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Wichtiger Hinweis

Dieses Handbuch darf in keiner Weise ohne die ausdriickliche schriftliche Zustimmung der
Hamilton Bonaduz AG verwendet oder vervielfaltigt werden.

“ HAMILTON Bonaduz AG - Via Crusch 8 « CH-7402 Bonaduz.

Copyright © 2017 Hamilton Bonaduz AG. Alle Rechte vorbehalten.

AltoStar ist eine eingetragene Marke der altona Diagnostics GmbH.

Microlab ist eine eingetragene Marke der Hamilton Bonaduz AG.

Microtiter ist eine eingetragene Marke von Dynatech Laboratories.

Deconex ist eine eingetragene Marke der Borer Chemie AG Switzerland.

Windows 7 und Windows 10 sind eingetragene Marken der Microsoft Corporation.
CFX96 Deep Well IVD Real-Time PCR Detection System ist eine Marke von Bio-Rad.
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1 Sicherheitshinweise und allgemeine Informationen

Das AltoStar® Automation System AM16 (nachfolgend als AltoStar® AM16 bezeichnet) ist eine
Pipettier-Workstation. Dieses Handbuch dient dazu, |hnen samtliche Funktionen Ihres
AltoStar® AM16 zu erlautern.

Sie sollten das gesamte Handbuch vollstandig durchlesen, bevor Sie mit der Benutzung Ilhrer
Workstation beginnen. Insbesondere das erste Kapitel sollte mit besonderer Aufmerksamkeit
gelesen werden. Es enthalt wichtige Informationen zur Verwendung des AltoStar® AM16 und dieses
Handbuchs.

In diesem Handbuch steht die altona Diagnostics GmbH als exklusiver Handler fir den
AltoStar® AM16.

1.1 Uber dieses Handbuch

Dieses Handbuch bezieht sich auf die AltoStar® Connect Software (nachfolgend als
AltoStar® Connect SW bezeichnet) fiir den AltoStar® AM16.

Dieses Handbuch hilft den Benutzern bei der sachgemaflen und sicheren Bedienung des
AltoStar® AM16. In diesem Sinne werden im Handbuch samtliche Komponenten des AltoStar® AM16
sowie deren jeweilige Funktion erlautert.

In diesem Handbuch wird die Hardware des AltoStar® AM16 beschrieben, um dem Benutzer zu
ermoglichen, das Gerat zu bedienen. Ausfihrliche Informationen zu den Funktionen der
AltoStar® Connect SW finden Sie im Handbuch AltoStar® Connect Software 1VD.

Nach dem Lesen dieses Handbuchs und des Handbuchs AltoStar® Connect Software IVD sollten
Sie in der Lage sein, den AltoStar® AM16 zu bedienen.

Dieses Handbuch basiert auf den Handblichern Microlab STAR IVD und STARIet IVD.

Warnungen und Hinweise weisen in diesem Handbuch auf wichtige und kritische Situationen hin.
Fir solche Warnungen und Hinweise werden folgende Symbole verwendet:

ACHTUNG

Dieses Symbol steht neben jeglichen Beschreibungen von besonderen
Problemen, Warnungen oder wichtigen Informationen. Lesen Sie sich die
Jeweiligen Punkte sorgféltig durch.

HINWEIS
Dieses Symbol steht neben Informationen, die flir den Benutzer nlitzlich, fiir die
Auslibung jedoch nicht essenziell sind.

Verweise auf Handbuicher, Abbildungen, Kapitel usw.




1.2 Weitere Handbiicher

Die folgenden Handbticher sind im Lieferumfang des AltoStar® AM16 enthalten:
e AltoStar® Connect Software Manual IVD Art.-Nr. Handbuch 627109

e Microlab STAR UV Kit Art.-Nr. Handbuch 624684
¢ Microlab STAR Liquid Waste Art.-Nr. Handbuch 624208
e Hamilton Heater Shaker Art.-Nr. Handbuch 624175

1.3 BestimmungsgemaBe Verwendung des AltoStar®
Automation System AM16

Der AltoStar® AM16 und die AltoStar® Connect SW sind dazu vorgesehen, in Kombination mit dem
AltoStar® Purification Kit 1.5 und der AltoStar® Internal Control 1.5 eine automatisierte Aufreinigung
von Nukleinsauren und ein automatisiertes Assay-Setup zur In-vitro-Diagnostik (IVD) auszufihren.

Der AltoStar® AM16 ist zur Verwendung durch professionelle Benutzer vorgesehen, die in
molekularbiologischen Techniken sowie der Bedienung des AltoStar® AM16 Gerats geschult sind.

1.4 Bedienung

Der Benutzer des AltoStar® AM16 muss in der Bedienung des AltoStar® AM16 Gerats geschult sein.
Schulungen werden von der altona Diagnostics GmbH nach der Ersteinrichtung des AltoStar® AM16
durchgefihrt.

Die in diesem Handbuch enthaltenen Verfahren wurden geprift und gelten als vollstandig ausfihrbar.
Jegliche Abweichungen von den hierin angegebenen Verfahren kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen
oder einer Stérung fuhren.

Die Bedienung des AltoStar® AM16 erfolgt tiber die AltoStar® Connect SW.

Halten Sie wahrend des Geratebetriebs Abstand zu allen beweglichen Teilen und dem Arbeitsdeck
des Gerats. Beugen Sie sich generell niemals Uber oder in das Gerat, wahrend es in Betrieb ist.

Wird der AltoStar® AM16 auf eine andere Weise verwendet als in diesem Handbuch oder im
Handbuch AltoStar® Connect Software IV angegeben, kann der durch das Gerat gewahrte Schutz
beeintrachtigt sein.

Um eine fehlerfreie Bedienung des Gerats zu gewahrleisten, muss der Inhalt der Wartungs- und
Verifikationsverfahren  verstanden  werden. Darlber hinaus ist der obligatorische
Verifikationsprozess innerhalb des erforderlichen Zeitrahmens auszufiihren und zu dokumentieren.

Wenn der Lebenszyklus des Gerats endet, wenden Sie sich zwecks der Entsorgungsverordnungen
an die altona Diagnostics GmbH. Achten Sie genau auf Bauteile, die mit dem Warnsymbol flr
Biogefahrdung gekennzeichnet sind (siehe Kapitel 1.5.4 Gefahren).

1.5 Sicherheitsvorkehrungen und Gefahren

Im folgenden Kapitel werden die Hauptfaktoren hinsichtlich elektrischer und biologischer Sicherheit
beim Betrieb dieses Produkts sowie die damit einhergehenden Hauptgefahren erortert.




ACHTUNG
Lesen Sie die folgenden Sicherheitshinweise sorgféltig durch, bevor Sie den

AltoStar® AM16 verwenden.

1.5.1 Allgemeine VorsichtsmaBRnahmen

1.5.1.1 Gerateinstallation und -versetzung

Das AltoStar® AM16 Gerat wird von einem durch Hamilton geschulten Servicetechniker eingebaut
oder versetzt.

Der AltoStar® AM16 entspricht den europdischen Normen zur Storfestigkeit. Wird der
AltoStar® AM16 jedoch elektromagnetischen HF-Feldern oder direkter Reibungselektrizitat
ausgesetzt, ist die Funktion der Fillstanderkennung des AltoStar® AM16 beeintrachtigt. Es wird
daher empfohlen, den AltoStar® AM16 auRerhalb der Reichweite anderer Gerate aufzustellen, die
elektromagnetische HF-Felder im Labor erzeugen, und Reibungselektrizitdt in der unmittelbaren
Nahe zu minimieren.

Wahrend des Betriebs ist der AltoStar® AM16 vor direkter Sonneneinstrahlung und intensivem
kinstlichen Licht abzuschirmen. Das Gerat ist so im Labor aufzustellen, dass das Personal Zugang
zu allen Seiten des Gerats hat, um es bedienen, warten, 6ffnen oder Schutzabdeckungen abnehmen
zu koénnen usw. Um den Platzbedarf zu kalkulieren, bericksichtigen Sie die Abmessungen des
Gerats (siehe Kapitel 8.1.1 Abmessungen und Gewicht) und sehen Sie dabei ausreichend Raum
vor, sodass eine Person sich bequem bewegen und arbeiten kann.

Heben Sie unter keinen Umstanden ein vollstandig eingebautes Gerat an, um es zu versetzen. Das
Gerat muss von einem durch Hamilton geschulten Servicetechniker am neuen Aufstellort neu
aufgebaut werden.

Das Gerat wiegt Uber 140 kg. Fur den Transport des Gerats sind entsprechende Vorsichts-
mafRnahmen zu treffen.

1.5.1.2 Wartung, Inspektion und Reparatur

Nur von Hamilton geschulte Servicetechniker sind autorisiert, mechanische Wartungsarbeiten am
AltoStar® AM16 auszufiihren.

Fir eine Reparatur oder den Versand sind alle mechanischen Bauteile in ihre jeweilige Ruheposition
zu bringen. Ein zur Reparatur einzusendender AltoStar® AM16 ist auRerdem zu dekontaminieren
(siehe Kapitel 5 Dekontamination des AltoStar® AM16), falls es in einer Laborumgebung mit
infektiosem oder gefahrlichem Material in Berlihrung kam. Der AltoStar® AM16 darf ausschlieRlich
von einem durch Hamilton geschulten Servicetechniker in der Original-Transportkiste
wiederverpackt werden (wenden Sie sich hierzu an die altona Diagnostics GmbH). Wahrend des
Transports diirfen sich keine Trager im AltoStar® AM16 befinden.

Die Zustandigkeit fur Installationsqualifizierung (1Q) und die Betriebsqualifikation (OQ) teilen sich der
von Hamilton geschulte Servicetechniker und das Labor (oder die altona Diagnostics GmbH). Fir
die Prozessqualifikation (PQ) ist alleine das Labor zustandig.

Am AltoStar® AM16 diirfen nur AltoStar® AM16-spezifische Teile und Werkzeuge verwendet werden
(z. B. Trager, Racks, CO-RE-Spitzen und Abfallbehalter). Handelstbliche Probenréhrchen, welche
die nachfolgenden Anforderungen erfullen, kénnen vom Benutzer auf Eignung gepruift werden:

¢ Maximale Hohe: kleiner als 100 mm
e Minimaler Innendurchmesser: 9 mm

e Durchmesser gemaf den Angaben des verwendeten Tragertyps




Eine sachgemalie Ansaugung der Probenrdéhrchen wird stets mittels TADM verifiziert. Ungeeignete
Roéhrchentypen kénnen beim Test ermittelt werden, indem sie die Ansaugungsprifung wahrend des
Probentransfers nicht bestehen. Wenden Sie sich an die altona Diagnostics GmbH, wenn Sie
weitere Informationen oder Hilfe bendtigen.

Ein Ausfall der Stromversorgung wahrend eines Laufs kann zu Datenverlust fuhren. Falls ein
eventueller Datenverlust nicht hinnehmbar ist, nutzen Sie eine unterbrechungsfreie Strom-
versorgung (USV).

Umgehen oder deaktivieren Sie keinesfalls Sicherheitseinrichtungen.

1.5.1.3 Bedienung des Gerats

Bei der Verwendung des AltoStar® AM16 ist die Gute Laborpraxis (GLP) zu befolgen. Geeignete
Schutzkleidung, Sicherheitsbrille und Schutzhandschuhe sind zu tragen, insbesondere bei einer
Stérung des Gerats, bei der das Risiko einer Kontamination durch verschuttete Flissigkeiten besteht.

Halten Sie wahrend des Geratebetriebs Abstand zu beweglichen Teilen und dem Arbeitsdeck des
Gerats. Vermeiden Sie stets, sich Uber oder gar in das Gerat zu beugen, wahrend es in Betrieb ist.

Der AltoStar® AM16 in Kombination mit der AltoStar® Connect SW wurde entwickelt, um die
Probenaufreinigung mit dem AltoStar® Purification Kit 1.5 sowie der AltoStar® Internal Control und
dem PCR-Setup zu steuern. Diese Reagenzien wurden ausschliellich fir die Verwendung mit dem
AltoStar® AM16 durch die altona Diagnostics GmbH entwickelt, verifiziert und validiert. Die
Informationen in diesem Handbuch sind demnach stets im Kontext dieser Produkte und ihrer
entsprechenden Handblcher zu sehen, die von der altona Diagnostics GmbH bereitgestellt werden.

1.5.1.4 Beladen

Setzen Sie die Trager in die Spuren zwischen dem vorderen und dem hinteren Gleitblock der
Beladungsplattform ein, bis sie die Stopphaken an der anderen Seite berlhren (siehe Abb. 1.:
Gleitblécke und Stopphaken fur Trager).

Andern Sie nach dem Einlesen durch das Barcode-Lesegeréat weder die Positionen der Proben- bzw.
Reagenzréhrchen noch die Mikrotiterplatte. Dies kann zu falschen Testdaten oder einem
Gerateschaden fuhren.

Mikrotiterplatten sind so auf dem Trager zu platzieren, dass sich Well A1 auf der linken Seite befindet.

Vergewissern Sie sich beim einsetzen von Reagenzien, dass sich auf der Oberflache der Flissigkeit
kein Schaum befindet.

HINWEIS
Schaum kann sich auf die Fiillstanderkennung auswirken und Probleme beim
Pipettieren verursachen.

Uberfiillen Sie Probenrdhrchen nicht.
Vermischen Sie unterschiedliche Spitzengré3en nicht innerhalb eines Spitzen-Racks.

Beflllen Sie Spitzen-Racks nicht mit Spitzen aus einem anderen Rack. Spitzen sind so in die
Spitzen-Racks einzusetzen, wie sie aus der Originalverpackung entnommen werden. Sie sind
einzeln mit einem Barcode zur |dentifikation etikettiert.




Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 3.2 Starten der AltoStar® Connect SW und
Kapitel 3.3 AltoStar® Workflow: Aufreinigung.

Abb. 1: Gleitblocke und Stopphaken fur Trager

ACHTUNG
Achten Sie darauf, die Trager vollstandig einzusetzen, bis sie die Stopphaken

auf der Beladungsplattform bertiihren.

Achten Sie darauf, dass sich auf dem Deck keine Trager befinden, die auf
dieselben Spuren eingesetzt sind wie bereits eingezogene Trager.

ACHTUNG
Vergewissern Sie sich, dass sich auf der Oberflache von Reagenzien kein

Schaum befindet.
Verédndern Sie nicht das Flllvolumen von Reagenzbehéltern oder -réhrchen.

Handhaben Sie Verbrauchsmaterialien und Reagenzien mit Vorsicht, um ein
Verschiitten von Fliissigkeiten zu vermeiden.

Verwenden Sie ausschliel3lich Verbrauchsmaterialien, die fiir den Gebrauch mit
dem AltoStar® AM16 und den AltoStar®-Reagenzien angegeben sind (siehe
Handblicher fiir das AltoStar® Purification Kit 1.5 und die AltoStar® PCR-Kits).

Positionieren Sie Eluatplatte und PCR-Platte korrekt, sodass sich Well A1 auf
der linken Seite befindet.

Handhaben Sie 1-Spur-Trager (z. B. Probentrdger) mit besonderer Vorsicht, da
dieser Tragertyp umfallen und somit Verletzungen oder eine Kontamination
verursachen kann. Stellen Sie diese auf der Beladungsplattform ab oder stellen
Sie mehrere Trager nebeneinander, um das Risiko zu minimieren.




1.5.1.5 Arbeitsablauf

Eine regelmafRige Wartung (tagliche, wéchentliche, sechsmonatliche Wartung) ist ein obligatorischer
Bestandteil des Arbeitsablaufs.

Der Zugriff eines Benutzers auf die Schranke unterhalb der Gerate wahrend eines Laufs kann das
automatische Beladen und Entladen der Trager beeintrachtigen (die Trager ragen heraus).

Entsorgen Sie verwendete Spitzen. Sie dirfen nicht wiederverwendet werden. Entsorgen Sie den
Spitzenabfall nicht wahrend eines Laufs.

Versuchen Sie nicht, wahrend eines Laufs die Frontabdeckung zu 6ffnen. Dies kann zu einem
Abbruch des Laufs fihren.

Belassen Sie Spitzen nicht liber einen langeren Zeitraum (z. B. Gber Nacht) im Pipettierkanal. Dies
kann eine Beschadigung der CO-RE-O-Ringe nach sich ziehen. Das Entfernen der Spitzen ist Teil
eines taglichen Wartungsverfahrens.

1.5.2 VorsichtsmaBRnahmen bei Biogefahrdung

Falls der AltoStar® AM16 mit biogefahrdendem oder chemischem Material kontaminiert wird, ist es
gemal den Wartungsverfahren zu reinigen (siehe Kapitel 4 Wartung). Fihren Sie die vorgegebenen
Wartungsverfahren gemafly den Anweisungen aus. Andernfalls kann die Zuverlassigkeit und
ordnungsgemane Funktion des AltoStar® AM16 beeintrachtigt werden.

Flhren Sie die vorgegebenen Wartungsverfahren bei der Arbeit mit biogefahrdenden Proben geman
den Anweisungen aus und achten Sie dabei insbesondere auf die Reinigung und Dekontamination.
Tragen Sie bei der Bedienung bzw. Handhabung von Pipettierarm und -kanalen sowie Tragern,
Racks, Behaltern und Spitzen Schutzhandschuhe.

Berihren Sie keine Spitzen, die im Abfallbehalter entsorgt wurden. Oberflachen, auf denen
Flissigkeiten verschuttet wurden, sind zu dekontaminieren.

Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel, die Hypochlorit (Javelwasser, Clorox) oder Bleiche enthalten.

Bei der Handhabung biogefahrdender oder chemischer Materialien dirfen diese unter keinen
Umstanden vom Benutzer berlihrt werden. Der AltoStar® AM16 entsorgt gebrauchte Spitzen in
einem Abfallbehalter, der im Rahmen der taglichen Wartung oder sobald er voll ist geleert werden
muss.

