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Wazna informacja

Niniejsza instrukcja obstugi nie moze by¢ w zaden sposob wykorzystywana ani powielana bez
wyraznej pisemnej zgody Hamilton Bonaduz AG.

ﬂ HAMILTON Bonaduz AG - Via Crusch 8 « CH-7402 Bonaduz.
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Microlab jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Hamilton Bonaduz AG.

Microtiter jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Dynatech Laboratories.

Deconex jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Borer Chemie AG Switzerland.
Windows 7 i Windows 10 sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Microsoft Corporation.
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1 Bezpieczenstwo i podstawowe informacje

Urzadzenie AltoStar® Automation System AM16 (w dalszej czesci okreslany w skrécie jako urzgdzenie
AltoStar® AM16) jest stacjg robocza do pipetowania. Niniejsza instrukcja obstugi ma na celu poméc w
maksymalnym wykorzystaniu mozliwosci urzadzenia AltoStar® AM16.

Przed rozpoczeciem obstugi stacji roboczej nalezy doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszej instrukcji obstugi,
w szczegolnosci z jej pierwszym rozdziatem. Zawiera on wazne informacje dotyczgce uzytkowania urzgdzenia
AltoStar® AM16 oraz niniejszej instrukciji.

Zgodnie z trescig instrukcji obstugi, firma altona Diagnostics GmbH jest wytgcznym dystrybutorem urzadzenia
AltoStar® AM16.

1.1 Informacje o niniejszej instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy oprogramowania AltoStar® Connect Software (w dalszej czesci okreslany
w skrdcie jako AltoStar® Connect), dla urzgdzenia AltoStar® AM16.

Niniejsza instrukcja obstugi pomaga uzytkownikom w prawidtowej i bezpiecznej obstudze urzadzenia AltoStar®
AM16. W tym celu, w instrukcji obstugi opisane zostaty poszczegdlne podzespoty urzgdzenia AltoStar® AM16
oraz ich funkcje.

Instrukcja obstugi zawiera opis wyposazenia sprzetowego urzgdzenia AltoStar® AM16, umozliwiajgc
uzytkownikowi obstuge urzgdzenia. Szczegdétowe informacje dotyczgce funkcjonalnosci oprogramowania
AltoStar® Connect znajdujg sie w instrukcji obstugi oprogramowania AltoStar® Connect IVD.

Po zapoznaniu sie z niniejszg instrukcjg obstugi oraz instrukcjg obstugi oprogramowania AltoStar® Connect
IVD, uzytkownik powinien uzyskac¢ wszelkie informacje wymagane do obstugi urzgdzenia AltoStar® AM16.

Niniejsza instrukcja oparta jest na instrukcji obstugi Microlab STAR IVD/STARIet IVD.

Ostrzezenia i uwagi stanowig czes$¢ niniejszej instrukcji obstugi oraz zawierajg istotne i wazne instrukcje.
Symbole uzyte w niniejszej instrukcji obstugi dla tych ostrzezenh i uwag to:

OSTROZNIE

Wszelkie szczegodlne problemy, ostrzezenia lub wazne informacje bedg opatrzone tym
symbolem. Nalezy uwaznie zapoznac sie z ich tfrescig.

UWAGA

Przydatne informacje dla uzytkownika, ktére nie sg kluczowe dla wykonywanego zadania.

Referencje do instrukcji obstugi, rysunkéw, rozdziatow itp.




1.2 Dodatkowe instrukcje obstugi

Do urzgdzenia AltoStar® AM16 dotgczone sg nastepujgce instrukcje obstugi:

e Oprogramowanie AltoStar® Connect Instrukcja obstugi systemu diagnostyki IVD PN 627109

e Microlab STAR UV Kit PN 624684
e Microlab STAR Liquid Waste PN 624208
e Hamilton Heater Shaker PN 624175

1.3 Przewidziane zastosowanie urzadzenia AltoStar® Automation
System AM16

Urzadzenie AltoStar® AM16 wraz z oprogramowaniem AltoStar® Connect jest przeznaczone do stosowania w
potgczeniu z zestawem do oczyszczania AltoStar® Purification Kit 1.5 i kontrolg wewnetrzng AltoStar® Internal
Control 1.5 do automatycznego oczyszczania kwasoéw nukleinowych i automatycznej konfiguracji testow do
celéw diagnostyki in vitro.

Urzadzenie AltoStar® AM16 jest przeznaczone do uzycia przez osoby wykwalifikowane, przeszkolone w
zakresie technik biologii molekularnej i obstugi urzadzenia AltoStar® AM16.

1.4 Obstuga

Operator urzagdzenia AltoStar® AM16 musi by¢ przeszkolony w zakresie obstugi urzgdzenia AltoStar® AM16.
Szkolenie zostanie przeprowadzone przez firme altona Diagnostics GmbH po instalacji urzgdzenia AltoStar®
AM16.

Procedury zawarte w niniejszej instrukcji obstugi zostaty zweryfikowane i sg traktowane jako w petni
funkcjonalne. Wszelkie odstepstwa od tych procedur mogg prowadzi¢ do btednych wynikéw lub
nieprawidtowego dziatania.

Obstuga urzadzenia AltoStar® AM16 odbywa sie z poziomu oprogramowania AltoStar® Connect.

Podczas obstugi urzgdzenia nalezy zachowaé bezpieczng odlegtosé od wszystkich ruchomych czesci i
obszaru roboczego. Generalnie nigdy nie nalezy pochyla¢ sie nad urzgdzeniem lub siega¢ do wnetrza podczas
jego pracy.

Jesli urzadzenie AltoStar® AM16 jest uzywane w sposo6b nieopisany w niniejszej instrukcji obstugi i instrukcji
obstugi oprogramowania AltoStar® Connect VD, urzadzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniego stopnia
ochrony.

W celu zapewnienia bezproblemowej pracy urzgdzenia nalezy zapoznac sie z procedurami konserwacji i
weryfikacji. Ponadto, obowigzkowy proces weryfikacji musi byé przeprowadzony w wymaganych ramach
czasowych oraz odpowiednio udokumentowany.

Po zakohczeniu cyklu zycia urzgdzenia nalezy skontaktowac¢ sie z firmg altona Diagnostics GmbH w celu
uzyskania informacji o regulacjach dotyczgcych utylizacji. Nalezy zwrdcié nalezytg uwage na czeéci, na
ktérych widnieje ostrzezenie o zagrozeniu biologicznym (patrz rozdziat 1.5.4 Zagrozenia).

1.5 Srodki ostroznosci i zagrozenia

W ponizszym rozdziale opisano podstawowe wzgledy bezpieczenstwa elektrycznego i biologicznego
zwigzane z obstugg tego produktu oraz podstawowe zwigzane z tym zagrozenia.

OSTROZNIE

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzgdzenia AltoStar® AM16 nalezy uwaznie
przeczytac ponizsze uwagi dotyczgce bezpieczenstwa.




1.5.1 Ogodlne srodki ostroznosci

1.5.1.1 Instalacja i przenoszenie urzadzenia

Urzadzenie AltoStar® AM16 jest instalowane lub przenoszone przez inzyniera serwisu przeszkolonego przez
firme Hamilton.

Urzadzenie AltoStar® AM16 spetnia europejskie normy dotyczace odpornosci na interferencje. Jesli jednak
urzgdzenie AltoStar® AM16 zostanie poddane dziataniu elektromagnetycznych pdl o czestotliwosci radiowej
lub jesli bezposrednio na urzgdzeniu AltoStar® AM16 zostang wytadowane tadunki elektrostatyczne, moze to
negatywnie wplyngé na jego zdolnos¢ do wykrywania poziomu ptynu. Dlatego zaleca sie umiejscowienie
urzgdzenia AltoStar® AM16 z dala od innych urzgdzen emitujgcych pola elektromagnetyczne o czestotliwosci
radiowej w laboratorium oraz ograniczenie wptywu elektrycznos$ci statycznej w jego bezposrednim otoczeniu.

Podczas obstugi urzgdzenie AltoStar® AM16 musi by¢ zabezpieczone przed bezposrednim dziataniem $wiatta
stonecznego i Swiatta sztucznego o duzym natezeniu. Urzadzenie nalezy ustawi¢ w laboratorium w sposéb
umozliwiajgcy personelowi dostep z przodu i z bokéw urzgdzenia w celu obstugi, konserwacji, otwierania i
zdejmowania oston ochronnych, itp. W zwigzku z tym, aby obliczy¢ ilos¢ wymaganego miejsca, nalezy wzigé
pod uwage wymiary urzgdzenia (patrz rozdziat 8.1.1 Wymiary i waga) oraz wystarczajgcg wolng przestrzen,
ktéra umozliwi wygodne poruszanie si¢ i prace.

Nigdy nie nalezy podnosi¢ w petni zainstalowanego urzgdzenia w celu przetransportowania go z jednego
miejsca na drugie. Musi ono zosta¢ ponownie zainstalowane w howym miejscu pracy przez przeszkolonego
przez Hamilton pracownika serwisu.

Urzadzenie wazy ponad 140 kg. Podczas transportu urzgdzenia nalezy podjg¢ niezbedne srodki ostroznosci.

1.5.1.2 Konserwacja, serwis i naprawa

Tylko przeszkoleni przez firme Hamilton pracownicy serwisu sg upowaznieni do wykonywania konserwaciji
mechanicznej urzadzenia AltoStar® AM16.

Do naprawy lub wysyitki wszystkie czesci mechaniczne muszg by¢ ustawione w pozycji wyjsciowej. Urzgdzenie
AltoStar® AM16 odestane do naprawy musi by¢ réwniez poddane dekontaminacji (patrz rozdziat 5
Dekontaminacija urzadzenia AltoStar® AM16), jesli znajdowato sie w $srodowisku laboratoryjnym w obecnosci
materiatow zakaznych lub niebezpiecznych. Urzadzenie AltoStar® AM16 moze byé przepakowane do
oryginalnej skrzyni transportowej tylko przez przeszkolonego przez firme Hamilton pracownika serwisu (nalezy
skontaktowaé sie z firmg altona Diagnostics GmbH). Podczas transportu w urzgdzeniu AltoStar® AM16 nie
mogg znajdowac sie zadne nosniki.

Przeszkolony przez firme Hamilton pracownik serwisu oraz laboratorium (lub firma altona Diagnostics GmbH)
sg wspolnie odpowiedzialni za kwalifikowanie instalacji (IQ) i kwalifikowanie operacji (OQ). Kwalifikowanie
procesu (PQ) stanowi wylgczng odpowiedzialnos¢ laboratorium.

AltoStar® AM16 mozna stosowac¢ wytgcznie oryginalne czesci i narzedzia wiasciwe dla urzadzenia AltoStar®
AM16, np. nosniki, statywy, koncéwki z filtrem i pojemniki na odpady. Dostepne w sprzedazy probowki, ktére
spetniajg ponizsze wymagania, moga byc¢ przez uzytkownika sprawdzone pod katem mozliwosci zastosowania:

o Wysokos$c¢ ponizej 100 mm
e Srednica wewnetrzna powyzej 9 mm
e Srednica w zakresie specyfikaciji zastosowanego typu nosnika

Prawidtowa aspiracja z probéwek jest zawsze weryfikowana przez TADM. Nieodpowiednie typy probowek
mogg by¢ zidentyfikowane podczas badania na podstawie nieprawidtowej aspiracji podczas przenoszenia
probek. W celu uzyskania dalszych informacji i pomocy nalezy skontaktowac sie z firmg altona Diagnostics
GmbH.

Awaria zasilania podczas badania moze spowodowa¢ utrate danych. Jesli utrata danych jest niedopuszczalna,
nalezy uzy¢ niezaleznego Zrodta zasilania lub zasilacza awaryjnego (UPS).

Nie nalezy wytacza¢ zadnych zabezpieczen.




1.5.1.3 Obstuga urzadzenia

Podczas korzystania z urzadzenia AltoStar® AM16 nalezy przestrzega¢ zasad dobrej praktyki laboratoryjnej
(GLP). Nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, okulary ochronne i rekawiczki ochronne, szczegdlnie
podczas usuwania awarii przyrzadu, gdy istnieje ryzyko zanieczyszczenia rozlanymi ptynami.

Podczas obstugi urzadzenia nalezy zachowaé bezpieczng odlegtos¢ od wszystkich ruchomych czesci i
obszaru roboczego urzadzenia. Generalnie nigdy nie nalezy pochyla¢ sie nad urzgdzeniem lub siega¢ do
wnetrza podczas jego pracy.

Urzadzenie AltoStar® AM16 w potaczeniu z oprogramowaniem AltoStar® Connect zostato opracowane do
kontroli oczyszczania prébek z wykorzystaniem zestawu do oczyszczania AltoStar® Purification Kit 1.5 oraz
zestawu kontroli wewnetrznej AltoStar® Internal Control 1.5 i konfiguracji PCR. Odczynniki te zostaly
opracowane, zweryfikowane i atestowane do stosowania w potgczeniu z urzadzeniem AltoStar® AM16 przez
firme altona Diagnostics GmbH. Informacje podane w niniejszej instrukcji obstugi nalezy rozpatrywaé w
potaczeniu z tymi produktami i ich odpowiednimi instrukcjami obstugi dostarczonymi przez firme altona
Diagnostics GmbH.

1.5.1.4 Zatadunek

Wstawi¢ nosniki w odpowiednich torach pomiedzy przednimi i tylnymi bloczkami przesuwnymi tacy
zatadunkowej do momentu, gdy zetkng sie one z haczykami ograniczajgcymi po przeciwnej stronie tacki
zatadunkowej (patrz rys. 1.: Bloczki przesuwne i haczyki ograniczajgce do nosnikéw).

Nie nalezy zamieniaé miejscami probek lub probdéwek na odczynniki ani zmienia¢ mikroptytek po ich
zidentyfikowaniu przez czytnik kodéw kreskowych. Moze to spowodowac nieprawidtowe dane testu lub awarie
urzgdzenia.

Mikroptytki muszg by¢é umieszczone na nosniku w taki sposéb, aby studzienka reakcyjna A1 znajdowata sie
po lewej stronie.

Podczas zatadunku odczynnikéw nalezy upewnic sie, ze na powierzchni ptynu nie ma piany.

UWAGA

Piana moze wptywac na doktadnoSc¢ wykrywania poziomu ptynu i powodowac problemy
Z pipetowaniem.

Nie przepetnia¢ probowek.
Nie mieszac rozmiarow koncéwek w tym samym statywie z korncéwkami.

Nie uzupemiaé¢ statywéw z koncowkami kohcowkami z innego statywu. Koncéwki nalezy zatadowac do
statywow z koncowkami w taki sposéb, w jaki zostaly dostarczone w oryginalnym opakowaniu. Sg one
indywidualnie oznakowane kodem kreskowym w celu identyfikaciji.




Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale 3.2 Uruchamianie oprogramowania AltoStar® Connect oraz
rozdziale 3.3 Procedury.

Rys. 1.: Bloczki przesuwne i haczyki ograniczajace do nosnikéw

OSTROZNIE
Nalezy upewnic¢ sie, ze no$niki sg wsuniete do konca, do momentu zetkniecia z
y ,  haczykami ograniczajgcymi tacy zatadunkowey.

Nalezy upewnic sie, ze w obszarze roboczym nie znajdujg sie no$niki zatadowane na
te same tory, na ktorych juz sg zatadowane nosniki.

OSTROZNIE
Nalezy upewni¢ sie, ze na powierzchni odczynnikbw nie ma piany.

Nie zmienia¢ objetosci napetniania pojemnikéw lub probowek z odczynnikami.
Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z materiatami eksploatacyjnymi i odczynnikami, aby
unikngc rozlania ptynow.

Nalezy uzywac wytgcznie materiatow eksploatacyjnych przeznaczonych do stosowania
z urzgdzeniem AltoStar® AM16 oraz odczynnikéw AltoStar® (patrz instrukcjai
uzytkowania AltoStar® Purification Kit 1.5 oraz zestawdéw AltoStar® PCR).

Prawidtowo ustawic¢ ptytke z eluatem i ptytke do PCR, tak aby studzienka reakcyjna A1
Znajdowata sie po lewej stronie.

Ze wszystkimi no$nikami mieszczgcymi sie w pojedynczy tor (takimi jak nosniki do
probek) nalezy obchodzi¢ sie szczegdinie ostroznie, poniewaz nosniki tego typu moga
Sie przewrdcic i spowodowac obrazenia lub zanieczyszczenie. Nosnik nalezy umiesci¢
na tacy zatadunkowej lub ustawic kilka nosnikow razem, aby ograniczyc ryzyko.




1.5.1.5 Praca rutynowa

Konserwacja okresowa (konserwacja codzienna, konserwacja cotygodniowa, konserwacja pétroczna) jest
obowigzkowym elementem rutynowej pracy.

Dostep uzytkownika do szafek pod urzadzeniami podczas badania moze zaktdci¢é automatyczny zatadunek i
roztadunek nos$nikéw (wystajgce nosniki).

Nie uzywac ponownie zuzytych koncowek. Nie oprézniaé zuzytych koncowek podczas badania.
Nie otwierac przedniej pokrywy podczas badania. Moze to spowodowac¢ anulowanie badania.

Nie nalezy pozostawia¢ koncéwek na kanatach pipetujgcych przez dtuzszy czas (na przyktad przez noc). Moze
to spowodowac uszkodzenie o-ringdéw CO-RE. Kohcowki nalezy usuwac podczas codziennej konserwacji.

1.5.2 Srodki ostroznosci zwigzane z zagrozeniem biologicznym

Jesli urzadzenie AltoStar® AM16 zostanie zanieczyszczone materiatem biologicznie niebezpiecznym lub
chemicznym, nalezy je wyczysci¢ zgodnie z procedurami konserwacji (patrz rozdziat 4 Konserwacja). Nalezy
przestrzega¢ i wykonywac¢ podane procedury konserwacji. Nieprzestrzeganie zalecenn moze wptyngé na
niezawodnos¢ i prawidtowe dziatanie urzgdzenia AltoStar® AM16.

W przypadku pracy z prébkami biologicznie niebezpiecznymi przestrzega¢ i przeprowadza¢ procedury
konserwacji, zwracajgc szczegdolng uwage na czyszczenie i dekontaminacje. Podczas obstugi ramienia
pipetujacego i kanatéw, nosnikow, statywdw, pojemnikéw i koricowek nalezy nosic¢ rekawiczki.

Nie dotyka¢ koncowek wyrzucanych do pojemnika na odpady. Wszelkie powierzchnie zanieczyszczone
odpadami ptynnymi nalezy odkazic.

Nie stosowa¢ materiatdw dezynfekujgcych zawierajgcych podchloryn (Javel, Chlorox) lub $rodkéw
wybielajgcych.

Nie dotyka¢ materiatow biologicznie niebezpiecznych lub chemicznych. Urzgdzenie AltoStar® AM16 zrzuca
zuzyte koncéwki do pojemnika na odpady, ktéry nalezy oprézni¢ podczas codziennej konserwac;ji lub gdy jest
zapetniony.

