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1 Siguranta si informatii generale

Software-ul AltoStar® Connect Software (denumit in continuare AltoStar® Connect SW) este un
software care gestioneaza fluxurile de lucru pentru purificarea probelor si configurarea PCR si
controleaza sistemul AltoStar® Automation System AM16 (denumit in continuare AltoStar® AM16).

Trebuie sa cititi cu atentie intregul manual si Manualul de utilizare a sistemului de automatizare
AltoStar® AM16 pentru diagnostic in vitro inainte de a incepe operarea sistemului AltoStar®. Aceasta
prima sectiune trebuie cititd cu atentie sporita. Contine informatii importante despre utilizarea
software-ului AltoStar® Connect SW si a acestui manual.

1.1 Despre acest Manual

Acest manual descrie capacitatile software-ului AltoStar® Connect SW si aplicatie corecta a acestora.
Deoarece software-ul AltoStar® Connect SW este utilizat impreuna cu sistemul de automatizare
AltoStar® AM16, acest manual trebuie utilizat impreuna cu Manualul de utilizare a sistemului de
automatizare AltoStar® AM16 pentru diagnostic in vitro (PN 627108), care se bazeaza pe manualele
de utilizare a sistemelor Microlab STAR IVD / STARIet IVD.

Avertismentele si notele fac parte din acest manual pentru a sublinia instructiunile importante si
critice. Simbolurile utilizate in acest manual pentru aceste avertismente si note sunt:
ATENTIE

Orice problema speciald, avertisment sau informatie importanta va fi insotita de
acest simbol. Cititi aceste sectiuni cu atentie.

NOTA

Informatii furnizate utilizatorului care sunt utile, dar nu esentiale, pentru sarcina in
cauza.

Referinte la manuale, ilustratie, sectiuni etc.

1.2 Manuale suplimentare

Urmatoarele manuale suplimentare sunt incluse in livrarea sistemului de automatizare AltoStar®
AM16:

e Manualul de utilizare a sistemului de
automatizare AltoStar® AM16 pentru Manualul PN 627108
diagnostic in vitro

¢ Setul Microlab® STAR UV Kit Manualul PN 624684
¢ Microlab® STAR Liquid Waste Manualul PN 624208
o Agitator cu incalzire Hamilton Heater Manualul de utilizare PN 624175

Shaker




1.3 Utilizarea prevazuta a software-ului AltoStar® Connect Software

Software-ul AltoStar® Connect Software, mpreuna cu sistemul de automatizare AltoStar®
Automation System AM16, este conceput pentru utilizarea impreuna cu setul AltoStar® Purification
Kit 1.5 si AltoStar® Internal Control 1.5 pentru purificarea automatizatéd a acizilor nucleici si
configurarea testelor automatizate pentru diagnostic in vitro.

Software-ul AltoStar® Connect SW este destinat utilizarii de catre utilizatori profesionisti, instruiti in
tehnici de biologie moleculara si in operarea sistemului de automatizare AltoStar® AM16.

1.4 Operare

Software-ul AltoStar® Connect SW este utilizat pentru operarea sistemului de automatizare AltoStar®
AM16. Utilizatorul software-ului AltoStar® Connect SW trebuie instruit in operarea software-ului
AltoStar® Connect SW impreuna cu sistemul de automatizare AltoStar® AM16 si cu reactivii furnizati
de altona Diagnostics GmbH pentru utilizarea cu sistemul AltoStar®. Instruirea va fi efectuata de
altona Diagnostics GmbH dupa instalarea sistemului.

Procedurile prezentate in acest manual au fost testate de producator si sunt considerate complet
functionale. Orice abatere de la procedurile prezentate aici poate duce la rezultate eronate sau la
functionarea defectuoasa a sistemului.

in timpul operarii instrumentului, pastrati distanta fata de toate piesele mobile si de platforma de lucru
a instrumentului. In general, nu va aplecati niciodata deasupra sau in interiorul instrumentului in
timpul operarii.

Daca sistemul de automatizare AltoStar® AM16 este utilizat intr-o maniera care nu este specificata
in Manualul de utilizare a sistemului de automatizare AltoStar® AM16 pentru diagnostic in vitro,
protectia oferitd de echipament poate fi compromisa.

Capitolele 3 si 4 descriu functionalitatea software-ului AltoStar® Connect SW in detaliu. Software-ul
a fost dezvoltat pentru a controla purificarea probei utilizand setul AltoStar® Purification Kit si
AltoStar® Internal Control si configurarea PCR. Acesti reactivi au fost dezvoltati, verificati si validati
special pentru utilizarea impreuna cu sistemul de automatizare AltoStar® AM16 de catre altona
Diagnostics GmbH. Prin urmare, urmatoarele sectiuni trebuie citite in corelatie cu acesti reactivi si
cu manualele aferente acestora, furnizate de altona Diagnostics GmbH.
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2 Descrierea sistemului de automatizare AltoStar® AM16

Sistemul de automatizare AltoStar® AM16 este o statie de lucru de pipetare robotizata utilizata pentru
purificarea probelor si pentru configurarea PCR, controlata de software-ul AltoStar® Connect SW.