1.5.3 VorsichtsmaRnahmen fiir den Computer

Treffen Sie alle ndtigen Vorkehrungen zum Schutz vor Software-Viren. Jegliche Veranderung der
Datendateien des AltoStar® AM16 oder anderer Informationen flr die Einstellung oder Anpassung
der AltoStar® AM16-Funktionen kann zu fehlerhaften Testergebnissen oder einem Gerateausfall
fuhren.

Zur Steuerung des AltoStar® AM16 darf ausschlief3lich die AltoStar® Connect SW verwendet werden.

Zum Schutz der Datensicherheit und -integritat wird die Verwendung einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung (USV) empfohlen, da ein Stromausfall zu einem Verlust oder einer Beschadigung
von Daten fuhren kann.

Vergewissern Sie sich stets, ob der Computer iber ausreichend Festplattenspeicherplatz verflgt,
um einem Computerausfall vorzubeugen. Archivieren Sie die Protokolldateien regelmaRig.

Weitere Informationen zum Computer und zur Software-Installation finden Sie in Kapitel 2.3
Computer-Anforderungen und im Handbuch ,AltoStar® Connect Software 1VD*.

1.5.4 Gefahren

Position und Erlauterung der Warnhinweisetiketten:




Abb. 2: AltoStar® AM16 mit Position der Warnhinweisetiketten
Tabelle 1: Erlauterung der Warnhinweisetiketten

Stromanschluss
Nur an eine geerdete Wandsteckdose
anschliefRen.

/0\

Starkes Magnetfeld (Magnetic Beads
Separiermodul)

Quetschgefahr bei Handhabung
metallischer Gegenstéande.
Schrittmachertrager miissen einen
Abstand von mindestens 30 cm einhalten.

Anschluss an PC
Nur geeignete, geschirmte Kabel
verwenden.

Bewegliche Teile

Beweglicher Arm hinter transparenter
Abdeckung. Lauf wird bei Offnen der
Abdeckung abgebrochen.

USB-Anschluss
Bei einer Kabellange von mehr als 5 m
kann es zu einem Signalverlust kommen.

Laserstrahl (Autoload)
Nicht direkt in den Strahl des Lasers der
Klasse 2 des Barcode-Lesegerats blicken.

Warnung vor Biogefdahrdung

Auf dem Deck kénnen biogefahrdende
oder chemisch kontaminierte Materialien
vorliegen.

Warnung vor Biogefahrdung
Abfall kann biogefahrdende oder chemisch
kontaminierte Materialien enthalten.

UV-Lichter

UV-Lichtexposition vermeiden. Eine
Exposition kann schwere Schaden an
Augen oder Haut verursachen. Geeignete
Gesichtsmaske, Schutzhandschuhe und
Schutzkleidung anlegen.

X-Arm
X-Arm nicht von Hand bewegen.

HeiRe Oberflache

Beriihrung der HHS vermeiden.
Oberflachen sind heil und kénnen bei
Beruhrung Verletzungen verursachen.
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1.5.4.1 Sicherheitsvorkehrungen

o Zugang zu Netzschalter/Netzleitung

Vergewissern Sie sich, dass ausreichend Platz fir den Zugang zu Netzschalter und Netzleitung
vorhanden ist.

Arbeitsbereich

Das Sicherheitskonzept sieht vor, dass die Klappen stets geschlossen und beim Normalbetrieb
verriegelt sind.

Umgebung

Vergewissern Sie sich, dass die Ventilationséffnungen des Geréats nicht von Hindernissen in der
unmittelbaren Umgebung beeintrachtigt werden.

ACHTUNG
Schnelle Temperaturwechsel oder direktes Sonnenlicht kdénnen sich auf

bestimmte Funktionen wie die Barcode-Lesung und die Pipettiergenauigkeit
auswirken.

o Offnen Sie keine Fenster in der Ndhe des Geréts.

e Setzen Sie das Gerdt beim Betrieb keinem direkten Sonnenlicht oder
intensivem kiinstlichen Licht aus.

Tragen Sie geeignete:

Schutzkleidung,

Schutzbrille

Schutzhandschuhe.

627108_00-DE



1.5.4.2 Beladungsplattform

Beladungsplattform:

o Die Geratebeladungsplattform ist ein Teil
des Gerats und muss sorgfaltig behandelt
werden.

ACHTUNG

Gefahr einer Beschadigung von
Ausrtistung. Das Aufstiitzen auf
die Gerétebeladungsplattform
flihrt zu einer Beschadigung der
Beladungsplattform.

e Stiitzen Sie sich nicht auf
der Beladungsplattform auf.

Schaden durch Fremdkorper:

e Vergewissern Sie sich vor dem Bedienen
des Gerats, dass jegliche Fremdkorper von
der Beladungsplattform entfernt wurden.

o Fremdkdrper kénnen zu einer Blockierung
und somit einer Beschadigung des Gerats
fuhren.
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2 Beschreibung des AltoStarc AM16

Der AltoStar® AM16 ist eine robotergestitzte Pipettier-Workstation zur Probenaufreinigung und zum
PCR-Setup, die Uber die AltoStar® Connect SW gesteuert wird.

2.1 AltoStar® AM16 Gerat

Die Arbeitsoberflache des AltoStar® AM16 wird als Deck bezeichnet und dient zum Abstellen von
beladbaren Tragern. Diese Trager beinhalten Reagenzbehalter wie Réhrchen, Mikrotiterplatten und
weitere Verbrauchsmaterialien.

Frontabdeckung 4
(Rahmen und Sichtfenster) ~N_| ————a

AltoStar” AMI6 Plpettlemanal /
i ! | Pipettierkopf

Pipettierarm

_ ; - a esid — nner
Deck i Al Seale

Beladungsplattform
Abfallbehalter

Trager fir Rohrchen,
Behaiter, Mikrotiterplatten
USW.

Abb. 3: AltoStar® AM16 Gerat

Das Geratedeck ist in mehrere gleich grofte Spuren (T = Tracks) unterteilt, um die Trager an
vorbestimmten Positionen abstellen zu kénnen. Dadurch ist kein prazises Abmessen der exakten
Positionierung mehr erforderlich. Das Deck ist in Partitionen von jeweils 22,5 mm eingeteilt, die 1-T
(Spur) entsprechen. Die Verbrauchsmaterialientrager sind genau fir diese Partitionen ausgelegt.

Eine weitere Partition dient der Aufbewahrung des Spitzenabfallbehalters.
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2.1.1 Flussigabfall
Beschreibung fiir Fliissigabfall:

Um eine Ansammlung von Flissigabfall in der Abfallstation zu vermeiden, wird der Flissigabfall in
einen Flussigabfallbehalter abgeleitet. Das Sammelgefall fir den Flissigabfall befindet sich
unterhalb des (geschlitzten) Blechs fir den Spitzenabwurf auf dem Abfallblock. Uber dieses
Sammelgefal fliel3t der Flissigabfall in einen Gberwachten Flissigabfallbehalter, der sich unter dem
Geréat befindet.

) Sammelgefal3
Uberlauf in die

Abfallstation

Schlauch zum
Flissigabfall-

behalter Abb. 4: Beschreibung fiir Fliissigabfall

Bevor die Spitzen als Spitzenabfall entsorgt werden, wird die verbliebene Flissigkeit in den
Flissigabfallbehalter abgelassen. Ein Uberlauf verhindert eine Uberfiillung des SammelgefaRes,
falls der Hauptschlauch verstopft ist. Uberlaufende Fliissigkeit wird in den Flissigabfallbehalter
abgeleitet, um eine Kontamination des Decks zu verhindern.

Fliissigabfallbehélter

Aufsatz mit
Flillstanderkennung

Abb. 5: Flussigabfallbehalter und Aufsatz mit Fullstanderkennung

Warnung vor Biogefahrdung
Fliissigabfall kann biogefédhrdende oder chemisch kontaminierte Materialien
enthalten.

ACHTUNG
Geféahrliche und biologische Abfélle geméal lokalen und nationalen

Bestimmungen entsorgen. Das Produkt darf nicht in die Kanalisation,
Wasserkreisldufe oder den Erdboden gelangen.

627108_00-DE 1"
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Der Flissigabfallbehalter verfiigt tGber einen Verschlusssensor. Der Aufsatz kann anhand des
integrierten Fullstandsensors den Fullstandstatus Uberwachen. Der Fullstandsensor meldet das
Signal ,voll“, sobald der Fullstand ca. 80 % des Behaltervolumens (4,81) erreicht hat. Der
Flllstandstatus wird vor jedem Lauf automatisch geprift. Betrdgt das Restvolumen des
Flussigabfallbehalters weniger als ca. 20 %, wird der Start eines Laufs unterbunden. Wird das Signal
,Vvoll“ nicht gegeben, ist das Restvolumen fir einen vollstandigen Lauf ausreichend.

2.1.2 UV-Kit

Das UV-Kit wurde entwickelt, um die Mdoglichkeit einer UV-Dekontamination des Arbeitsbereichs des
AltoStar® AM16 zu schaffen. Die erforderliche Dauer und Haufigkeit des UV-
Dekontaminationsprozesses hangt mafdgeblich von den am und im Gerat verwendeten Substanzen
ab. Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, die entsprechende Dauer zu wahlen.

Abb. 6: UV-Licht auf der Oberseite des AltoStar® AM16

Das UV-Kit ist Uber die AltoStar® Connect SW zu steuern.

Genauere Informationen zum UV-Dekontaminationsprozess finden Sie in Kapitel 6 UV-
Dekontamination des AltoStar® AM16. Das UV-Kit ist nicht fiir die Dekontamination von Zubehor wie
Tragern, Modulen usw. geeignet, da das UV-Licht (ultraviolettes Licht) nicht alle Oberflachen solcher
komplexen Strukturen erreichen kann.

Wird das UV-Kit auf eine andere als die angegebene Weise verwendet, kann die gebotene
Schutzfunktion beeintrachtigt werden.

HINWEIS

Das UV-Kit darf ausschlieBlich in Kombination mit dem AltoStar® AM16
verwendet werden. Eine eigensténdige Verwendung des UV-Kits ist nicht
vorgesehen.

Auf den UV-Kit-Komponenten befinden sich die folgenden Etiketten:
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HeiRe Oberflache

- Vermeiden Sie Kontakt mit dem UV-Licht. Oberfldchen sind heil8 und kénnen bei
Bertihrung Verletzungen verursachen.

UV-Licht
Vermeiden Sie eine UV-Lichtexposition. Eine Exposition kann schwere Schéden

an Augen oder Haut verursachen. Tragen Sie eine geeignete Gesichtsmaske,
Schutzhandschuhe und Schutzkleidung.

2.1.3 Signalleuchten

Eine Signalsdule auf dem AltoStar® AM16 gibt die Betriebszustidnde des Systems optisch und
akustisch wieder.

Die griine Leuchte weist auf einen Normalbetrieb des AltoStar® AM16
hin.

Die orange Leuchte weist darauf hin, dass eine Benutzer-
interaktion mit dem System erforderlich ist.

Die rote Leuchte weist auf den Abbruch eines Laufs aufgrund eines
Fehlers hin. Das rote Signal wird moglicherweise von einem
Warnton begleitet. Dies kann in den Systemeinstellungen der
AltoStar® Connect SW eingestellt werden.

Weitere Informationen finden Sie im Handbuch der AltoStar®
Connect SW.

Abb. 7: Signalsaule auf der Oberseite des AltoStar® AM16

2.1.4 CO-RE Greifer

Der CO-RE Greifer ist das Plattentransportmodul, das wahrend eines Laufs von zwei
Pipettierkanalen aufgenommen wird.

Der CO-RE Greifer versetzt die AltoStar® Processing Plate auf die unterschiedlichen Positionen des
AltoStar® AM16-Decks.

13
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Abb. 8: CO-RE Greiferhalterung mit Abb. 9: Platte, die mittels CO-RE-
Greifbacken fiir 1000-pl-Pipettierkanale Greifer an 1000-pl-Pipettierkanalen
(Innenpositionen) versetzt wird

2.1.5 HAMILTON Heizschittler

Der HAMILTON Heizschttler (HHS) wird verwendet, um die AltoStar® Processing Plate aufzuheizen
und zu schitteln. Beladen und Entladen sowie die unabhangige Heiz- und Schittelfunktion des HHS
werden vollstandig Uber die AltoStar® Connect SW gesteuert.

Vor dem Schitteln werden die Platten verriegelt und mittig im HHS platziert. Nach Abschluss des
Schittelprozesses werden die Platten entriegelt und kénnen mit dem CO-RE Greifer problemlos aus
dem HHS entnommen werden (Platten durfen nicht von Hand in den HHS verbracht bzw. aus diesem
entnommen werden).

Der an die AltoStar® Processing Plate angepasste HHS Adapter sorgt fiir ein optimales Aufheizen.
Fir eine zuverlassige Heizleistung regeln zwei Sensoren durchgehend die Temperatur, um die
Einhaltung des Solltemperaturbereichs zu gewahrleisten. Eine Uberhitzung wird durch die
automatische Abschalttemperatur verhindert.

Abb. 10: HHS mit Adapter fiir AltoStar® Processing Plate
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ACHTUNG
Der HHS darf im Betrieb sowie kurz nach Ablauf eines Laufs nicht beriihrt werden, da

er heil3 sein kénnte. Warten Sie, bis der HHS auf Zimmertemperatur abgekiihlt ist. Dies
kann bis zu 1 Stunde dauern.

Entflammbare Flissigkeiten dirfen nicht mit dem HHS erhitzt werden, da sie einen
Brand verursachen kénnen.

Achten Sie darauf, fiir den HHS eine hitzebesténdige Platte zu verwenden
(Héchsttemperatur: +105 °C).

2.1.6 Magnetgestell

Das Magnetgestell wird verwendet, um die Magnetic Beads auf der Unterseite der AltoStar®
Processing Plate aufzufangen.

Abb. 11: Magnetgestell fiir AltoStar® Processing Plate

ACHTUNG
ﬂ Starkes Magnetfeld (Magnetic Beads Separiermodul)

Quetschgefahr bei Handhabung metallischer Gegenstdnde. Herzschrittmachertrdger
mussen einen Abstand von mindestens 30 cm einhalten.

2.2 Trager

Verbrauchsmaterial wird auf speziellen Tragern platziert, mit denen das Geratedeck des
AltoStar® AM16 beladen wird. Jeder Trager verfugt iber mindestens 2 Etiketten: ein Identifikations-
und ein Barcode-Etikett. Das Identifikationsetikett kann vom Benutzer gelesen werden und gibt den
Tragernamen sowie die Barcode-Informationen an. Der Tragername auf dem ldentifikationsetikett
ist derselbe, der auch von der AltoStar® AM16-Software verwendet wird.

Das Barcode-Etikett dient der automatischen Identifikation.
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Identifikationsetikett auf der Vorderseite des Tragers:

1 1

| o : )

| g i e Tragerkennnummer

| 1

i r:' ; | e Tragername

i = — |

- B |E=Z

K= n:l 2 < i Trager-Barcode-Etikett auf der Rickseite des Tragers

l % < = ! mit Tragerkennnummer:

e © ~ ! . .

i S H i e Zeichen 1-3: Tragertyp

i o o i e Restliche Zeichen gehoéren zur Seriennummer
Abb. 12: Trager-Barcode-Etiketten

P0100001

PLT_CAR_5LMD_ADD

Tréger-Barcode-
Etikett auf der
Riickseite

Identifikationsetikett
auf der Vorderseite

Abb. 13: 1000-pl-Spitzentrager

Weitere Informationen zu verwendeten Tragern und dem Beladen finden Sie in Kapitel 3.3.5
Geratebeladung fiir einen Aufreinigungslauf und Kapitel 3.4.3 Geratebeladung fiir den PCR-Setup-
Lauf.

2.3 Computer-Anforderungen

Der AltoStar® AM16 und dessen Zubehor wird Uber die AltoStar® Connect SW gesteuert. Dies
umfasst alle Funktionen der taglichen Arbeitsablaufe, das Ausfiihren von Aufreinigungs- und PCR-
Setup-Laufen sowie andere Aufgaben.

Der fir die Ausfihrung der AltoStar® Connect SW erforderliche Computer wird von der
altona Diagnostics GmbH bereitgestellt. Fiir die Bedienung des AltoStar® AM16 darf kein anderer
Computer verwendet werden.

Der AltoStar® AM16 und der Computer werden Uiber eine USB-Schnittstelle miteinander verbunden.

Um Datenverlust zu vermeiden, wird empfohlen, eine unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV)
fur den PC zu verwenden.
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HINWEIS

Verwenden Sie bei der installierten Microsoft Windows® Instanz ausschlief3lich
kennwortgeschiitzte Benutzerkonten, um einen unautorisierten Zugriff zu
verhindern.

2.4 Strom-/Spannungsversorgung

Achten Sie darauf, den AltoStar® AM16 an eine Steckdose mit 115 bzw. 230 VAC (50 Hz bzw. 60 Hz)
anzuschlief3en. Der AltoStar® AM16 erkennt die Versorgungsspannung zwischen diesen Bereichen
automatisch. Es ist keine Benutzerinteraktion erforderlich.

Es wird die Verwendung einer Unterbrechungsfreien Strom-Versorgung (USV) fur den AltoStar® AM16
empfohlen.

Achten Sie darauf, dass das Gerat beim Anschliel3en an die Stromversorgung sachgemaf geerdet
ist.
Der Hauptanschluss befindet sich an der linken Vorderseite des Geréats.

Die Sicherungen flr das Gerat werden unterhalb der Hauptanschlussbuchse eingesetzt (siehe
nachfolgende Abbildung).

Die richtige Sicherung wird vom geschulten Servicetechniker wahrend der Installation/IQ ausgewahilt.