1.5.3 Srodki ostroznosci zwigzane z komputerem

Nalezy stosowac niezbedne Srodki ostroznosci, aby zabezpieczy¢ sie przed szkodliwym oprogramowaniem.
Wszelkie zmiany plikéw danych urzadzenia AltoStar® AM16 lub informacji wptywajgcych na funkcjonowanie
urzadzenia AltoStar® AM16 moga spowodowac btedne wyniki testéw lub awarie urzadzenia.

Do sterowania urzadzeniem AltoStar® AM16 mozna uzywac¢ wytgcznie oprogramowania AltoStar® Connect.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo i integralno$¢ danych zaleca sie stosowanie zasilacza awaryjnego (UPS),
poniewaz utrata zasilania moze spowodowac utrate lub uszkodzenie danych.

Aby unikngé¢ awarii komputera, nalezy zapewni¢ wystarczajgca ilos¢ wolnego miejsca na dysku twardym.
Nalezy regularnie archiwizowa¢ pliki dziennika.

Dalsze informacje dotyczgce komputera i instalacji oprogramowania znajdujg sie w rozdziale 2.3 Wymagania
dotyczgce komputera oraz w instrukcji obstugi oprogramowania AltoStar® Connect IVD.

1.5.4 Zagrozenia

Lokalizacja i objasnienie etykiet ostrzegawczych i informacyjnych:




Rys. 2.: Lokalizacja etykiet ostrzegawczych i informacyjnych AltoStar® AM16

Tabela 1: Objasnienie etykiet ostrzegawczych i informacyjnych

Podlaczenie zasilania
Podtgczac tylko do uziemionego
gniazdka.

Silne pole magnetyczne

(blok separacji kulek magnetycznych)
Interakcja z metalowymi przedmiotami moze
powodowac zagrozenie $cisniecia dtoni.
Osoby z rozrusznikiem serca nie powinny
zbliza¢ sie na odlegto$¢ mniejszg niz 30 cm.

Potaczenie z komputerem
Stosowac wytgcznie odpowiednie
kable ekranowane.

Ruchome czesci

Ruchome ramie wewnatrz przezroczystej
pokrywy. Przerwanie badania w przypadku
otwarcia pokrywy.

Potaczenie USB
Przy catkowitej dlugosci kabla powyzej
5 m moga wystgpi¢ straty sygnatu.

Wiazka laserowa (Autoload)
Nie patrze¢ na wigzke lasera klasy 2
stosowang w czytniku kodéw kreskowych.

Ostrzezenie o zagrozeniu
biologicznym

Obszar roboczy moze zawierac
materiaty niebezpieczne biologicznie
lub skazone chemicznie.

Ostrzezenie o zagrozeniu biologicznym
Odpady moga zawiera¢ materiaty
niebezpieczne biologicznie lub skazone
chemicznie.

Lampy UV

Unika¢ ekspozycji na promieniowanie
UV. Narazenie moze spowodowaé
powazne uszkodzenie oczu lub skory.
Nosi¢ odpowiednig ostone twarzy,
rekawiczki i odziez ochronng.

Ramie osi X
Nie zmienia¢ recznie potozenia ramienia
osi X.

Pl dldle

Goraca powierzchnia

Unika¢ kontaktu z HHS. Powierzchnie
sg gorgce i mogg spowodowaé
obrazenia ciata w przypadku dotkniecia.
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1.5.4.1 Srodki bezpieczenstwa
e Dostep do wiacznika/kabla zasilajacego

Zapewni¢ wystarczajgcg ilos¢ miejsca umozliwiajgcg dostep do wigcznika i kabla zasilajgcego.
e Obszar roboczy

Zgodnie z zasadami bezpieczehstwa, podczas prawidtowej obstugi drzwiczki sg zawsze zamkniete i
zaryglowane.

e Obszar otaczajacy

Nalezy upewni¢ sie, ze wyloty wentylacyjne urzgdzenia nie sg zablokowane przez znajdujgce sie w poblizu
przedmioty.

OSTROZNIE

Nagte zmiany temperatury Ilub bezposSrednie dziatanie $wiatta stonecznego mogag
wptywac na niektore funkcje, takie jak odczyt kodu kreskowego i doktadno$c pipetowania.

o Nie otwieraC okien w poblizu urzgdzenia

e Podczas obstugi nie wystawia¢ urzgdzenia na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych lub $wiatta sztucznego o duzym natezeniu

Stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualne;:

odziez ochronna

okulary ochronne

i rekawiczki.
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1.5.4.2 Taca zatadunkowa

Taca zatadunkowa:

e Taca zatadunkowa stanowi cze$¢ urzgdzenia i
musi by¢ traktowana ze szczegdélng uwaga

OSTROZNIE

Ryzyko uszkodzenia sprzetu.
Opieranie sie o tace zatadunkowg
urzgdzenia moze doprowadzi¢ do
jej uszkodzenia.

o Nie nalezy opierac sie o tace
zatadunkowa.

Uszkodzenie przez przedmioty obce:

e Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy
upewnic sie, ze na tacy zatadunkowej nie
znajdujg sie zadne przedmioty obce.

e Przedmioty obce mogg zablokowac
urzadzenie i prowadzi¢ do jego uszkodzenia.

627108_PL-00
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2 Opis urzadzenia AltoStar® AM16

Urzadzenie AltoStar® AM16 to zrobotyzowana stacja robocza do pipetowania, uzywana do oczyszczania
probek i konfiguracji PCR, sterowana przez oprogramowanie AltoStar® Connect.

2.1 Urzadzenie AltoStar® AM16

Powierzchnia robocza urzgdzenia AltoStar® AM16 nazywana jest ,obszarem roboczym” i jest przeznaczona
do umieszczania zatadunkowych nosnikéw. Na nosnikach umieszczone sg pojemniki z odczynnikami, takie
jak probowki, mikroptytki i inne rodzaje sprzetu laboratoryjnego.

Pokrywa przednia
(rama i okno)

N Kanat pipetowania/

gtowica pipetujgca

AttoStar” AM16

Ramie do
pipetowania

Obszar roboczy Skaner

Taca zatadunkowa . )
Pojemnik na

odpady

Nos$nik do probéwek,
pojemnikow,
mikroptytek itp.

Rys. 3.: Urzadzenie AltoStar® AM16

Obszar roboczy urzadzenia podzielony jest na rowne tory (T) do zatadunku no$nikéw w ustalonych wczesniej
pozycjach. Eliminuje to konieczno$¢ precyzyjnego pomiaru pozycji. Obszar roboczy ma przegrody o
szerokosci 22,5 mm, co odpowiada 1-T (toru). No$niki na sprzet laboratoryjny sg dostosowane wymiarami do
tych przegrod.

Dodatkowa przestrzeth zapewnia miejsce na pojemnik na zuzyte koncéwki.
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2.1.1 Odpady ptynne
Opis odpadow ptynnych:

W celu unikniecia gromadzenia sie odpadow ptynnych w stacji odpadéw, odpady ptynne utylizowane sg
oddzielnie do pojemnika na odpady ptynne. Tacka zbiorcza znajduje sie pod (szczelinowg) tackg do zrzutu
koncoéwek w sekcji odpaddéw. Z tej tacki zbiorczej odpady ptynne sptywajg do monitorowanego pojemnika na
odpady ptynne, znajdujgcego sie pod urzgdzeniem.

Przelew do
stacji odpadow

Tacka zbiorcza

Przewéd do pojemnika
na odpady ptynne

Rys. 4.: Opis odpadéw ptynnych

Zanim koncéwki zostang wyrzucone do pojemnika na odpady, pozostaty ptyn jest usuwany jako odpady ptynne.
Przelew zapobiega przepetnieniu tacki zbiorczej w przypadku zablokowania przewodu gtéwnego.
Przelewajacy sie ptyn jest przenoszony do pojemnika na odpady ptynne, co zapobiega zanieczyszczeniu
obszaru roboczego.

Pojemnik na
odpady ptynne

Korek z czujnikiem
poziomu ptynu

ol

Rys. 5.: Pojemnik na odpady plynne i korek z czujnikiem poziomu ptynu

Ostrzezenie o zagrozeniu biologicznym
& Odpady ptynne moga zawierac¢ materiaty niebezpieczne biologicznie lub skazone

chemicznie.

OSTROZNIE

Odpady niebezpieczne i biologiczne nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi
, przepisami lokalnymi i krajowymi. Produktu nie nalezy odprowadzac do kanalizaciji,
ciekéw wodnych lub gleby.
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Pojemnik na odpady ptynne zawiera czujnik wykrywania obecnosci korka. Korek, wykorzystujgc czujnik
wykrywania poziomu ptynu, moze monitorowac¢ stan napetnienia. Czujnik wykrywania poziomu ptynu generuje
sygnat petnego pojemnika, jesli poziom napetnienia osiggnie okoto 80% pojemnosci pojemnika (4,8 ). Stan
napetnienia jest automatycznie sprawdzany przed kazdym badaniem, uniemozliwiajgc rozpoczecie badania,
jesli pozostajgca pojemnosé pojemnika jest mniejsza niz okoto 20%. W przypadku braku sygnatu, pozostajgca
pojemnosc jest wystarczajgca do petnego badania.

2.1.2 Modut UV

Modut UV zostat opracowany do dekontaminacji obszaru roboczego urzgdzenia AltoStar® AM16 z uzyciem
promieniowania UV. Wymagany czas trwania i czestotliwosé procesu dekontaminacji z uzyciem
promieniowania UV zalezy od substancji uzywanych w urzadzeniu, a uzytkownik jest odpowiedzialny za wybor
odpowiedniego czasu trwania i czestotliwosci.

P

Rys. 6.: Lampa UV w goérnej czesci urzadzenia AltoStar® AM16

Modut UV musi by¢ uzywany z oprogramowaniem AltoStar® Connect.

Szczegotowe informacje dotyczgce procesu dekontaminacji z uzyciem promieniowania UV znajdujg sie w
rozdziale 6 Dekontaminacja urzadzenia AltoStar® AM16 promieniowaniem UV. Modut UV nie stuzy do
dekontaminacji akcesoriéw, takich jak nosniki, moduty itp., poniewaz swiatto UV (ultrafioletowe) nie moze
dotrze¢ do wszystkich powierzchni elementéw o ztozonej konstrukciji.

Jesli modut UV jest uzywany w sposob niezgodny ze specyfikacjg, ochrona zapewniana przez urzgdzenie
moze by¢ ograniczona.

UWAGA

Modut UV jest przeznaczony wytgcznie do stosowania w pofgczeniu z urzgdzeniem
AltoStar® AM16. Nie przewiduje sie niezaleznej pracy modutu UV.

Elementy modutu UV sg oznaczone nastepujgcymi etykietami:
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Goraca powierzchnia

Unikac¢ kontaktu z promieniowaniem UV. Powierzchnie sg gorgce i mogg spowodowac
obrazenia ciata w przypadku dotkniecia.

Promieniowanie UV

Unika¢ ekspozycji na promieniowanie UV. Narazenie moze spowodowac powazne
uszkodzenie oczu lub skéry. Nosi¢ odpowiednig osfone twarzy, rekawiczki i odziez
ochronna.

2.1.3 Oswietlenie sygnalizacyjne

Wieza sygnatowa w gornej czesci urzgdzenia AltoStar® AM16 wizualnie i dzwiekowo wskazuje stan pracy
systemu.

Zielone s$wiatto oznacza prawidlowe dziatanie urzadzenia AltoStar®
AM16.

Pomaranczowe swiatto wskazuje, ze wymagana jest interakcja
uzytkownika z systemem.

Czerwone $wiatto oznacza, ze badanie zostato anulowane z powodu
btedu. Sygnatowi czerwonemu moze, ale nie musi, towarzyszyé dzwiek
ostrzegawczy w zaleznosci od ustawien systemowych oprogramowania
AltoStar® Connect.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi oprogramowania
AltoStar® Connect.

Rys. 7.. Oswietlenie sygnalizacyjne w gornej czesci urzadzenia AltoStar® AM16

2.1.4 Chwytak CO-RE

Chwytak CO-RE jest narzedziem do obstugi ptytek podnoszonym przez dwa kanaty pipetowania podczas
badania.

Chwytak CO-RE przenosi AltoStar® Processing Plate pomiedzy pozycjami w obszarze roboczym urzadzenia
AltoStar® AM16.
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Rys. 8.: Podstawka chwytaka Rys. 9.: Plytka przenoszona

CO-RE ze szczekami za pomocg chwytaka CO-RE

chwytajacymi do kanatéw z wykorzystaniem kanatéw
pipetowania 1000 pl pipetowania 1000 pl

(pozycje wewnetrzne)

2.1.5 Hamilton Heater Shaker (Wytrzasarka Hamilton z funkcjg ogrzewania)

Hamilton Heater Shaker (HHS, Wytrzasarka Hamilton z funkcjg ogrzewania) stuzy do ogrzewania i wytrzgsania
AltoStar® Processing Plate. Zatadunek i roztadunek, jak rowniez niezalezne funkcje ogrzewania i wytrzgsania
HHS s3 w petni kontrolowane przez oprogramowanie AltoStar® Connect.

Przed wytrzgsaniem, ptytki sg blokowane i ustawiane na srodku HHS. Po zakonczeniu wytrzgsania, ptytki sg
odblokowane i mozna je tatwo wyjg¢ z Hamilton Heater Shaker (Wytrzgsarka Hamilton z funkcjg ogrzewania)
za pomocg chwytaka CO-RE (nie nalezy przenosi¢/wyciggac ptytek recznie z HHS).

Adapter HHS zamontowany na AltoStar® Processing Plate umozliwia optymalne ogrzewanie. Aby zapewni¢
niezawodne ogrzewanie, dwa czujniki stale kontrolujg temperature, co gwarantuje utrzymanie ustawionego
zakresu temperatury. Dodatkowo, urzgdzenie jest zabezpieczone przed przegrzaniem.

[

Rys. 10.: HHS z adapterem do AltoStar® Processing Plate
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OSTROZNIE

Nie nalezy dotyka¢ urzgdzenia HHS podczas badania i tuz po jego zakoriczeniu, poniewaz
moze by¢ ono gorgce. Odczekac, az temperatura HHS spadnie do temperatury pomieszczenia
(okoto 1 godzine).

Ptynéw tatwopalnych nie wolno ogrzewa¢ za pomocg HHS, poniewaz moze to stac sie
przyczyng pozaru.

Nalezy upewnic sie, ze ptytka uzywana z HHS jest odporna na dziatanie wysokiej temperatury
(maksymalna temperatura 105 °C).
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2.1.6 Stojak magnetyczny

Stojak magnetyczny stuzy do zbierania kulek magnetycznych na dnie AltoStar® Processing Plate.

—

W

Rys. 11.: Stojak magnetyczny do AltoStar® Processing Plate

OSTROZNIE
& Silne pole magnetyczne (blok separacji kulek magnetycznych)

Interakcja z metalowymi przedmiotami moze powodowac zagrozenie $cisniecia dtoni. Osoby
Z rozrusznikiem serca nie powinny zbliza¢ sie na odlegto$¢ mniejszg niz 30 cm.

2.2 Nosniki

Sprzet laboratoryjny umieszczany jest na specjalnych nosnikach, ktére zatadowane sg do obszaru roboczego
urzadzenia AltoStar® AM16. Kazdy nosnik jest oznaczony co najmniej dwoma etykietami: jedng etykietg
identyfikacyjng i jedng etykietg z kodem kreskowym. Etykieta identyfikacyjna zawiera informacje istotne dla
operatora - nazwe nosnika i informacje o kodzie kreskowym. Nazwa nosnika na etykiecie identyfikacyjnej jest
nazwg uzywang przez oprogramowanie AltoStar® AM16.

Etykieta z kodem kreskowym stuzy do celéw automatycznej identyfikacji.

i N o ! Etykieta identyfikacyjna na przedniej stronie nosnika:
1

i § i e numer identyfikacyjny nosnika

i i

| I _ : e nazwa no$nika

! [ —— !

o Bl

i -— '“| — | < : Etykieta z kodem kreskowym na tylnej stronie nosnika z

18 % —— 0 : numerem identyfikacyjnym nosnika:

| — i

i 8 Ul ——§ i e znaki 1 do 3: typ nos$nika

[ I — 1 . .

rle o — ' . ozostate znaki to numer seryjn

i i & i p ryjny

i 1

i 1

Rys. 12.: Etykiety z kodem kreskowym nosnika
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P0100001
PLT_CAR_5LMD_ADD

Etykieta z kodem
kreskowym no$nika z tytu

Etykieta identyfikacyjna
Z przodu

Rys. 13.: Nosnik koricéwek 1000 pl

Wiecej informacji na temat stosowanych nosnikéw i zatadunku mozna znalez¢ w rozdziale 3.4.5 Zatadunek
urzgdzenia do procedury oczyszczania oraz w rozdziale 3.5.3 Zatadunek urzgdzenia do konfiguracji ptytki do
PCR.

2.3 Wymagania dotyczgce komputera

Urzadzenie AltoStar® AM16 i jego akcesoria sg kontrolowane przez dedykowane oprogramowanie AltoStar®
Connect, ktére steruje wszystkimi funkcjami stosowanymi w codziennej pracy, podczas procedury
oczyszczania i konfiguracji ptytek do PCR oraz innych zadan.

Komputer, na ktérym dziata oprogramowanie AltoStar® Connect, jest dostarczany przez firme altona
Diagnostics GmbH. Nie nalezy uzywac¢ innego komputera do obstugi urzgdzenia AltoStar® AM16.

Urzadzenie AltoStar® AM16 i komputer sg potgczone przez interfejs Universal Serial Bus (USB).

Aby unikng¢ utraty danych, zalecane jest stosowanie do komputera zasilacza awaryjnego (UPS).

UWAGA

W systemie Microsoft Windows® nalezy uzywac kont uzytkownikéw chronionych hastem,
aby zapobiec nieautoryzowanemu dostepowi.

2.4 Zasilanie/napiecie

Nalezy upewni¢ sie, ze urzgdzenie AltoStar® AM16 jest podtgczony do zZrédia zasilania 115 lub 230 VAC
(50 Hz lub 60 Hz). Urzadzenie AltoStar® AM16 automatycznie rozpoznaje napiecie w tym zakresie, bez
interwenciji uzytkownika.

Zalecane jest stosowanie zasilacza awaryjnego (UPS) dla urzgdzenia AltoStar® AM16.

Nalezy upewnic sie, ze urzgdzenie jest prawidtowo uziemione po podtgczeniu do zasilania.

Gléwne przytgcze znajduje sie po lewej stronie z przodu urzgdzenia.

Bezpieczniki urzadzenia sg umieszczone w gldwnym gniezdzie zasilania (patrz rysunek ponizej).
Podczas instalacji/lQ, odpowiedni bezpiecznik jest dobierany przez przeszkolonego pracownika serwisu.

Podtgczy¢ gtéwne kable komputera i urzgdzenia do tego samego gniazda elektrycznego. Podigczaé tylko do
gniazda z uziemieniem.
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OSTROZNIE

Nie nalezy wymienia¢ dotgczonego/zainstalowanego przewodu Zzasilajgcego.
L) \\ przypadku uszkodzenia lub utraty kabla zasilajgcego nalezy skontaktowac sie z firmg

altona Diagnostics GmbH w celu wymiany. W przypadku zastgpienia kablem o

nieprawidtowych parametrach, ochrona zapewniana przez urzgdzenie moze zosta¢
ograniczona.