2.1 Sistemul de automatizare AltoStar® AM16

Suprafata de lucru a sistemului de automatizare AltoStar® AM16 se numeste ,platforma” si este
destinata amplasarii transportoarelor care pot fi incarcate. Aceste transportoare sustin recipientele
pentru reactivi, precum tuburi, microplaci si alte tipuri de articole de laborator.

Capac frontal (cadru si
fereastra) 0 NGO | ————— 7 omonosnas

AltoStar” AM16

Canal de pipetare/Cap de pipetare

Brat de pipetare

Platforma SoapRsT

Tava de incarcare
=]

Recipient pentru deseuri

Transportor de tub, recipiente, placi de
microtitrare etc.

llustr. 1: Sistemul de automatizare AltoStar® AM16

Platforma instrumentului este impartita in trasee egale (T) pentru incarcarea transportoarelor in
pozitii prestabilite. Acest lucru elimina necesitatea masurarii precise a pozitilor. Platforma are
diviziuni de 22,5 mm, echivalente cu 1-T (traseu). Transportoarele pentru articole de laborator sunt
adaptate acestor diviziuni.

O diviziune suplimentara asigura spatiu pentru recipientul pentru deseuri de varfuri.

627109_RO-00 3
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2.1.1 Setul UV

Setul UV a fost dezvoltat pentru a oferi posibilitatea de decontaminare UV a spatiului de lucru al
sistemului de automatizare AltoStar® AM16. Durata necesara a procesului de decontaminare UV
depinde de substantele utilizate pe instrument, iar utilizatorul este responsabil sa aleaga durata
corespunzatoare.

llustr. 2: Lumina UV din partea de sus a sistemului de
automatizare AltoStar® AM16

Setul UV trebuie utilizat impreuna cu software-ul AltoStar® Connect SW.

Pentru informatii  detaliate  privind  procesul de decontaminare UV, consultati
Capitolul 3.6 Decontaminarea UV. Setul UV nu este potrivit pentru decontaminarea accesoriilor
precum transportoare, module etc., deoarece lumina UV (ultravioletd) nu poate ajunge pe toate
suprafetele acestor structuri complexe.

Daca setul UV este utilizat intr-un mod neprevazut, protectia oferitd de echipament poate fi
compromisa.

NOTA

Setul UV este conceput exclusiv pentru utilizarea impreuna cu sistemul de
automatizare AltoStar® AM16. Utilizarea autonoma a setului UV nu este
prevazuta.

Componentele a setului UV poarta urmatoarele etichete:

Suprafata fierbinte

Evitati contactul cu lumina UV. Suprafetele sunt fierbinti si pot provoca
vatamare corporald daca sunt atinse.

Lumina UV

Evitati expunerea la lumina UV. Expunerea poate cauza leziuni grave ale ochilor
sau pielii. Purtati o mascéa de protectie, manusi si imbrdcaminte de protectie
adecvate.

627109_RO-00 4



2.1.2 Semnalul luminos

Un turn de semnalizare situat deasupra sistemului de automatizare AltoStar® AM16 indica vizual si
sonor starea de functionare a sistemului.

Lumina verde indica procesarea normala a sistemului de automatizare
AltoStar® AM16.

Lumina portocalie indica necesitatea unei interactiunea a
utilizatorului cu sistemul (consultati Capitolu 4 Depanare si mesaje
de eroare).

Lumina rosie indica intreruperea ciclului din cauza unei erori
(consultati Capitolul 4 Depanare si mesaje de eroare). Semnalul
rosu poate fi insotit sau nu de un semnal sonor de avertisment, in
functie de setarile sistemului in software-ul AltoStar® Connect SW
(consultati Capitolul 3.3 Setarile sistemului).

llustr. 3: Semnalul luminos din partea de sus a sistemului de
automatizare AltoStar® AM16

2.1.3 Transportoarele

Articolele de laborator sunt asezate pe transportoare speciale care sunt incarcate pe platforma
sistemului de automatizare AltoStar® AM16. Fiecare transportor este prevazut cu cel putin 2 etichete:
o eticheta de identificare si o etichetd cu cod de bare. Eticheta de identificare este lizibild de catre
operator; aceasta contine denumirea transportorului si informatiile codului de bare. Denumirea
transportorului de pe eticheta de identificare este cea utilizatd de software-ul AltoStar® AM16 SW.

Eticheta cu cod de bare este destinata identificarii automate.

J

Eticheta de identificare de pe partea frontala a
transportorului:

* numarul de identificare al transportorului

* denumirea transportorului

A

Eticheta cu cod de bare a transportorului, situata in
spatele acestuia, cu numarul de identificare al
transportorului:

poOl0o0ool

PLT_CAR_S5LMD_A

P0100001

» caracterele de la 1 la 3: tipul transportorului

» restul caracterelor reprezinta seria

llustr. 4: Etichete cu coduri de bare ale transportoarelor




P0100001
PLT_CAR_5LMD_AD0

Eticheta cu cod de bare a
transportorului,
situata in spate

Eticheta de identificare de pe

partea din fata

llustr. 5: Transportor pentru varfuri de 1.000 pl

Pentru informatii suplimentare cu privire la transportoarele individuale, consultati Capitolu

3.8.10 Incércarea _instrumentului pentru _un ciclu de purificare, Capitolul 3.9.9 Incarcarea
instrumentului pentru un ciclu de transfer al probe si Capitolul 3. 11. 3 incarcarea instrumentului
pentru ciclul de configurare PCR.