SchlielRen Sie die Hauptkabel fir Computer und Gerat an derselben Steckdose an. Verwenden Sie
hierflr ausschlieBlich eine geerdete Steckdose.

ACHTUNG
Tauschen Sie unter keinen Umstdnden die mitgelieferte/installierte Netzleitung

aus. Ist die Netzleitung beschédigt oder nicht mehr vorhanden, wenden Sie sich
beziiglich eines Ersatzteils an die altona Diagnostics GmbH. Wird die Netzleitung
durch eine Netzleitung mit unzureichender Nennleistung ersetzt, kann die
gebotene Schutzfunktion beeintréchtigt werden.

Sicherungen

Sicherungsfassung

Abb. 14: Hauptanschlussbuchse mit geeigneten Sicherungen

ACHTUNG
Achten Sie beim Ersetzen einer Sicherung darauf, eine geeignete Sicherung zu

verwenden. Setzen Sie diese unterhalb der Hauptanschlussbuchse ein, bevor
Sie das Gerét einschalten.
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ACHTUNG

Setzen Sie die geeignete Sicherung (siehe Kapitel 8 Technische Daten) unterhalb der
Hauptanschlussbuchse ein, bevor Sie das Gerét einschalten.

Tauschen Sie unter keinen Umsténden die mitgelieferte/installierte Netzleitung aus. Ist
die Netzleitung beschédigt oder nicht mehr vorhanden, wenden Sie sich beziiglich
eines Ersatzteils an die altona Diagnostics GmbH. Wird die Netzleitung durch eine
Netzleitung mit unzureichender Nennleistung ersetzt, kann die gebotene
Schutzfunktion beeintrédchtigt werden.

Achten Sie beim Ersetzen einer Sicherung darauf, eine geeignete Sicherung zu
verwenden (siehe Kapitel 8 Technische Daten). Setzen Sie diese unterhalb der
Hauptanschlussbuchse ein, bevor Sie das Gerét einschalten.

3 AltoStare Connect SW

Die AltoStar® Connect SW ist auf dem von der altona Diagnostics GmbH bereitgestellten Computer
bereits vorinstalliert.

Es liegt in der alleinigen Verantwortung des Benutzer, flir einen ausreichenden Schutz vor den
folgenden Gefahren zu sorgen:

Unbefugter Zugriff auf den Computer Gber ein Netzwerk.

Unbefugter lokaler Zugriff auf die Software. Verwenden Sie bei der installierten Microsoft
Windows® Instanz ausschlieRlich kennwortgeschiitzte Benutzerkonten, um einen un-
autorisierten Zugriff zu verhindern.

Software-Viren und Schadsoftware.

Stromausfall und Spannungsschwankungen. Fir Datensicherheit und -integritat wird die
Verwendung einer unterbrechungsfreien Stromversorgung (USV) empfohlen, da ein Strom-
ausfall oder Spannungsschwankungen zu einem Verlust oder einer Beschadigung von Daten
sowie einem Abbruch von Laufen fuhren kénnen.

HINWEIS
Verwenden Sie bei der installierten Microsoft Windows® Instanz ausschlie3lich

kennwortgeschiitzte Benutzerkonten, um einen unautorisierten Zugriff zu
verhindern.

Die AltoStar® Connect SW verfiigt ber eine grafische Benutzeroberflache, tber die Benutzer mit
dem System interagieren kénnen. In der AltoStar® Connect SW kann der Benutzer die folgenden
Funktionen ausfuhren:

Verwalten der Systemeinstellungen (abhangig von Berechtigungen des Benutzerkontos)

Verwalten der Aufreinigungs- und Assay-Protokolle (abhédngig von Berechtigungen des
Benutzerkontos)

Ausfihren der Geratewartung
Ausfiihren eines AltoStar® Workflow-Laufs mit folgenden Prozessen:

o Programmieren eines Laufs
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Ausflhren eines Probenaufreinigungslaufs
Anzeigen der Probenaufreinigungsergebnisse
Ausfiihren eines PCR-Setup-Laufs

Anzeigen der PCR-Setup-Ergebnisse

Transfer der PCR-Platte und Ubertragung der Laufinformationen an den
verbundenen Real-Time-PCR-Cycler

e Ausfuhren eines Probentransfer-Workflow-Laufs mit folgenden Prozessen:

o

o

Programmieren eines Laufs

Ausfuhren eines Probentransferlaufs zur Aufreinigung auf einem externen
Aufreinigungsgerat

Anzeigen der Probentransferergebnisse
Ausfuhren eines PCR-Setup-Laufs mit Eluaten aus dem externen Aufreinigungsgerat
Anzeigen der PCR-Setup-Ergebnisse

Transfer der PCR-Platte und Ubertragung der Laufinformationen an den
verbundenen Real-Time -PCR-Cycler

e Ausfiihren eines Workflow-Laufs zur Externen Aufreinigung mit folgenden Prozessen:

O

O

Programmieren eines Laufs

Ausfihren eines PCR-Setup-Laufs mit Eluaten aus einem externen Aufreinigungs-
gerat

Anzeigen der PCR-Setup-Ergebnisse

Transfer der PCR-Platte und Ubertragung der Laufinformationen an den
verbundenen Real-Time -PCR-Cycler

3.1 Benutzerkonten

Die AltoStar® Connect SW kann mit unterschiedlichen Benutzerkonten des Microsoft Windows®
Betriebssystems des Computers verwendet werden, auf dem die AltoStar® Connect SW ausgefihrt
wird. Bei Auslieferung sind die beiden Benutzerkonten ,Laboperator” und ,Labadmin® voreingerichtet.
Diese Benutzerkonten weisen unterschiedliche Berechtigungen auf:

Tabelle 2: Benutzerkonten

Laboperator Labadmin
Windows® Benutzergruppe Lab Operator Lab Service

Ausfiihren der Geratewartung v v

Ausfiihren eines AltoStar® Workflow
v v

Laufs
Ausfiihren eines Probentransfer- v v
Workflow-Laufs
Ausfiihren eines Workflow-Laufs zur v v
Externen Aufreinigung

Verwalten der Systemeinstellungen X v
Verwalten der Aufreinigungs- und Assay- X v

Protokolle
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Aus Grinden der Nachverfolgbarkeit wird empfohlen, fir jeden Benutzer ein eigenes Windows®
Benutzerkonto anzulegen. Das fir den Workflow-Lauf verwendete Windows® Benutzerkonto wird
zur Nachverfolgung in den Laufberichtsdateien gespeichert.

Wenn in Windows® ein Benutzerkonto erstellt wird, muss dieses einer entsprechenden Windows®
Benutzergruppe zugeordnet werden, um die in Tabelle 2: Benutzerkonten aufgestellten
Berechtigungen zu erhalten.

Um die Berechtigungen eines normalen Benutzers zuzuweisen, fligen Sie das neue Windows®
Benutzerkonto  unter der Windows® Funktion ,Lokale Benutzer- und Gruppen-
verwaltung® (lusrmgr.exe) der Windows® Benutzergruppe ,Lab Operator zu.

Um die Berechtigungen eines Administrators zuzuweisen, fiigen Sie das neue Windows®
Benutzerkonto unter der Windows® Funktion ,Lokale Benutzer- und Gruppen-
verwaltung® (lusrmgr.exe) der Windows® Benutzergruppe ,Lab Service* zu.

Wenden Sie sich flr weitere Informationen und Hilfe an die altona Diagnostics GmbH.

3.2 Starten der AltoStar® Connect SW

Schalten Sie zum Starten des Systems das AltoStar® AM16 Gerat und den Computer ein, auf dem
die AltoStar® Connect SW ausgefiihrt wird. Die Startreihenfolge der beiden Komponenten ist
unwichtig.

Schalten Sie das Gerat Uber den griinen Schalter auf der linken Vorderseite und den Computer tiber
den Einschaltknopf ein.

Sobald Windows® hochgefahren ist, starten Sie die AltoStar® Connect SW Uiber das Symbol a* auf
dem Windows® Desktop, in der Windows® Task-Leiste oder im Windows® Startmen.

Die Software startet und der Startbildschirm wird gedéffnet. Auf dem Startbildschirm werden die
verfigbaren Workflow-Optionen gemaf den Systemeinstellungen angezeigt. Die Felder stellen die
jeweiligen Schritte jedes Workflows dar. Die entsprechende Benutzeroberflache kann per Klick
aufgerufen werden.
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Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help @a IEB‘QE ® ! E .

Start Sample Transfer

Program Run Start Purification Start PCR Setup

Program Run External Purification

Abb. 15: Startbildschirm der AltoStar® Connect SW

3.3 Workflows

Die AltoStar® Connect SW vereinfacht die Verarbeitung von Proben dank Probenaufreinigung und

PCR-Setup-Prozess. Die Aufreinigung kann in drei verschiedenen Workflow-Optionen ausgefiihrt
werden:

Auf dem AltoStar® AM16 Gerat in Kombination mit dem AltoStar® Purification Kit 1.5
(AltoStar Workflow)

Auf einem externen Aufreinigungsgerat, wobei die Proben vom AltoStar® AM16 Gerét aus
den Probenréhrchen an die Prozessplatte des externen Aufreinigungsgerats Ubertragen
werden [Sample Transfer Workflow (Probentransfer-Workflow)]

Auf einem externen Aufreinigungsgerat ohne Probentransfer vom AltoStar® AM16 Gerat
[External Purification Workflow (Externer Aufreinigungs-Workflow)]
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Unabhangig von der ausgewahlten Aufreinigungs-Workflow-Option bleibt das PCR-Setup-Verfahren

unverandert und wird bei allen drei Aufreinigungsoptionen auf dem AltoStar® AM16 Gerat ausgefiihrt.
In den folgenden Kapiteln wird der Ablauf des AltoStar® Aufreinigungs-Workflows und des PCR-
Setup-Prozesses vorgestellt.

Weitere Informationen zu den hier vorgestellten Prozessen sowie zu den Probentransfer- und
Externen Aufreinigungs-Workflows finden Sie im Handbuch AltoStar® Connect Software IVD in den
Kapiteln 3.9: Probenulbertragungs-Workflow: Aufreinigung und 3.10: Externer Aufreinigungs-
Workflow: Aufreinigung.

3.4 AltoStar® Workflow: Aufreinigung

Die AltoStar® Connect SW erleichtert die Ausflihrung des AltoStar® Workflow: Aufreinigung auf dem
AltoStar® AM16 Gerat. Der Workflow besteht aus den nachfolgenden Schritten:

1. Programmieren des vollstandigen Workflows fur einen festgelegten Probensatz in der
AltoStar® Connect SW.

Probenvorbereitung: Anweisungen hierzu finden Sie im Handbuch AltoStar® Purification Kit 1.5.

Probenaufreinigung auf dem AltoStar® AM16 gemaR Programmierung in Schritt 1.
PCR-Setup auf dem AltoStar® AM16 gemafl Programmierung in Schritt 1.

PCR in einem CFX96™ DW gemal Programmierung in Schritt 1 (siehe hierzu das Handbuch
des entsprechenden altona Diagnostics PCR-Kits).

o &~ N

Weitere Informationen hierzu finden Sie im Handbuch AltoStar® Connect Software 1VD.

HINWEIS
Der gesamte Workflow wird in Schritt 1 programmiert. Anderungen am
programmierten Workflow sind zu einem spéteren Zeitpunkt nicht mehr méglich.

HINWEIS
Vergewissern Sie sich vor dem Starten des Workflows, dass alle erforderlichen
Materialien und Geréte vorhanden sind.

HINWEIS

Vergewissern Sie sich vor dem Starten des Workflows, dass die tégliche und
wdchentliche Wartung ausgefiihrt wurde und dass weder die halbjahrliche
Wartung noch das Verifikationsverfahren (berféllig sind. Andernfalls werden vom
Gerét keine Proben oder Reagenzien verarbeitet. Es wird empfohlen, die tagliche
Wartung des Geréts jeweils beim ersten Start des Tages und die woéchentliche
Wartung am Ende der Arbeitswoche vor dem Herunterfahren des Systems
auszufiihren. Bei der Wartung wird die sachgeméBe Funktion des Geréts
verifiziert. Féllige Benutzeraktionen, wie beispielsweise eine Reinigung des
Geréts, werden dem Benutzer anschlieSend angezeigt.
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3.4.1 Uberblick Giber den AltoStar® Workflow: Aufreinigung

Proben zufiihren und PCR-Assay-Zuweisung Lauf
oder Import aus LIMS erstellen
Proben AUl Reagenzien Proben und Rgggenmen
. und Proben nach Aufreinigung
vorbereiten starten .
einsetzen entladen

Abb. 16: Uberblick iiber den AltoStar® Workflow: Aufreinigung

3.4.2 Probenaufbereitung

Informationen zur Vorbereitung und Vorbehandlung von Proben finden Sie im Handbuch ,AltoStar®
Purification Kit 1.5

3.4.3 Vorbereiten von Reagenzien fiur einen Aufreinigungslauf

Alle Reagenzbehalter werden zur automatischen Identifikation, Lokalisierung und Verifikation der
Lotkonformitat sowie der Haltbarkeit durch das AltoStar® System mit einem Barcode versehen.

HINWEIS

Vergewissern Sie sich, dass die vier letzten Ziffern der Lotnummern aller in einem

Lauf verwendeten Lysis Buffer, Wash Buffer, Magnetic Beads, Enhancer und
Elution Buffer Behélter identisch sind. Die Software verifiziert die Lotkonformitat
beim Beladen und weist den Benutzer entsprechend darauf hin. Als Erleichterung
sind diese vier Ziffern als Beladungsnummer aul3en auf alle Komponentenkartons
aufgedruckt.

\ 3

—
I‘l Beladungsnummer

Abb. 17: Seitenansicht des Kartons mit der Beladungsnummer

HINWEIS
Vergewissern Sie sich, dass die Reagenzien des AltoStar® Purification Kit 1.5 nicht
abgelaufen sind. Beim Beladen verifiziert die Software, ob sich die Reagenzien

noch innerhalb der Haltbarkeitszeit befinden und weist den Benutzer entsprechend
darauf hin.
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3.4.4 Starten eines Aufreinigungslaufs

Rufen Sie zum Starten des Aufreinigungslaufs Start Window (Startansicht) der
AltoStar® Connect SW auf und klicken Sie in der Menlileiste auf Start Purification (Aufreinigung
starten) oder Purification (Aufreinigung) — Start Purification (Aufreinigung starten). lhre
Aufreinigungslaufdefinitionen werden in der Tabelle Programmed Purification Runs
(Programmierte Aufreinigungslaufe) auf der linken Seite des Bildschirms angezeigt.

ealtonae 8BERA

DIAGNOSTICS

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help

> pe
Start Run Delete Run

Programmed Purification Runs Samples in selected Purification Run

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

20170824 Run2_|Run programmed by Laboperator| AltoStar Purification [0 |8/24/20173:3145PM| | Sample 2 0000002 luine  |soowm |
Sompled ___[0000004 ___[Bood ____Jsoow |

Sample6 0000006 |Pasma____[500u |
samples [ 0000008

Abb. 18: Bildschirm Start Run (Lauf starten)

e Wahlen Sie die zu startende Aufreinigungslaufdefinition in der Tabelle Programmed
Purification Runs (Programmierte Aufreinigungslaufe) aus.

o Die in der ausgewahlten Laufdefinition enthaltenen Proben werden in der Tabelle Samples
in selected Purification Run (Proben in ausgewahltem Aufreinigungslauf) auf der rechten
Seite des Bildschirms angezeigt.

¢ Klicken Sie in der Symbolleiste auf Start Run (Lauf starten).

Klicken Sie auf Delete Run (Lauf I6schen), um den ausgewahlten programmierten Aufreinigungslauf
vollstandig zu I6schen. Wenn Sie auf Delete Run (Lauf I6schen) klicken, werden alle zugehdrigen
programmierten PCR-Setup-Laufe geldscht.
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3.4.5 Geratebeladung fir einen Aufreinigungslauf

Zu Beginn eines Laufs wird das Dialogfeld Loading (Beladen) angezeigt (siehe Abb. 19: Dialogfeld
Purification Loading (Aufreinigungsbeladung)). Material, Reagenzien und Proben missen in
geeignete Trager eingesetzt werden, bevor diese Trager dann auf die entsprechenden Spuren der
Beladungsplattform des Gerats gesetzt werden kénnen:

Tabelle 3: Tragerbeschreibung fiir Aufreinigungslauf

Tauschen Sie nur vollstandig leere
Spitzen-Racks gegen vollstandig volle
aus. Tauschen Sie unter keinen
Umstanden nur einzelne Spitzen aus.

5 Racks mit Spitzen-
1000-ul-Spitzen |trager

Tauschen Sie nur vollstandig leere
Spitzen-Racks gegen vollstandig volle
aus. Tauschen Sie unter keinen
Umstanden nur einzelne Spitzen aus.

3 Racks mit ﬁrp])(l;czen- Platzieren Sie Well A1-Platten stets
7-12 |300-ul-Spitzen auf der linken Seite der
Platten- "
+ 1 Eluatplatte tr entsprechenden Plattenposition.
rager
Beim PCR-Setup muss die PCR-
Platte stets an der vordersten und die
Eluatplatte an der zweitvordersten
Position platziert sein.
Es kdnnen ein oder zwei Trager
eingesetzt werden.
Bis zu vier i - )
Lysis Buffer- Die Reihenfolge der einzelnen
und Behilter- Behalter in den Tragern ist
13-16 Wash Buffer-  |trager unerheblich.
_I?reahgael’trer 1€ Driicken Sie die Behalter auf dem
Trager vorsichtig bis ganz auf den
Tragerboden.
Die Reihenfolge der einzelnen
Roéhrchen in dem Trager ist
Bis zu unerheblich.
24 Réhrchen far
v Achten Sie darauf, dass alle
Internal Control, Réhreh "
17 | Magnetic onhrchen- Roéhrchen-Barcodes durch das
trager 24 Tragerfenster sichtbar sind.