Bezpieczniki

Uchwyty
bezpiecznikowe

Rys. 14.: Gtéwne gniazdo zasilania z odpowiednimi bezpiecznikami

OSTROZNIE
W przypadku wymiany bezpiecznika nalezy upewni¢ sie, ze uzyto odpowiedniego

bezpiecznika i umiescic go w gtdbwnym wylgczniku zasilania przed wigczeniem
urzgdzenia.

OSTROZNIE
Umiesci¢ odpowiedni bezpiecznik (rozdziat 8 Dane techniczne) w gtdwnym wigczniku zasilania
) przed wigczeniem urzgdzenia.

Nie nalezy wymienia¢ dostarczonego/zainstalowanego przewodu zasilajgcego. W przypadku
uszkodzenia lub utraty kabla zasilajgcego nalezy skontaktowac sie z firmg altona Diagnostics
GmbH w celu wymiany. W przypadku zastgpienia kablem o nieprawidtowych parametrach,
ochrona zapewniana przez urzgdzenie moze zostac ograniczona.

W przypadku wymiany bezpiecznika nalezy upewnic sie, ze uzyto odpowiedniego bezpiecznika
(rozdziat 8 Dane techniczne) i umiesci¢ go w gtdwnym wigczniku zasilania przed wigczeniem
urzgdzenia.
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3 Oprogramowanie AltoStar® Connect

Oprogramowanie AltoStar® Connect jest wstepnie zainstalowane na komputerze dostarczonym przez firme
altona Diagnostics GmbH.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie odpowiedniej ochrony przed:

Nieautoryzowanym dostepem do komputera poprzez sie¢ komputerows.

Nieautoryzowanym lokalnym dostepem do oprogramowania. W systemie Microsoft Windows® nalezy
uzywac kont uzytkownikdw chronionych hastem, aby zapobiec nieautoryzowanemu dostepowi.

Wirusami komputerowymi i zto$liwym oprogramowaniem.

Przerwami w dostawie prgdu i wahaniami napiecia. Ze wzgledu na bezpieczehstwo i integralnosé
danych zaleca sie stosowanie zasilacza awaryjnego (UPS), poniewaz utrata zasilania lub wahania
napiecia mogg spowodowac utrate lub uszkodzenie danych.

UWAGA

W systemie Microsoft Windows® nalezy uzywac kont uzytkownikéw chronionych hastem,
aby zapobiec nieautoryzowanemu dostepowi.

Oprogramowanie AltoStar® Connect posiada graficzny interfejs uzytkownika, ktéry umozliwia uzytkownikowi
interakcje z systemem. Dzieki oprogramowaniu AltoStar® Connect uzytkownik moze:

Zarzadzac ustawieniami systemu (w zalezno$ci od uprawnien konta uzytkownika)
Zarzadzac protokotami oczyszczania i testowania (w zaleznosci od uprawnien konta uzytkownika)
Wykonywac¢ konserwacje urzadzenia
Wykonywaé zautomatyzowang procedure badan AltoStar® Workflow obejmujgca:
o Programowanie badania
o Oczyszczanie probek
o Podglad wynikéw oczyszczania prébek
o Konfiguracje ptytek do PCR
o Podglad wynikéw konfiguracji ptytek do PCR

o Przenoszenie ptytki do PCR i informacji o przebiegu badania do podtgczonego cyklera PCR
w czasie rzeczywistym.

Wykonywaé procedure badan z przenoszeniem probek obejmujaca:
o Programowanie badania
o Przenoszenie probki do oczyszczania w zewnetrznym urzgdzeniu do oczyszczania
o Podglad rezultatéw transferu prébek
o Konfiguracje ptytki do PCR z eluatami z zewnetrznego urzadzenia do oczyszczania
o Podglad wynikéw konfiguracji ptytek do PCR

o Przenoszenie ptytki do PCR i informacji o przebiegu badania do podtgczonego cyklera PCR
W czasie rzeczywistym.

Wykonywaé zewnetrzng procedure badan z oczyszczaniem obejmujgca:
o Programowanie badania
o Konfiguracje ptytki do PCR z eluatami z zewnetrznego urzadzenia do oczyszczania

o Podglad wynikéw konfiguracji ptytek do PCR
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o Przenoszenie ptytki do PCR i informacji o przebiegu badania do podtgczonego cyklera PCR
W czasie rzeczywistym.

3.1 Konta uzytkownikéw

Dzieki oprogramowaniu AltoStar® Connect mozna korzysta¢ z réznych kont uzytkownikéw utworzonych w
systemie operacyjnym Microsoft Windows® komputera, na ktdorym zainstalowane jest oprogramowanie
AltoStar® Connect. Komputer jest dostarczany z wstepnie utworzonymi dwoma kontami uzytkownikow
.Laboperator” (Operator laboratorium) i ,Labadmin” (Administrator laboratorium). Do tych kont przypisane sg
rézne uprawnienia:

Tabela 2: Konta uzytkownikéw

Operator Administrator
laboratorium laboratorium
. _— . Operator Serwis
Grupa uzytkownikéw Windows® laboratorium laboratoryjny
Wykonanie konserwacji urzadzenia v (4
Wykonanie zautomatyzowanej procedury v v
badan AltoStar®
Wykonanie procedury badania v v
z przenoszeniem probek
Wykonanie procedury badania z v v
zewnetrznym oczyszczaniem
Zarzadzanie ustawieniami systemu X 4
Zarzadzanie protokotami X v

oczyszczania i testow

Zaleca sie utworzenie odrebnego konta uzytkownika systemu Windows® dla kazdego uzytkownika, co pozwoli
zapewni¢ identyfikowalno$¢. Dane konta uzytkownika systemu Windows® uzyte podczas procedury
wykonywania badan sg dotgczone do plikéw raportu badania.

Podczas tworzenia konta uzytkownika w systemie Windows® nalezy je przypisa¢ do okreslonej grupy
uzytkownikéw systemu Windows®, aby nadaé uprawnienia podane w tabeli 2: Konta uzytkownikow.

Aby nadaé uprawnienia zwyktego uzytkownika, nalezy doda¢ nowe konto uzytkownika systemu Windows® do
grupy uzytkownikéw Windows® Lab Operator (Operator laboratorium) w programie Windows® Local Users and
Groups management (Zarzadzanie lokalnymi uzytkownikami i grupami) (lusrmgr.exe).

Aby nada¢ uprawnienia administratora, nalezy doda¢ nowe konto uzytkownika Windows® do grupy
uzytkownikéw Windows® Lab Service (Serwis laboratorium) w programie Windows® Local Users and Groups
management (Zarzgdzanie lokalnymi uzytkownikami i grupami) (lusrmgr.exe).

W celu uzyskania dalszych informacji i pomocy nalezy skontaktowac sie z firmg altona Diagnostics GmbH.
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3.2 Uruchomienie oprogramowania AltoStar® Connect

Aby uruchomi¢ system, nalezy wigczy¢ urzadzenie AltoStar® AM16 i komputer, na ktéorym dziata
oprogramowanie AltoStar® Connect. Kolejno$¢ uruchamiania urzgdzenia i komputera nie ma znaczenia.

Wiaczy¢ urzgdzenie naciskajgc zielony wytgcznik z przodu po lewej stronie urzadzenia i uruchomi¢ komputer
naciskajgc przycisk zasilania.

Po uruchomieniu systemu Windows®, uruchomié¢ oprogramowanie AltoStar® Connect klikajac ikone a* na
pulpicie Windows®, paska zadan Windows® lub w menu startowym Windows®.

Oprogramowanie jest uruchamiane i wyswietlany jest ekran poczatkowy. Na ekranie poczatkowym widoczne
sg dostepne opcje procedur wykonywania badan okreslone w ustawieniach systemu. Pola te przedstawiajg
poszczegoblne etapy kazdej procedury i mozna je klikng¢, aby uzyskaé dostep do odpowiedniego interfejsu
uzytkownika.

X
Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help . a Itona . ! E .

DIAGNOSTICS

Program Run Start Sample Transfer

Program Run Start Purification Start PCR Setup

Program Run External Purification

Rys. 15.: Ekran poczatkowy oprogramowania AltoStar® Connect
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3.3 Procedury

Oprogramowanie AltoStar® Connect umozliwia procesowanie prébek poprzez oczyszczanie prébek i proces
konfiguracji PCR. Oczyszczanie mozna przeprowadzi¢ korzystajagc z jednej z trzech opcji procedury
wykonywania badan:

e W urzadzeniu AltoStar® AM16 w potagczeniu z zestawem Purification Kit 1.5 (zautomatyzowana
procedura badania AltoStar® Workflow)

e W zewnetrznym urzadzeniu do oczyszczania kwasow nukleinowych z urzadzeniem AltoStar® AM16
przenoszacym probki z probowek na AltoStar® Processing Plate do zewnetrznego urzgdzenia do
oczyszczania (przenoszenie prébek)

e W zewnetrznym urzgdzeniu do oczyszczania bez przenoszenia probki w urzgdzeniu AltoStar® AM16
(procedura zewnetrznego oczyszczania)

Niezaleznie od wybranej opcji procedury oczyszczania, procedura konfiguracji ptytki do PCR jest taka sama i
jest wykonywana na urzadzeniu AltoStar® AM16 dla wszystkich trzech opcji oczyszczania. W kolejnych
rozdziatach przedstawione zostang procesy oczyszczania AltoStar oraz proces konfiguracji ptytki do PCR.

Dalsze informacje dotyczgce przedstawionych procedur wykonywania badan z przenoszeniem probek i
oczyszczaniem zewnetrznym znajdujg sie w instrukciji obstugi oprogramowania AltoStar® Connect 1VD,
rozdziaty 3.9: Procedura wykonywania badan z przenoszeniem prébek: Oczyszczanie i 3.10: Procedura
wykonywania badan z oczyszczaniem zewnetrznym: Oczyszczanie.

3.4 Procedura badania AltoStar® Workflow: Oczyszczanie
Oprogramowanie AltoStar® Connect umozliwia procesowanie w ramach AltoStar® Workflow: Oczyszczanie
w urzadzeniu AltoStar® AM16. Procedura wykonywania badan obejmuje nastepujgce kroki:

1. Programowanie kompletnego procesu wykonania badania dla ustalonego zestawu prébek w
oprogramowaniu AltoStar® Connect

2. Przygotowanie probki: Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania AltoStar® Purification Kit 1.5

3. Oczyszczanie probek w urzgdzeniu AltoStar® AM16 zgodnie z krokiem 1.

4. Konfiguracja ptytki do PCR w urzgdzeniu AltoStar® AM16 zgodnie z krokiem 1.

5. PCR w urzadzeniu CFX96™ DW zgodnie z krokiem 1. (patrz odpowiednia instrukcja obstugi zestawu do
PCR altona Diagnostics)

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukciji obstugi oprogramowania AltoStar® Connect IVD.

UWAGA

Programowanie procedury wykonywania badania jest zakoriczone w kroku 1.
W pézZniejszych fazach badania nie sg mozliwe zadne zmiany w zaprogramowanym
procesie.

UWAGA

Przed rozpoczeciem badania nalezy upewnic sie, ze wszystkie wymagane materiaty i
urzgdzenia sg dostepne.

22



AltoStar® Automation System AM16 — INSTRUKCJA OBSLUGI SYSTEMU DIAGNOSTYKI IVD

UWAGA

Przed rozpoczeciem badania nalezy upewni¢ sie, ze przeprowadzono konserwacje
codzienng i cotygodniowg oraz nie uptyngt termin procedury konserwacji i weryfikacji
potrocznej. W przeciwnym razie procesowanie probek i odczynnikéw nie bedzie
wykonywane. Zaleca sie przeprowadzenie codziennej konserwacji po pierwszym
wigczeniu urzgdzenia kazdego dnia oraz przeprowadzenie cotygodniowej konserwacji
pod koniec tygodnia przed wytgczeniem systemu. Czynno$ci konserwacyjne pozwalajg
na zweryfikowanie poprawnos$ci dziatania urzgdzenia | podpowiadajg niezbedne
czynno§ci uzytkownika wymagane podczas czyszczenia urzgdzenia.

3.4.1 Przeglad procedury badania AltoStar®: Oczyszczanie

Programowanie Wprowadzanie prébek, przypisywanie testow Tworzenie
badania PCR lub importowanie ich z LIMS procedury

. . Zatadunek A .
. Przygotowanie Rozpoczecie g Roztadunek prébek i
Oczyszczanie p - odczynnikéw o ;
prébek oczyszczania e odczynnikéw po oczyszczaniu

Rys. 16.. Przeglad procedury badania AltoStar®: Oczyszczanie

3.4.2 Przygotowanie probki

Informacje na temat przygotowania i wstepnego przetwarzania prébek znajdujg sie w instrukcji uzytkowania
AltoStar® Purification Kit 1.5.

3.4.3 Przygotowanie odczynnikéw do procedury oczyszczania

Wszystkie pojemniki z odczynnikami sg oznaczone kodem kreskowym w celu automatycznej identyfikacji,
lokalizacji i weryfikacji zgodnosci partii oraz terminu waznosci przez system AltoStar®.

UWAGA

Nalezy upewnic sie, ze ostatnie cztery cyfry numeru partii wszystkich pojemnikéw z Lysis
Buffer (Bufor lizujgcy), Wash Buffer (Bufor pfuczgcy), Magnetic Beads (Kulki
magnetyczne), Enhancer (Wzmacniacz) i Elution Buffer (Bufor elucyjny) uzywanych w
danym badaniu sg identyczne. Oprogramowanie weryfikuje zgodno$¢ partii podczas
zatadunku i przekazuje uzytkownikowi odpowiednie instrukcje. Dla wygody uzytkownika
te cztery cyfry sq wyswietlane jako numer zatadunkowy na zewnetrznej stronie kazdego
pudetka komponentdw.

627108_PL-00
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Numer zatadunkowy

Rys. 17.: Widok boczny pudetka z numerem zatadunkowym

UWAGA

Nalezy upewni¢ sie, ze termin waznosci odczynnikéw zestawu AltoStar® Purification
Kit 1.5 nie uplyngt. Podczas zatadunku oprogramowanie weryfikuje okres trwato$ci
odczynnikow i przekazuje uzytkownikowi odpowiednie instrukcje.

3.4.4 Rozpoczecie procedury oczyszczania

Aby rozpoczaC€ oczyszczanie, nalezy wrécic do okna startowego oprogramowania AltoStar® Connect |
wybra¢ opcje Start Purification (Rozpocznij oczyszczanie) lub wybra¢ Purification — Start Purification

(Oczyszczanie — Rozpocznij oczyszczanie) na pasku menu. Ustawienia procedury oczyszczania sg
wyswietlane w tabeli Programmed Purification Runs (Zaprogramowane procedury oczyszczania) po lewej
stronie ekranu.

ealtonae BERA

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help DIAGNOSTICS

(> re
Start Run Delete Run

Programmed Purification Runs
Name Description Purification Type No. of prioritized Samples Date/Time created ELE Barcode Sample Type Sample Volume

Samples in selected Purification Run

20170824 Run2_|Run programmed by Laboperator| AltoStar Purificaion [0 |8/24/2017 3:3145PM| | Sample 2 0000002
Sompled [ 0000004

Sampie6 0000006 [Peama  L0w |
Smples 0000008 [ume — lsow |

Rys. 18.: Start Run Screen (Ekran rozpoczecia procedury)

o Wybra¢ ustawienia procedury oczyszczania z tabeli Programmed Purification Runs
(Zaprogramowane procedury oczyszczania).

e Probki zawarte w ustawieniach procedury oczyszczania sg wyswietlane w tabeli w prawym goérnym
rogu ekranu Samples in selected Purification Run (Prébki w wybranej procedurze oczyszczania).

o KIlikng¢ przycisk Start Run (Rozpocznij badanie) na pasku narzedzi.
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Klikngé przycisk Delete Run (Usun badanie), aby catkowicie usungé wybrang zaprogramowang procedure
oczyszczania. Klikajgc przycisk Delete Run (Usun badanie), wszystkie powigzane zaprogramowane

procedury konfiguracji ptytki do PCR zostang réwniez usuniete.

3.4.5 Zaladunek urzadzenia do procedury oczyszczania

Na poczatku serii wyswietlane jest okno dialogowe Loading (Zatadunek) (patrz rys. 19.: Okno dialogowe
Loading (Zatadunek) do procedury oczyszczania). Materialy, odczynniki i prébki muszg by¢ zatadowane na

odpowiednie nosniki, ktére z kolei sg umieszczane w odpowiednich torach na tacy zatadunkowej urzgdzenia:

Tabela 3: Opis nosnikéw dla procedury oczyszczania

Catkowicie puste statywy na

. Nosnik na P N

1-6 5 s,tat,ywow z statywy z koncovyk_l wymieniac tylko na

koncéwkami 1000 pl Koneo . catkowicie petne. Nie nalezy

oncéwkami U Y

przenosi¢ pojedynczych koncowek.
Catkowicie puste statywy na
koncowki wymieniaé tylko na
catkowicie petne. Nie nalezy
przenosi¢ pojedynczych koncowek.

3 statywy z koricowkami [ No$nik na Zawsze ustawiac ptytki w taki

7-12 300 pl statywy i sposob, aby studzienka reakcyjna Al

1 plytka na eluaty phytki znalazia sie po lewej stronie
wiasciwej jej pozycji ptytki.
Podczas konfiguraciji ptytki do PCR,
ptytke nalezy umiesci¢ w pozycji
przedniej, a ptytke z eluatem w
drugiej pozycji od przodu.
Mozna zatadowac¢ jeden lub dwa
nosniki.

Do czte_ref; h . Pozycja poszczegoélnych pojemnikow

pojemnikéw z Lysis Nosni AR

7 . osnik na na nosniku jest dowolna.
13-16 | Buffer (Bufor lizujgcy) i ] ki

Wash Buffer (Bufor pojemniki

ptuczacy) na nosnik
Delikatnie dopchna¢ pojemniki w dot
az do dna nos$nika.
Pozycja poszczegoéinych probowek

Do 24 probéwek z na nosniku jest dowolna.

Internal Control

(kontrola wewnetrzna),

17 Magnetic Beads (Kulki | No$nik na Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie
magnetyczne), probéwki 24 kody kreskowe probowek sg
Enhancer widoczne przez okienka nosnika.
(Wzmacniacz) i Elution
Buffer (Bufor elucyjny)

Delikatnie dopchng¢ probowki w doét
az do dna nos$nika.

627108_PL-00
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Do 24 probéwek o Srednicy
14,5 mm-18 mm na nosnik.

Pozycja poszczegdlnych probowek
na nosniku jest dowolna.

Nosnik na T -
probowki 24 Nalezy upewnic sig, ze wszystkie
kody kreskowe probowek sg

widoczne przez okienka nosnika.

Delikatnie dopchng¢ probdwki w dét

Do 96 prébek na az do dna nos$nika.