2.2 Codurile de bare ale probelor

Pentru un ciclu de purificare a probei, asigurati-va ca fiecare cod de bare al probelor este unic.

Codul de bare al probei trebuie sa contina intre unu si doudzeci de caractere. Este posibila
utilizarea numerelor (0-9) si a literelor (A-Z, a-z).

Eticheta trebuie atasata pe tub la o distanta cuprinsa intre 20 mm si 100 mm de la baza tubului.
Eticheta trebuie sa se fixeze strans, la un unghi de aproximativ 90° fata de tuburi.
Eticheta trebuie sa se fixeze strans pe intreaga sa lungime.

1UIZIrnm
110 rorm

30 rmm

Ci
[

K)

SMP-CAR-24
SMP-CAR-12

! Platforma

llustr. 6: Amplasarea codurilor de bare pe tubul cu proba




3 Software-ul AltoStar® Connect Software

Software-ul AltoStar® Connect SW este preinstalat pe un computer furnizat de

altona Diagnostics GmbH. Este responsabilitatea exclusiva a utilizatorului sa asigure protectie

suficienta impotriva:

e Accesului neautorizat la computer prin reteaua de computere.

e Accesului local neautorizat la software. Utilizati conturi de utilizator protejate prin parola la
instalarea Microsoft Windows®, pentru a impiedica accesul neautorizat.

¢ Virusilor software si malware.

e Intreruperii alimentarii cu energie electrica si fluctuatiilor de tensiune. Din motive de siguranta si
integritate a datelor, se recomanda utilizarea unei sursa de alimentare neintreruptibila (UPS),
deoarece intreruperea alimentarii sau fluctuatiile de tensiune pot duce la pierderea sau
deteriorarea datelor si la intreruperea ciclurilor.

=

NOTA

Utilizati conturi de utilizator protejate prin parola la instalarea Microsoft Windows®,
pentru a impiedica accesul neautorizat.

Software-ul AltoStar® Connect SW dispune de o interfata grafica cu utilizatorul care permite
utilizatorului sa interactioneze cu sistemul. Cu software-ul AltoStar® Connect SW, utilizatorul poate:

e  Sa gestioneze setarile sistemului (in functie de privilegiile contului de utilizator)

e  Sa gestioneze protocoalele de purificare si testare (in functie de privilegiile contului
de utilizator)

e  Sa efectueze intretinerea instrumentului

e  Sa efectueze un AltoStar® Workflow (flux de lucru), care consta din:

o O O O O

o

Programarea unui ciclu

Efectuarea unui ciclu de purificare a probei
Examinarea rezultatelor purificarii probelor
Efectuarea unui ciclu de configurare PCR
Examinarea rezultatelor configurarii PCR

Transferul placii PCR si al informatiilor despre ciclu catre ciclorul PCR in timp real
ciclator.

e  Sa efectueze un ciclu al fluxului de lucru Sample Transfer (Transferul probei), care consta din:

O

e}

Programarea unui ciclu

Efectuarea unui ciclu de transfer al probei pentru purificare pe un instrument de purificare
extern

Examinarea rezultatelor transferului probei

Efectuarea unui ciclu de configurare PCR cu eluatii proveniti de la instrumentul de
purificare extern

Examinarea rezultatelor configurarii PCR

Transferul placii PCR si al informatiilor despre ciclu catre ciclorul PCR in timp real
ciclator.




o  Sa efectueze un ciclu al fluxului de lucru External Purification (Purificare externa), care
consta din:

o Programarea unui ciclu

o Efectuarea unui ciclu de configurare PCR cu eluatii proveniti de la un instrumentul de
purificare extern

o Examinarea rezultatelor configurarii PCR

o Transferul placii PCR si al informatiilor despre ciclu catre ciclorul PCR in timp real
conectat.

3.1 Conturile de utilizator

Software-ul AltoStar® Connect SW poate fi utilizat cu diferite conturi de utilizator create in sistemul
de operare Microsoft Windows® al computerului pe care ruleaza software-ul AltoStar® Connect SW.
Computerul este furnizat cu cele doua conturi de utilizator ,Laboperator” (Operator de laborator) si
,Labadmin” (Administrator de laborator) preinstalate. Aceste conturi au privilegii diferite:

Tabelul 1: Conturi de utilizator

Laboperator Labadmin
Grupul de utilizatori Windows® Operator de Servicii de
laborator laborator
Efectuarea intretinerii instrumentului v v
Sa efectueze un AltoStar® Workflow (flux de v v
lucru)
Sa efectueze unui ciclu al fluxului de lucru v v
Sample Transfer (Transferul probei)
Sa efectueze unui ciclu al fluxului de lucru v v
external Purification (Purificare externa)
Gestionarea setarilor sistemului X v
Gestionarea protocoalelor de purificare si X v

testare

Se recomanda crearea unui cont de utilizator Windows® per utilizator pentru a asigura
trasabilitatea. Contul de utilizator Windows utilizat pentru ciclul fluxului de lucru este inregistrat in
fisierele cu rapoartele ciclului.

La crearea unui cont de utilizator in Windows®, acesta trebuie sa fie asociat cu un anumit grup de
utilizatori Windows® pentru a acorda privilegiile ilustrate in Tabelul 1: Conturi de utilizator.