Beads,
Enhancer und
Elution Buffer

Dricken Sie die Réhrchen auf dem
Trager vorsichtig bis ganz auf den
Tragerboden.
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Bis zu 24 Probenréhrchen mit
14,5-18-mm-Durchmesser je Trager.

Die Reihenfolge der einzelnen
Rohrchen in den Tragern ist
unerheblich.

Roéhrchen- :
trager 24 Achten Sie darauf, dass alle
Roéhrchen-Barcodes durch das
Tragerfenster sichtbar sind.
Bis zu Dricken Sie die Réhrchen auf dem
96 Proben bei Trfc:\ger vorsichtig bis ganz auf den
1823 belieb_iger. Tragerboden.
Kombination Bis zu 32 Probenréhrchen mit
der beiden 11-14-mm-Durchmesser je Trager.
Tragertypen
Die Reihenfolge der einzelnen
Rohrchen in den Tragern ist
R&hrchen- unerheblich.
trager 32 Achten Sie darauf, dass alle
Roéhrchen-Barcodes durch das
Tragerfenster sichtbar sind.
Dricken Sie die Réhrchen auf dem
Trager vorsichtig bis ganz auf den
Tragerboden.
Dieser Trager ist nicht enthehmbar
und wird daher nicht beim Autoload-
1 Prozessplatte | Prozess beladen. Die einzelnen
1 Spitzenpark- | Heiz- Elemente werden von Hand auf dem
24-30 |platte schittler- Trager im Gerét platziert.
1 Spitzenpark- | trager

rack

Achten Sie auf sachgemalien Sitz
von Platten und Rack in ihren
jeweiligen Positionen.

ACHTUNG

A Entfernen Sie die Deckel von allen Réhrchen, bevor Sie die Trdger auf die
Beladungsplattform setzen. Andernfalls kann es zu falschen Ergebnissen,
Laufabbriichen und Schdden am Gerdt kommen. Bewahren Sie die Deckel an
einem sauberen Ort auf, um eine Kontamination zu vermeiden. VerschlieBen Sie
die Réhrchen nach dem Lauf wieder mit den Deckeln.

26
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ACHTUNG

Entfernen Sie die Versiegelungsfolien von allen Pufferbehéltern, bevor Sie die
Trdger auf die Beladungsplattform setzen. Andernfalls kann es zu falschen
Ergebnissen, Laufabbriichen und Schdden am Gerédt kommen. Entsorgen Sie die
Versiegelungsfolien. VerschlieBen Sie die Pufferbehélter nach dem Lauf mit
Wiederversiegelungsfolien.

ACHTUNG

Verwenden Sie stets eine neue Prozessplatte, um falsche Ergebnisse zu
vermeiden.

HINWEIS
Vor dem Beaden von Tréagern auf die Beladungsplattform:

o Vergewissern Sie sich, dass keine Trager auf dem Deck im Inneren des Geréts
eingesetzt sind.

o Vergewissern Sie sich, dass sich der Barcode jedes Tragers auf der Riickseite
rechts befindet (in Richtung des Barcode-Lesegerits fiir den Autoload).
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ealtonae

DIAGNOSTICS

Loading

Please load the following labware:

-
7

Carrier Track Material Comment

_— TIpS 300 ul Repiace empty Tp Racks with completely filled new ones
L)rsrs Buffer
‘Wash Buffer 1 i :
13-16 \Wach Buffer 2 One or several containers of each buffer anywhere on these carriers
W h Buffer 3

18 23 1samples on up o & cariers
_ 24-30 Tlp Park Plate One new Pracessmg Plate

30 Tip Park Rack Empty unused Tip Rack

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

Lo i oo |
V. |

Abb. 19: Dialogfeld Purification Loading (Aufreinigungsbeladung)

Im Dialogfeld Loading (Laden) wird in der oberen Halfte eine Visualisierung des Geratedecks
dargestellt. In der unteren Halfte wird eine Tabelle mit allen einzusetzenden Elementen angezeigt.

Beginnen Sie mit dem Auswahlen der Tabellenzeilen, indem Sie Zeile fir Zeile von oben nach unten
anklicken.

Die Position des derzeit in der Tabelle im Dialogfeld Loading (Beladen) angezeigten Materials wird
wie folgt visualisiert:

¢ In Rotin der Abbildung in der oberen Halfte.

e Durch blinkende Beladungslichter am Gerat oberhalb der Spuren, in denen der Trager mit
den entsprechenden Elementen zu platzieren ist.

Befolgen Sie die Anweisungen in der Spalte Comment (Anmerkung) sorgfaltig.
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Setzen Sie die Trager ein, indem Sie diese in die Spuren zwischen dem vorderen und dem hinteren
Gleitblock der Beladungsplattform setzen, bis sie die Stopphaken an der anderen Seite der

Beladungsplattform beriihren. Schieben Sie die Trager nicht Gber die Stopphaken.

ACHTUNG

A Versetzen oder entfernen Sie unter keinen Umstdnden einzelne Spitzen eines

{ ,  Spitzen-Racks, da dies den Spitzenzéhler der Software beeintréchtigt. Falls die
Spitzenpositionen vom Benutzer verdndert werden, kann der Spitzenzéhler fiir die
1000-ul-Spitzen und die 300-ul-Spitzen zuriickgesetzt werden. Aktivieren Sie
hierfiir die entsprechenden Kontrollkdstchen im unteren Bereich des Dialogfelds
Loading (Beladen). In diesem Fall missen alle Spitzenpositionen der
Trager 1 und 2 vollstandig aufgefiillt sein. Der Benutzer muss im anschlieend
angezeigten Dialogfeld Reset Tip Counters (Zuriicksetzen des Spitzenzéhlers)

bestétigen, dass alle Spitzen-Racks vollsténdig befillt sind.

ACHTUNG

Tragen Sie bei der Handhabung von Patientenproben stets persénliche
{ ) Schutzkleidung, einschlielllich Einmalhandschuhen, um Infektionen

vermeiden. Waschen Sie |hre Hénde nach dem Ausziehen der Handschuhe

grindlich und entsorgen Sie die Einmalhandschuhe als biogefédhrdenden Abfall.

ACHTUNG
Um Schéaden an den Trdgern zu vermeiden und das Risiko einer Kontamination
{ ) zu senken, ziehen Sie die Sicherheitsriegel heraus, sobald Sie die Trager auf die

Beladungsplattform setzen.

ACHTUNG

Verwenden Sie stets eine neue Deep Well (DW)-Platte im Spitzenparkmodul, um

y falsche Ergebnisse zu vermeiden.

HINWEIS

Testergebnissen, einem Laufabbruch und Schdden am Gerét flihren.

Tauschen Sie die Positionen von eingesetztem Material nicht aus, nachdem es
per Autoload in das Gerédt eingezogen wurde. Dies kann zu falschen

ACHTUNG
Verwenden Sie stets ein leeres Spitzen-Rack im Spitzenparkmodul, das zuvor
{ ) noch nicht an dieser Position verwendet wurde.
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HINWEIS
Priifen Sie, ob sich Spitzenabwurfblech und Spitzenabfallbehélter an der richtigen
Position befinden und ob der Behélter mit einem neuen Abfallbeutel versehen ist.

Sobald alle Trager in die korrekten Spuren der Beladungsplattform gesetzt wurden, klicken Sie im
Dialogfeld Loading (Beladen) auf OK. Durch Anklicken von Cancel (Abbrechen) wird der Lauf
abgebrochen, kann jedoch noch einmal gestartet werden.

Nach dem Auswahlen von OK wird das Dialogfeld Tip Park Plate (Spitzenparkplatte) angezeigt
(siehe Abb. 20.: Dialogfeld Tip Park Plate (Spitzenparkplatte)). Der Platten-Barcode muss zusatzlich
mit dem Barcode-Lesegerat eingescannt oder Uber die Tastatur eingegeben werden, um
sicherzustellen, dass die Platte noch bei keinem Lauf zum Einsatz kam. Klicken Sie auf OK, um die
Eingabe zu bestatigen.

ealtonae
DIAGNOSTICS
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]
Abb. 20: Dialogfeld Tip Park Plate (Spitzenparkplatte)

Das Gerat zieht die Trager mittels Autoload automatisch ein und verifiziert:
o Die korrekte Identitat und Position der eingesetzten Trager
¢ Die korrekte Identitat der auf den Trager eingesetzten Elemente
¢ Die Positionen der auf den Trager eingesetzten Elemente

o Die Lotkonformitat von Lysis Buffer, Wash Buffer, Magnetic Beads, Enhancer und
Elution Buffer

e Die Haltbarkeit aller eingesetzten Reagenzien

e Das Vorliegen ausreichender Reagenzvolumina

e Die Einzigartigkeit der Proben-Barcodes

¢ Die korrekte Position der manuell auf den Heizschuttlertrager eingesetzten Elemente

¢ Die korrekte Position des Spitzenabwurfblechs
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Kommt es bei einer dieser Uberpriifungen zu einem Fehler, wird dem Benutzer ein
Meldungsdialogfeld mit einer genauen Problembeschreibung und entsprechenden
AbhilfemalRnahmen angezeigt. Weitere Informationen zum Umgang mit Fehlern finden Sie im
Handbuch ,AltoStar® Connect Software [VD*.

Wenn alle Uberpriifungen abgeschlossen sind, wird das Dialogfeld Loading complete (Beladen
abgeschlossen) angezeigt. Bestatigen Sie die Meldung Loading complete (Beladen abgeschlossen),
indem Sie auf OK klicken oder warten Sie 10 Sekunden.

ealtonae 7

DIAGNOSTICS

Loading complete

i_ i Loading is complete. Processing can be started.

(o |
Abb. 21: Dialogfeld Loading complete (Beladen abgeschlossen)

Das System fiihrt die Aufreinigung nun automatisch aus. Bis zum Abschluss des Laufs ist keine
weitere Benutzerinteraktion erforderlich. Wenn Sie auf Cancel (Abbrechen) klicken, wird der Lauf
abgebrochen. Wenn Sie den Lauf zu diesem Zeitpunkt abbrechen, kann er spater immer noch
einmal neu gestartet werden.

ACHTUNG
Driicken oder ziehen Sie wéhrend eines Laufs nicht an den Trédgern oder der
{ , Geréteklappe, da dadurch der Lauf abgebrochen werden kann.

HINWEIS

Wird der Lauf abgebrochen, nachdem das Dialogfeld Loading complete (Beladen
abgeschlossen) geschlossen wurde, wird die Laufdefinition ungliltig, was einen
Neustart verhindert.

HINWEIS

Vor dem Probentransfer wird das Probenvolumen nicht vom System Uiberpriift. Zu
geringe Probenmengen werden beim Probentransferschritt als fehlerhaft markiert
und nicht weiter verarbeitet.

3.4.6 Wahrend des Aufreinigungslaufs

Der Aufreinigungslauf wird nach dem Start ohne Benutzerinteraktion ausgefuhrt. Im Anschluss an
den Probentransfer auf die Prozessplatte kdnnen die Probentrager jederzeit entladen werden. Die
Schaltflache Unload samples (Proben entladen) in der Symbolleiste ist nun wieder aktiv und kann
angeklickt werden. Die Probentrdger werden vom Deck entladen und die Probenrdhrchen kénnen
entfernt werden. Der Lauf wird nicht unterbrochen.
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{ll

Unioad samples

Abb. 22: Schaltflache Unload samples (Proben entladen)

3.4.7 Erzwungener Abbruch

Der Lauf kann Uber die Schaltflache Abort Run (Lauf abbrechen) in der Symbolleiste abgebrochen
werden. Im anschlieend angezeigten Dialogfeld Abort Run (Lauf abbrechen) muss diese
Eingabe bestatigt werden.

ACHTUNG
Nach einem Abbruch kann ein Lauf nicht neu gestartet werden. Jegliche Daten

gehen verloren und die verwendeten Reagenzien werden unbrauchbar. AulRerdem
wird der Lauf als fehlerhaft markiert.

3.4.8 Ende des Aufreinigungslaufs

Nach Abschluss des Laufs wird das Dialogfeld Run finished (Lauf beendet) angezeigt. Prifen Sie,
ob die Beladungsplattform leer ist, und bestatigen Sie das Dialogfeld Run finished (Lauf beendet)
per Klick auf die Schaltflache OK. Die Trager werden vom Gerat entladen. Achten Sie darauf, das
Gerat beim Entladen der Trager nicht zu behindern.

Nach dem Entladen wird das Dialogfeld Maintenance (Wartung) angezeigt (siehe Abb. 23:
Dialogfeld Maintenance (Wartung) nach beendetem Lauf). Befolgen Sie die Anweisungen im
Dialogfeld Maintenance (Wartung).

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 Buffer1 | R1700041

Lysis Buffer R1700041 4]
soa2 6 |

Elution Buffer 50174172

Abb. 23: Dialogfeld Maintenance (Wartung) nach beendetem Lauf

In der Tabelle des Dialogfelds werden alle Reagenzien angezeigt, die in folgenden Laufen erneut
verwendet werden kénnen. Entsorgen Sie alle Reagenzien, die nicht in der Tabelle aufgefiihrt sind.
Informationen zu Versiegelung, Lagerung und Entsorgung finden Sie im Handbuch ,AltoStar®
Purification Kit 1.5
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Bestatigen Sie das Dialogfeld Maintenance (Wartung) per Klick auf OK.

Weitere Informationen hierzu finden Sie im Handbuch ,AltoStar® Connect Software [VD".

3.5 PCR-Setup

Der PCR-Setup-Prozess ist bei allen Aufreinigungs-Workflows fir Proben derselbe
(AltoStar® Workflow, Probentransfer-Workflow, Externer Aufreinigungs-Workflow).

3.5.1 Vorbereiten von Reagenzien fur einen PCR-Setup-Lauf

Alle Reagenzien mussen vor dem Gebrauch vollstandig aufgetaut sein und dann vermengt (mittels
Pipettierung oder vorsichtigem Schitteln) sowie kurz zentrifugiert werden. Genauere Informationen
finden Sie im Handbuch des entsprechenden altona Diagnostics PCR-Kits.

Alle Reagenzrohrchen werden zur automatischen Identifikation, Lokalisierung und Verifikation der
Lotkonformitat sowie der Haltbarkeit durch das AltoStar® System mit einem Barcode versehen.

ACHTUNG

\ Tragen Sie beim Umgang mit den Kit-Komponenten stets pulverfreie Einweg-
" handschuhe.

/\ ACHTUNG
\\ Fiillen Sie Fliissigkeiten nicht manuell um.

HINWEIS

Achten Sie darauf, dass alle Komponenten des altona Diagnostics PCR-Kits aus
demselben Lot stammen. Die Software verifiziert die Lotkonformitdt beim Beladen
und weist den Benutzer entsprechend darauf hin.

HINWEIS

Achten Sie darauf, dass die Reagenzien des altona Diagnostics PCR-Kits nicht
abgelaufen sind. Beim Beladen verifiziert die Software, ob sich die Reagenzien
noch innerhalb der Haltbarkeitszeit befinden, und weist den Benutzer entsprechend
darauf hin.

HINWEIS

Die erforderlichen Komponenten des altona Diagnostics PCR-Kits fiir einen
bestimmten Lauf kénnen der AltoStar® Connect SW entnommen werden (siehe
Kapitel 3.5.2 Starten eines PCR-Setup-Laufs). Dies ermdglicht die Vorbereitung der
erforderlichen Komponenten im vorhergehenden Aufreinigungslauf.
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HINWEIS
Der nachfolgende PCR-Lauf muss innerhalb von 30 Minuten nach Abschluss des
PCR-Setups erfolgen.

Vergewissern Sie sich vor dem Starten eines PCR-Setup-Laufs, dass das fiir den nachfolgenden PCR-
Lauf erforderliche Material nach Fertigstellung des PCR-Setup-Laufs verfigbar und einsatzbereit ist, um
eine langere Lagerung der fertig vorbereiteten PCR-Platte zu vermeiden:

o Versiegelungsfolie fur PCR-Platten
e Heat Sealer
e CFX96™ DW Cycler

3.5.2 Starten eines PCR-Setup-Laufs

Das PCR-Setup eines AltoStar® PCR-Kits kann direkt nach Abschluss des zugehdrigen
Aufreinigungslaufs gestartet werden. Das Programmieren eines Laufs und das Starten eines
Aufreinigungslaufs wird im Handbuch ,AltoStar® Connect Software IVD* in den Kapiteln
Programmieren eines Laufs und Starten eines Aufreinigungslaufs sowie den Kapiteln
Programmieren eines Laufs und Starten eines Probentransferlaufs erlautert. Rufen Sie zum Starten
des PCR-Setup-Laufs die Start Window (Startansicht) der AltoStar® Connect SW auf und klicken
Sie in der Menlleiste auf Start PCR Setup Start PCR Setup (PCR-Setup starten) oder PCR — Start
PCR Setup (PCR-Setup starten). lhre Definitionen des PCR-Setup-Laufs werden in der Tabelle
Programmed PCR Setup Runs (Programmierte PCR-Setup-Laufe) auf der linken Seite des
Bildschirms angezeigt.

