lxkkende indlegbs- eller

udlgbsslange.

o Affaldsslangen leverer muligvis

ikke affald til flasken.

e Pladeopvaskerhovedet er
blokeret.

® Pumpehovedet er blokeret.

e Pladeopvaskeren vaeskeventil er

dben.

e En dobbelthovedet

vakuumpumpe er defekt.

1.

Hvis drypningen ikke er alvorlig
nok il at forérsage
oversvgmmelse, og hvis RCS-
opvaskerskélen bevaeger sig

frit, fortszettes med analysen.
Tiek alle slangeforbindelser.

Tiek affaldsslangens flowbane.
Serg for, at slangen ikke er

knaekket eller bgjet.

4. Tem affaldsflasken, hvis den er

fyldt.

Fiern RCS-opvaskerskdlen;
renger og ter pladeopvaskeren,

s& vidt det er muligt.

Kontakt QIAGENSs tekniske
service for at f& kontrolleret eller
udskiftet pumpehovedet og
ventilen og for at fierne og
rengere pladevaskerhovedet

OsV.

Trykudlgsnings&bningen pé
flaskedaekslet sprajter

affaldsvaeske.

Affaldsbeholderen flyder

over.

Affaldsbeholderen blev ikke temt,

for kerslen blev startet.

. Tem affaldsbeholderen, og

tilslut den igen. Tryk pé
Continue for at fortszette med
scriptet. Hvis RCS er i et skylle-,
aspirerings- eller vasketrin, skal
scriptet midlertidigt standses for

indgreb, ndr trinnet er forbi.

Sluk RCS, og tag
stromledningen ud af
indgangen pé& instrumentet
(frakoblingsenhed), som sidder
nederst til venstre bag pd
instrumentet. Renger spildt
affald, og dekontaminér

omrddet med spildet.
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Muligt problem/érsag

Intervention/afhjzlpning

Restvaskebuffer i en eller

flere strips.

En eller flere strips har
vaskebuffer og DR2 i den
individuelle
mikropladebrande, nér

mikropladerne laeses.

Pladevaskerhovedet er ikke korrekt
justeret, og nogle strips blev ikke
aspireret korrekt ved det sidste

vasketrin.

1. Kontakt QIAGENSs tekniske
service for at justere

pladevaskerhovedet.

2. Test de bererte praver igen.

Der dispenseres ingen

e Vaskebufferens

1. Fyld vaskeflaske op. Ker

vaskebuffer. hurtigkoblingsslange er ikke aspirations-/vaskescriptet for at
tilsluttet korrekt til vaskeflasken. fylde slangerne, sa de er parate
e Utilstraskkelig maengde til den naeste pladevaskning.
vaskebuffer. 2. Medmindre problemet
detekteres og afhjeelpes, for
mikropladen er videre p& naeste
trin, er analysen tabt, og
preverne skal testes igen.
Spraiter

Spraijten laekker.

Spreijten er slidt.

Udskift sprejten/-erne. Der henvises
til “"Rengering og udskiftning af
sprajter” pé& side 76 for nsermere

information.

Spraijte har konstant

luftbobler.

® lav systemvaeske.

e Systemslangerne er ikke fuldt

primede.

® Sprajten er slidt.

1. Fyld systemvaeskeflasken.

2. Kar scriptet FLUSH flere gange,
indtil boblerne er vaek.

3. Udskift den slidte sprajte. Der
henvises til “"Rengering og
udskiftning aof spraijter” pé& side

76 for naermere information.
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Muligt problem/érsag

Intervention/afhjzlpning

Systemet standser under
initialisering eller skylning.
Skaermen viser fejl ved
modulfortynder 1, 2, 3 eller
4.

]
0 todule Error at Module (1)
Action=08. State=10, Error=0001

il Cancel Helpl

® Sprojterne initialiserede ikke

under skylning.
e Et fortyndermodul er defekt.

1.

Veelg knappen Retry. Hvis
fejlen forekommer igen, sluk for
RCS, og teend derefter for RCS
igen. Ker scriptet FLUSH, og

start scriptet igen.

Hvis sprajterne ikke initialiseres,
kontaktes QIAGENS tekniske

service for assistance.

Vaskeniveaudetektion

En eller flere spidser

detekterer ikke vaeskeniveau.

Dérlig forbindelse ved
detektorkablet.

Kontakt QIAGENS tekniske service
for at f& repareret forbindelsen eller
udskiftet Z-racket.