Pentru a acorda privilegiile unui utilizator normal, adaugati noul cont de utilizator Windows® la
grupul de utilizatori Windows® ,Operator de laborator” din sectiunea Windows® ,Gestionarea
utilizatorilor si grupurilor locale” (lusrmgr.exe).

Pentru a acorda privilegiile unui administrator, adaugati noul cont de utilizator Windows® la grupul
de utilizatori Windows® ,Servicii de laborator” din sectiunea Windows® ,Gestionarea utilizatorilor Si
grupurilor locale” (lusrmgr.exe).

Pentru informatii si asistenta suplimentara, contactati altona Diagnostics GmbH.




3.2 Pornirea software-ului AltoStar® Connect Software

Pentru pornirea sistemului, activati sistemul de automatizare AltoStar® AM16 si porniti computerul
pe care ruleaza software-ul AltoStar® Connect SW. Ordinea in care sunt pornite instrumentul si
computerul nu este relevanta.

Porniti instrumentul folosind comutatorul verde din partea stanga fata si porniti computerul apasand
butonul de alimentare.

Dupa pornirea Windows®, porniti software-ul AltoStar® Connect SW utilizand pictograma a* de pe
desktopul Windows®, bara de activitati Windows® sau meniul Start Windows®.

Software-ul se deschide si afiseaza ecranul de pornire. Ecranul de pornire afiseaza optiunile de
flux de lucru disponibile, asa cum sunt configurate in setarile sistemului. Casetele reprezinta
etapele distincte ale fiecarui flux de lucru si pot fi selectate pentru a accesa interfata de utilizare
orespunzatoare.

X
Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help @ altone ® ’ B .

DIAGNOSTI|

Start Sample Transfer

Program Run

Start PCR Setup

Program Run External Purification

llustr. 7: Ecranul de pornire al software-ului AltoStar® Connect SW
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3.3 Setarile sistemului

Utilizatorii cu privilegii ,servicii de laborator” pot accesa setarile sistemului selectand Configuration
— System Settings (Configurare — Setari sistem) in bara de meniu. Acest lucru este posibil doar
din ecranul de pornire al software-ului. Daca nu se afla la momentul respectiv pe ecranul de pornire,
optiunea de meniu System Settings (Setari sistem) va fi estompata.

eealtonae

DIAGNOSTICS

System settings

Cialtona\output files

Caltona\output files

C\altona\output files

C\altona‘output files

Cialtona\input files

C\altona\output files

Cancel

llustr. 8: Caseta de dialog System Settings (Setari sistem)

Urmatoarele setari ale sistemului pot fi ajustate:
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3.3.1 Limbi disponibile

Selectati limba dorita a interfata grafica cu utilizatorul din caseta de selectare. Faceti clic pe Save
(Salvare) si reporniti software-ul AltoStar® Connect SW pentru a aplica modificarea.

3.3.2 Verificarea suma de verificare a listei de activitati la import

Daca este necesar conform reglementarilor locale de securitate, bifati caseta de selectare pentru ca
software-ul AltoStar® Connect SW sa verifice 0 suma de verificare a unui fisier de import LIMS pentru
informatii despre proba si listele de activitati in timpul importului. Suma de verificare a fisierului
trebuie generata de LIMS pentru fiecare fisier de import folosind algoritmul HMAC-SHA1, cu o parola

drept cheie secreta, care poate fi solicitatd de la altona Diagnostics GmbH.

3.3.3 Pornirea ciclurilor in modul de simulare

Pentru testare sau demonstratii, software-ul AltoStar® Connect SW poate fi pornit in modul de
simulare. In modul de simulare, nu este stabilitd conexiunea cu sistemul de automatizare AltoStar®
AM16. Ciclurile de purificare sau configurare PCR pot fi initiate si sunt simulate n software.

3.3.4 Purificarea AltoStar®

Pentru activarea sau dezactivarea disponibilitatii AltoStar® Worklfow (flux de lucru) in software,
bifati caseta de selectare corespunzatoare si faceti clic pe Save (Salvare).

3.3.5 Transferul probei

Pentru activarea sau dezactivarea disponibilitatii fluxului de lucru Sample Transfer (Transferul
probei) in software, bifati caseta de selectare corespunzatoare si faceti clic pe Save (Salvare).

3.3.6 Purificarea externa

Pentru activarea sau dezactivarea disponibilitatii fluxului de lucru External Purification (Purificare
externa) in software, bifati caseta de selectare corespunzatoare si faceti clic pe Save (Salvare).

3.3.7 Volumul mort in placile pentru eluat pentru purificarea externa

Fluxul de lucru External Purification (Purificare externad) utilizeaza placi pentru eluat de la instrumente
de purificare externa ca material de pornire pentru configurarea PCR.

Formatul specific al modelelor de placi pentru eluat care se potrivesc pe transportoarele respective
trebuie configurat de altona Diagnostics GmbH in afara setarilor sistemului.

Volumul mort al unei placi pentru eluat configurate corect poate fi setat in cAmpul de introducere a
volumului. Acest volum mort este scazut automat din volumul de eluat specificat la programarea
fluxului de lucru External Purification (Purificare externa). Mariti setarea volumului mort daca
transferul eluatului in fluxul de lucru External Purification (Purificare externa) esueaza frecvent din
cauza cantitatii insuficiente de eluat disponibile.