X
Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help ] al'sg!;‘mas [ ] a=a
o Fe
Start Run Delete Run

Programmed PCR Setup Runs Filter Eluate Plate: ‘Samples in selected PCR Setup Run

PCR Plate Number  Eluate Plate Name

antitative Ready to start

: _

Sample 4 0000004 AltoStar CMV PCR Kit 1.5

uantitative Ready to start
Sample 6 0000006 AltoStar CMV PCR Kit 1.5 uantitative Ready to start
Sample 8 0000008 AltoStar CMV PCR Kit L5 uantitative Readly to start

Sample 10 0000010 AltoStar CMV PCR Kit 1.5 Ready to start

Controls in selected PCR Setup Run
Name

@t [AtoStar CMV PCRKit L5
AltoStar CMV PCR Kit 15

Required master tubes for the selected PCR Setup Run

Abb. 24: Startbildschirm fiir PCR-Setup

o Wahlen Sie die zu startende Definition des PCR-Setup-Laufs in der Tabelle Programmed
PCR Setup Runs (Programmierte PCR-Setup-Laufe) aus.

e Die in der ausgewahlten Laufdefinition enthaltenen Proben werden in der Tabelle Samples
in selected PCR Setup Run (Proben in ausgewahltem PCR-Setup-Lauf) rechts oben auf
dem Bildschirm angezeigt.
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e Die in der ausgewahlten Laufdefinition enthaltenen Kontrollen werden in der Tabelle
Controls in selected PCR Setup Run (Kontrollen in ausgewahltem PCR-Setup-Lauf) rechts
mittig auf dem Bildschirm angezeigt.

e Die Anzahl der fur die ausgewahlte Laufdefinition erforderlichen Master-Reagenzrohrchen
wird in der Tabelle Required master tubes for the selected PCR Setup Run (Erforderliche
Master-Rohrchen fir ausgewahlten PCR-Setup-Lauf) rechts unten auf dem Bildschirm
angezeigt.

e Klicken Sie in der Symbolleiste auf die Schaltflache Start Run (Lauf starten), um die
ausgewahlte Definition des PCR-Setup-Laufs zu starten.

o Klicken Sie auf Delete Run (Lauf I6schen), um den ausgewahlten programmierten PCR-
Setup-Lauf vollstandig zu l6schen.

Weitere Informationen hierzu finden Sie im Handbuch ,AltoStar® Connect Software [VD".

HINWEIS

Die Definitionen des PCR-Setup-Laufs kénnen jederzeit nach der Programmierung
aufgerufen werden, auch wéahrend eines Aufreinigungs- oder PCR-Setup-Laufs.
Auf diese Weise kbnnen die erforderlichen Reagenzien fiir einen nachfolgenden
PCR-Setup-Lauf vorgesehen und vorab vorbereitet werden, damit ein PCR-Setup-
Lauf direkt nach Abschluss des gerade ausgefiihrten Laufs gestartet werden kann.

HINWEIS

Ist die Schaltfldche Start Run (Lauf starten) inaktiv, wurde die Aufreinigung fiir die
derzeit ausgewdéhlte Definition des PCR-Setup-Laufs noch nicht abgeschlossen.
Weitere Informationen finden Sie in der Tabelle Programmed PCR Setup Runs
(Programmierte  PCR-Setup-L&ufe) in der Spalte Purification Status
(Aufreinigungsstatus).

3.5.3 Geratebeladung fir den PCR-Setup-Lauf

Zu Beginn eines Laufs wird das Dialogfeld Loading (Beladen) angezeigt (siehe Abb. 25.: Dialogfeld
PCR-Setup - Beladung®). Material, Reagenzien und Proben missen in geeignete Trager eingesetzt
werden, bevor diese Trager dann auf die entsprechenden Spuren der Beladungsplattform des
Gerats gesetzt werden kdnnen:

Tabelle 4: Tragerbeschreibung PCR-Setup-Lauf

Tauschen Sie nur vollstandig leere
Spitzen-Racks gegen vollstandig volle
aus. Tauschen Sie unter keinen
Umstanden nur einzelne Spitzen aus.

5 Racks mit Spitzen-
1000-pl-Spitzen trager
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Tauschen Sie nur vollstandig leere
Spitzen-Racks gegen vollstandig volle
aus. Tauschen Sie unter keinen
Umstanden nur einzelne Spitzen aus.

3 Racks mit Spit

300-pl-Spitzen P! zgn- Platzieren Sie Well A1-Platten stets auf

7-12 1El un der linken Seite der entsprechenden
uatplatte Platten- Platt i
trager attenposition.

1 PCR-Platte
Die PCR-Platte wird an der vordersten
Position und die Eluatplatte an der
zweitvordersten Position dieses Tragers
platziert.
Es kann ein Trager eingesetzt werden.

Ein . Die Reihenfolge der einzelnen Réhrchen

13 Mischréhrehen Rohrchen- in den Tragern ist unerheblich.

. trager 24

je Assay
Dricken Sie die Réhrchen auf dem
Trager vorsichtig bis ganz auf den
Tragerboden.
Die Reihenfolge der einzelnen Réhrchen
in dem Trager ist unerheblich.

Master-

Rohrchen und Reagenz- Achten Sie darauf, dass alle Réhrchen-

14-17 | Standard- réhrchen- Barcodes durch das Tragerfenster

/Kontrollréhr- trager 32 sichtbar sind.

chen der

Assays Dricken Sie die Réhrchen auf dem
Trager vorsichtig bis ganz auf den
Tragerboden.

ACHTUNG
Entfernen Sie die Deckel von allen Rbéhrchen, bevor Sie die Trdger auf die

Beladungsplattform setzen. Entsorgen Sie alle Deckel. VerschlieBen Sie die
Réhrchen nach dem Lauf mit neuen Deckeln.

HINWEIS
Vor dem Einsetzen von Tragern auf die Beladungsplattform:

o Vergewissern Sie sich, dass keine Trager auf dem Deck im Gerét eingesetzt
sind.

e Vergewissern Sie sich, dass sich der Barcode jedes Tragers auf der Riickseite
rechts befindet (in Richtung Barcode-Lesegerét fiir Autoload).
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DIAGMOSTICS

Loading
Please load the following labware:

Material

_— Tips 300 |..|L Replace empty Tp Racks wrth completel)r filled new ones

AItoStar Adenmﬂ rus PCR Kit 1.5

Adenovirus Master A: 1 tube(s)

Adenovirus Master B: 1 tube(s)

NTC

Adenovirus Q51 Components of the PCR kit anywhere on these carmiers
Adenovirus Q52

Adenovirus Q53

Adenovirus Q54

[] Reset 1000pl tip counter
[] Reset 300l tip counter

o W cace
y.

Abb. 25: Dialogfeld PCR-Setup — Beladung

Im Dialogfeld Loading (Beladen) wird in der oberen Halfte eine Visualisierung des Geratedecks
dargestellt. In der unteren Halfte wird eine Tabelle mit allen einzusetzenden Elementen angezeigt.

Beginnen Sie mit dem Auswahlen der Zeilen der Tabelle, indem Sie Zeile fir Zeile von oben nach
unten anklicken.

Die Position des derzeit in der Tabelle im Dialogfeld Loading (Beladen) angezeigten Materials wird
weiter visualisiert:

¢ In Rotin der Abbildung in der oberen Halfte

¢ Durch blinkende Beladungslichter am Gerat oberhalb der Spuren, in denen der Trager mit
den entsprechenden Elementen zu platzieren ist
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Befolgen Sie die Anweisungen in der Spalte Comment (Anmerkung) sorgfaltig.

Setzen Sie die Trager ein, indem Sie diese in die Spuren zwischen dem vorderen und dem hinteren
Gleitblock der Beladungsplattform setzen, bis sie die Stopphaken an der anderen Seite der
Beladungsplattform bertihren. Schieben Sie die Trager nicht tGber die Stopphaken.

ACHTUNG

. Tragen Sie beim Umgang mit den Kit-Komponenten stets pulverfreie Einweg-
" handschuhe.

ACHTUNG

. Um Schéden an den Trégern zu vermeiden und das Risiko einer Kontamination zu
" senken, ziehen Sie die Sicherheitsriegel heraus, sobald Sie die Trager auf die
Beladungsplattform setzen.

ACHTUNG

 Versetzen oder entfernen Sie unter keinen Umstdnden einzelne Spitzen eines
" Spitzen-Racks, da dies zu einem Problem beim Spitzenzéahler der Software fiihrt.
Falls die Spitzenpositionen vom Benutzer verédndert werden, kann der
Spitzenzéhler fiir die 1000-ul-Spitzen und die 300-ul-Spitzen zuriickgesetzt
werden. Aktivieren Sie hierfiir die entsprechenden Kontrollkdstchen im unteren
Bereich des Dialogfelds Loading (Beladen). In diesem Fall missen alle
Spitzenpositionen der Tréager 1 und 2 vollstandig aufgefillt sein. Der Benutzer
muss im anschlieBend angezeigten Dialogfeld Reset Tip Counters (Zuriicksetzen
des Spitzenzéhlers) bestétigen, dass alle Spitzen-Racks vollsténdig befiillt sind.

HINWEIS

Tauschen Sie die Positionen von eingesetztem Material unter keinen Umsténden,
nachdem der Trager mit dem Autoload-Prozess in das Geréat eingezogen wurde.
Andernfalls kann es zu falschen Testergebnissen, einem Laufabbruch und
Schéden am Gerédt kommen.

HINWEIS
Verwenden Sie ausschlieflich Material, das im Handbuch  AlfoStar®
PCR* angegeben ist.

HINWEIS
Priifen Sie, ob sich Spitzenabwurfblech und Spitzenabfallbehélter an der richtigen
Position befinden und ob der Behélter mit einem neuen Abfallbeutel versehen ist.

Sobald alle Trager in die korrekten Spuren der Beladungsplattform eingesetzt wurden, klicken Sie
im Dialogfenster Loading (Beladen) auf OK. Durch Auswahlen von Cancel (Abbrechen) wird der
Lauf abgebrochen, kann jedoch noch einmal gestartet werden.

Das Gerat ladt die Trager mittels Autoload automatischund verifiziert:
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o die korrekte ldentitat und Position der eingesetzten Trager

o die korrekte Identitat der auf den Tragern eingesetzten Elemente
o die Positionen der auf den Tragern eingesetzten Elemente

¢ die Lotkonformitat der Reagenzien der einzelnen Kits

e die Haltbarkeit aller eingesetzten Reagenzien

¢ die korrekte Position des Spitzenabwurfblechs

Kommt es bei einer dieser Uberpriifungen zu einem Fehler, wird dem Benutzer ein
Meldungsdialogfeld mit einer genauen Problembeschreibung und entsprechenden
AbhilfemalRnahmen angezeigt.

Weitere Informationen zum Umgang mit Fehlern finden Sie im Handbuch ,AltoStar® Connect Software
IVD*.

Wenn alle Uberpriifungen abgeschlossen sind, wird das Dialogfeld Loading complete (Beladen
abgeschlossen) angezeigt. Bestatigen Sie die Meldung Loading complete (Beladen abgeschlossen),
indem Sie auf OK klicken oder warten Sie 10 Sekunden.

ealtonae 7

DIAGNOSTICS

Loading complete

i ? i Loading is complete. Processing can be started.

o W cae |

Abb. 26: Dialogfeld Loading complete (Beladen abgeschlossen)

Das System fihrt das PCR-Setup nun automatisch aus. Bis zum Abschluss des Laufs ist keine
weitere Benutzerinteraktion erforderlich. Wenn Sie auf Cancel (Abbrechen) klicken, wird der Lauf
abgebrochen. Wenn Sie den Lauf zu diesem Zeitpunkt abbrechen, kann er spater immer noch
einmal neu gestartet werden.

//\\ ACHTUNG

y \ Driicken oder ziehen Sie wéhrend eines Aufreinigungslaufs nicht an den Tragern
) " oder der Geréteklappe, da dadurch der Lauf abgebrochen werden kann.

HINWEIS

Wird der Lauf abgebrochen, nachdem das Dialogfeld Loading complete (Beladen
abgeschlossen) bestétigt wurde, wird die Laufdefinition unglltig, was einen
Neustart verhindert.
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HINWEIS

Das Volumen der eingesetzten Reagenzien wird beim Beladen nicht gepriift.
Achten Sie darauf, nur unbenutzte Master-Reagenzrbhrchen einzusetzen. Die
Réhrchen mit den Kontroll- und Quantifizierungsstandards enthalten ein Volumen,
das fiir vier L&ufe ausreichend ist. Verwenden Sie die Kontroll- und
Quantifizierungs-standardréhrchen unter keinen Umstdnden fiir mehr als vier
Léufe.

3.5.4 Wahrend des PCR-Setup-Laufs

Der PCR-Setup-Lauf wird nach dem Start ohne Benutzerinteraktion ausgefihrt.

3.5.5 Erzwungener Abbruch

Der Lauf kann Uber die Schaltflache Abort Run (Lauf abbrechen) in der Symbolleiste abgebrochen
werden. Im anschlielend angezeigten Dialogfeld Abort Run (Lauf abbrechen) muss diese Eingabe
bestatigt werden.

ACHTUNG

Nach einem Abbruch kann ein Lauf nicht neu gestartet werden. Jegliche Daten
" gehen verloren und die verwendeten Reagenzien werden unbrauchbar. Aul3erdem
wird der Lauf als fehlerhaft markiert.

3.5.6 Fertigstellung des PCR-Setup-Laufs

Nach Abschluss des Laufs wird das Dialogfeld Run finished (Lauf beendet) angezeigt. Prifen Sie,
ob die Beladungsplattform leer ist, und bestatigen Sie das Dialogfeld Run finished (Lauf beendet)
per Klick auf die Schaltflache OK. Die Trager werden vom Gerat entladen. Achten Sie darauf, das
Gerat beim Entladen der Trager nicht zu behindern. Nach dem Entladen wird das Dialogfeld
Maintenance (Wartung) angezeigt [siehe Abb. 27.: Dialogfeld Maintenance Run (Wartung nach
Lauf)].
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oealtonae

. DIAGNOSTICS
Maintenance

Number of remaining reactions Position

Abb. 27: Dialogfeld Maintenance Run (Wartung nach Lauf)

Bestatigen Sie das Dialogfeld Maintenance Run (Wartung nach Lauf) per Klick auf OK.

Weitere Informationen zur Wartung finden Sie im Handbuch ,AltoStar® Connect Software VD

627108_00-DE
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4 Wartung

Es mussen regelmafRig Wartungen ausgefuhrt werden, um den sicheren und zuverlassigen Betrieb
Ihres AltoStar® AM16 Gerats und dessen Zubehor zu gewahrleisten.

Bei der Verwendung als IVD sind die Wartungen obligatorisch und werden softwareseitig durch-
gesetzt. Es ist nicht mdglich, Laufe zu starten, wenn eine Wartung oder Verifikation tberfallig sind.

4.1 Wartungsintervalle

o Daily Maintenance (Tagliche Wartung): Alle 24 Stunden auszufiihren. Empfohlen nach dem
Hochfahren des AltoStar® AM16.

o Weekly Maintenance (Wdchentliche Wartung): Alle 7 Tage auszuflihren. Empfohlen am
Ende der Arbeitswoche vor dem Herunterfahren des AltoStar® AM16. Wurden Teile des
Geréts, der Trager oder der Racks kontaminiert, muss die wochentliche Wartung ausgefuhrt
werden.

o Verification (Verifikation): Alle 200 Tage auszufihren. Die vorbeugende Wartung und
Verifikation wird durch einen von Hamilton geschulten Servicetechniker ausgefihrt.

HINWEIS
Wurden Teile des Geréts, der Trager oder der Racks kontaminiert, muss die
wéchentliche Wartung ausgefiihrt werden.

4.2 Erforderliche Materialien

o Einweg-Latexhandschuhe

e Schutzbrille

e Laborkittel

e Papiertlicher

o Fusselfreie Tlcher oder Wattestédbchen
e Ethanol (70 %)

e Entionisiertes Wasser

e MICROLAB Disinfectant Spray

e MICROLAB Detergent and Disinfectant

ACHTUNG

Verwenden Sie Reinigungs-, Desinfektions- und Dekontaminationsmittel geméan
den Vorgaben des Herstellers. Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel, die
Hypochlorit (Javelwasser, Clorox) oder Bleiche enthalten.

Bereiten Sie Desinfektionsmittel gemal3 der Beschreibung auf dem Etikett vor.
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4.3 Wartungsverfahren

Um auf den Bildschirm Wartung zuzugreifen, klicken Sie in der Mendlleiste auf Application
(Anwendung) — Instrument Maintenance (Geratewartung).

Die Gultigkeit einer taglichen bzw. woéchentlichen Wartung sowie der halbjahrlichen Verifikation wird
Uber ein griines Hakchen v in der Spalte Status angegeben. Wird in dieser Spalte das rote Symbol
X angezeigt, ist das entsprechende Wartungsverfahren auszuflihren. Klicken Sie hierzu auf die
entsprechende Schaltflache in der Symbolleiste. Befolgen Sie die Bildschirmanweisungen, um das
Wartungsverfahren auszufiihren.

Wenn Sie auf Update data (Daten aktualisieren) klicken, werden die auf dem Gerat gespeicherten
Wartungsdaten erneut ausgelesen und im Dialogfeld Wartung angezeigt.

oealtonae BEA

Application Program Run Purification PCR Setup ‘Configuration Help DIAGNOSTICS

Start Daily Maintenance Start Weekly Maintenance

Abb. 28: Bildschirm Maintenance (Wartung)
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ACHTUNG
\ /ragen Sie bei den Wartungsarbeiten stets Einmalhandschuhe.

Reinigen Sie das Gerét unter keinen Umsténden in der Nahe von Geréten mit
Funkenbildung oder in unmittelbarer Néhe zu offenen Flammen. Verwenden Sie
zum Trocknen des Geréts unter keinen Umsténden Heil3luftgeblase. Die fiir die
Reinigung verwendeten Mittel sind entflammbar.

Dieses Handbuch enthélt Hinweise fiir die allgemeine Entsorgung von Abfall.
Dariiber hinaus sind eventuelle landesspezifische Vorschriften zu
berticksichtigen und einzuhalten.

Abschluss der Wartung

Die Wartung ist abgeschlossen, sobald das Verfahren vollstandig ausgefiihrt wurde und die
Ergebnisse innerhalb der vorgegebenen Spezifikationen liegt.

Abbrechen von Wartungsverfahren

Durch das Abbrechen des Wartungsverfahrens wird der Status in ,Fehlgeschlagen geandert, und
das Wartungsverfahren muss erneut gestartet werden.