Reagenser bliver ikke

aspireret.

® Mange bobler oven pd

reagensvaesken.
® En slangelsekage.

o Slidi(e) spraijte(er).

. Fjern skumlaget ved at aspirere

boblerne manuelt med en
pipette (uden

aspirationsreagens).

. Tiek slangen for laekager. Hvis

der er lekager, kontaktes
QIAGENSs tekniske service for

assistance.

Udskift slidte sprajter. Der
henvises til “Rengering og
udskiftning aof spraijter” pé& side

76 for naermere information.

Spidserne rammer bunden af

reagenstruget.

Defekte kabelforbindelser.

Kontakt QIAGEN's tekniske service
for at f& udskiftet slangen eller
detektorkortet.
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Automatisk

Den automatiske ® Forkert placering af . Tiek, at mikropladen placeres
pladehandteringsenhed kan mikroplader og l&g p& korrekt ved opsaetning.

ikke samle en mikroplade pladerysteren. . Tiek, at tildsekkede mikroplader
op. e Mikropladen er forskudt. er placeret inden for

Den automatiske ® Strips er anbragt p& hovedet i pladerysterskinnerne.
pladehdndteringsenhed kan mikropladen. . Tiek, at mikropladestrippen er
ikke anbringe en e Pladegriberne er baijet. placeret i den rigtige retning.
mikroplade. Strips, der anbringes pa

® Pladegriberne er forskudt.
Den automatiske
pladehdandteringsenhed

taber en mikroplade.

hovedet, forhindrer l&get i at
ligge fladt p& pladen og kan
resultere i, at den automatiske
pladehdndteringsenhed ikke

samler mikropladen op.

. Kontakt QIAGEN tekniske

service for at f& udskiftet

pladegriberne.

Robotarmen og den ® Robotarmen har ramt en
automatiske forhindring og mistet sin
pladehandteringsenhed position.

bevaeger sig frem og tilbage.
Systemet svarer ikke.
Skaermen viser en fejl ved
modul Y-motor (15) eller X-
motor (16).

x
0 I odule Eror at Module [18)
Action=04, State=10, Eror=0007

Cance\l He\pl

. Velg knappen Retry eller

Cancel.

. Park, og genstart scriptet pé

den relevante linje.
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Muligt problem/érsag

Intervention/afhjzlpning

Den automatiske
pladehandteringsenhed er i
stabler B. En mikroplade
sidder fast i den automatiske
pladeha&ndteringsenhed;
Module Error at Module
Handler (17) (Modulfeil ved

® Fejlagtig opsaetning. Der var

mikroplader tilbage i stabler B

fra en tidligere kersel.

Mikropladen, der allerede er i
stabler B, er blevet manipuleret
manuelt og flyttet fra sin

oprindelige placering manuelt.

1.

Veelg knappen Retry. Friger
mikropladen fra
ha&ndteringsenheden manuelt
eller afslut scriptet og brug
Move Handler-kommandoerne
(se side 89) til at frigere

mikropladen.

Module Handler (17)) vises 2. Reten fejl i RCS-platformen ved
pa skaermen. Den at fierne de mikroplader, der er
automatiske tilbage fra den forrige kersel.
pladehdndteringsenhed 3. Fortszet scriptet p& den
bevaeger sig muligvis relevante linje.
langsomt op og ned og har
mistet sin placering.
Module Error S

Modde Etor at Modils Handier(17)

Actian=4, State=10, Enrcr-0003

i) Corcel| Heb |
Fejlmeddelelsen Module Z-racket kan veere blokeret of en 1. Velg knappen Retry.
Error at Module Z Motor 3 forhindring, eller Z-motoren 2. Initialiser RCS igen ved at
(12) (Modulfejl ved modul-Z-  fungerer méske ikke korrekt. vaelge Park eller ved at slukke
motor 3 (12)). og teende for RCS.
x| 3. Hvis problemet varer ved,

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

kontaktes QIAGENS tekniske
service for at f& repareret eller

udskiftet Z-motoren.
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Muligt problem/érsag

Intervention/afhjzlpning

Den automatiske
pladehéndteringsenhed kan
ikke n& VariSpan-
lukkeindstillingen og giver
fejimeddelelsen Module Error
at Module V Motor (14) (Fejl

i modul ved V-motor (14)).

® Der kan vaere en mikroplade i

den automatiske

pladehandteringsenhed, der

forhindrer VariSpan i at lukke.

e