3.3.8 Factorul de concentrare pentru purificarea externa

Daca volumul de intrare al probei si volumul de eluat din fluxul de lucru External Purification
(Purificare externd) nu sunt identice, concentratia target a probei se modifica in urma purificarii.
Pentru a tine cont de aceasta modificare, rezultatele PCR cantitative obtinute in fluxul de lucru
External Purification (Purificare externd) trebuie inmultite cu un factor specific. Specificati
Concentration Factor (Factor de concentrare) pentru fluxul de lucru External Purification (Purificare
externa). Pentru informatii si asistenta suplimentara, contactati altona Diagnostics GmbH.
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3.3.9 Setarile fisierelor

Specificati locatia fisierelor care sunt utilizate sau generate de software-ul AltoStar® Connect SW.

3.3.9.1 Calea implicita a raportului privind purificarea (PDF)

La finalul unui ciclu de purificare si al unui ciclu de transferul probei, se genereaza un raport PDF.
Specificati locatia in care trebuie salvate aceste rapoarte.

3.3.9.2 Calea implicita a fisierului LIMS privind purificarea (XML)

La finalul unui ciclu de purificare si al unui ciclu de transferul probei, se genereaza un fisier XML
pentru a transmite informatiile despre ciclul de purificare inapoi catre LIMS. Specificati locatia in
care trebuie salvate aceste fisiere.

3.3.9.3 Calea implicita a raportului de configurare PCR (PDF)

La finalul unui ciclu de configurare PCR, se genereaza un raport PDF. Specificati locatia in care
trebuie salvate aceste rapoarte.

3.3.9.4 Calea implicita a fisierului LIMS de configurare PCR (XML)

La finalul unui ciclu de configurare PCR, se genereaza un fisier XML pentru a transmite informatiile
despre ciclul de configurare PCR inapoi catre LIMS. Specificati locatia in care trebuie salvate
aceste fisiere.

3.3.9.5 Calea implicita a fisierului listei de lucru

La importul informatiilor despre probe si listelor de activitati pentru programarea unui ciclu al
fluxului de lucru, software-ul va utiliza implicit acest folder. Setati aceasta cale catre locatia in care
LIMS adauga fisierele cu lista de lucru LIMS.

3.3.9.6 Calea implicita a fisierului ciclatorului

La sfarsitul unui ciclu de configurare PCR, se genereaza un figier al ciclorului (.plrn) care transmite
informatiile necesare instrumentelor PCR in timp real ciclator. Specificati locatia in care trebuie
salvate aceste figiere.

3.3.9.7 Utilizarea ciclatorului Bio-Rad

Bifati caseta de selectare pentru activarea generdérii fisierelor ciclatorului in formatul sistemului
CFX96™ Deep Well Dx System.

3.3.10 Setarile turnului de semnalizare

3.3.10.1 Portul serial al turnului de semnalizare

Selectati portul serial la care este conectat turnul de semnalizare. Pentru informatii suplimentare,
contactati altona Diagnostics GmbH.

3.3.10.2 Activarea alertei turnului de semnalizare

Bifati caseta de selectare pentru activarea alarmei sonore pentru intreruperile ciclului. Cand alarma
sonora se declanseaza din cauza unui ciclu intrerupt, aceasta poate fi dezactivata facand clic pe
caseta de dialog a erorii afisata.

12



3.4 Gestionarea protocoalelor de purificare si testare

Utilizatorii cu privilegii de servicii de laborator pot accesa gestionarea protocoalelor selectand
Configuration — Protocol Management (Configurare — Gestionare protocol) in bara de meniu.
Acest lucru este posibil doar din ecranul de pornire al software-ului. Daca nu se afla la momentul
respectiv pe ecranul de pornire, optiunea de meniu Protocol Management (Gestionare protocol) va

fi estompata.

ealtonae

DIAGNOSTICS

Configuration

Purification Protocol

Active Name Protocol Version
Plasmal000
Plasmas00
Stool1000
Stoal500
BAL1000
BALS00
[ |elecdio00
] Blacd500
? e iiom O
|
PCR Assay

Active Name

AltoStar Adenovirus PCR Kit 1.5
AltoStar alpha Herpesvirus PCR Kit 1.5
AltoStar BKYV PCR Kit 1.5

AltoStar CMV PCR Kit 1.3

AltoStar EBV PCR Kit 1.5

AltoStar HHV-6 PCR Kit 1.5

AltoStar HSV PCR Kit 1.5

Ff'l AltoStar Parvovirus B19 PCR Kit 1.5

Purification protocols and PCR assays cannot be disabled or changed to another version if
they are selected for samples in a programming view.

Save Cancel

.

llustr. 9: Caseta de dialog Configuration (Configurare)

Caseta de dialog pentru gestionarea protocolului este divizata in Purification Protocol (Protocol
de purificare) in partea de sus si PCR Assay (Test PCR) in partea de jos.