18-23 | dowolnej kombinacji
dwdch typow nosnikow

Do 32 probéwek o $rednicy
11 mm-14 mm na nosnik.

Pozycja poszczegodinych probowek
na nosniku jest dowolna.

Nosénik na I . )
probowki 32 Nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie
kody kreskowe probdéwek sg

widoczne przez okienka nosnika.

Delikatnie dopchng¢ probowki w dot
az do dna nos$nika.

Ten nosnik nie jest wyjmowany i
dlatego nie jest tadowany
automatycznie. Przedmioty sg
umieszczane recznie na nosniku
wewnatrz urzgdzenia.

1 ptytka do Nosnik
przetwarzania wytrzgsarki z
1 ptytka na koncowki funkcja

1 statyw na koncowki ogrzewania

24-30

Nalezy upewnic sie, ze obie ptytki i
statyw sg prawidtowo osadzone w
swoich miejscach.

OSTROZNIE

Przed zatadowaniem nos$nikéw na tace zatadunkowg nalezy zdjg¢ pokrywki wszystkich
probéwek. Pozostawienie ich moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw, przerwania
badania i uszkodzenia urzgdzenia. Pokrywki nalezy przechowywac w czystym miejscu,
aby unikng¢ zanieczyszczenia. Ponownie uzyc¢ pokrywki, aby zamkng¢ probowki po
zakoriczeniu badania.

OSTROZNIE

Przed zatadowaniem no$nikow na tace zatadunkowg usungc folie do zamykania z
wszystkich pojemnikéw z buforami. Pozostawienie ich moze prowadzié do
nieprawidfowych wynikow, przerwania badania i uszkodzenia urzgdzenia. Zutylizowac
folie do zamykania. Do zamkniecia pojemnikéw z buforami po badaniu nalezy uzy¢ folii
do powtérnego zamykania.
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OSTROZNIE

Nalezy zawsze uzywac nowej Processing Plate (Pfytka do przetwarzania), aby unikng¢
nieprawidtowych wynikow.

UWAGA
Przed zatadunkiem no$nikéw na tace zatadunkows:

e Nalezy upewni¢ sie, ze zadne nosniki nie sg zatadowane do obszaru roboczego
wewnglrz urzgdzenia.

e Nalezy upewnic sie, ze kod kreskowy na kazdym nosniku jest skierowany do tytu w prawo
(w kierunku czytnika kodéw kreskowych w urzgdzeniu do automatycznego zatadunku).

ealtonae

DIAGNOSTICS

Loading

Please load the following labware:

OOO000

OOOCCOOOOoODOID

OO0

Carrier Track Material Comment

_— Tlps 300 ul Replace empty Tip Racks with completely filled new ones

Lysis Buffer
Wash Buffer 1

13-16 Wash Buffer 2 One or several containers of each buffer anywhere on these carriers
Wash Buffer 3

18 23 m_ 1 samples on up to 6 carriers

_ 24 - 30 Txp Park Plate One new Processmg Plate

24-30 Tip Park Rack Empty unused Tip Rack

[] Reset 1000l tip counter
[] Reset 3004l tip counter

Rys. 19.: Okno dialogowe Loading (Zatadunek) do procedury oczyszczania
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Okno dialogowe Loading (Zatadunek) obejmuje wizualizacje obszaru roboczego urzgdzenia w goérnej czesci
i tabele zawierajgcg wszystkie elementy do zatadunku w dolnej czesci.

Nalezy zaznaczy¢ wiersze tabeli klikajgc je po kolei, zaczynajgc od gory.
Pozycja aktualnie wybranego materiatu w tabeli dialogowej Loading (Zatadunek) jest wskazywana:
e Na czerwono na obrazku u gory.

e Poprzez miganie kontrolek zatadunku urzadzenia nad torami, na ktérych nalezy umiesci¢ nosnik z
odpowiednimi materiatami.

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami w kolumnie Comment (Komentarz).

Aby zatadowa¢ nosniki, nalezy wsung¢ je w odpowiednie tory pomiedzy przednimi i tylnymi bloczkami
przesuwnymi tacy zatadunkowej do momentu, gdy zetkng sie one z haczykami ograniczajgcymi po przeciwnej
stronie tacy zatadunkowej. Nie nalezy przesuwac statywédw poza haczyki ograniczajgce.

OSTROZNIE

Nie nalezy przesuwac ani usuwac poszczegdlnych koncoéwek z statywu na koAncowki,

, poniewaz zaktéca to prace licznika koricowek w oprogramowaniu. Jezeli pozycje
koncowek zostaty zmienione przez uzytkownika, liczniki koricowek 1000 ul i 300 ul moga
zostac zresetowane poprzez zaznaczenie odpowiednich pél wyboru w dolnej czeSci okna
dialogowego Loading (Zatadunek). W tym przypadku wszystkie pozycje koncéwek na
no$nikach 1 i 2 muszg by¢ catkowicie wypetnione. W kolejnym oknie dialogowym Reset
Tip Counters (Resetuj liczniki koricowek) uzytkownik musi potwierdzic, ze wszystkie
zestawy koncéwek sg wypetnione.

OSTROZNIE

Podczas pracy z probkami pochodzgcymi od pacjentéw nalezy stosowac $rodki ochrony
osobistej, w tym rekawiczki jednorazowego uzytku, ktére pozwolg unikng¢ zakazenia. Po
zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umyc¢ rece, a rekawiczki nalezy zutylizowaé jako
materialy niebezpieczne stanowigce zagrozenie biologiczne.

OSTROZNIE

Aby zapobiec uszkodzeniu nosnikéw i zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia, nalezy
wysungc ostony bezpieczenstwa podczas umieszczania no$nikbdw na tacy zafadunkowej.

OSTROZNIE

Aby unikng¢ nieprawidfowych wynikéw, w module przechowywania koncoéwek nalezy
zawsze stosowac nowg plytke z gtebokimi studzienkami.

OSTROZNIE

W module przechowywania koricowek nalezy zawsze stosowac pusty statyw na
koricoweki, ktory nie byt wczesniej uzywany w tej pozycji.
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UWAGA

Nie wolno zamienia¢ pozycji zadnego zatadowanego materiatu po tym, jak zostat on
wprowadzony do urzgdzenia w trybie Autoload (automatyczny zatadunek), poniewaz
moze to spowodowac nieprawidtowe wyniki testu, przerwanie badania i uszkodzenie
urzgdzenia.

UWAGA

Sprawdzic, czy tacka do zrzutu koncowek i pojemnik na zuzyte koncowki sg ustawione w
prawidtowym potozeniu, a w pojemniku umieszczony jest nowy woreczek na odpady.

Po zatadowaniu wszystkich nosnikow na wiasciwe tory tacy zatadunkowej, klikng¢ przycisk OK w oknie
dialogowym Loading (Zatadunek). Klikniecie przycisku Cancel (Anuluj) spowoduje anulowanie badania, przy
czym mozna je rozpoczaé ponownie.

Po kliknieciu przycisku OK zostanie wyswietlone okno dialogowe Tip Park Plate (Ptytka na przechowywane
koncowki) [patrz rys. 20.: Okno dialogowe Tip Park Plate (Ptytka na przechowywane koncowki)]. Kod
kreskowy ptytki musi by¢ zeskanowany dwukrotnie recznym skanerem kodow kreskowych lub wprowadzony
za pomocg klawiatury, aby upewnic sig, ze ptytka nie byta uzywana we wczesniejszych badaniach. Klikng¢
przycisk OK, aby potwierdzi¢ wprowadzone dane.

‘eealtonae

Tip Park Plate
Please place a new deep well plate under the tip park position. Scan or enter the barcode of the plate twice.

-— : |

o]
Rys. 20.: Okno dialogowe Tip Park Plate (Plytka na przechowywane koncoéwki)

Urzgdzenie taduje nosniki z uzyciem funkcji Autoload (automatyczny zatadunek) i automatycznie weryfikuje:
e Prawidtowg identyfikacje i lokalizacje zatadowanych nosnikéw
e Prawidtowg identyfikacje materiatdw zatadowanych na nosniki
e Pozycje materiatéw zatadowanych na no$niki

e Zgodnos$c¢ partii Lysis Buffer (Bufor lizujgcy), Wash Buffer (Bufor ptuczacy), Magnetic Beads (Kulki
magnetyczne), Enhancer( Wzmacniacz) i Elution Buffer (Bufor elucyjny)

e Termin przydatnosci wszystkich zatadowanych odczynnikow

¢ Obecnos¢ wystarczajgcej objetosci odczynnikéw
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e Unikatowos$¢ koddw kreskowych probek

e Prawidtowe pozycjonowanie materiatdw zatadowanych recznie na nosnik wytrzgsarki z funkcjg
ogrzewania

e Prawidtowe ustawienie tacki do zrzutu koncowek

W razie nieprawidtowych rezultatéw weryfikacji, wyswietlany jest komunikat z opisem problemu oraz instrukcje
dotyczace jego rozwigzania. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi oprogramowania AltoStar®
Connect IVD.

Po zakonczeniu weryfikacji wyswietlane jest okno dialogowe Loading Complete (Zatadunek zakonczony).
Nalezy klikng¢ przycisk OK lub odczeka¢ 10 sekund, aby zamkng¢ okno dialogowe Loading Complete
(Zatadunek zakonczony).

altonae 7

DIAGNOSTICS

Loading complete

i i Loading is complete. Processing can be started.

o W oo

Rys. 21.: Okno dialogowe Loading Complete (Zatadunek zakonczony)

System wykona automatyczne oczyszczanie, ktére nie wymaga udziatu uzytkownika do momentu
zakonczenia badania. Klikniecie przycisku Cancel (Anuluj) spowoduje, ze badanie zostanie anulowane.
W takim przypadku badanie moze by¢ uruchomione ponownie od momentu anulowania.

OSTROZNIE

Nie nalezy popychac ani ciggng¢ nosnikow lub drzwiczek urzgdzenia podczas badania,
poniewaz moze to spowodowac anulowanie badania.

UWAGA

Anulowanie badania po zamknieciu okna dialogowego Loading Complete (Zatadunek
zakonczony) spowoduje anulowanie ustawieri badania, uniemoZzliwiajgc jego ponowne
uruchomienie.

UWAGA

Objetosc¢ probki nie jest sprawdzana przez system przed przenoszeniem probki. Probki o
niewystarczajgcej objetosci zostang oznaczone flagg jako bfedne podczas etapu
przenoszenia probki i nie bedg dalej przetwarzane.
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3.4.6 Postepowanie podczas procedury oczyszczania

Po uruchomieniu procedura oczyszczania przebiega bez udziatu uzytkownika. Po przeniesieniu prébki na
Processing Plate (Plytka do przetwarzania), nos$niki na prébki moga byé w kazdej chwili roztadowane. Przycisk
Unload samples (Roztaduj prébki) na pasku narzedzi bedzie aktywny i bedzie mozna go klikng¢. Nos$niki na
prébki zostang wytadowane z obszaru roboczego umozliwiajgc wyjecie probéwek z probkami. Badanie nie
zostanie przerwane.

{ll

Unload samples

Rys. 22.: Przycisk Unload Samples (Rozladuj probki)

3.4.7 Wymuszone anulowanie

Badanie mozna anulowac¢ klikajgc przycisk Abort run (Przerwij badanie) na pasku narzedzi i potwierdzajac
anulowanie badania w kolejnym oknie dialogowym Abort Run (Przerwij badanie).

OSTROZNIE
Anulowane badanie nie moze by¢ ponownie uruchomione. Wszystkie dane i uzyte

odczynniki zostang utracone, a badanie zostanie oznaczone flagg jako bfedne.

3.4.8 Koniec procedury oczyszczania

Po zakonczeniu wyswietlane jest okno dialogowe Run Finished (Badanie zakohczone). Nalezy upewni€ sie,
ze taca zatadunkowa jest pusta i nacisngc¢ przycisk OK, aby zamkng¢ okno dialogowe Run Finished (Badanie
zakonczone). Urzadzenie roztaduje wszystkie nosniki. Nie nalezy ogranicza¢ obszaru wytadunku nosnikéw.

Po roztadunku, wyswietlane jest okno dialogowe Maintenance (Konserwacja) (patrz rys. 23.: Okno dialogowe
Maintenance (Konserwacja) po zakonczeniu badania). Nalezy podstepowacé zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi w oknie dialogowym Maintenance (Konserwacja).

ealtonae

DIAGNOSTICS
Maintenance
Please perform the following actions:
- empty the Tip Waste
- check if the Liquid Waste needs to be emptied
- clean the Tip Eject Sheet
- clean the deck

The following reagents can be used again:

Reagent Camrier Barcode  Position

Wash Buffer 1 | RL700041

Lysis Buffer RL700041 4]

Elution Buffer 50174172 23

Rys. 23.: Okno dialogowe Maintenance (Konserwacja) po zakonczeniu badania

4
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Nalezy skorzysta¢ z tabeli okna dialogowego do identyfikacji odczynnikoéw, ktére mogag by¢ ponownie uzyte w
kolejnych badaniach. Usung¢ wszystkie odczynniki niewymienione w tabeli. Informacje dotyczace zamykania,
przechowywania i usuwania znajdujg sie w instrukcji uzytkowania AltoStar® Purification Kit 1.5.

Klikng¢ przycisk OK, aby zamkng¢ okno dialogowe Maintenance (Konserwacja).

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcii obstugi oprogramowania AltoStar® Connect IVD.

3.5 Konfiguracja PCR

Proces konfiguracji PCR jest taki sam niezaleznie od wybranego sposobu oczyszczania probek
(zautomatyzowana procedura badania AltoStar® Workflow, przenoszenie prébek lub procedura zewnetrznego
oczyszczania).

3.5.1 Przygotowanie odczynnikéw do konfiguracji ptytki do PCR

Wszystkie odczynniki powinny by¢ catkowicie rozmrozone, wymieszane (poprzez uzycie pipety lub
wytrzgsanie) i krotko odwirowane przed uzyciem. Szczegdtowe informacje mozna znalezé w odpowiedniej
instrukcji obstugi zestawu altona Diagnostics PCR Kit.

Wszystkie probéwki na odczynniki sg oznaczone kodem kreskowym w celu automatycznej identyfikacji,
lokalizacji i weryfikacji zgodnosci partii oraz terminu waznosci przez system AltoStar®.

OSTROZNIE

 Podczas pracy ze skfadnikami zestawu nalezy zawsze nosi¢ ochronne rekawiczki
» bezpudrowe jednorazowego uzytku.

OSTROZNIE

Nie nalezy recznie przenosic¢ zadnych ptynow.

UWAGA

Nalezy upewni¢ sie, Zze wszystkie sktadniki zestawu altona Diagnostics PCR Kit pochodzg
z tej samej partii. Oprogramowanie weryfikuje zgodno$¢ partii podczas zatadunku i
przekazuje uzytkownikowi odpowiednie instrukcje.

UWAGA

Nalezy upewnic sie, ze termin waznosci odczynnikéw zestawu altona Diagnostics PCR Kit
nie uptyngt. Oprogramowanie weryfikuje uzycie odczynnikow w okresie ich trwafoSci i
przekazuje uzytkownikowi odpowiednie instrukcje.
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UWAGA

Wymagane skiadniki zestawu altona Diagnostics PCR Kit dla danego badania mozna
sprawdzi¢ w oprogramowaniu AltoStar® Connect (patrz rozdziat 3.5.2 Rozpoczecie
konfiquracji ptytki do PCR). Pozwala to na przygotowanie wymaganych skfadnikéw
podczas poprzedzajgcej procedury oczyszczania.

UWAGA

Nastepujgce potem badanie PCR musi by¢ rozpoczete w ciggu 30 minut od zakoriczenia
konfiguracji ptytki do PCR.

Przed rozpoczeciem konfiguracji badania PCR nalezy upewni¢ sie, ze materiat wymagany do niego bedzie
dostepny i gotowy do uzycia po zakonczeniu konfiguracji ptytki do PCR, co pozwoli unikng¢ dtugotrwatego
przechowywania gotowej ptytki do PCR:

e PCR Plate Sealing Foil (Folia do zamykania ptytek do PCR)
o Urzadzenie do zamykania ptytek Heat Sealer
e Cykler CFX96™ DW

3.5.2 Rozpoczecie konfiguracji ptytki do PCR

Konfiguracja ptytki do PCR dla zestawu AltoStar® PCR Kit moze by¢ rozpoczeta natychmiast po zakonczeniu
powigzanej procedury oczyszczania. SposOb programowania badania i rozpoczynania procedury
oczyszczania jest wyjasniony w Instrukcji obstugi oprogramowania AltoStar® Connect IVD w rozdziatach
Programowanie badania i Rozpoczynanie oczyszczania oraz w rozdziatach Programowanie badania i
Rozpoczynanie serii przenoszenia probek. Aby rozpoczaé konfiguracje ptytki do PCR, nalezy wréci¢ do okna
startowego oprogramowania AltoStar® Connect i wybra¢ opcje Start PCR Setup (Rozpocznij konfiguracje
ptytki do PCR) lub wybra¢ PCR — Start PCR Setup (PCR — Rozpocznij konfiguracje ptytki do PCR) na
pasku menu. Ustawienia konfiguracji ptytki do PCR sg wyswietlane w tabeli Programmed PCR Setup Runs
(Zaprogramowane konfiguracje ptytki do PCR) po lewej stronie ekranu.

ealtonae BERA

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration = A USRS

o o
Start Run Delete Run

Programmed PCR Setup Runs Filter Eluate Plate: ‘Samples in selected PCR Setup Run
PCR Plate Number  Eluate Plate [ Description Purification Purification Type  Date/Time created a Barcode Assa

Status

- 20170824 Run2 [Run programmed by AltoStar Purification | 8/24/2017 33145 PM I Sample 2 0000002 Altostar CMV BCR K 15 quantitative Ready to start
operator

Sample 4 0000004 AltoStar CMV PCR Kit 1.5 quantitative Ready to start

Sample 6 0000006 AltoStar CMV PCR Kit 1.5 quantitative Ready to start

Sample £ 0000008 AltoStar CMV PCR Kit 1.5 quantitative Ready to start

Sample 10 0000010 AltoStar CMV PCR Kit 1.5 quantitative Ready to start

Controls in selected PCR Setup Run
Name

AttoStar CMV PCR Kit 1.5
AttoStar CMV PCR Kit 1.5

Required master tubes for the selected PCR Setup Run

CMV Master B AltoStar CMV PCRKit 15 |2 New tube

Rys. 24.. Ekran poczatkowy konfiguracji ptytki do PCR
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e Nalezy wybrac z tabeli Programmed PCR Setup Runs (Zaprogramowane konfiguracje ptytki do PCR)
ustawienia konfiguracji ptytki do PCR, ktére majg by¢ uzyte.

e Probki wybrane w ustawieniach badania sg wyswietlane w tabeli w prawym gérnym rogu ekranu
Samples in selected PCR Setup Run (Probki w wybranej konfiguraciji ptytki do PCR).

e Kontrole wybrane w ustawieniach badania sg wyswietlane w tabeli Controls in selected PCR Setup
Run (Kontrole w wybranej konfiguracji ptytki do PCR) na srodku po prawej stronie ekranu.

e Liczba probéwek z odczynnikiem master wymaganych dla wybranych ustawien badania jest
wys$wietlana w tabeli Required master tubes for the selected PCR Setup Run (Wymagane probowki
master dla wybranej konfiguracji ptytki do PCR) w prawej dolnej czesci ekranu.

o KIlikng¢ przycisk Start Run (Rozpocznij badanie) na pasku narzedzi, aby uruchomi¢ wybrane
ustawienia konfiguracji ptytki do PCR.

e Kilikng¢ przycisk Delete Run (Usun badanie), aby catkowicie usunaé¢ wybrane zaprogramowane
konfiguracje ptytki do PCR.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcii obstugi oprogramowania AltoStar® Connect IVD.