4.4 Tagliche Wartung

Die tagliche Wartung umfasst die folgenden Aufgaben:

Prifung der Sauberkeit des Decks

Leerung der Spitzen- und Flussigabfallbehalter
Prifung der Dichtheit des Pipettierkanals
Verifikation der cLLD-Funktion

1. Starten Sie die tagliche Wartung, indem Sie in der Symbolleiste auf die Schaltflache Start Daily
Maintenance (Tagliche Wartung starten) klicken. Die Software gibt Bildschirmanweisungen, in
denen alle fur die tagliche Wartung erforderlichen Verfahren detailliert aufgefiihrt sind.

2. Sobald das Wartungsverfahren gestartet wurde, wird der Pipettierarm auf die linke Seite versetzt.
Der Benutzer kann nun auf das Deck zugreifen und prifen, ob eine Reinigung erforderlich ist.
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Daily maintenance - check deck cleaning >

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

Abb. 29: Dialogfeld Daily Maintenance — Check Deck Cleaning
(Tagliche Wartung — Deckreinigung tiberpriifen)

Exakter Wortlaut des in Abb. 29 dargestellten Dialogfelds:

Offnen Sie die Frontabdeckung und priifen Sie, ob das Deck gereinigt werden
muss.

Ist das Deck sauber, klicken Sie zum Fortfahren auf OK.

Muss das Deck gereinigt werden, klicken Sie auf Cancel (Abbrechen), um
die tagliche Wartung abzubrechen.
Fahren Sie stattdessen mit der wéchentlichen Wartung fort.

3. Nehmen Sie das Spitzenabwurfblech von der Spitzenabfallstation ab und sprihen Sie
MICROLAB Disinfectant Spray direkt auf die Oberflache und wischen Sie diese trocken. Setzen
Sie das saubere Spitzenabwurfblech wieder ein.

Abb. 30: Spitzenabwurfblech

Ist das Deck sauber, fahren Sie mit der taglichen Wartung fort.

5. Muss das Deck gereinigt werden, kann die tagliche Wartung unterbrochen werden. Fuhren Sie
in diesem Fall anstelle der taglichen die wochentliche Wartung aus.

6. Wenn Sie mit der taglichen Wartung fortfahren, wird lhnen die nachste Wartungsaufgabe
angezeigt. Der Spitzenabfallbehalter muss geleert werden. Entsorgen Sie den Abfall gemeinsam
mit dem Rest des kontaminierten Laborabfalls.
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Empty the tip waste and press OK to continue,

Cancel will abort the daily maintenance.

QK Cancel

Abb. 31: Daily Maintenance — Tip Waste
(Tagliche Wartung — Spitzenabfall)

Exakter Wortlaut des in Abb. 31 dargestellten Dialogfelds:

Entleeren Sie den Spitzenabfallbehalter und klicken Sie zum Fortfahren auf OK.

Wenn Sie auf Cancel (Abbrechen) klicken, wird die tagliche Wartung
abgebrochen.

/“\ ACHTUNG
/ \ Spitzenabfall ist stets als kontaminiert einzustufen.

7. Leeren Sie den Flussigabfallbehalter und prifen Sie folgende Punkte:

o Prufen Sie den Schlauch auf Verstopfungen, Knickstellen und Leckagen. Bei
Beschadigung ist der Schlauch auszutauschen.

o Prifen Sie, ob Flussigkeiten verschuttet wurden und entfernen Sie diese bei Bedarf.

o Prifen Sie den Uberlauf auf Verstopfungen und reinigen Sie ihn bei Bedarf.

//\\ ACHTUNG
/ \ Spitzenabfall, Spitzenabwurfblech, Fliissigabfallbehélter sowie dessen
¢ > Schlduche und Kunststoffbeutel sind stets als kontaminiert einzustufen.

8. Fur die nachsten Schritte werden die Wartungsnadeln bendétigt.
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Abb. 32: Wartungsnadeln fiir 1000-pl-Pipettierkanale

9. Der nachste Schritt des Verfahrens ist die Dichtheitsprifung der Pipettierkandle. Der
Pipettierarm wird auf die rechte Seite verfahren, um die Wartungsnadeln aufzunehmen. An den
Pipettierkanalen werden zwei Uberprifungen ausgefiihrt: Uberdruck- und Unterdruckprifung.

10. Fur die Prufung des cLLD (kapazitiver Fillstand) werden die Nadeln wieder aufgenommen. Es
werden alle Pipettierkanale einzeln nacheinander auf ordnungsgemafe cLLD-Funktion tberpruft.

Daily maintenance - successfu d

o Daily maintenance successfully completed,

oK

Abb. 33: Daily Maintenance — Successful
(Tagliche Wartung — Erfolgreich)

Exakter Wortlaut des in Abb. 33 dargestellten Dialogfensters:

Die tagliche Wartung wurde erfolgreich abgeschlossen.

11. Der tagliche Wartungsprozessstatus wird auf dem Gerat gespeichert und es wird eine
Berichtsdatei erstellt.

HINWEIS
Wurden Teile des Geréts, der Trdger oder der Racks kontaminiert, muss die
wdéchentliche Wartung ausgefiihrt werden.
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4.5 Wochentliche Wartung

Die wochentliche Wartung umfasst die folgenden Aufgaben:

Reinigung von Deck und Tragern

Prifung des Zustands der Trager

Leerung und Reinigung der Spitzen- und Flussigabfallbehalter

Prifung der Dichtheit des Pipettierkanals

Verifikation der cLLD-Funktion

Reinigung des Pipettierkopfs: Stoppscheibe, O-Ring, Spitzenabwurfhilse

Reinigung von Abdeckungen und Autoload-Schutzband

Starten Sie die wochentliche Wartung, indem Sie in der Symbolleiste auf die Schaltflache Start
Weekly Maintenance (Wochentliche Wartung starten) klicken. Die Software gibt
Bildschirmanweisungen, in denen alle fur die wochentliche Wartung erforderlichen Verfahren
detailliert aufgeflihrt sind.

Make sure that there is no carrier on the auteload tray
and press OK to continue,

Cancel will abort the weekly maintenance.

QK Cancel

Abb. 34: Weekly Maintenance — Check Autoload Tray
(Wochentliche Wartung — Autoload-Plattform liberprifen)

Exakter Wortlaut des in Abb. 34 dargestellten Dialogfensters:

Vergewissern Sie sich, dass sich kein Trager in der Autoload-Plattform
befindet, und klicken Sie zum Fortfahren auf OK.

Wenn Sie auf Cancel (Abbrechen) klicken, wird die woéchentliche
Wartung abgebrochen.
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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

Abb. 35: Weekly Maintenance — Remove Carriers
(Wochentliche Wartung — Trager entfernen)

Exakter Wortlaut des in Abb. 35 dargestellten Dialogfelds:

Entnehmen Sie alle Trager aus der Autoload-Plattform, reinigen
Sie die Trager und klicken Sie zum Fortfahren auf OK.

(Informationen zur Verwendung von Reinigungs-, Desinfektions-
und Dekontaminationsmitteln finden Sie im Benutzerhandbuch.)

Wenn Sie auf Cancel (Abbrechen) klicken, wird die wdchentliche
Wartung abgebrochen.

2. Reinigen Sie alle Trager mit MICROLAB Disinfectant Spray und lassen Sie diese trocknen. Sind
sie stark verschmutzt, weichen Sie die Trager anschliefend in einer Lésung mit MICROLAB
Detergent and Disinfectant ein (weitere Informationen finden Sie im Produktdatenblatt).

3. Untersuchen Sie alle Trager auf Kratzer auf dem Barcode und Anzeichen einer Beschadigung.
Besteht ein sichtbarer Schaden, ersetzen Sie den Trager durch einen neuen.

A ACHTUNG
\
\

4 Spriihen Sie die Reinigungsmittel nicht direkt auf die Autoload-Einheit oder das
‘ Schaltpult bzw. die Anschliisse.

4. Wenn Sie mit der wochentlichen Wartung fortfahren, wird die Autoload-Einheit auf die rechte
Seite des Gerats verfahren.
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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

Abb. 36: Weekly Maintenance — Deck Cleaning
(Wochentliche Wartung — Deckreinigung)

Exakter Wortlaut des in Abb. 36 dargestellten Dialogfelds:

Offnen Sie die Frontabdeckung, reinigen Sie das
Deck und klicken Sie zum Fortfahren auf OK.

(Informationen zur Verwendung von Reinigungs-,
Desinfektions- und Dekontaminationsmitteln
finden Sie im Benutzerhandbuch.)

5. Offnen Sie die Frontabdeckung und wischen Sie das Deck mit einem mit MICROLAB Disinfectant
Spray getrankten Tuch ab. Insbesondere die Gleitblocke sind auf Sauberkeit zu prifen.
SchlieRen Sie die Frontabdeckung.

6. Beim nachsten Schritt des Wartungsverfahrens wird die Autoload-Einheit auf die linke Seite des
Geréats verfahren. Der Spitzenabfallbehalter muss geleert und gereinigt werden. Entsorgen Sie
den Spitzenabfall gemeinsam mit dem Rest des kontaminierten Laborabfalls.

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

Abb. 37: Weekly Maintenance — Tip Waste
(Wochentliche Wartung — Spitzenabfall)

Exakter Wortlaut des in Abb. 37 dargestellten Dialogfelds:
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Offnen Sie die Frontabdeckung, leeren und reinigen Sie den
Spitzenabfallbehalter und klicken Sie zum Fortfahren auf OK.

(Informationen  zur  Verwendung  von Reinigungs-,
Desinfektions- und Dekontaminationsmitteln finden Sie im
Benutzerhandbuch.)

7. Nehmen Sie das Spitzenabwurfblech von der Spitzenabfallstation ab, spriihen Sie MICROLAB
Disinfectant Spray direkt auf die Oberflache und wischen Sie es ab. Enthehmen Sie den
Kunststoffbeutel aus dem Spitzenabfallbehalter und entsorgen Sie ihn gemeinsam mit dem
kontaminierten Laborabfall. Hangen Sie einen neuen Kunststoffbeutel in den
Spitzenabfallbehalter. Setzen Sie das saubere Spitzenabwurfblech wieder ein.

8. Leerung und Reinigung des Flussigabfallbehalters:
a. Leeren Sie den Flussigabfallbehalter.

b. Prifen Sie den Schlauch auf Verstopfungen, Knickstellen und Leckagen. Bei
Beschadigung ist der Schlauch auszutauschen.

c. Prufen Sie, ob Flussigkeiten verschittet wurden und entfernen Sie diese bei Bedarf.
Priifen Sie den Uberlauf auf Verstopfungen und reinigen Sie ihn bei Bedarf.

e. Reinigen Sie Sammelgefall, Schlauch und Flissigabfallbehalter, indem Sie die Teile mit
70%igem Ethanol spulen.

ACHTUNG

Spriihen Sie die Reinigungsmittel nicht auf die Wartungsnadeln.

A ACHTUNG

4 \ Spitzenabfall, Spitzenabwurfblech, Fliissigabfallbehélter sowie dessen
‘ Schlduche und Kunststoffbeutel sind stets als kontaminiert einzustufen.

9. Um eine unzuverlassige Barcode-Lesung zu vermeiden, prifen Sie das Laserscanner-Fenster
des Barcode-Lesegerats und reinigen Sie es mit einem mit 70%igem Ethanol getrankten
fusselfreien Tuch oder Wattestabchen.

ACHTUNG

Das Laserscanner-Fenster muss vollsténdig getrocknet und frei von Staub sowie
Fasern sein, bevor das Gerét wiederverwendet werden kann.

10. Fur die nachsten Schritte werden die Wartungsnadeln benétigt.
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R

Abb. 38: Wartungsnadeln fiir 1000-pl-Pipettierkanile

11. Der nachste Schritt des Verfahrens ist die Dichtheitsprifung der Pipettierkanale. Der
Pipettierarm wird auf die rechte Seite verfahren, um die Wartungsnadeln aufzunehmen. An den
Pipettierkanalen werden zwei Uberprifungen ausgefiihrt: Uberdruck- und Unterdruckprifung.

12. Fur die Prufung des cLLD (kapazitiver Fillstand) werden die Nadeln wieder aufgenommen. Es
werden alle Pipettierkanale einzeln nacheinander auf ordnungsgemafe cLLD-Funktion Gberpruft.

13. Die Fertigstellung der wochentlichen Wartung wird angezeigt:

Weekly maintenance - successfu >

o Weekly rnaintenance successfully completed.

oK

Abb. 39: Weekly Maintenance — Successful
(Wochentliche Wartung — Erfolgreich)

Exakter Wortlaut des in Abb. 39 dargestellten Dialogfelds:

Die wochentliche Wartung wurde erfolgreich abgeschlossen.

14. Der woOchentliche Wartungsprozessstatus wird auf dem Gerat gespeichert und es wird eine
Berichtsdatei erstellt.

15. Reinigen Sie die Spitzenabwurfhllse (dulRerer Teil der Pipettierkdpfe) mit einem fusselfreien und
mit MICROLAB Disinfectant Spray getrankten Tuch.
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Abb. 40: Reinigen der Spitzenabwurfhiilse

ACHTUNG
Achten Sie darauf, dass keine Fllissigkeit in den Pipettierkanal gelangt.

Falls Sie die Pipettierkandle am Pipettierarm versetzen miissen, verfahren Sie
diese durch vorsichtiges Driicken in Y-Richtung. Wenden Sie hierbei unter
keinen Umstdnden Gewalt an, da dies zu einer Beschédigung fiihren kann. Falls
moglich, schalten Sie das Gerédt ein, da hierdurch eine leichtgdngigere
Bewegung der Pipettierkanéle am Pipettierarm zum Verfahren méglich ist.

627108_00-DE
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16. Reinigen Sie Stoppscheibe und O-Ringe (duRerer Teil der Pipettierkdpfe, siehe Abb. 41:
Reinigung von Stoppscheibe und O-Ringen) mit einem fusselfreien und mit MICROLAB
Disinfectant Spray getrankten Tuch.

Abb. 41: Reinigung von Stoppscheibe und O-Ringen

ACHTUNG
Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in den Pipettierkanal gelangt.

17. Sprihen Sie die Front- und Seitenabdeckung mit MICROLAB Disinfectant Spray ein und wischen
Sie diese trocken.

18. Reinigen Sie das Autoload-Schutzband mit einem mit MICROLAB Disinfectant Spray getrankten
Tuch und wischen Sie es vorsichtig und ohne Druck auszutiben ab.

ACHTUNG
Spriihen Sie die Reinigungsmittel nicht direkt auf die Autoload-Einheit oder das

Schaltpult bzw. die Anschliisse.

19. Reinigen Sie die Pipettierarmflihrung hinter der oberen Frontabdeckung mindestens einmal
monatlich mit einem trockenen Tuch.

HINWEIS
Vor der Wiederverwendung miissen Trager vollstdndig gereinigt und getrocknet sein.

4.6 Vorgehen bei Fehlern im Verlauf der Wartung

Tritt bei einem Wartungsverfahren ein Fehler auf, versuchen Sie, das Problem zu beheben und
starten Sie das Wartungsverfahren erneut. Wenn Sie den Fehler nicht selbst beheben kdnnen,
wenden Sie sich an die altona Diagnostics GmbH.
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5 Dekontamination des AltoStar® AM16

Das folgende Verfahren wird fiir die Dekontamination des AltoStar® AM16 Gerats empfohlen:

1.
2.

Spriuhen Sie die Front- und Seitenabdeckung mit MICROLAB Disinfectant Spray ein.

Offnen Sie die Frontabdeckung und wischen Sie das Deck mit einem mit MICROLAB Disinfectant
Spray getrankten Tuch ab.

¢ Insbesondere die Gleitblocke sind auf Sauberkeit zu prifen.

Nehmen Sie das Spitzenabwurfblech von der Spitzenabfallstation ab und reinigen Sie es.

e Spriuhen Sie MICROLAB Disinfectant Spray direkt auf die Oberflache der
Spitzenabfallstation und wischen Sie diese ab.

Abb. 42: Spitzenabwurfblech

Entsorgen Sie den Kunststoffbeutel gemeinsam mit dem kontaminierten Laborabfall.
Setzen Sie das Spitzenabwurfblech wieder ein.

Reinigen Sie die Spitzenabwurfhilse (duRRerer Teil der Pipettierkanale) mit einem fusselfreien
und mit MICROLAB Disinfectant Spray getrankten Tuch.

Reinigen Sie alle Trager mit MICROLAB Disinfectant Spray und lassen Sie diese trocknen.

e Sind sie stark verschmutzt, weichen Sie die Trager anschlieRend in einer Losung mit
MICROLAB Detergent and Disinfectant ein (weitere Informationen finden Sie im
Produktdatenblatt).

Leeren Sie den Flissigabfallbehalter und prifen Sie folgende Punkte:

e Prifen Sie, ob Flissigkeiten verschittet wurden und entfernen Sie diese.

ACHTUNG
Spitzenabfall, Spitzenabwurfblech, Fliissigabfallbehélter sowie Schliduche und

Kunststoffbeutel sind stets als kontaminiert einzustufen.

Leerung und Reinigung des Flussigabfallbehalters
e Leeren Sie den Flissigabfallbehalter.

¢ Reinigen Sie Sammelgefall, Schlauch und Flussigabfallbehalter, indem Sie die Teile mit
70%igem Ethanol spulen.
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6 UV-Dekontamination des AltoStar® AM16

Es wurde eine UV-Lampeneinheit (Microlab STAR Line UV Kit von Hamilton) installiert, um dem
Benutzer die Mdglichkeit einer UV-Dekontamination des AltoStar® AM16 zu geben. Die erforderliche
Dauer und Haufigkeit hangt von den verwendeten Substanzen und der Verwendungshaufigkeit des
Systems ab. Der Benutzer ist daflir zustandig, die entsprechende Dauer und Haufigkeit festzulegen.