Prin bifarea sau debifarea caseta de selectare respective din coloana Active (Activ), un protocol de
purificare sau un test PCR poate fi activat sau, respectiv, dezactivat. Doar elementele activate sunt
disponibile la programarea ciclurilor.
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Versiunile de protocol pot fi alese folosind casetele de selectare din coloana Protocol Version
(Versiune protocol). Selectati intotdeauna versiunea de protocol corespunzatoare reactivilor
utilizati la momentul respectiv.

Versiunea de protocol poate fi schimbata numai atunci cand nu este selectata pentru probele din
fereastra de programare sau pentru ciclurile deja programate.

Protocoale noi si versiuni de protocoale pot fi adaugate in software prin:
1. Plasarea cursorului in caseta de text goala de langa butonul Import (Importare)

2. Scanarea unui cod de bare 2D care contine informatiile despre protocol cu scanerul de coduri
de bare manual conectat la computer

3. Selectarea optiunii Import (Importare)
4. Selectarea optiunii Save (Salvare)
Noile protocoale sau versiuni de protocoale apar ca active in lista corespunzatoare.

Codurile de bare 2D pentru noile protocoale de purificare sau teste PCR sunt furnizate de altona
Diagnostics GmbH.

Ordinea in care testele PCR sunt afisate la programarea ciclurilor poate fi modificata prin selectarea
unui test in lista PCR Assay (Test PCR) si facand clic repetat pe ségeata in sus sau pe ségeata in
jos din partea de sus a listei PCR Assay (Test PCR), pentru a modifica pozitia testului selectat.

3.5 intretinere

Rutinele de intretinere periodica trebuie efectuate pentru a asigura functionarea sigura si fiabila a
sistemului de automatizare AltoStar® AM16 si a accesoriilor sale.

Pentru diagnostic in vitro, rutinele de intretinere sunt obligatorii si sunt impuse de software. Nu este
posibila pornirea ciclurilor atunci cand intervalele de intretinere sau verificare sunt depasite.

3.5.1 Intervale de intretinere

o Tntre;inerea zilnica: trebuie efectuata la fiecare 24 de ore. Recomandata dupa pornirea
sistemului de automatizare AltoStar® AM16.

o Iintretinerea saptimanala: trebuie efectuatd la fiecare 7 zile. Recomandaté la finalul
saptamanii, inainte de inchiderea sistemului de automatizare AltoStar® AM16. Daca oricare
dintre componentele instrumentului, ale transportoarelor sau ale stativelor s-au contaminat,
trebuie efectuatad procedura de intretinere saptamanala.

e Verificarea: trebuie efectuata la fiecare 200 de zile. intretinerea preventiva si verificarea
sunt efectuate de un tehnician de intretinere pe teren, instruit de Hamilton.

NOTA

Daca oricare dintre componentele instrumentului, ale transportoarelor sau ale
stativelor s-au contaminat, trebuie efectuata procedura de intretinere
saptamanala.
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3.5.2 Materiale necesare
e Manusidin latex de unica folosinta
e  Ochelari de protectie
e Halat de laborator
e  Prosoape de hartie
e Lavete fara scame sau betisoare cu vata
e Etanol (70 %)
e  Apa deionizata
e  Spray dezinfectant MICROLAB
e Detergent si dezinfectant MICROLAB

/ ATENTIE
/ Utilizati solutia de curétare, dezinfectare si decontaminare conform instructiunilor

producétorului. Nu utilizati materiale dezinfectante care contin hipoclorit (apa de
Javel, Clorox) sau solutii de inalbire.

Pregétiti solutiile dezinfectante conform indicatiilor de pe eticheta.

3.5.3 Proceduri de intretinere

Accesati ecranul de intretinere facand clic pe Application — Instrument Maintenance (Aplicatie
— Intretinerea instrumentului) in bara de meniu.

Starea valida a intretinerii zilnice, a intretinerii saptamanale si a verificarii semianuale este indicata
printr-o bifa verde (v) in coloana Status (Stare). In cazul in care un X rosu (X) este afisat in aceasta
coloana, procedura de intretinere corespunzéatoare trebuie sa fie efectuatd facand clic pe butonul
corespunzator din bara de instrumente. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a finaliza procedura
de ntretinere.

Daca faceti clic pe Update data (Actualizare date), datele despre intretinere stocate pe instrument
vor fi citite din nou si vor fi afisate Tn caseta de dialog Maintenance (Intretinere).
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Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help .. altona . DB

DIAGNOSTICS

llustr. 10: Caseta de dialog Maintenance Gntre;inere)

ATENTIE
Purtati intotdeauna méanusi de unica folosinta in timpul intretineril.

Nu curétati instrumentul in apropierea flacéarilor deschise sau a dispozitivelor
care pot produce scantei. Nu utilizati uscatoare cu aer cald pentru a usca
instrumentul. Lichidele utilizate pentru curatare sunt inflamabile.

Acest manual oferd indicatii privind eliminarea generald a deseurilor. In plus,
trebuie sé& se tiné cont de si s& se respecte orice reglementéari specifice tarii in
care se utilizeaza echipamentul.