UWAGA

Dostep do ustawien konfiguracji ptytki do PCR mozna uzyskac¢ w dowolnym momencie po
zaprogramowaniu, rowniez w trakcie oczyszczania lub konfiguracji ptytki do PCR. W ten
sposOb odczynniki wymagane do kolejnej konfiguracji ptytki do PCR moga by¢ wys$wietlone
i przygotowane z wyprzedzeniem, tak aby konfiguracja ptytki do PCR mogta by¢ rozpoczeta
natychmiast po zakoriczeniu obecnej serii.

UWAGA

Jesli przycisk Start Run (Rozpocznij badanie) jest nieaktywny, oczyszczanie przed
aktualnie wybranymi ustawieniami konfiguracji ptytki do PCR nie zostato ukoriczone.
Informacje znajdujg sie w kolumnie Purification Status (Stan oczyszczania) w tabeli
Programmed PCR Setup Runs (Zaprogramowane konfiguracje ptytki do PCR).

3.5.3 Zaladunek urzadzenia do konfiguraciji ptytki do PCR

Na poczatku wyswietlane jest okno dialogowe Loading (Zatadunek) (patrz rys. 25.: Okno dialogowe PCR
Setup Loading (Zatadunek) konfiguracji ptytki do PCR). Materiaty, odczynniki i prébki muszg by¢ zatadowane
na odpowiednie nosniki, ktére z kolei sg umieszczane na odpowiednich torach na tacy zatadunkowej
urzgdzenia:

Tabela 4: Opis nosnikow do konfiguracji ptytki do PCR

b T |

. Nosnik na Catkowicie puste statywy na koncowki
5 statywow z s . .
y: . statywy z wymieniac¢ tylko na catkowicie petne. Nie
1-6 koncowkami 2 . L
koncow- nalezy przenosi¢ pojedynczych
1000 pl ; Ny
kami koncowek.
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Catkowicie puste statywy na koncéowki
wymienia¢ tylko na catkowicie petne. Nie
nalezy przenosi¢ pojedynczych
koncéwek.

3 statywy z

koncowkami Zawsze ustawiac ptytki w taki sposéb,

300 pl Nosnik na aby studzienka reakcyjna A1 znalazta

7-12 1 ptytka na koncowki sie po lewej stronie wlasciwej jej pozycji

eluaty i ptytki ptytki.

1 ptytka do

PCR Plytka do PCR jest umieszczona w
najbardziej wysunietej do przodu
pozycji, a ptytka na eluaty w drugie;j,
najbardziej wysunietej do przodu pozycji
tego nosnika.
Mozna zatadowac jeden nosnik.

Jedna

probéwka Nosnik na Pozycja poszczegdinych probéwek na

13 zbiorczana | probowki nosniku jest dowolna.

kazde 24

badanie Delikatnie dopchnaé probowki w dot az
do dna nosnika.
Pozycja poszczegdinych probéwek na

Probowki nosniku jest dowolna.

master -

i probowki z | oSNk na . . -

14-17 | standardarmi | Probowki Nalezy upewnic sig, ze wszystkie kody
lo&ciowvmi/ z odczyn- kre_skowe p’ro_bowek sg widoczne przez
Lontrola)rlni nikiem 32 okienka nosnika.
do testow Delikatnie dopchnaé probwki w dét az

do dna nosnika.

OSTROZNIE
Przed zatadowaniem nosnikéw na tace zatadunkowg nalezy zdjg¢ pokrywki wszystkich

probéwek. Nalezy zutylizowa¢ wszystkie pokrywki. Do zamkniecia probéwek po
zakorniczeniu przetwarzania uzy¢ nowych pokrywek.

UWAGA
Przed zatadunkiem no$nikéw na tace zatadunkowg:

e Nalezy upewnic¢ sie, ze zadne nos$niki nie sg zatadowane do obszaru roboczego
wewngtrz urzgdzenia.

e Nalezy upewnic sie, ze kod kreskowy na kazdym nosniku jest skierowany do tytu w
prawo (w kierunku czytnika kodéw kreskowych w urzgdzeniu do automatycznego
zatadunku).
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ealtonae

DIAGNOSTICS

Loading

Please load the following labware:

Material Comment

_— Tlps 300 uL Replace empty Tp Racks with completely filled new ones

AltoStar Adenowrus PCR Kit 1. 5

Adenovirus Master A: 1 tube(s)

Adenovirus Master B: 1 tube(s)

NTC

Adenovirus QS1 Components of the PCR kit anywhere on these carriers
Adenovirus QS2

Adenovirus QS3

Adenovirus Q5S4

[] Reset 1000yl tip counter
[ Reset 300yl tip counter

(o oo
.,

Rys. 25.: Okno dialogowe PCR Setup Loading
(Zatadunek konfiguracji ptytki do PCR)

Okno dialogowe Loading (Zatadunek) obejmuje wizualizacje obszaru roboczego urzgdzenia w gornej czesci
i tabele zawierajgcg wszystkie elementy do zatadunku w dolnej czesci.

Nalezy zaznaczy¢ wiersze tabeli klikajac je po kolei, zaczynajgc od gory.
Pozycja aktualnie wybranego materiatu w tabeli dialogowej Loading (Zatadunek) jest wskazywana:
e Na czerwono na obrazku u gory.

e Poprzez miganie kontrolek zatadunku urzgdzenia nad torami, na ktérych nalezy umiesci¢ nosnik z
odpowiednimi elementami.
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Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami w kolumnie Comment (Komentarz).

Aby zatadowa¢ nosniki, nalezy ustawi¢ je w odpowiednich torach pomiedzy przednimi i tylnymi bloczkami
przesuwnymi tacy zatadunkowej do momentu, gdy zetkng sie one z haczykami ograniczajgcymi po przeciwnej
stronie tacy zatadunkowej. Nie nalezy przesuwac nosnikdw poza haczyki ograniczajace.

OSTROZNIE

. Podczas pracy ze skfadnikami zestawu nalezy zawsze nosi¢ ochronne rekawiczki
* bezpudrowe jednorazowego uzytku.

OSTROZNIE

Aby zapobiec uszkodzeniu nosnikow i zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia, nalezy
> wysungc osfony bezpieczenstwa podczas umieszczania no$nikdw na tacy zatadunkowey.

OSTROZNIE

Nie nalezy przesuwac ani usuwac poszczegdblnych koncowek z zestawu koricowek,
poniewaz zaktéca to prace licznika koricowek w oprogramowaniu. Jezeli pozycje koncéwek
zostaly zmienione przez uzytkownika, liczniki koncowek 1000 ul i 300 ul mogg zostac
zresetowane poprzez zaznaczenie odpowiednich pdol wyboru w dolnej czesci okna
dialogowego Loading (Zatadunek). W tym przypadku wszystkie pozycje koncéwek na
no$nikach 1 i 2 muszg by¢ catkowicie wypetnione. W kolejnym oknie dialogowym Reset
Tip Counters (Resetuj liczniki koricowek) uzytkownik musi potwierdzi¢, ze wszystkie
statywy koricowek sg wypetnione.

UWAGA

Nie wolno zamienia¢ pozycji Zzadnego zatadowanego materiatu po tym, jak zostat on w
wprowadzony do urzgdzenia w trybie Autoload (automatyczny zatadunek), poniewaz moze
to spowodowac nieprawidtowe wyniki testu, przerwanie badania i uszkodzenie urzgdzenia.

UWAGA

Stosowac wytgcznie materiaty opisane w instrukcji obstugi AltoStar® PCR.

UWAGA

Sprawdzi¢, czy tacka do zrzutu konicoéwek i pojemnik na zuzyte koncéwki sg ustawione
w prawidtowym potozeniu, a w pojemniku umieszczony jest nowy woreczek na odpady.

Po zatadowaniu wszystkich no$nikow na wiasciwe tory tacy zatadunkowej, klikngé przycisk OK w oknie
dialogowym zatadunku. Klikniecie przycisku Cancel (Anuluj) spowoduje anulowanie badania, przy czym
mozna je rozpoczg¢ ponownie.
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Urzgdzenie taduje nosniki z uzyciem funkcji Autoload (automatyczy zatadunek) i automatycznie weryfikuje:

prawidtowg identyfikacje i lokalizacje zaladowanych nosnikow
prawidtowg identyfikacje materiatéw zatadowanych na no$niki
pozycje materiatdéw zatadowanych na nosniki

zgodno$¢ partii odczynnikdéw z poszczegdlnych zestawow
termin przydatnosci wszystkich zatadowanych odczynnikéw

prawidiowe ustawienie tacki do zrzutu koncéwek

W razie nieprawidtowych rezultatéw weryfikacji, wyswietlany jest komunikat z opisem problemu oraz instrukcje
dotyczace jego rozwigzania.

Wiecej informaciji mozna znalez¢ w instrukciji obstugi oprogramowania AltoStar® Connect 1VD.

Po zakonczeniu weryfikacji wyswietlane jest okno dialogowe Loading Complete (Zatadunek zakonczony).
Nalezy klikng¢ przycisk OK lub odczeka¢ 10 sekund, aby zamkng¢ okno dialogowe Loading Complete
(Zatadunek zakonczony).

altonae 7

DIAGNOSTICS

Loading complete

i i Loading is complete. Processing can be started.

o W oo

Rys. 26.: Okno dialogowe Loading Complete (Zatadunek zakoczony)

System wykona automatyczng konfiguracje ptytki do PCR, ktéra nie wymaga udziatu uzytkownika do momentu
zakonhczenia procesu. Klikniecie przycisku Cancel (Anuluj) spowoduje, Zze proces zostanie anulowany. W
przypadku anulowania procesu do tego czasu, moze by¢ on ponownie uruchomiony pdznie;j.

/ \ OSTROZNIE
// \ Nie nalezy popychac ani ciggng¢ nosnikéw lub drzwiczek urzgdzenia podczas procedury

> oczyszczania, poniewaz moze to spowodowac jego anulowanie.

UWAGA

Anulowanie badania po zamknieciu okna dialogowego Loading Complete (Zafadunek
zakonczony) spowoduje anulowanie ustawiert badania, uniemozliwiajgc jego ponowne
uruchomienie.

UWAGA

Objetosci odczynnikéw nie sg sprawdzane podczas zatadunku. Nalezy upewni¢ sie, ze
fadowane sg tylko nowe proboéwki master. Probowki zawierajgce kontrole | standardy
ilosciowe zawierajg objetoSci wystarczajgce na cztery badania. Nie nalezy uzywac
probéwek z kontrolami i standardami iloSciowymi w wiecej niz czterech badaniach.
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3.5.4 Postepowanie podczas konfiguracji ptytki do PCR

Po uruchomieniu, konfiguracja ptytki do PCR bedzie prowadzona bez udziatu uzytkownika.

3.5.5 Wymuszone anulowanie

Badanie mozna przerwac klikajgc przycisk Abort run (Przerwij badanie) na pasku narzedzi i potwierdzajgc
przerwanie badania w kolejnym oknie dialogowym Abort Run (Przerwij badanie).

/\  OSTROZNIE
// \ Anulowane badanie nie moze byc¢ ponownie uruchomione. Wszystkie dane i uzyte

» odczynniki zostang utracone, a badanie zostanie oznaczone flagg jako btedne.

3.5.6 Zakonczenie konfiguracji ptytki do PCR

Po zakonczeniu wyswietlane jest okno dialogowe Run Finished (Badanie zakohczone). Nalezy upewni¢ sie,
ze taca zatadunkowa jest pusta i nacisng¢ przycisk OK, aby zamkng¢ okno dialogowe Run Finished (Badanie
zakonczone). Urzgdzenie roztaduje wszystkie nosniki. Nie nalezy ogranicza¢ obszaru roztadunku nosnikéw.

Po roztadunku wys$wietlane jest okno dialogowe Maintenance (Konserwacja) [patrz rys. 27.: Okno dialogowe
Maintenance After Run (Konserwacija po badaniu)].

altonae

DIAGNOSTICS

Maintenance

Please perform the following actions:
- empty the Tip Waste

- clean the Tip Eject Sheet

- clean the Deck

Remaining reactions
Carrier Barcode: 52400001, Track:

Assay Reagent Number of remaining reactions Position
AltoStar CMV PCRKit 1.5 | CMV Master A |6 1
AltoStar CMV PCRKit 1.5 | CMV Master B |6 2

.

Rys. 27.: Okno dialogowe Maintenance After Run (Konserwacja po badaniu)

Klikng¢ przycisk OK, aby zamkng¢ okno dialogowe Maintenance (Konserwacja).

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukciji obstugi oprogramowania AltoStar® Connect 1VD.
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4 Konserwacja

Aby zapewni¢ bezpieczne i niezawodne dziatanie urzgdzenia AltoStar® AM16 i jego akcesoridw, nalezy
przeprowadza¢ okresowe czynnosci konserwacyjne.

W przypadku stosowania w diagnostyce in vitro, procedury konserwacji sg obowigzkowe i wymuszane przez
oprogramowanie. Nie jest mozliwe rozpoczecie kolejnych badan po uptynieciu terminu konserwacji lub
weryfikacji.

4.1 Odstepy miedzy konserwacjami

e Daily Maintenance (Konserwacja codzienna): Musi byé wykonywana co 24 godziny. Zalecana po
uruchomieniu urzgdzenia AltoStar® AM16.

e Weekly Maintenance (Konserwacja cotygodniowa): Musi by¢ wykonywana co 7 dni. Zalecana pod
koniec tygodnia przed wytgczeniem urzgdzenia AltoStar® AM16. Jesli jakiekolwiek czesci urzadzenia,
nosniki lub statywy ulegly zanieczyszczeniu, nalezy przeprowadzi¢ cotygodniowg procedure
konserwacji.

e Verification (Weryfikacja): Musi by¢ wykonywana co 200 dni. Konserwacja zapobiegawcza i
weryfikacja przeprowadzana jest przez przeszkolonego przez Hamilton inzyniera serwisu terenowego.

UWAGA

Jesli jakiekolwiek czesci urzgdzenia, no$niki lub statywy ulegty zanieczyszczeniu, nalezy
przeprowadzi¢ cotygodniowg procedure konserwacji.

4.2 Wymagane materialy

o Rekawiczki lateksowe jednorazowego uzytku

Okulary ochronne

e Fartuch laboratoryjny

e Reczniki papierowe

o Sciereczki lub patyczki bezpytowe

o Alkohol etylowy (70%)

¢ Woda dejonizowana

e Srodek dezynfekujgcy MICROLAB w aerozolu
e Srodek czyszczacy i dezynfekujgcy MICROLAB

OSTROZNIE

Stosowac plyn czyszczgcy, dezynfekujgcy i odkazajgcy zgodnie z instrukcjami producenta.
Nie nalezy stosowac materiatdbw dezynfekujgcych zawierajgcych podchloryn (woda Javel,
Chlorox) lub ptynéw wybielajgcych.

Przygotowac ptyny dezynfekcyjne zgodnie z instrukcjami producenta.

40



AltoStar® Automation System AM16 — INSTRUKCJA OBSLUGI SYSTEMU DIAGNOSTYKI IVD

4.3 Procedury konserwacji

Dostep do ekranu Maintenance (Konserwacja) mozna uzyskac klikajac polecenie Application — Instrument
Maintenance (Aplikacja — Konserwacja urzadzenia) na pasku menu.

Prawidtowy stan konserwacji codziennej, konserwacji cotygodniowej i weryfikacji pofrocznej jest
przedstawiony za pomocg zielonego znaku ¢ w kolumnie Status (Stan). Jesli w tej kolumnie wyswietlany jest
czerwony znak X, nalezy wykona¢ odpowiednig procedure konserwacyjng, klikajagc odpowiedni przycisk na
pasku narzedzi. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami konserwacji wyswietlanymi na ekranie.

Po kliknieciu przycisku Update data (Aktualizuj dane) dane serwisowe zapisane w urzadzeniu zostang na
nowo odczytane i wy$wietlone w oknie dialogowym Maintenance (Konserwacja).

Application  Program Run Purificaton ~ PCRSetup  Configuration  Help ..altona. se8

DIAGNOSTICS

Start Daily Maintenance

Rys. 28.: Ekran Maintenance (Konserwacja)
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A OSTROZNIE
/ \ Podczas konserwacji nalezy zawsze nosic¢ rekawiczki jednorazowego uzytku.

Nie nalezy czysci¢ urzgdzenia w poblizu otwartego ognia lub urzgdzen, ktére generujg
iskry. Nie nalezy uzywac¢ dmuchaw z gorgcym powietrzem do suszenia urzgdzenia. Plyny
uzywane do czyszczenia sg tatwopalne.

Niniejsza instrukcja zawiera ogolne wskazowki dotyczgce usuwania odpadéw. Ponadto
nalezy wzig¢ pod uwage i przestrzegac¢ wszelkich przepiséw wtasciwych dla kraju, w ktérym
prowadzona jest dziatalnosc.

Zakonczenie rutynowej pracy

Czynnosci konserwacyjne sg traktowane jako zakonczone, gdy procedura zostata w petni wykonana, a wyniki
mieszczg sie w okre$lonym zakresie.

Anulowanie procedur konserwacji

Anulowanie procedury konserwacyjnej spowoduje nadanie stanu ,nieudanej” i koniecznos¢ ponownego
rozpoczecia konserwaciji.

4.4 Konserwacja codzienna

Konserwacja codzienna obejmuje nastepujgce czynnosci:
e Sprawdzenie, czy obszar roboczy jest czysty
e Oprodznienie pojemnika na zuzyte koncowki i odpaddw ptynnych
e Sprawdzenie szczelnosci kanatéw pipetowania

e Sprawdzenie funkcji cLLD

1. Nalezy rozpoczg¢ codzienng konserwacje, klikajgc przycisk Start Daily Maintenance (Rozpocznij
konserwacje codzienng) na pasku narzedzi. Na ekranie wyswietlane sg szczegdtowe instrukcje procedury
codziennej konserwacji.

2. Po rozpoczeciu procedury konserwacji ramie do pipetowania przesuwa sie w lewg strone. Operator ma
teraz dostep do obszaru roboczego, dzieki czemu moze sprawdzi¢, czy wymaga on czyszczenia.

o Open the front cover and check if the deck needs to be cleaned.
If the deck is clean, press OK to continue,
If the deck needs to be cleaned, press Cancel to abort the daily

maintenance.
Instead, proceed with the weekly maintenance.