Das UV-Kit ist nicht fir die Dekontamination von Tragern und anderem Zubehdér vorgesehen. Das
UV-Licht kann nicht alle Oberflachen komplexer Strukturen erreichen. Entnehmen Sie die Trager
daher vor Durchfiihrung einer UV-Dekontamination.

/A ACHTUNG

y, \ Verwenden Sie die UV-Dekontamination ausschliellich unter Nutzung
‘ ' entsprechender SchutzmalBnahmen, insbesondere der UV-Frontabdeckung
des Systems.

HINWEIS
Lesen Sie vor Verwendung des UV-Kits unbedingt das UV-Kit-Handbuch!
(Microlab STAR Line UV Kit, Hamilton)

6.1 Bedienung des UV-Kits

Dieses Kapitel ist fir den Benutzer vorgesehen und behandelt vorrangig die sichere Bedienung des
UV-Kits unter Berucksichtigung der UV-Dekontaminations-Standardmethode.

HINWEIS
Lesen Sie vor Verwendung des UV-Kits unbedingt das UV-Kit-Handbuch!
(Microlab STAR Line UV Kit, Hamilton)

ACHTUNG

\ Tragen Sie eine geeignete Gesichtsmaske, Schutzhandschuhe und
Schutzkleidung. Achten Sie vor dem Einschalten des UV-Lichts darauf, die UV-
Abdeckung korrekt zu positionieren, sodass das Gerét vollstédndig geschlossen
ist.
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6.1.1 Anbringen der UV-Frontabdeckung

Die UV-Frontabdeckung ist fir das vollstandige Verschlielen des Gerats bei UV-Lichtbetrieb
vorgesehen. Bringen Sie die UV-Frontabdeckung wie in der nachfolgenden Abbildung dargestellt an.

ACHTUNG
Verwenden Sie die UV-Frontabdeckung nicht bei anderen Methodenlédufen, da

Trager automatisch entladen und so mit der Abdeckung zusammenstol3en
kénnten.

Abb. 43: Anbringen der UV-Frontabdeckung
6.1.2 Ausfiihren des UV-Dekontaminationsmethode
HINWEIS
Die UV-Dekontaminationsmethode ermoéglicht eine automatisierte UV-

Bestrahlung. Der Benutzer kann somit festlegen, wie lange die Bestrahlung
andauern und mit welcher Verzégerung die Bestrahlung beginnen soll.

1. Starten Sie die UV-Dekontamination per Klick auf die Schaltflache Start UV Decontamination
(UV-Dekontamination starten) in der Symbolleiste [sieche Abb. 28.: Bildschirm Maintenance
(Wartung)]. Die Software gibt Bildschirmanweisungen, in denen alle fir die UV-Dekontamination
erforderlichen Verfahren detailliert aufgefiihrt sind.
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2. Das erste Dialogfeld bezieht sich auf die Uberprifung des UV-Lichts. Dieser Schritt wird
ausgefuhrt, damit der Benutzer die Funktionsfahigkeit des UV-Lichts Uberprifen kann.

During the check of the UV light:
l % Avoid exposure to UV light.
Exposure may cause severe gye 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 instrurnent before switching on the UV lights.

Press OK to test the UV light!

QK Cancel

Abb. 44: Dialogfeld Warning (Warnung)

Exakter Wortlaut des in Abb. 44 dargestellten Dialogfelds:

Wahrend der Uberpriifung des UV-Lichts:
UV-Lichtexposition vermeiden.
Eine Exposition kann schwere Schaden an Augen oder Haut verursachen.

Tragen Sie eine geeignete Gesichtsmaske, Schutzhandschuhe und Schutzkleidung.
Achten Sie vor dem Einschalten des UV-Lichts darauf, die UV-Abdeckung korrekt zu
positionieren, sodass das Gerat vollstandig geschlossen ist.

Klicken Sie auf OK, um das UV-Licht zu prifen!

3. AuBerdem wird auf VorsichtsmalRnahmen und Gefahren ebenso wie auf entsprechende
Schutzvorkehrungen hingewiesen. Stellen Sie sicher, dass alle Schutzvorkehrungen getroffen
werden und dass es zu keiner Kollision im Inneren des Gerats kommen kann (der Arm wird
wahrend des Dekontaminationsprozesses verfahren!). Klicken Sie anschlielend auf [OK], um
mit dem UV-Lichttest fortzufahren.

4. Das UV-Licht wird fir einen kurzen Moment eingeschaltet. Beobachten Sie, ob das UV-Licht
aufleuchtet.

I:o] Have you seen the UV light flashing?

Yes: UV light is working.
Mo Retest the UV light.
Cancel:  Aborts the run,

Yes Mo Cancel

Abb. 45: Ergebnisbestatigung fiir UV-Lichttest

Exakter Wortlaut des in Abb. 45 dargestellten Dialogfelds:
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Hat das UV-Licht aufgeleuchtet?
Ja: UV-Licht funktioniert.
Nein: UV-Licht erneut testen.

Abbrechen: Lauf wird abgebrochen.

5. Istdas UV-Licht einen kurzen Moment lang aufgeleuchtet, bestatigen Sie das Dialogfeld mit [Yes]
(Ja). Klicken Sie auf [No] (Nein), um das UV-Licht erneut zu testen, oder auf [Cancel]
(Abbrechen), um den Lauf abzubrechen.

ACHTUNG
Falls auch nach mehreren erneuten Tests kein Aufleuchten des UV-Lichts
{ , festgestellt werden kann, sind die Stromanschliisse zu priifen.

Sind alle Anschliisse in Ordnung, aber das UV-Licht leuchtet noch immer nicht
auf, ist es moglicherweise defekt. Bitte wenden Sie sich in diesem Fall an die
altona Diagnostics GmbH.

6. Konnte ein Aufleuchten des UV-Lichts festgestellt werden und wurde im Dialogfeld auf [Yes] (Ja)
geklickt, wird das Dialogfeld ,Einstellungen fir UV-Licht-Timer* angezeigt.

Prompt Value Minimum Maximum

Decontamination duration (minutes) 10 1 50
Time to wait before decentamination starts 10
(minutes)

=]
(=)

0k Help

Abb. 46: Dialogfeld ,,Einstellungen fiir UV-Licht-Timer*

7. Geben Sie die gewlinschte Dauer der UV-Dekontamination in das obere Feld Value (Wert) ein.
Das untere Feld Value (Wert) kann verwendet werden, um die gewlinschte Verzdgerung vor
dem Start der UV-Bestrahlung einzugeben. Auf diese Weise kann dem Benutzer vor Beginn der
UV-Bestrahlung Zeit zum Verlassen des Raums eingerdumt werden. Es missen ganze Zahlen
eingegeben werden. Andernfalls wird eine Warnung angezeigt und der Wert muss geandert
werden. Die moglichen Hochst- und Mindestwerte werden in den entsprechenden Feldern
Minimum und Maximum angegeben.
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8. Klicken Sie zum Fortfahren auf [OK].

During the UV decontamination process the pipetting arm will move,
! - Please ensure that no collision can take place.

Aveoid exposure to UV light.
Exposure may cause severe gye 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 instrurnent before switching on the UV lights.

QK Cancel

Abb. 47: Dialogfeld Warning (Warnung)

Exakter Wortlaut des in Abb. 47 dargestellten Dialogfelds:

Wahrend des UV-Dekontaminationsprozesses wird der Pipettierarm verfahren.
Achten Sie darauf, dass keine Kollisionsgefahr besteht.

Vermeiden Sie eine UV-Lichtexposition.
Eine Exposition kann schwere Schaden an Augen oder Haut verursachen.

Geeignete Gesichtsmaske, Schutzhandschuhe und Schutzkleidung anlegen.
Achten Sie vor dem Einschalten des UV-Lichts darauf, die UV-Abdeckung
korrekt zu positionieren, sodass das Gerat vollstadndig geschlossen ist.

ACHTUNG

Vergewissern Sie sich, dass keine Kollisionsgefahr besteht (der Gerdtearm wird
) verfahren) und dass das Gerét mit den UV-Abdeckungen verschlossen ist.

9. Eine Warnung wird angezeigt, lesen Sie diese genau. Besteht keine Kollisionsgefahr und wurden
alle Schutzvorkehrungen getroffen, klicken Sie auf [OK], um die Dekontaminationsmethode zu
starten.

10. Wurde eine Verzdgerung festgelegt, wird ein Timer gestartet, der die abgelaufene und die
verbleibende Zeit angibt. Wird auf die Schaltflache [Stop Timers] (Timer beenden) geklickt, wird
der Timer beendet und das UV-Licht direkt eingeschaltet.

Timer Display
Timer Elapsed Remaining Start Current End
timmer 0000:00:03 0e00: 0257 131208 13:2412 1312061324158 131206132712

| Stop Timers | | Help

Abb. 48: Dialogfeld Timer Display (Timeranzeige)
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11. Nach Ablauf des Timers bzw. direkt nach dem Klick auf [OK] im Dialogfeld mit Einstellungen fir
den UV-Dekontaminationstimer wird, sofern keine Verzdgerung festgelegt wurde, das UV-Licht
automatisch eingeschaltet und der Pipettierarm schrittweise alle paar Sekunden von links nach
rechts verfahren, um eine gleichmaRige Bestrahlung der Arbeitsflache auszufiihren.

12. Nach Ablauf der festgelegten Dekontaminationsdauer wird das UV-Licht ausgeschaltet, der
Pipettierarm angehalten und die folgende Meldung angezeigt:

I-ﬁ-l End of UV decontamination process,

OK

Abb. 49: Dialogfeld Ende des UV-Dekontaminationsprozesses

Exakter Wortlaut des in Abb. 49 dargestellten Dialogfelds:

Ende des UV-Dekontaminationsprozesses.

13. Klicken Sie zum Beenden des UV-Dekontaminationsverfahrens auf [OK]. AnschlieRend kann
die UV-Frontabdeckung wieder abgenommen werden. Das UV-Dekontaminationsverfahren ist

abgeschlossen.
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7 Verifikation des AltoStar® AM16

Das AltoStar® AM16 Gerat ist durch einen von Hamilton geschulten Servicetechniker bei der
Ersteinrichtung und anschliel3end in festen Intervallen zu verifizieren. Ist ein Verifikationsverfahren
Uberfallig oder wurde nicht erfolgreich abgeschlossen, kdnnen keine Laufe gestartet werden.

Der AltoStar® AM16 ist wie folgt zu verifizieren:
e Bei der Gerateinstallation
e Zweimal jahrlich (alle 200 Tage)
e Nach einer Reparatur oder Wartung des Gerats

Fir die Verifikation ist das entsprechende Verifikationskit ,Field Verification 2 zu verwenden. Dieses
Kit enthalt alle erforderlichen Werkzeuge zum Verifizieren lhres Gerats im Labor.

Weitere Informationen zum Lieferumfang des Verifikationskits finden Sie im zugehérigen Handbuch
.Field Verification 2“. Das Handbuch erlautert und veranschaulicht die zu verifizierenden Funktionen
und den gesamten Ablauf im Einzelnen.
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8 Technische Daten
8.1 Basisgerat AltoStar® AM16

8.1.1 Abmessungen und Gewicht

Abmessungen
AltoStar® AM16 Lange: 1124 mm
Hohe: 903 mm
Tiefe: 795 mm (ohne Ladedeck = Transportgroflie)
1010 mm (mit Ladedeck)
1200 mm (mit Ladedeck und Tragern auf Ladedeck)
Gewicht
AltoStar® AM16 Ca. 140 kg
8.1.2 Betriebsdaten
Max. Stromverbrauch <600 VA

Spannung

115/230 VAC 10 %

Frequenz

50/60 Hz

Trage Sicherung

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

Installationskategorie

Verschmutzungsgrad

2

Temperaturbereich

+15 °C bis +30 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

15-85 % (nicht kondensierend)

Schallpegel

< 65 dBA (nach EN 27779)

Hohe

Bis zu 2000 m Uber NN

Verwendung nur in Innenraumen

8.1.3 Transport und Lagerung

Temperaturbereich

-25 °C bis +70 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

10-90 % (nicht kondensierend, Innenraum)

Lagerung nur in Innenraumen
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8.1.4 Geratelebensdauer

Die Gerate sind fir eine Lebensdauer von 6 Jahren' ausgelegt. Hierbei wird davon ausgegangen,
dass sowohl die Benutzerwartung als auch die vorbeugende Wartung in entsprechenden Intervallen
ausgefuhrt werden.

' Einschrankende Bedingungen: Die Lebensdauer wurde mit einem Durchschnitt von 5300 Pipettierschritten je Werktag
errechnet.

8.2 Funktionsdaten

8.2.1 Arbeitsbereich

Arbeitsbereichsmale Breite (X) Hohe (Z) Tiefe (Y)

AltoStar® AM16 675 mm (30 Spuren) 136 mm 465 mm

8.2.2 SpitzengroRe fir 1000-pl-Pipettierkanal

Verfiigbare CO-RE-Spitzen Volumen
CO-RE-Spitze fir mittlere Volumina (Standard) (mit Filter) 10-300 pl
CO-RE-Spitze fur hohe Volumina (mit Filter) 10-1000 pl

8.2.3 Pipettierspezifikation fur 1000-pl-Pipettierkanal

Volumen [ul] SpitzengroRe Genauigkeit Prazision

50 pl 300 pl 1000 pl [%] [%]

10 X X +10 5,0

50 X X X 5 2,5

100 X X 5 2,0
200 X X t5 1,5
1000 X 5 1,5

Angewandte Statistik:

. 5 i
FPrazision = =#100%

x " = Anzahl gemessener Werte

X—x ) .
N ~*100% Yi= beim Pipettierzyklus dispensiertes Volumen ¢ [ul]

Ganaughet=

= Nominalvolumen [ul]
= Standardabweichung [pl]

= Mittel [ul]

L =

=
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Testbedingungen:

Die oben angegebenen Spezifikationen beziehen sich auf die folgenden Bedingungen und stammen
aus Messungen, die bei HAMILTON Bonaduz ausgefihrt wurden.

Pipettierkanal

1000 i

Testmethode

Gravimetrische Prifung bei Hamilton. Die Streuung der Testmethode muss
kleiner als 1/6 der angegebenen Genauigkeit sein (fiir einen Kanal).

Genauigkeit/Prazision

Die angegebenen Werte beziehen sich auf die Verwendung von
8 Pipettierkanalen.

Testumfang > 10 Einzelpipettierungen pro Kanal mit Einweg-CO-RE-Spitzen (Aufnehmen
und Dispensieren; Spitze wird nur einmal verwendet) pro Kanal und
angegebenem Volumen.

Testmodus Volumen > 20 pl mittels Jet-Dispensierung, < 20 ul mittels (flissigem)
Oberflachendispensierung.

Testtemperatur 20°C+2°C

Testmedium

Entionisiertes Wasser mit 0,1%igem NaCl, 0,01%igem Tween.

8.3 Zubehorspezifikation

8.3.1 Spezifikationen fiir den Hamilton Heizschiittler

Breite (X) Héhe (2) Tiefe (Y)
Abmessungen 150 mm 90 mm 105 mm
Gewicht 2500 g

Verbrauchsmaterial 2

Adapter fiir AltoStar® Processing Plate

2 Hoéchstgewicht inkl. Adapter 500 g

Temperatursteuerung

Heizschittlerspezifikationen 3

Von 5 °C Uber Umgebungstemperatur bis auf 105 °C
Solltemperatur Erlrjea;gﬁér? Iger Abw%cnhung Abﬁzii‘;gﬂ}?eam
Solltemperatur Solltemperatur
+37 °C <3 min +1,0°C +2,0°C
+60 °C <10 min +15°C +3,0°C
+90 °C <20 min +20°C +4,0°C
+105 °C <35 min +25°C +50°C

3 Gemessen bei HHS mit Universal-Flachbodenadapter

Schiittelrichtungen

In und entgegen dem Uhrzeigersinn

Schiittelhub

2,0 mm, 3,0 mm

Max. Rotationsdrehzahl

-2500 U/min (mit 2,0-mm-Hub)
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-2400 U/min (mit 3,0-mm-Hub)

Schittlerspezifikationen 4

Soll-Rotationsdrehzanhl

Abweichung von Soll-

Rotationsdrehzahl
30 U/min + 1,5 U/min
500 U/min £ 25 U/min
1000 U/min + 50 U/min
2000 U/min + 100 U/min

4 Gemessen bei HHS mit Universal-Flachbodenadapter

Betriebsdaten

Max. Stromverbrauch 140 VA
Installationskategorie Il
Verschmutzungsgrad 2

Temperaturbereich

15-30 °C (Betrieb)

-25 °C bis +70 °C (Lagerung,
Transport)

Relative Luftfeuchtigkeit

15-85 % (Betrieb)
10-90 % (Lagerung, Transport)
Nicht kondensierend

Schallpegel

<65 dBA bei max. Drehzahl

Hohe

Bis zu 2000 m tGber NN

Verwendung nur in Innenrdumen

Kommunikation

CAN via TCC- oder USB-Anschluss
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8.4 Autoload: Barcode- und Barcode-Lesegerat-Spezifikationen

Trager, Behalter, Racks und Spitzen-Racks werden Uber einen Barcode identifiziert, der von einem
auf einem Autoload-Schlitten montierten Barcode-Lesegerat gescannt wird.

8.4.1 CO-RE Greifspezifikation

Format der Laborgerate Mikrotiterfuabdruck, Plattenhéhe <43 mm

Transportmasse 300 g (geflllte Deep Well-Platte)

8.4.2 Barcodes
Folgende Barcodes kénnen vom System erkannt werden:
e Code 128 (Zeichensatz B und C)
e Code 39
e Codabar
Um die hochste Lesesicherheit zu gewahrleisten, empfiehlt HAMILTON:
1. den Barcode-Typ Code 128 (Zeichensatz B und C) zu verwenden und

2. die nicht verwendeten Barcode-Typen im System Configuration Editor zu deaktivieren.