Finalizarea rutinei

O rutina de intretinere este considerata finalizata dupa ce procedura a fost executata complet si
rezultatele se incadreaza in specificatii.

intreruperea procedurilor de intretinere

Anularea unei proceduri de intretinere va duce la starea ,esuatd”, iar intretinerea va trebui reluata
de la inceput.
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3.5.4 intretinerea zilnica

Urmatoarele sarcini fac parte din intretinerea zilnica:
o Verificarea curateniei pe platforma
e  Golirea deseurilor de varfuri si a deseurilor lichide
o Verificarea etanseitatii canalului de pipetare

e  Verificarea functiei cLLD

1. Tncepeti intretinerea zilnica facand clic pe butonul Start Daily Maintenance (Pornire intretinere
zilnica) in bara de instrumente. Software-ul va afisa instructiuni pe ecran care detaliaza toate
procedurile necesare pentru efectuarea rutinei de intretinere zilnica.

2. Odata ce procedura de intretinere a fost initiata, bratul de pipetare se deplaseaza catre partea
stanga. Operatorul are acum acces la platforma pentru a verifica daca este necesara curatarea
sau nu.

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.

0K Cancel

llustr. 11: intretinere zilnici — Caseta de dialog Check Deck
Cleaning (Verificare curatarea platformei)

Formularea exacta a continutului casetei de dialog afisat in ilustr. 11:

Deschideti capacul frontal si verificati daca platforma necesita curatare.
Daca platforma este curata, apasati pe OK pentru a continua.

Daca platforma necesita curatare, apasati pe Cancel (Anulare) pentru a
intrerupe intretinerea zilnica.
Continuati cu intretinerea saptamanala.

Curatati fisa de ejectare a varfurilor de la statia pentru deseuri de varfuri.

Indepartati fisa de ejectare a varfurilor de la statia pentru deseuri de varfuri si pulverizati sprayul
dezinfectant MICROLAB direct pe suprafata, apoi stergeti. indepartati sacul din plastic din
recipientul pentru deseuri de varfuri si aruncati plasticul cu deseurile contaminate ale
laboratorului. Introduceti un sac de plastic nou in recipientul pentru deseuri de varfuri. Reinstalati
fisa curata de ejectare a varfurilor in pozitie.

17



Software-ul AltoStar® Connect Software - MANUAL PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO

llustr. 12: Fisa de ejectare a varfurilor

Daca platforma este curata, continuati intretinerea zilnica.

Daca platforma necesita curatare, intretinerea zilnica poate fi intrerupta. in locul intretinerii
zilnice, efectuati intretinerea saptamanala.

7. Continuarea procedurii de intretinere zilnica va indruma utilizatorul catre urmatoarea sarcina de
intretinere. Deseurile de varfuri trebuie golite. Aruncati-le impreuna cu restul deseurilor
contaminate ale laboratorului.

Empty the tip waste and press OK to continue,

Cancel will abort the daily maintenance.

] Cancel

llustr. 13: intretinere zilnici — Deseuri de varfuri

Formularea exacta a continutului casetei de dialog afisat in ilustr. 13:

Goliti deseurile de varfuri si apasati pe OK pentru a
continua.

Anularea va intrerupe intretinerea zilnica.

ATENTIE
Deseurile de vérfuri trebuie considerate intotdeauna contaminate.

8. Goliti recipientul pentru deseuri lichide si verificati deseurile lichide.

o Verificati tuburile pentru blocaje, rasuciri si scurgeri. Tuburile trebuie inlocuite daca sunt
deteriorate.

o Verificati si curatati eventualele lichide varsate.

o Verificati sistemul de evacuare care se revarsa pentru eventuale blocaje si curatati daca
este necesar.
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ATENTIE
Deseurile de vérturi, fisa de ejectare a varfurilor, recipientul pentru deseuri

lichide si tuburile, precum si sacul de plastic, trebuie considerate
intotdeauna contaminate.

9. Pentru pasii urmatori, sunt necesare acele de intretinere.

llustr. 14: Ace de intretinere pentru canalele de pipetare de
1.000 pl

10. Procedura continua cu verificarea etanseitatii canalelor de pipetare. Bratul de pipetare se va
deplasa spre partea dreapta pentru a prelua acele de intretinere. Se efectueaza doua verificari
ale canalelor de pipetare: verificarea suprapresiunii si verificarea subpresiunii.

11. Pentru verificarea nivelului capacitiv al lichidului (cLLD), acele sunt preluate din nou. Fiecare
canal de pipetare este verificat pe rand pentru functionarea corecta a cLLD.

Daily maintenance - successfu oy

o Daily maintenance successfully completed.

oK

llustr. 15: intretinere zilnica — Reusita

Formularea exacta a continutului casetei de dialog afisat in ilustr. 15:

Intretinerea zilnica a fost finalizata cu succes.

12. Starea procesului de intretinere zilnica este salvata pe instrument si se genereaza un fisier de
raport.
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NOTA

Daca oricare dintre componentele instrumentului, ale transportoarelor sau ale
stativelor s-au contaminat, trebuie efectuata procedura de intretinere saptamanalé.

3.5.5 intretinerea saptiamanala

Urmatoarele sarcini sunt efectuate in cadrul intretinerii saptaménale:
e  Curatarea platformei si a transportoarelor
o  Verificarea starii transportoarelor
e  Golirea deseurilor de varfuri si a deseurilor lichide si curatarea
e Verificarea etanseitatii canalului de pipetare
o Verificarea functiei cLLD

e  Curatarea capului de pipetare: disc de oprire, garnitura inelara, manson de ejectare a
varfurilor

e  Curatarea capacelor, a benzii de protectie pentru incarcare automata

1. Tncepeti intretinerea saptdmanala facand clic pe butonul Start Weekly Maintenance (Pornire
intretinere saptdamanala) in bara de instrumente. Software-ul va afisa instructiuni pe ecran care
detaliaza toate procedurile necesare pentru efectuarea rutinei de intretinere saptamanala.