0].4 Cancel

Rys. 29.: Okno dialogowe Daily Maintenance — Check Deck Cleaning
(Konserwacja codzienna — Sprawdz czystos¢ obszaru roboczego)
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Komunikaty wyswietlane w oknie dialogowym na rys. 29.:

Otworzy¢ przednig pokrywe i sprawdzi¢, czy obszar roboczy wymaga
czyszczenia.

Jesli obszar roboczy jest czysty, nacisng¢ przycisk OK, aby
kontynuowac.

Jesli obszar roboczy wymaga czyszczenia, nacisng¢ przycisk Cancel
(Anuluj), aby przerwa¢ codzienng konserwacije.
Zamiast tego nalezy przystgpi¢ do cotygodniowej konserwaciji.

3. Wyja¢ tacke do zrzutu koncéwek z pojemnika na zuzyte koncowki i rozpyli¢ srodek dezynfekujgcy
MICROLAB w aerozolu bezposrednio na powierzchnie i wytrze¢ do sucha. Wiozy¢ czystg tacke do zrzutu
koncowek.

Rys. 30.: Tacka do zrzutu koncéwek

4. Jesli obszar roboczy jest czysty, nalezy kontynuowac codzienng konserwacje.

W przypadku koniecznosci wyczyszczenia obszaru roboczego, mozna przerwa¢ codzienng konserwacie.
Zamiast codziennej konserwacji nalezy przeprowadzi¢ konserwacje cotygodniows.

6. Kontynuowanie procedury codziennej konserwacji doprowadzi uzytkownika do nastepnego zadania
konserwacyjnego. Nalezy opréznic¢ pojemnik na zuzyte koncowki. Zuzyte koncéwki nalezy utylizowa¢ wraz
z odpadami niebezpiecznymi z laboratorium.

Daily maintenance - tip waste X

Empty the tip waste and press OK to continue.

Cancel will abort the daily maintenance,

] Cancel

Rys. 31.: Daily Maintenance — Tip Waste
(Konserwacja codzienna — Pojemnik na zuzyte koncowki)
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Komunikaty wyswietlane w oknie dialogowym na rys. 31.;

Oprozni¢ pojemnik na zuzyte koncowki i nacisngé
przycisk OK, aby kontynuowag.

Anulowanie spowoduje przerwanie codziennej
konserwacji.

OSTROZNIE
Pojemnik na zuzyte koncowki nalezy zawsze traktowac jako zanieczyszczony.

7. Oproézni¢ pojemnik na odpady plynne i sprawdzi¢ odpady ptynne.

o Sprawdzi¢ przewody pod katem zatkania, zagiecia lub nieszczelnosci. W przypadku uszkodzenia
przewoddw, nalezy je natychmiast wymienic.

o Wyczysci¢ wszelkie rozlane ptyny.

o Sprawdzi¢, czy przelew nie jest zablokowany i w razie potrzeby wyczyscic.

OSTROZNIE
Zuzyte koncowki, tacka do zrzutu koricowek, pojemnik na odpady ptynne i przewody

oraz woreczki plastikowe nalezy zawsze traktowac jako zanieczyszczone.

8. Podczas kolejnych czynnosci wymagane jest uzycie specjalnych igiet do konserwacji.

Rys. 32.: Igty do konserwacji kanaléw pipetowania 1000 pl

9. Kolejny etap polega na sprawdzeniu szczelnosci kanatéw pipetowania. Ramie do pipetowania przesuwa

sie na prawg strone zapewniajgc dostep do igiet do konserwacji. W przypadku kanatéw pipetowania
przeprowadzane sg dwie kontrole — kontrola nadcisnienia i podcisnienia.

10. Igly s ponownie podnoszone w celu sprawdzenia pojemnosciowego wykrywania poziomu ptynu (cLLD).
Kanaty pipetowania sg sprawdzane kolejno pod katem prawidtowego dziatania cLLD.
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o Daily maintenance successfully completed.

oK

Rys. 33.: Daily Maintenance — Successful
(Konserwacja codzienna — Ukonczona pomysinie)

Komunikaty wyswietlane w oknie dialogowym na rys. 33.:

Codzienna konserwacja ukonczona pomysinie.

11. Stan procesu konserwacji codziennej jest zapisywany w urzgdzeniu i tworzony jest plik raportu.

UWAGA

Jesli jakiekolwiek czesci urzgdzenia, no$niki lub statywy ulegly zanieczyszczeniu, nalezy
przeprowadzi¢ cotygodniowg procedure konserwacji.
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4.5 Konserwacja cotygodniowa

Konserwacja cotygodniowa obejmuje nastepujgce czynnosci:

Czyszczenie obszaru roboczego i nosnikéw

Sprawdzenie stanu no$nikow

Oprdznienie i czyszczenie pojemnikow na zuzyte koncédwki i odpaddw ptynnych
Sprawdzenie szczelnosci kanatéw pipetowania

Sprawdzenie funkcji cLLD

Czyszczenie gtowicy do pipetowania: kragzka ograniczajgcego, o-ringu, tulei zrzutu koncowek

Czyszczenie oston, tasmy zabezpieczajgcej zespotu automatycznego zatadunku

Rozpoczg¢ cotygodniowg konserwacje, klikajgc przycisk Start Weekly Maintenance (Rozpocznij
konserwacje cotygodniowg) na pasku narzedzi. Na ekranie wyswietlane sg szczegdtowe instrukcje
procedury cotygodniowej konserwaciji.

Make sure that there is ne carrier on the autoload tray
and press OK to continue.

Cancel will abart the weekly maintenance,

QK Cancel

Rys. 34.: Weekly Maintenance — Check Autoload Tray (Konserwacja
cotygodniowa) — Sprawdzenie tacy Autoload (automatyczny zatadunek)

Komunikaty wyswietlane w oknie dialogowym na rys. 34.:

Nalezy upewnic sie, ze na tacy Autoload (automatyczny
zatadunek) nie ma nosnika i nacisngc¢ przycisk OK, aby
kontynuowaé.

Anulowanie spowoduje przerwanie cotygodniowej
konserwaciji.
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Remove all carriers from autclead tray, clean all carriers
and press OK to continue,

(5ee Operator's Manual for use of cleaning,
disinfecting and decontarminating fluids.)

Cancel will abort the weekly maintenance,

O Cancel

Rys. 35.: Weekly Maintenance — Remove Carriers
(Konserwacja cotygodniowa — usung¢ nosniki)

Komunikaty wyswietlane w oknie dialogowym na rys. 35.:

Wyja¢ wszystkie nosniki z tacy Autoload (automatyczny
zatadunek), wyczysci¢ wszystkie nosniki i nacisng¢ przycisk
OK, aby kontynuowac.

(Informacje na temat stosowania ptynéw czyszczacych,
dezynfekujgcych i odkazajgcych znajdujg sie w instrukgiji
obstugi).

Anulowanie spowoduje przerwanie cotygodniowej
konserwaciji.

2. Wyczysci¢ wszystkie nosniki za pomocg srodka dezynfekujgcego MICROLAB w aerozolu i pozostawi¢ do
wyschniecia. W przypadku silnych zabrudzen, nalezy je namoczy¢ w roztworze srodka czyszczacego i
srodka dezynfekujgcego MICROLAB (wiecej informacji mozna znalez¢ w karcie charakterystyki produktu).

3. Sprawdzi¢, czy kody kreskowe sg czytelne, a nosniki nie sg w zaden sposob uszkodzone. W przypadku
widocznych uszkodzen wymieni¢ nosniki na nowe.

/ \ OSTROZNIE

/ \\ Nie rozpyla¢ S$rodkéw czyszczgcych bezposrednio na zespét do automatycznego
{ zatadunku ani na uktady lub ztgcza elektryczne.

4. Kolejny etap programu konserwacji cotygodniowej polega na przesunieciu zespotu do automatycznego
zatadunku na prawg strone urzgdzenia.
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o Open the front cover, clean the deck

and press OK to continue.

(See Operator's Manual for use of cleaning,
disinfecting and decontaminating fluids.)

oK

Rys. 36.: Weekly Maintenance — Deck Cleaning
(Konserwacja cotygodniowa — czyszczenie obszaru roboczego)

Komunikaty wyswietlane w oknie dialogowym na rys. 36.:

Otworzy¢ przednig pokrywe, wyczysci¢ obszar
roboczy oraz nacisng¢ przycisk OK, aby
kontynuowac.

(Informacje na temat stosowania ptynow
czyszczacych, dezynfekujgcych i odkazajgcych
znajdujg sie w instrukcji obstugi).

Otworzy¢ przednig pokrywe i przetrze¢ obszar roboczy szmatkg nasgczong srodkiem dezynfekujgcym
MICROLAB w aerozolu. Pod katem czystosci nalezy w szczegélnosci sprawdzi¢ bloczki przesuwne.
Zamkng¢ przednig pokrywe.

Kolejny etap programu konserwacji cotygodniowej polega na przesunieciu zespotu do automatycznego
zatadunku na lewg strone urzgdzenia. Nalezy opréznic i wyczy$ci¢ pojemnik na zuzyte koncowki. Zuzyte
koncoéwki nalezy utylizowa¢ wraz z odpadami niebezpiecznymi z laboratorium.

Open the front cover, empty and clean the tip waste
and press OK to continue.

(5ee Operator's Manual for use of cleaning,
disinfecting and decontaminating fluids.)

OK

Rys. 37.: Weekly Maintenance — Tip Waste
(Konserwacja cotygodniowa — Pojemnik na zuzyte koncoéwki)
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Komunikaty wyswietlane w oknie dialogowym na rys. 37.:

Otworzy¢ przednig pokrywe, opréznic¢ i wyczysci¢ pojemnik
na zuzyte koncéwki oraz nacisng¢ przycisk OK, aby
kontynuowac.

(Informacje na temat stosowania ptynéw czyszczacych,
dezynfekujgcych i odkazajagcych znajdujg sie w instrukc;ji
obstugi).

7. Wyja¢ tacke do zrzutu koncéwek z pojemnika na zuzyte koncowki i rozpylic srodek dezynfekujgcy
MICROLAB w aerozolu bezposrednio na powierzchnie i wytrze¢ do sucha. Wyjaé woreczek plastikowy z
pojemnika na zuzyte kohcowki i utylizowaé wraz z odpadami niebezpiecznymi z laboratorium. Wiozyc¢
nowy woreczek plastikowy do pojemnika na zuzyte koncéwki. Wtozy¢ czystg tacke do zrzutu koncowek.

8. Oprdznienie i czyszczenie pojemnika na odpady ptynne
a. Oprozni¢é pojemnik na odpady ptynne.

b. Sprawdzi¢ przewody pod katem zatkania, zagiecia lub nieszczelnosci. W przypadku uszkodzenia
przewodow, nalezy je natychmiast wymienic.

Sprawdzi¢ i wyczysci¢ wszelkie rozlane ptyny.
d. Sprawdzi¢, czy przelew nie jest zablokowany i w razie potrzeby wyczyscic.

e. Wyczysci¢ tace zbiorczg, przewody i pojemnik na odpady ptynne przeptukujgc je alkoholem
etylowym (70%).

A OSTROZNIE

4 \ Nie rozpylac¢ srodkéw czyszczgcych na igty do konserwacji.

A ;
/A\ OSTROZNIE

/ \ Zuzyte koncowki, tacka do zrzutu koncowek, pojemnik na odpady ptynne i przewody oraz
4 A woreczki plastikowe nalezy zawsze traktowac jako zanieczyszczone.

9. Aby zapobiec btednym odczytom koddéw kreskowych, nalezy sprawdzi¢ szybke skanera laserowego
czytnika kodéw kreskowych i wyczysci¢ jg szmatkg bezpytowg lub patyczkami kosmetycznymi lekko
nasgczonymi alkoholem etylowym (70%).

/\\ OSTROZNIE
/ W\
y N\ Aby urzgdzenie mogfo by¢ ponownie uzyte, szybka skanera laserowego musi by¢

Mo catkowicie sucha oraz nie moze byc zanieczyszczona pytem i wiéknami.

10. Podczas kolejnych czynnosci wymagane jest uzycie specjalnych igiet do konserwaciji.
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Rys. 38.: Igly do konserwacji kanatéw pipetowania 1000 pl

11. Kolejny etap polega na sprawdzeniu szczelnosci kanatéw pipetowania. Ramie do pipetowania przesuwa
sie na prawg strone zapewniajgc dostep do igiet do konserwacji. W przypadku kanatéw pipetowania
przeprowadzane sg dwie kontrole — kontrola nadcisnienia i podcisnienia.

12. Igly sg ponownie podnoszone w celu sprawdzenia pojemnosciowego wykrywania poziomu ptynu (cLLD).
Kanaty pipetowania sg sprawdzane kolejno pod katem prawidtowego dziatania cLLD.

13. Wyswietlany jest komunikat o zakonczeniu cotygodniowego programu konserwacji:

Nee maintenance - successt b4

o Weekly maintenance successfully completed.

OK

Rys. 39.: Weekly Maintenance — Successful
(Konserwacja cotygodniowa — Ukonczona pomysinie)

Komunikaty wyswietlane w oknie dialogowym na rys. 39.:

Cotygodniowa konserwacja ukohczona pomysinie.

14. Stan procesu konserwacji cotygodniowej jest zapisywany w urzgdzeniu i tworzony jest plik raportu.

15. Oczysci¢ tuleje zrzutu kohncéwek (zewnetrzna czes¢ gtowic do pipetowania) $Sciereczkg bezpytowg
nasgczong $rodkiem dezynfekujgcym MICROLAB w aerozolu.
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Rys. 40.: Czyszczenie tulei zrzutu koncéwek

OSTROZNIE

Nalezy zachowaé szczegblng ostrozno$¢, aby do kanatu pipetowania nie dostat sie
Zaden piyn.

Zawsze, gdy konieczne jest przesuniecie kanatdéw pipetowania na ramieniu do
pipetowania, nalezy je przesuwac ostroznie w poblizu prowadnicy osi Y. Nigdy nie
nalezy przyktadac zbyt duzej sity, gdyz moze to spowodowac ich uszkodzenie. Je$li to
mozliwe, nalezy wigczy¢ urzgdzenie, co pozwoli zapewni¢ ptynniejszy ruch podczas
przesuwania kanatéw pipetowania na ramieniu do pipetowania.

627108_PL-00
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16. Oczysci¢ krgzek ograniczajgcy i o-ringi (zewnetrzna czesé¢ gtowic do pipetowania, patrz rys. 41.
Czyszczenie krazka ograniczajgcego i o-ringéw) za pomoca $ciereczki bezpytowej nasgczonej srodkiem
dezynfekujagcym MICROLAB w aerozolu.

Rys. 41.: Czyszczenie krazka ograniczajacego i 0-ringow

OSTROZNIE
Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$c, aby do kanatu pipetowania nie dostat sie Zaden ptyn.

17. Spryskac przednig i boczng pokrywe srodkiem dezynfekujagcym MICROLAB w aerozolu i wytrze¢ do sucha.

18. Oczysci¢ tasme zabezpieczajgcg zespotu automatycznego zatadunku za pomocg szmatki nasgczonej
srodkiem dezynfekujgcym MICROLAB w aerozolu i przetrze¢ bez wywierania nadmiernego nacisku.

OSTROZNIE
Nie rozpyla¢ srodkéw czyszczgcych bezposrednio na zespét do automatycznego zatadunku ani
na uktady lub zigcza elektryczne.

19. Walek prowadzacy ramienia do pipetowania znajdujgcy sie za goérng pokrywa przednig nalezy czysci¢
suchg $ciereczka co najmniej raz w miesigcu.

UWAGA

Przed ponownym uzyciem no$niki muszg by¢ czyste i suche.

4.6 Jesli konserwacja zakonczy sie niepowodzeniem

Jesli podczas procedury konserwacji wystgpi btad, nalezy sprébowaé rozwigzaé problem i ponownie
rozpocza¢ procedure konserwacji. Jesli nie mozna samodzielnie rozwigza¢ problemu, nalezny skontaktowac
sie z firmg altona Diagnostics GmbH.
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5 Dekontaminacja urzadzenia AltoStar® AM16

Ponizej przedstawiono zalecang procedure dekontaminacji urzadzenia AltoStar® AM16:
1. Spryskac¢ przednig i boczng pokrywe srodkiem dezynfekujagcym MICROLAB w aerozolu.

2. Otworzy¢ przednig pokrywe i przetrze¢ obszar roboczy szmatkg nasgczong srodkiem dezynfekujgcym
MICROLAB w aerozolu.

o Pod katem czystosci nalezy w szczegdlnosci sprawdzi¢ bloczki przesuwne.
3. Wyjac tacke do zrzutu kohcowek z pojemnika na zuzyte koncowki i wyczyscic ja.

e Rozpyli¢ srodek dezynfekujacy MICROLAB w aerozolu bezposrednio na powierzchnie pojemnika na
zuzyte koncowki i wytrze¢ do sucha.

Rys. 42.: Tacka do zrzutu koncowek

4. Zutylizowa¢ woreczek plastikowy do niebezpiecznych odpaddw z laboratorium.
Wiozy¢ czystg tacke do zrzutu kohcédwek.

6. Oczysci¢ tuleje zrzutu koncowek (zewnetrzna czes$¢ gtowic do pipetowania) Sciereczkg bezpytowg
nasgczong srodkiem dezynfekujgcym MICROLAB w aerozolu.

7. Wyczysci¢ wszystkie nosniki za pomocg srodka dezynfekujagcego MICROLAB w aerozolu i pozostawi¢ do
wyschniecia.

o W przypadku silnych zabrudzen, nalezy je namoczy¢é w roztworze srodka czyszczgcego i Srodka
dezynfekujgcego MICROLAB (wiecej informacji mozna znalez¢ w karcie charakterystyki produktu).

8. Oprozni¢ pojemnik na odpady ptynne i sprawdzi¢ odpady ptynne.

e Sprawdzi¢ i wyczysci¢ wszelkie rozlane ptyny.

OSTROZNIE
Zuzyte koncowki, tacka do zrzutu koricowek, pojemnik na odpady ptynne i
przewody oraz woreczki plastikowe nalezy zawsze traktowac jako

zanieczyszczone.

9. Oproéznienie i czyszczenie pojemnika na odpady ptynne
e  Oprozni¢ pojemnik na odpady ptynne.

o Wyczysci¢ tace zbiorczg, przewody i pojemnik na odpady ptynne przeptukujac je alkoholem etylowym
(70%).
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6 Dekontaminacja urzadzenia AltoStar® AM16
promieniowaniem UV

Zespot lamp UV (Microlab STAR Line UV Kit, Hamilton) umozliwia dekontaminacje urzgdzenia AltoStar® AM16
promieniowaniem UV. Wymagany czas trwania i czestotliwo$¢ zalezg od uzywanych srodkéw oraz od
czestotliwosci uzywania urzadzenia. Uzytkownik jest odpowiedzialny za ustawienie odpowiedniego czasu
trwania i czestotliwosci.

Nosniki i inne akcesoria nie sg przeznaczone do dekontaminacji promieniowaniem UV. Promieniowanie UV
nie moze dotrze¢ do wszystkich powierzchni ztozonych konstrukcji. Przed rozpoczeciem dekontaminacji
promieniowaniem UV nalezy wyjgé wszystkie nosniki.