8.4.3 Lesegenauigkeit

Die Ungenauigkeitsrate beim Lesen von Probenplatten- und Behalter-Barcodes liegt bei weniger als
1 ppm.
Die oben angegebene Spezifikation bezieht sich auf die folgenden Bedingungen:

e Barcode-Modul: ISBT-Standard
e Codedichte: 0,1651 mm

e Druckqualitat: gemal Definition im Abschnitt ,Barcode-Spezifikationen®

o Erkannte Fehler werden als genaue Messergebnisse definiert

8.4.4 Barcode-Spezifikationen

Lange der Max. 20 Zeichen ohne Anfangs-, End- und Prifzeichen; abhangig von der Codelange
Zeichenfolge (siehe Etikettenmale)
Codedichte, Min. Modulbreite (X-Dimension) einschl. Drucktoleranz:

>0,1651 mm
Toleranz

Max. Modulbreite (X-Dimension) einschl. Drucktoleranz:

<0,508 mm

Beste Leseleistung bei X-Dimension zwischen 0,1905 mm und 0,254 mm
Prifzeichen Code 128 Ein Zeichen

Code 39 Keine

Codabar Keine
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Ruhezone

= 10-fache Breite der X-Dimension, aber mindestens 3 mm.

Druckqualitat

Der Barcode-Ausdruck muss eine hohe Qualitdt aufweisen. Es ist ein Barcode-
Ausdruck der Klasse 4 (A) oder 3 (B) nach ISO/IEC 15416 erforderlich. Offset-,
typographischer, Tief- und Flexodruck sind geeignet. Mechanischer Punktmatrix- und
Thermomatrixdruck sind nicht geeignet.

Die Oberflache darf behandelt, versiegelt oder kunststoffbeschichtet sein.

8.4.5 Proben-Barcodes

Barcode-Spezifikationen

Cc B C

Spezifikationen.

Allgemeine Barcode-
Spezifikationen finden Sie in
Kapitel 8.4.3 Barcode-

F
.
E

@)

036 8717
A
MaR Min. Max.
A Etikettenlange - 80 mm
B Code-Lange - 74 mm
Cc Ruhezone 3 mm -
D Etikettenbreite 12 mm -
E Code-Breite 12 mm -
F Abstand von Code zu Etikettenrand - 1 mm

Positionierung von Barcode-Etiketten

Das Etikett muss in einem Bereich zwischen 20 mm und 100 mm von der Unterseite des Rohrchens
aufgeklebt werden.

Das Etikett muss in einem Winkel von etwa 90° fest am Rohrchen haften.
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100 mrm

20

A0

SMP-CAR-24
SMP-CAR-12

110 e

f17 ek’ 1171

Das Etikett muss auf der gesamten Lange fest haften.

8.4.6 Platten-Barcodes

Etikettenspezifikation

Allgemeine Barcode-

Spe;ifikationen finden Sie in g f
Speziiatonen. | v | 008717 v
A
MaR Min. Max.
A Etikettenlange - 66 mm
Code-Lange - 30 mm
Cc Ruhezone 3 mm -
D Etikettenbreite 10 mm -
E Code-Breite 7 mm -
F Abstand von Qode zu Etikettenrand ) 1 mm
(falls erforderlich)
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Positionierung von Barcode-
Etiketten:

Der Barcode muss auf Seite A
oder Seite B der Platte passen.

Seite B

P E0EhELOBEE
"D DDODDOD
‘DO DDDDDODDD

‘PO OODOOD|
SO OPODDDO
DOOODOODDDDDD
"‘DOOOOOOOOODO

@@@@@ @'@@@@@ Seite A

Der Barcode muss mittig auf der
Platte positioniert sein.

Der Barcode muss zentriert und
parallel zu den Kanten der Platte
positioniert sein.

Das Barcode-Etikett darf nicht
Uber die Kanten der Platte
hinausragen.

TR

%

T el 11T

ITWWMW—_

/11177
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9 Anhange

9.1 Anhang A

9.1.1 Regulatorische Hinweise

Dem AltoStar® AM16 wird dauerhafte CE-Konformitat bescheinigt. Weitere Informationen finden Sie
in der dem Gerat beigelegten Konformitatserklarung sowie in den nachfolgenden Abschnitten.

9.1.2 Funkstorung (USA und Kanada)

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fir ein digitales Gerat der Klasse
»A“ gemal Teil 15 der FCC-Richtlinien sowie den gesetzlichen Vorschriften flir Funkstérungen des
Canadian Department of Communications. Diese Grenzwerte wurden geschaffen, um
angemessenen Schutz gegen Stérungen beim Betrieb der Ausristung im kommerziellen Einsatz zu
gewahrleisten. Dieses Gerat erzeugt und verwendet Funkfrequenzenergie und kann solche
ausstrahlen, wodurch es bei anderer als in diesem Handbuch beschriebener Installation und
Bedienung zu Stérungen von Funkverbindungen kommen kann. Der Betrieb des Gerats in einem
Wohnbereich zieht wahrscheinlich funktechnische Stérungen nach sich, die der Benutzer auf eigene
Kosten zu korrigieren hat.

Gemal Canadian Radio Interference Regulations und ,ICES-001 — Notice for Industrial, Scientific
and Medical Radio Frequency Generators® erfillt dieses ISM-Gerat jegliche Anforderungen der
Canadian Interference-Causing Equipment Regulations. Beachten Sie, dass diese Anforderung nur
fur Generatoren gilt, die bei mehr als 10 000 Hz betrieben werden.

9.1.3 In-vitro-Diagnostik

Der AltoStar® AM16 ist ein In-vitro-Diagnostikum, das somit der Regulierung durch die Richtlinie
98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 uber In-vitro-
Diagnostika unterliegt.

9.1.4 Im Unternehmen angewandte Qualitatsmanagementsysteme

Im Unternehmen angewandte Qualitatsmanagementsysteme sind: EN 1ISO 9001 und EN ISO 13485.
Zertifizierungsstelle ist die TUV Rheinland LGA Products GmbH, Am Grauen Stein 29, D-51105
KoIn-Poll, Deutschland.

9.1.5 Konformitatserklarung

Jedem Gerat ist eine Konformitatserklarung beigelegt, auf der die eingehaltenen Richtlinien und
Normen aufgefuhrt sind.

9.1.6 Qualitatserklarung

Jedem Gerat ist eine Qualitatserklarung beigelegt. Sie wird gemal den Ergebnissen der
Endabnahme ausgeflllt und gilt ausschlief3lich fur die angegebene Gerateseriennummer.
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9.1.7 WEEE-Konformitatserklarung

9.1.7.1 Recycling eines AltoStar® AM16
Recycling eines AltoStar® AM16 Gerats gemaR der EG-Richtlinie WEEE

Die Europaische Gemeinschaft fordert von Herstellern die Organisation der Entsorgung und
Beseitigung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten (WEEE). Aus diesem Grund ist die
Hamilton Bonaduz AG Mitglied einer Initiative zur Organisation der Entsorgung von ML STAR-
Produkten. Da der AltoStar® AM16 auf dem ML STAR IVD basiert, wird er Gber die gleiche
Organisation, ein europaisches Entsorgungsnetzwerk namens RENE, laufen. RENE ist das grofite
Recycling-Netzwerk fiir die Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten in Europa. Das Ziel
von RENE ist ein europaweites, WEEE-konformes und qualitativ hochwertiges Recycling von
Elektro- und Elektronik-Altgeraten Uber ein dichtes Netzwerk von innovativen und KMU-
Partnerunternehmen. Damit steht der Hamilton Bonaduz AG eine sofort umsetzbare Lésung zur
Verfugung, die alle Prozesse von der Verarbeitung eingehender Auftréage tber Abholung, Logistik
und Recycling bis hin zu Nachverfolgung und Management der Materialstrome umfasst.

Hamilton bietet einen WEEE-Prozess in Zusammenarbeit mit Toolpoint und der RENE AG:

e Anfordern einer Abholung des Hamilton Gerats auf der Homepage von Toolpoint
(www.toolpoint.ch)

¢ Ausflllen des Dekontaminationsbestatigungsformulars
o Vorbereiten des Transports: Verpacken

o Aktivieren des Recycling-Auftrags

e Archivieren der Dekontaminationsbestatigung

e Entsorgung des Gerats

Zustandigkeiten

Beauftragende Dekontamination

Partei Vorbereiten des Transports

Hinweis: Die Kosten fiir Dekontamination und
Vorbereitung des Transports sind von der
beauftragenden Partei zu tragen. Auf Anfrage bietet
HAMILTON die Ubernahme dieses Teils des Recycling-
Prozesses an.

RENE Transport
Entsorgung
Toolpoint Registrierung

Rechnungsstellung der Entsorgung an HAMILTON

HAMILTON Organisieren der Entsorgung gemafl WEEE-Richtlinie

9.1.7.2 Recycling-Prozess
1. Entsorgungsanforderung fir das Gerat

Zugriff auf die Auftragserfassung erfolgt tber die Homepage von Toolpoint (www.toolpoint.ch)

Recycling X Auftragsformular
2. Ausflllen des Dekontaminationsformulars

Sobald das Formular ausgefillt wurde, wird die Entsorgungsanforderung automatisch aktiviert
und an Toolpoint gesendet. Die Auftragsbestatigung wird an die registrierte Kontaktperson
gesendet.
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3. Dekontamination

Fir die Dekontamination ist der Auftraggeber zustandig. Das Dekontaminationsformular ist zu
unterzeichnen und eine Kopie in elektronischer Form an Toolpoint zu senden. Toolpoint leitet die
Dokumentation an RENE weiter. RENE ist flr die Gerateentsorgung zustandig.

4. Verpacken / Vorbereiten des Transports

Far den Transport mussen Gerate mit einem Gewicht von mehr als 30 kg auf einer Euro-Palette
befestigt werden. Gerate mit einem Gewicht von weniger als 30 kg kénnen in einem Pappkarton
oder einer Kunststoffkiste verpackt werden. Aulen am Versandbehalter oder Gerat muss eine
unterzeichnete Kopie des Dekontaminationsformulars angebracht werden.

Siehe hierzu die Technical Note Recyclingpass AltoStar® AM16 gemaf der EG-Richtlinie WEEE.

9.1.8 RoHS-Konformitat

Seit Juli 2016 entsprechen die AltoStar® AM16 Gerate der RoHS ll-Richtlinie 2011/65/EU des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten (RoHS Il) sowie deren Anderungen.
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9.2 Anhang B: Glossar

Begriff Definition
Hardware-Aufbau, der das automatische Beladen des AltoStar® AM16
Autoload ermd@glicht. Er besteht aus einem in Y-Richtung verfahrbaren Beladungskopf,
der die Trager in den AltoStar® AM16 verfahrt und deren Barcodes liest.
Hardware-Einheit. Auf dieser kdnnen die Trager aufierhalb des AltoStar® AM16
Autoload-Plattform platziert werden. Die Beladungsplattform ist fester Bestandteil des
AltoStar® AM16 und erleichtert den automatischen Be- und Entladungsprozess.
Abfallbehilter Eine Komponente auf dem Deck des AltoStar® AM16 zum Sammeln

gebrauchter Einwegspitzen.

AltoStar® Connect SW

Software zum Bedienen des AltoStar® AM16.

Bereich des AltoStar® AM16, auf den wahrend der Verarbeitung zugegriffen

Arbeitsbereich wird. Zu pipettierende oder handzuhabende Elemente werden in diesem
Bereich platziert.
Art.-Nr. Artikelnummer

Barcode-Lesegerat

Gerat zum Lesen der Proben-/Platten-Barcodes. Bestandteil der Autoload-
Einheit.

Arbeitsoberflache (Arbeitsbereich) des AltoStar® AM16. In diesem Bereich
werden mit den Pipettierkanalen die Flissigkeiten verteilt oder Transportschritte

Deck ausgeflhrt. Das Deck ist in einzelne Spuren aufgeteilt, auf denen sich das
Verbrauchsmaterial befindet.

Dispensieren Verteilen von Flussigkeitsmengen mit einem Pipettiergerat.

Firmware Programmcode auf unterer Ebene, der auf den Prozessoren des
AltoStar® AM16 Gerats ausgefihrt wird.
Schutzabdeckung flr das AltoStar® AM16 Gerat mit einem Ausstellfenster aus
transparentem Plexiglas. Mit diesem Bauteil wird der AltoStar® AM16 so

Frontabdeckung verdeckt, dass der Innenraum vor Benutzerinteraktionen oder anderen duf3eren
Einflissen (z. B. Staub) geschutzt ist. Gleichzeitig schitzt es auch den
Benutzer vor den Bewegungen im Innenraum des AltoStar® AM16.

" Gesamte Hardware des AltoStar® AM16 (mechanische und elektronische

Gerit . o
Bauteile sowie Firmware).

HHS Hamilton Heizschttler. Einheit zum Aufheizen und Schitteln der AltoStar®
Prozessplatte.
Prozess, in dem Platte, Réhrchen- und Spitzentrager auf das Deck des

Beladen/Entladen AltoStar® AM16 aufgelegt und von dort entfernt werden. Dies wird automatisch
Uber die Autoload-Einheit durchgefihrt.

LIMS Ubergeordnetes Datenverarbeitungssystem, allgemein als Laboratory
Information Management System bezeichnet, auch LIS.

LLD Liquid Level Detection (Fullstanderkennung) — Erkennung des Pegels einer
Flussigkeit durch kapazitive Signaldetektion.

Mischen Pipettieren verschiedener Flussigkeiten in einem Well; 1, 2, 3... n

. . Baugruppe, die mit dem Pipettiergerat und/oder dem Plattentransportmodul

Pipettierarm ; . ; :
sowie dem gemeinsamen X-Antrieb ausgestattet ist.

Pipettieren Flussigkeiten von einem Behalter in einen anderen umfullen.
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Begriff

Definition

Hardware-Aufbau mit den Funktionen Aufnehmen, Absaugen, Dispensieren

Pipettierkanal und Abwerfen von Spitzen sowie Flllstanderkennung und Y-/Z-Verfahr-
prozesse.
Bezeichnet eine Flussigkeit in einem eindeutig identifizierbaren Behalter, die
Probe .
verarbeitet werden soll.
" Ein Behalter fir Flissigkeit, der in der Regel einen kreisférmigen Querschnitt
Réhrchen ; : .= N . .
und einen zylinderférmigen Langsabschnitt aufweist.
Spitze Einwegspitze zur Pipettierung.

Spitzenabfall(-behélter)

Behalter fur ausgeworfene Spitzen.

Spitzen-Rack

Gestell, in dem die Spitzen abgelegt werden.

TADM

Total Aspiration and Dispense Monitoring (Gesamte Uberwachung von
Ansaugung und Dispensierung). Der Druck in den einzelnen Pipettierkanalen
wird wahrend der Ansaugung und der Dispensierung Uberwacht.

Tréager

Einheit zum Aufladen von Platten, Behaltern, Réhrchen und Spitzen auf dem
Deck des AltoStar® AM16. Der Beladungsprozess erfolgt tiber die Autoload-
Einheit.

Verbrauchsmaterial

Als Verbrauchsmaterial werden Elemente bezeichnet, die beliebig auf dem
Deck des AltoStar® AM16 platziert werden kénnen (z. B. Trager, Behalter oder
Racks).

Well

Einzelbehalter einer Mikrotiterplatte oder einer Deep Well-Platte.

9.3 Anhang C: Angaben zur Handbuchaktualisierung

Anderungen am Handbuch ,AltoStar® Automation System AM16“ werden hier aufgefihrt.

Anderungsdatum

Revision Beschreibung der Anderung

Oktober 2017

00 Erstfassung

75




9.4 Anhang D: Formulare

Dieser Anhang enthalt die folgenden Formulare:

Informationsdatensatz zum Gerate-Update: dient der Erfassung der Geratekonfiguration

L]
nach der Installation von Software- und Firmware-Upgrades auf dem AltoStar® AM16.

¢ Wartungsprotokoll & Protokoll der vorbeugenden Wartung und Instandhaltung: dienen der
Erfassung von Einzelheiten der Wartungsarbeiten am AltoStar® AM16.
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AltoStar® AM16
Datensatz zum Gerate-Upgrade

Seriennummer des Computers:

Seriennummer des Gerats: ........coocviiiiiiii.t.

Installiert von

Datum

Initialen

Anmerkungen

Supervisor-
Prifung
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AltoStar® AM16-Wartungsprotokoll

Monat & Jahr: ...................

Seriennummer des Gerats: ...l

112 |3 (4 |6 (6 |7 (8 |9 (1011|1213 |14 (15|16 17|18 19|20 |21 |22 |23 |24 |25 |26 |27 (28|29 30|31

Tagliche Wartung

Geratedeck gereinigt

Abfallbehélter geleert

Wodchentliche Wartung

Alle Trager gereinigt

Trager intakt

Geratedeck gereinigt

Abfallbehalter geleert und gereinigt

Keine weiteren Kontaminationen

Priifen Sie alle Punkte und bestétigen Sie die Ausfiihrung durch Eintragen lhrer Initialen in die jeweiligen Felder unter , Tagliche Wartung“ und ,Wéchentliche Wartung*.

Datum & Initialen des SUPEIVISOIS: ...........coieiiiiiiieeiiieeciie et
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AltoStar® AM16

Protokoll der vorbeugenden Wartung und Instandhaltung

Seriennummer des Gerats: ........ccoocviiiiiiiiii.n.

Datum

Hinweise

Initialen

Supervisor-Priifung
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AltoStar® Automation System AM16 — HANDBUCH IVD

HAMILTON

HAMILTON Bonaduz AG
Via Crusch 8

CH-7402 Bonaduz
Schweiz

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

http://www.hamiltoncompany.com
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