OSTROZNIE

Dekontaminacji promieniowaniem UV nalezy uzywac tylko z odpowiednig ochrong,
zwtaszcza przedniej pokrywy UV zespofu.

UWAGA

Przed uzyciem zespofu UV nalezy zapoznac sie z treScig instrukcji obstugi zespotu UV!
(Microlab STAR Line UV Kit, Hamilton)

6.1 Obstuga zespotu UV

Ten rozdziat jest przeznaczony dla uzytkownika i skupia sie na bezpiecznej obstudze zespotu UV w oparciu o
standardowg metode dekontaminacji promieniowaniem UV.

UWAGA

Przed uzyciem zespotu UV nalezy zapoznac sie z treScig instrukcji obstugi zespotu UV!
(Microlab STAR Line UV Kit, Hamilton)

OSTROZNIE

\ , Nosic¢ odpowiednig ostong twarzy, rekawiczki i odziez ochronng. Przed wigczeniem lampy
UV nalezy upewni¢ sie, ze pokrywa zespotu UV jest umieszczona we wtasciwej pozycji,
a urzgdzenie jest catkowicie zamkniete.
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6.1.1 Montaz przedniej ostony UV

Przednia ostona UV stuzy do catkowitego zamkniecia przyrzgdu przed witgczeniem lampy UV. Umiescié
przednig ostone UV jak pokazano na ponizszym rysunku.

OSTROZNIE

Nie nalezy uzywac przedniej ostony UV podczas pracy inng metoda, poniewaz nos$niki
mogg uszkodzi¢ przednig osfone podczas automatycznego roztadunku.

Rys. 43.: Montaz przedniej ostony UV

6.1.2 Rozpoczecie dekontaminacji promieniowaniem UV

UWAGA

Metoda dekontaminacji promieniowaniem UV umozliwia automatyczne naswietlanie
promieniowaniem UV. Uzytkownik mozZe ustawi¢ czas trwania oraz opdzZnienie

rozpoczecia naswietlania.

1. Uruchomié¢ dekontaminacje promieniowaniem UV, Kklikajgc przycisk Start UV Decontamination
(Rozpocznij dekontaminacje promieniowaniem UV) na pasku narzedzi [patrz rys. 28.: Ekran Maintenance
(Konserwacja)]. Na ekranie wysSwietlane sg szczegbtowe instrukcje procedury dekontaminacji
promieniowaniem UV.
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2. Pierwsze okno dialogowe dotyczy sprawdzenia lampy UV. Ten krok jest wykonywany w celu sprawdzenia
przez uzytkownika, czy lampa UV dziata prawidiowo.

During the check of the UV light:
l % Avoid exposure to UV light.
Exposure may cause severe eye or skin injury.

Wear suitable face shield, gloves and protective clothing.
Make sure that the UV cover is placed in the correct position

to completely close the instrument before switching on the UV lights.

Press OK to test the UV light!

QK Cancel

Rys. 44.: Okno dialogowe Warning (Ostrzezenie)

Komunikaty wyswietlane w oknie dialogowym na rys. 44.:

Podczas sprawdzania lampy UV:
Unika¢ ekspozyciji na promieniowanie UV
Narazenie moze spowodowac powazne uszkodzenie oczu lub skory.

Nosi¢ odpowiednig ostone twarzy, rekawiczki i odziez ochronna.
Przed wigczeniem lampy UV nalezy upewni¢ sie, ze pokrywa UV jest
umieszczona we wiasciwej pozycji, a urzadzenie jest catkowicie zamkniete.

Nacisng¢ przycisk OK, aby przetestowaé lampe UV.

3. Dodatkowo wymienione sg Srodki ostroznosci i zagrozenia oraz srodki ochronne. Nalezy upewnic sie, ze
wszystkie srodki ochronne zostaty zastosowane i ze nie moze dojs¢ do zadnej kolizji wewnatrz urzadzenia
(ramie porusza sie podczas dekontaminacji). Nastepnie nacisng¢ przycisk [OK], aby sprawdzi¢ lampe UV.

4. Lampa UV zostanie wigczona na krotkg chwile. Obserwowadé, czy lampa UV miga.

Iol Hawve you seen the UV light flashing?
O Yes UV light is working.

Mo: Retest the UV light.
Cancel:  Aborts the run.

Yes Mo Cancel

Rys. 45.: Check UV Light Result Confirmation
(Potwierdzenie wyniku sprawdzenia lampy UV)
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Komunikaty wyswietlane w oknie dialogowym na rys. 45.:

Czy lampa UV miga?
Tak: Lampa UV dziata.
Nie: Ponownie sprawdzi¢ lampe UV.

Anuluj: Anulowanie sprawdzania lampy.

5. Jesli lampa UV $wiecita przez chwile, potwierdzi¢ przyciskiem [Yes] (Tak). W przeciwnym razie wybrac
[No] (Nie), aby ponownie sprawdzi¢ lampe UV lub [Cancel] (Anuluj), aby anulowac.

OSTROZNIE

Jesli po kilkukrotnym sprawdzaniu lampa UV nadal nie miga, nalezy sprawdzi¢ potgczenia
zasilania.

Jesli wszystkie potgczenia sg prawidtowe, a lampa UV nadal nie miga, moze by¢ ona
uszkodzona. W tym przypadku nalezy skontaktowac sie z firmg altona Diagnostics GmbH.

6. Jeslilampa UV migata i wybrana zostata opcja [Yes] (Tak), zostanie wyswietlone okno dialogowe ustawien
timera lampy UV.

Prompt Value Minimum Maximum
Decontamination duration (minutes ) 10 1 &0
Time to wait before decontamination starts 0 0 10
(minutes)
Ok Help

Rys. 46.: Okno dialogowe ustawien timera lampy UV

7. W gérnym polu Value (Warto$¢) wprowadzi¢ zgdany czas trwania dekontaminacji promieniowaniem UV.
W dolnym polu Value (Wartos¢) mozna wprowadzi¢ zgdane opéznienie naswietlania promieniowaniem
UV. W tym przypadku uzytkownik moze opusci¢ pomieszczenie przed rozpoczeciem naswietlania
promieniowaniem UV. Mozna wprowadzi¢ wytgcznie liczby catkowite, w przeciwnym razie pojawi sie
ostrzezenie wymagajgce wprowadzenia prawidtowej wartosci. Dozwolone wartosci Minimum (Wartosé
minimalna) i Maximum (Warto$¢ maksymalna) znajdujg sie w odpowiadajgcych im polach.

8. Nacisna¢ przycisk [OK], aby kontynuowa¢.
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l During the UV decontamination process the pipetting arm will mowve.
% Please ensure that no collision can take place.

Avoid exposure to UV light.
Exposure may cause severe eye or skin injury.

Wear suitable face shield, gloves and protective clothing.

Make sure that the UV cover is placed in the correct position
to completely close the instrument before switching on the UV lights.

QK Cancel

Rys. 47.: Okno dialogowe Warning (Ostrzezenie)

Komunikaty wyswietlane w oknie dialogowym na rys. 47.:

Podczas procesu dekontaminacji UV ramie do pipetowania porusza sie.
Zachowaé szczegdlng ostroznosc¢, aby unikng¢ kolizji.

Unika¢ ekspozyciji na promieniowanie UV.

Narazenie moze spowodowac powazne uszkodzenie oczu lub skory.

Nosi¢ odpowiednig ostone twarzy, rekawiczki i odziez ochronna.
Przed wigczeniem lampy UV nalezy upewnic sig, ze pokrywa UV jest
umieszczona we wiasciwej pozycji, a urzgdzenie jest catkowicie zamkniete.

OSTROZNIE

Zachowac szczegblng ostrozno$é, aby unikngc kolizji ze wzgledu na ruch ramienia urzgdzenia
oraz nalezy upewnic sie, ze ostony lampy UV sq zamknigte.

9. Woyswietlane jest ostrzeZenie, ktore nalezy uwaznie przeczytaé. Jesli nie ma mozliwosci kolizji, a wszystkie
Srodki ochronne zostaty zastosowane, nacisng¢ przycisk [OK], aby rozpoczgé dekontaminacje.

10. Jesli ustawione zostato opdznienie, uruchamiany jest timer pokazujgcy czas, ktéry uptyngt oraz pozostaty
czas. Jedli nacisniety zostanie przycisk [Stop Timers] (Zatrzymac timer), timer zostanie zatrzymany, a
lampa UV zostanie natychmiast wigczona.

Timer Display
Timer Elapzed Remaining Start Current End
tirmer 0:00:00:03 0:00:02:57 131206132412 131206132415 1312068132712

| Stop Timers || Help

Rys. 48.: Okno dialogowe Timer Display (Wyswietlacz timera)
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11. Po zatrzymaniu timera lub natychmiast po nacisnieciu przycisku [OK] w oknie dialogowym ustawien timera
dekontaminacji promieniowaniem UV, je$li nie zdefiniowano zadnego opdznienia, lampa UV zostanie
wigczona automatycznie, a ramie do pipetowania bedzie zmieniaé potozenie od lewej do prawej strony co
kilka sekund, aby zapewni¢ rownomierne naswietlenie obszaru roboczego.

12. Po uplywie okreslonego czasu dekontaminacji lampa UV zostanie wylgczona, ramie do pipetowania
zatrzyma sie i pojawi sie nastepujgcy komunikat.

I-ﬁ-l End of UV decontamination process.

OK

Rys. 49.: Okno dialogowe End of UV Decontamination Process
(Zakonczenie procesu dekontaminacji UV)

Komunikaty wyswietlane w oknie dialogowym na rys. 49.:

Zakonczenie procesu dekontaminac;ji
promieniowaniem UV.

13. Aby zakonczy¢ dekontaminacje promieniowaniem UV, nacisngé przycisk [OK]. Nastepnie mozna zdjg¢
przednig ostone lampy UV. Dekontaminacja promieniowaniem UV zostata zakornczona.
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7 Weryfikacja urzadzenia AltoStar® AM16

Urzadzenie AltoStar® AM16 musi by¢ sprawdzone przez pracownika serwisu przeszkolonego przez firme
Hamilton przy pierwszej instalacji, a nastepnie w regularnych odstepach czasu. Jesli jakiekolwiek procedury
weryfikacyjne sg wymagane i nie zostaty wykonane, nie mozna rozpoczg¢ pracy z urzadzeniem.

Urzgdzenie AltoStar® AM16 wymaga weryfikacji:
e Podczas instalacji urzgdzenia
e Dwa razy do roku (co 200 dni)
e Po naprawie lub serwisowaniu urzgdzenia

Do przeprowadzenia weryfikacji nalezy uzy¢ odpowiedniego zestawu ,Field Verification 2”. Zestaw ten zawiera
wszystkie niezbedne narzedzia do weryfikacji urzgdzenia w warunkach laboratoryjnych.

Wiecej informacji na temat zestawu weryfikacyjnego mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi zestawu
Field Verification 2. Instrukcja zawiera wyjasnienia i opis funkcji wymaganych do weryfikacji oraz szczegétowy
opis procedury weryfikaciji.
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8 Dane techniczne

8.1 Urzadzenie podstawowe AltoStar® AM16

8.1.1 Wymiary i waga
Wymiary

AltoStar® AM16 Szerokosé: 1124 mm
Wysokosé: 903 mm
Glebokos¢: 795 mm (bez poktadu zatadunkowego,
tj. rozmiar podczas transportu)
1010 mm (z poktadem zatadunkowym)
1200 mm (z poktadem zatadunkowym i no$nikami na
poktadzie zatadunkowym)
Waga
AltoStar® AM16 Okoto 140 kg

8.1.2 Parametry operacyjne

Maksymalny pobd6r mocy

<600 VA

Napigcie

115 VAC / 230 VAC = 10%

Czestotliwosé

50/60 Hz

Bezpiecznik zwtoczny

115 V~: 6,3 A (T6.3AL250)
230 V~: 3,15 A (T3.15A250)

Kategoria instalacji

Stopien zanieczyszczenia

2

Zakres temperatury

15°C-30°C

Wilgotnos¢ wzgledna

15% — 85% (bez kondensaciji)

Poziom hatasu

<65 dBA (zgodnie z EN 27779)

Wysokos$¢ geograficzna

Do 2000 m nad poziomem morza

Tylko do uzytku w pomieszczeniach

8.1.3 Transport i przechowywanie

Zakres temperatury

Od -25°C do +70 °C

Wilgotnos¢ wzgledna

10% — 90% (bez kondensacji, w pomieszczeniu)

Przechowywac wytacznie wewnagtrz
pomieszczen
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8.1.4 Cykl zycia urzadzenia

Urzadzenia zostaty zaprojektowane na cykl zycia 6 lat! przy zatozeniu, ze konserwacja przez uzytkownika i
konserwacja zapobiegawcza sg wykonywane w odpowiednich odstepach czasu.

1 Ograniczenia: Cykle zycia zwigzane sg ze $rednig liczbg 5300 cykli pipetowania na dzien roboczy.

8.2 Parametry funkcjonalne

8.2.1 Obszar roboczy

Wymiary obszaru roboczego Szerokosé (X) Wysokosé (Z) Glebokosé (Y)
AltoStar® AM16 675 mm (30 torow) 136 mm 465 mm
8.2.2 Rozmiar koncowki dla kanatu pipetowania 1000 pl
Dostepne koncowki CO-RE Objetosé
Koncoéwka CO-RE o $redniej (standardowej) objetosci (z filtrem) 10 — 300 pl
Koncowka CO-RE o duzej objetosci (z filtrem) 10 - 2000 pl
8.2.3 Parametry pipetowania dla kanatu pipetowania 1000 pl
Objetos¢ [pl] Wielkos¢ koncowki Doktadnosé Precyzja
50 pl 300 pl 1000 pl [%] [9%0]
10 X X +10 5,0
50 X X X 5 2,5
100 X X +5 2,0
200 --- X X 5 1,5
1000 X t5 1,5

Stosowane dane statystyczne:

S
Precyzja = — 100%
X

X — X,

Doktadnosé = ¢100%

N = liczba zmierzonych warto$ci

Xi objetosé dozowana w cyklu pipetowania i (1]

X

t= objeto$¢ nominalna [ul]

S = odchylenie standardowe [pl]

X = $rednia [ul]
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Warunki badania:

Podane parametry obowigzujg w nastepujacych warunkach i zostaty uzyskane na podstawie pomiaréw w

HAMILTON Bonaduz.

Kanalt pipetowania 1000 pl

Metoda badania Badanie grawimetryczne w Hamilton. Rozrzut metody badawczej musi byé
mniejszy niz 1/6 okreslonej precyzji (dla jednego kanatu).

Doktadnosé¢/precyzja Podane wartosci odnoszg sie do wykorzystania 8 kanatéw pipetowania.

Zakres >10 pojedynczych cykli pipetowania na kanat przy uzyciu koncéwek CO-RE
jednorazowego uzytku (pobranie i dozowanie, koncowka uzywana tylko raz)
na kanat i okreslong objetosc.

Tryb Objetosci > 20 pl jako dozowanie strumieniowe, <20 ul jako dozowanie
powierzchniowe (ptyn)

Temperatura 20£2°C

Czynnik Woda dejonizowana z dodatkiem 0,1% NacCl, 0,01% Tween

8.3 Parametry wyposazenia

8.3.1 Parametry chwytaka CO-RE Grip

Format sprzetu laboratoryjnego

Rozmiar mikroptytki, wysokos¢ ptytki <43 mm

Ciezar transportu

300 g (wypetniona ptytka z gtebokimi studzienkami)

8.3.2 Parametry Hamilton Heater Shaker (Wytrzasarka Hamilton z funkcja

ogrzewania)

Szerokosc¢ (X) Wysokos¢ (Z) Glebokos¢ (Y)
Wymiary 150 mm 90 mm 105 mm
Waga 2500 g

Sprzet laboratoryjny 2

Adapter do AltoStar® Processing Plate

2 Maksymalna waga wraz z adapterem 500 g

Regulacja temperatury

0Od 5 °C powyzej temperatury otoczenia do 105 °C

Parametry elementu
grzejnego 3

Ustawienie Czas do Odchylenie od Odchylenie na
temperatury osiaggniecia temperatury plycie grzewczej
temperatury zadanej
zadanej

37°C <3 min +1,0°C +2,0°C

60 'C <10 min +1,5°C +3,0°C

90 ‘C <20 min 12,0°C 14,0 °C

105 °C <35 min 12,5°C 15,0 °C

3 Zmierzone za pomocg HHS wyposazonej w uniwersalny adapter z ptaskim dnem
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Kierunki wytrzasania

Zgodnie i przeciwnie do kierunku ruchu wskazéwek zegara

Orbita wytrzgsania

2,0 mm, 3,0 mm

Maksymalna predkos¢
obrotowa

-2500 obr./min. (z orbitg 2,0 mm)

-2400 obr./min. (z orbitg 3,0 mm)

Specyfikacja wytrzasarki *

Maksymalna predkos$c¢

Odchylenie od ustawionej

obrotowa predkosci obrotowej
30 obr./min. 1,5 obr./min.
500 obr./min. +25 obr./min.
1000 obr./min. +50 obr./min.

2000 obr./min.

+100 obr./min.

4 Zmierzone za pomocg HHS wyposazonej w uniwersalny adapter z ptaskim dnem

Parametry operacyjne

Maksymalny pobér mocy 140 VA
Kategoria instalacji I
Stopien zanieczyszczenia 2

Zakres temperatury

15°C — 30°C (praca)

Od -25°C do +70°C (przechowywanie,
transport)

Wilgotnos¢ wzgledna

15% — 85% (praca)

10% — 90% (przechowywanie,
transport)

Brak kondensaciji

Poziom hatasu

<65 dBA przy maksymalnej predkosci

Wysokos¢ geograficzna

Do 2000 m nad poziomem morza

Tylko do uzytku w
pomieszczeniach

Komunikacja

CAN przez ztgcze TCC lub USB
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8.4 Autoload: Parametry kodéw kreskowych i czytnika

Nosniki, pojemniki, statywy i statywy z koncéwkami sg identyfikowane przez kod kreskowy odczytywany przez
czytnik zamontowany na prowadnicy Autoload (automatyczny zatadunek).

8.4.1 Rodzaje koddéw kreskowych
System moze wykryé nastepujgce rodzaje kodéw kreskowych:
e Kod 128 (podzbiér B i C)
e Kod 39
e Codabar
Dla najwyzszego bezpieczenstwa odczytu Hamilton zaleca:
1. Uzycie kodu kreskowego typu Code128 (podzbiér B i C)

2. Wytaczenie nieuzywanych typéw kodow kreskowych w Edytorze konfiguracji systemu

8.4.2 Doktadnos¢ odczytu

Czestotliwos¢ niedoktadnych odczytéw plytek z prébkami i kodow kreskowych na pojemnikach jest mniejsza
niz 1 ppm.

Powyzsze parametry obowigzujg w nastepujgcych warunkach:
¢ Rodzaj kodu kreskowego: Norma ISBT
e Gestos¢ kodu: 0,0065” (0,1651 mm)

e Jakos¢ wydruku: jak okreslono w punkcie ,Parametry koddw kreskowych”

¢ Rozpoznawane btedy sg definiowane jako doktadny odczyt

8.4.3 Parametry kodow kreskowych

Dtugosc ciggu Maksymalnie 20 znakéw z wytgczeniem znakdw startu, stopu i kontrolnych,

w zaleznosci od dtugosci kodu (patrz wymiary etykiety).
Gestosc¢ kodu, Minimalna szeroko$¢ modutu (wymiar X) z uwzglednieniem tolerancji wydruku:
Tolerancja =0,0065" (0,1651 mm)

Maksymalna szerokos¢ modutu (wymiar X) z uwzglednieniem tolerancji wydruku:
<0,02” (0,508 mm)

Najlepsza wydajnos$é odczytu przy wymiarze X pomiedzy 0,0075" (0,1905 mm)

i 0,01" (0,254 mm)

Znak kontrolny Kod 128 Jeden znak
Kod 39 Brak
Codabar Brak
Strefa cicha 210-krotno$¢ wymiaru X, ale co najmniej 3 mm.
Jakos¢ druku Wydruk kodu kreskowego musi by¢ wysokiej jakosci. Wymagany jest wydrukowany kod

kreskowy o stopniu 4 (A) lub 3 (B) wg ISO/EC 15416. Odpowiedni jest druk offsetowy,
typograficzny, reliefowy i fleksograficzny. Mechaniczny druk igtowy i termo matrycowy
nie sg odpowiednie.

Powierzchnia moze by¢ obrobiona, pokryta powtokg lub tworzywem sztucznym.
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8.4.4 Kody kreskowe préobek

Parametry kodéw

kreskowych C B C 'i
OgodIne parametry kodéw ||||
kreskowych - patrz rozdziat
8.4.3 Parametry kodow E
kreskowych. D
036 8717
A
Wymiary Min. Maks.

A Dtugos¢ etykiety - 80 mm

B Dtugos¢ kodu - 74 mm

C Strefa cicha 3 mm -

D Szerokos¢ etykiety 12 mm -

E Szerokos¢ kodu 12 mm -

F Odlegtos¢ od kodu do krawedzi etykiety - 1 mm

Pozycja etykiet z kodem kreskowym

Etykieta musi $cisle przylegaé do probowki pod kgtem okoto 90°.

100 rmer

20 mm
30 mim

ShP-CAR-24
ShP-CAR-12

110 mm

/ / Obszar roboczy f f/ f/

Etykieta musi Scisle przylegaé na catej swojej dtugosci.

Etykieta musi by¢ umieszczona w obszarze od 20 mm do 100 mm od dna probdwki.
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8.4.5 Kody kreskowe ptytek

Parametry etykiety
C %7 B 4%% C
OgodIne parametry kodéw % x
kreskowych - patrz rozdziat D E
8.4.3 Parametry kodoéw 036 871 7
kreskowych. i i
: %
Wymiary Min. Maks.
A Dtugo$¢ etykiety - 66 mm
B Dtugo$¢ kodu - 30 mm
C Strefa cicha 3mm -
D Szerokos¢ etykiety 10 mm -
E Szerokos¢ kodu 7 mm -
= Odlegtos¢ od kodu do krawedzi etykiety 1
L - mm
(jezeli wymagane)
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Pozycja etykiet z kodem
kreskowym:

Kod kreskowy musi mieéci¢ sie na
stronie A lub stronie B ptytki.

strona B
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"SOOOOODDDDDD
"‘DOOOODDOODDO

SODEODOODODD|
SOODODOODDED

SOOODOO0ODHD
0O00OO0HOOOD)

"DODODDDDDDDD | sionan

Kod kreskowy musi by¢
umieszczony na srodku ptytki.

Kod kreskowy musi by¢
wysrodkowany i rownolegty do
krawedzi ptytki.

Etykieta z kodem kreskowym nie
moze wystawaé ponad lub ponizej
krawedzi ptytki.
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9 Zataczniki:
9.1 Zalacznik A:

9.1.1 Kwestie prawne

Urzadzenie AltoStar® AM16 posiada certyfikat zgodnosci WE. Nalezy zapozna¢ sie z deklaracjg zgodnosci
dotgczong do urzadzenia oraz z informacjami zawartymi w ponizszych rozdziatach.

9.1.2 Zaklécenia radiowe (USA i Kanada)

Niniejsze urzgdzenie zostato przetestowane i uznane za spetniajace wymagania dla urzadzen cyfrowych klasy
,A”, zgodnie z czescig 15 przepisow FCC oraz przepisami dotyczgcymi zaktécen radiowych kanadyjskiego
Departamentu Komunikaciji. Limity te zostaty zaprojektowane w celu zapewnienia rozsadnej ochrony przed
szkodliwymi zaktéceniami, gdy urzadzenie jest eksploatowane w srodowisku komercyjnym. To urzgdzenie
generuje, wykorzystuje i moze emitowaé energie o czestotliwosci radiowej i jesli nie jest zainstalowane i
uzywane zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi, moze powodowac szkodliwe zaktdcenia komunikacji radiowe;.
Dziatanie tego urzgdzenia w obszarze mieszkalnym moze spowodowaé szkodliwe zaktdcenia, ktore
uzytkownik musi wyeliminowaé we wtasnym zakresie.

Zgodnie z kanadyjskimi przepisami dotyczacymi zaktécen radiowych, ICES-001 Notice for Industrial, Scientific
and Medical Radio Frequency Generators, to urzgdzenie ISM spetnia wszystkie wymagania kanadyjskich
przepisow dotyczgcych urzadzeh powodujgcych zaktdcenia. Nalezy pamietaé, ze wymog ten dotyczy tylko
generatoréw, ktére pracujg z czestotliwoscig powyzej 10 000 Hz.

9.1.3 Diagnostyka in vitro

Urzadzenie AltoStar® AM16 jest urzadzeniem diagnostycznym in vitro i w zwigzku z tym podlega przepisom
dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 1998-10-27 w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro.

9.1.4 Firmowe systemy zarzadzania jakoscia

Stosowane firmowe systemy zarzgdzania jakoscig EN ISO 9001 i EN ISO 13485 Jednostkg certyfikujgca jest
TUV Rheinland LGA Products GmbH, Am Grauen Stein 29, D-51105 Kdln-Poll, Niemcy.

9.1.5 Deklaracja zgodnosci

Kazde indywidualne urzadzenie jest dostarczane z deklaracjg zgodnosci zawierajgcg wykaz dyrektyw i norm,
z ktérymi dane urzadzenie jest zgodne.

9.1.6 Deklaracja jakosci

Kazde indywidualne urzgdzenie jest dostarczane z deklaracjg jakosci. Jest ona opracowywana na podstawie
wynikéw kontroli koncowej i obowigzuje wytgcznie dla urzadzenia o podanym numerze seryjnym.
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9.1.7 Deklaracja WEEE

9.1.7.1 Recykling urzadzenia AltoStar® AM16
Recykling urzadzenia AltoStar® AM16 zgodnie z dyrektywa WEEE

Wspdlnota Europejska wymaga od producentéw zorganizowania procesu usuwania i utylizacji urzadzen
elektrycznych i elektronicznych (WEEE). Firma Hamilton Bonaduz AG wzieta udziat w inicjatywie majgcej na
celu zorganizowanie utylizacji produktéw ML STAR, a poniewaz urzgdzenie AltoStar® AM16 jest oparte na ML
STAR IVD, podlega ono takim samym procedurom realizowanym przez europejskg sie¢ recyklingu o nazwie
RENE. RENE to najwieksza sie¢ recyklingu sprzetu elektronicznego w Europie. Misjg RENE jest
ogolnoeuropejski, zgodny z WEEE, wysokiej jakosci recykling sprzetu elektrycznego i elektronicznego poprzez
szeroko zakrojong wspétprace z firmami partnerskimi zaréwno innowacyjnymi, jak i matymi i srednimi
przedsiebiorstwami. W rezultacie Hamilton Bonaduz AG otrzymuje rozwigzanie gotowe, ktére obejmuje
wszystkie procesy od przetwarzania zamoéwieh przychodzgcych, poprzez odbidr, logistyke i recykling, po

raportowanie i zarzgdzanie przeptywem materiatow.

Hamilton oferuje proces WEEE we wspotpracy z Toolpoint i RENE AG:

o Whniosek o odbiodr urzadzenia firmy Hamilton na stronie internetowej Toolpoint (www.toolpoint.ch)

¢ Wypetnienie formularza potwierdzenia dekontaminac;ji

e Przygotowanie do transportu: pakowanie

o Aktywacja zlecenia na recykling

¢ Archiwizacja potwierdzenia dekontaminaciji

o Utylizacja urzgdzenia

(0] JAWIEYA ‘

Zamawiajacy

Dekontaminacja
Przygotowanie do transportu

Uwaga: Koszt dekontaminacji i przygotowania do
wysytki ponosi zamawiajgcy. Na zyczenie HAMILTON
oferuje réwniez realizacje tej czesci procesu recyklingu.

RENE

Transport
Utylizacja

Toolpoint

Rejestracja
Wystawienie faktury za utylizacje firmie HAMILTON

HAMILTON

Zorganizowanie utylizacji zgodnie z dyrektywg WEEE

9.1.7.2 Proces recyklingu

1. Whniosek o utylizacje urzadzenia

Zamoéwienie mozna zarejestrowac na stronie internetowej Toolpoint www.toolpoint.ch

Recykling X Formularz rejestracyjny zamowienia

2. Wypetnienie formularza potwierdzenia dekontaminac;ji

Po wypetnieniu formularza wniosek o utylizacje zostaje automatycznie aktywowany i przekazany do
Toolpoint. Potwierdzenie zamdwienia zostanie wystane do zarejestrowanej osoby kontaktowej.
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3. Dekontaminacja

Odpowiedzialno$¢ za dekontaminacje spoczywa po stronie zamawiajgcego. Obowigzkowo nalezy
podpisa¢ formularz dekontaminaciji i przestac jego kopie elektronicznie do Toolpoint. Toolpoint przekazuje
dokumentacje do RENE, ktéra odpowiada za utylizacje urzadzen.

4. Pakowanie/przygotowanie do wysyiki

Urzadzen o wadze powyzej 30 kg nalezy umiesci¢ na palecie Euro. Urzgdzenia ponizej 30 kg mogg by¢
zapakowane w pudio kartonowe lub plastikowe. Podpisana kopia formularza dekontaminacji musi by¢
dotgczona na zewnatrz opakowania transportowego lub urzgdzenia.

Patrz Nota techniczna Paszport recyklingu urzgdzenia AltoStar® AM16 zgodnie z dyrektywg WEEE”.

9.1.8 Zgodnos¢ z RoHS

Od lipca 2016 roku urzgdzenia AltoStar® AM16 sg zgodne z dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 roku, w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (RoHS Il) wraz z jej zmianami.
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9.2 Zalacznik B: Glosariusz

Okreslenie

Definicja

Automatyczny
zafadunek (Autoload)

Zespot sprzetowy umozliwiajgcy automatyczny zatadunek urzgdzenia AltoStar®
AM16. Sktada sie z ruchomej w osi Y gtowicy zatadunkowej, ktéra wprowadza
nosniki do urzgdzenia AltoStar® AM16 i odczytuje znajdujgce sie na nich kody
kreskowe.

Czytnik kodéw

Urzadzenie do odczytywania kodéw kreskowych prébek/ptytek. Czes¢ zespotu

kreskowych Autoload do automatycznego zatadunku.

Dozowanie Dodawanie odpowiednich objetosci ptynédw z urzadzenia do pipetowania.

Firmware Kod programu nizszego poziomu, ktéry jest wykonywany w procesorach
urzgdzenia AltoStar® AM16.

HHS Hamilton Heater Shaker (Wytrzgsarka Hamilton z funkcjg ogrzewania).
Urzadzenie do wytrzasania i ogrzewania plytki AltoStar® Processing Plate.

Kanat pipetowania Zespot obejmujgcy funkcje pobierania koncéwki, aspiracji, dozowania, zrzutu
koncéwki, wykrywania poziomu ptynu oraz ruchu w osi Y/Z.

Koncéwka Koncowka do pipetowania jednorazowego uzytku

LIMS System przetwarzania danych wyzszego rzedu, ogolnie znany jako Laboratory
Information Management System, takze LIS.

LLD Wykrywanie poziomu ptynu — Wykrywanie powierzchni ptynu, ktére mozna
wykonag cisnieniowo lub poprzez wykrywanie sygnatu czujnika
pojemnosciowego.

taczenie Pipetowanie ré6znych ptynéw do jednej studzienki; 1, 2, 3...do n

Nosnik Zespot do zatadunku ptytek, pojemnikéw, probdéwek i koncéwek do obszaru

roboczego urzgdzenia AltoStar® AM16. Proces zatadunku realizowany jest
przez zespét automatycznego zatadunku Autoload.

Obszar roboczy
(deck)

Powierzchnia robocza (obszar roboczy) urzgdzenia AltoStar® AM16. Obszar, w
ktérym kanaty pipetowania wykonujg czynno$ci zwigzane z przenoszeniem lub

transportem ptynéw. Obszar roboczy obejmuje tory, w ktérych umieszczany jest
sprzet laboratoryjny.

Obszar roboczy
(work area)

Obszar urzadzenia AltoStar® AM16, do ktérego zapewniony jest dostep podczas
przetwarzania. W tym obszarze umieszczane sie elementy, ktére majg by¢
pipetowane lub przenoszone.

Oprogramowanie
AltoStar® Connect

Oprogramowanie do obstugi urzgdzenia AltoStar® AM16.

P/N

Numer czesci

Pipetowanie

Przenoszenie ptynéw z jednego pojemnika do drugiego.

Pojemnik na odpady

Pojemnik w obszarze roboczym urzgdzenia AltoStar® AM16 stuzgcy do zbierania
zuzytych koncéwek jednorazowego uzytku.




Okreslenie

Definicja

Pojemnik na zuzyte
koncowki

Pojemnik, w ktorym gromadzone sg zuzyte koncowki.

Probka Dotyczy przetwarzanego ptynu umieszczonego w unikatowym, identyfikowalnym
pojemniku.
Probdowka Pojemnik na ptyn, zwykle o kotowym przekroju poprzecznym oraz cylindrycznym

przekroju podtuznym.

Przednia pokrywa

Zabezpieczenie urzgdzenia AltoStar® AM16 wyposazone w uchylne przednie
okno wykonane z przezroczystej pleksi. Dzieki tej opcji i montazowi
powierzchnia robocza urzgdzenia AltoStar® AM16 jest zabezpieczona w taki
sposob, ze jest ostonieta przed udziatem uzytkownika i innymi czynnikami
zewnetrznymi (np. kurzem). Jednoczesnie chroni uzytkownika przed ruchomymi
czesciami urzgdzenia AltoStar® AM16.

Ramie do pipetowania

Zespot wyposazony w urzgdzenie do pipetowania i/lub uchwyt do plytek, a takze
wspoélny naped w osi X.

Sprzet laboratoryjny

Elementy ruchome, ktdre sg umieszczane w obszarze roboczym urzadzenia
AltoStar® AM16, takie jak nosniki, pojemniki lub statywy.

Statyw na koncowki

Ramka, na ktérej umieszczone sg koncéwki.

Studzienka reakcyjna

Pojedynczy pojemnik mikroptytki lub ptytki z gtebokimi studzienkami.

Taca zatadunkowa

Element na ktérym umieszczane i przechowywane sg nosniki poza urzgdzeniem
AltoStar® AM16. Taca zatadunkowa urzgdzenia AltoStar® AM16 umozliwia
procesy automatycznego zatadunku i roztadunku.

TADM Monitorowanie catkowitej aspiracji i dozowania. Cisnienie wewnatrz kazdego
indywidualnego kanatu pipetowania jest monitorowane podczas aspiracji i
dozowania.

Urzadzenie Wyposazenie sprzetowe urzadzenia AltoStar® AM16 (elementy mechaniczne,
elektroniczne i firmware)

Zafadunek/roztadunek | Proces, w ktorym nosnik ptytek, probowek i kohcdwek sg wprowadzane i

wyjmowane z obszaru roboczego urzadzenia AltoStar® AM16. Jest on
wykonywany automatycznie przez zespét zatadunku automatycznego Autoload.

9.3 Zatacznik C: Informacje o aktualizaciji instrukcji obstugi

Ponizej podane zostaly wszelkie zmiany tresci instrukcji obstugi urzgdzenia AltoStar® Automation
System AM16.
Data zmiany Rewizja Opis zmiany
Pazdziernik 2017 r. 00 Pierwsza wersja
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9.4 Zatacznik D: Formularze

Zatgcznik obejmuje nastepujgce formularze:

e Zapis informaciji o aktualizacji urzgdzenia: stuzy do zapisywania konfiguracji urzgdzenia po zainstalowaniu

aktualizacji oprogramowania i oprogramowania sprzetowego w urzgdzeniu AltoStar® AM16.

Formularze dziennika konserwacji i konserwacji prewencyjnej: stuzg do zapisywania szczegotow
dotyczacych konserwaciji przeprowadzonej w urzgdzeniu AltoStar® AM16.
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AltoStar® AM16
Wpis dotyczgacy modernizacji urzagdzenia

Numer seryjny komputera:

Numer seryjny urzadzenia:

. . Osoba
Instalator Data Inicjaty Uwagi odpowiedzialna




hemasUy

[apzey muszouoyez od (emoupobfios efemsasuoy) Apaap0° | (euuaizpos ebewasuoy) Apeq” yogo ajod aupawmwodpo Jemojeled | alfzod Bpzey Jizpmelrdsg

8U0ZIZSAZIBIUEZ
bs au fluswee aelsozod

fysfzo ) fisnd Apedpo eu yiuwsaloy

f1sfzo vuazpkzin Azaoqol 1eZSqO

BUOZPOYZSNaIU IIUSON

218AZ2 pjlusou arfisfzsp)

emolupobiion eloemiasuoy

fysnd fpedpo eu yiuwslog

f1sfzo vuazpkzin Azaoqol JezZsqo

BUURIZPOD BlDBEMIBSUDY

LE

118

[iT4

i

L€

9

GZ

¥

£z

[44

T4

0z

Gl

3l

Ll

9l

Gl

¥l

£l

£l

1%

1]

o lnuole 1oqe] BmEZen

u___u___.uw_mm_________

9LINV ¢IBISolY Ifoemiasuo) yiuuaizg

76



AltoStar® AM16
Dziennik konserwacji prewencyjnej

Nazwa laboratorium: ..........c.oovieneennn...

Numer seryjny urzgdzenia: .............cccceeevennn..

Data Uwagi Inicjaty Osoba odpowiedzialna




AltoStar® Automation System AM16 — INSTRUKCJA OBSLUGI SYSTEMU DO DIAGNOSTYKI IVD

HAMILTON

HAMILTON Bonaduz AG
Via Crusch 8

CH-7402 Bonaduz
Szwajcaria

Tel. +41 81 660 60 60
Faks +41 81 660 60 70
contact@hamilton.ch

http://www.hamiltoncompany.com
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