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

Cancel will abort the weekly maintenance,

0] 4 Cancel

llustr. 16: intretinere saptamanala - Verificarea tavii pentru
incarcare automata

Formularea exacta a continutului casetei de dialog afisat in ilustr. 16:

Asigurati-va ca nu exista niciun transportor pe tava pentru
incarcare automata si apasati pe OK pentru a continua.

Anularea va intrerupe intretinerea saptamanala.
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Rermove all carriers from auteload tray, clean all carriers
and press OK to continue,

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

Cancel will abort the weekly maintenance.

] Cancel

llustr. 17: intre;inere saptamanala — Scoaterea transportoarelor

Formularea exacta a continutului casetei de dialog afisat in ilustr. 17:

Indepartati toate transportoarele de pe tava pentru incarcare
automata, curatati transportoarele si apasati pe OK pentru a
continua.

(Consultati manualul de utilizare pentru solutiile
de curatare, dezinfectare si decontaminare.)

Anularea va intrerupe intretinerea saptamanala.

2. Curatati toate transportoarele cu spray dezinfectant MICROLAB si |asati-le s& se usuce. Daca
sunt foarte murdare, inmuiati ulterior aceste transportoare intr-o solutie de detergent si
dezinfectant MICROLAB (consultati fisa tehnica a produsului pentru informatii suplimentare).

3. Examinati fiecare transportor pentru zgarieturi pe codul de bare si orice semne de deteriorare.
Daca se observa urme de deteriorare, inlocuiti-le cu transportoare noi.

ATENTIE

Nu pulverizati direct peste unitatea de incarcare automatéa sau peste pléacile si conectorii
electrici.

4. Continuarea programului sdptamanal de intretinere va determina unitatea de incarcare automata
sa se deplaseze spre partea dreapta a instrumentului.
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o Open the front cover, clean the deck

and press OK to continue,

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

oK

llustr. 18: intretinere siptamanala — Curatarea platformei

Formularea exacta a continutului casetei de dialog afisat in ilustr. 18:

Deschideti capacul frontal, curatati
platforma si apasati pe OK pentru a
continua.

(Consultati manualul de utilizare pentru solutiile
de curatare, dezinfectare si decontaminare.)

5. Deschideti capacul frontal si stergeti platforma cu o laveta imbibata in spray dezinfectant
MICROLAB. Glisoarele trebuie verificate in mod special pentru curatenie. Inchideti capacul
frontal.

6. Urmatorul pas al procedurii de intretinere va determina unitatea de incarcare automata sa se

deplaseze spre partea stanga a instrumentului. Deseurile de varfuri trebuie golite si curatate.
Aruncati deseurile de varfuri impreuna cu restul deseurilor contaminate ale laboratorului.

Cpen 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

llustr. 19: intretinere saptimanala — Deseuri de varfuri

Formularea exacta a continutului casetei de dialog afisat in ilustr. 19:

Deschideti capacul frontal, goliti deseurile de varfuri si
curatati, apoi apasati pe OK pentru a continua.

(Consultati manualul de utilizare pentru solutiile
de curatare, dezinfectare si decontaminare.)
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7. indepartati fisa de ejectare a varfurilor de la statia pentru deseuri de varfuri si pulverizati sprayul
dezinfectant MICROLAB direct pe suprafata, apoi stergeti. Indepéartati sacul din plastic din
recipientul pentru deseuri de varfuri si aruncati plasticul cu deseurile contaminate ale
laboratorului. Introduceti un sac de plastic nou in recipientul pentru deseuri de varfuri. Reinstalati
fisa curata de ejectare a varfurilor in pozitie.

8. Golirea deseurilor lichide si curatarea
a. Goliti recipientul pentru deseuri lichide.

b. Verificati tuburile pentru blocaje, rasuciri si scurgeri. Tuburile trebuie Tnlocuite daca sunt
deteriorate.

Verificati si curatati eventualele lichide varsate.

d. Verificati sistemul de evacuare care se revarsa pentru eventuale blocaje si curatati daca
este necesar.

e. Curatati tava de colectare, tuburile si recipientul pentru deseuri lichide folosind etanol
(70 %) pentru clatire.

/ ATENTIE
Nu pulverizati pe acele de intretinere.
/ ATENTIE
/ Deseurile de vérturi, fisa de ejectare a varfurilor, recipientul pentru degeuri

lichide si tuburile, precum si sacul de plastic, trebuie considerate intotdeauna
contaminate.

9. Pentru a preveni citirea nefiabila a codurilor de bare, verificati fereastra scanerului cu laser a
cititorului de coduri de bare si curatati-o cu o laveta fard scame sau cu betisoare cu vata usor
imbibate Tn etanol (70 %).

ATENTIE
Fereastra scanerului cu laser trebuie sé& fie complet uscata si fara praf sau fibre

pentru ca instrumentul s poata fi reutilizat.

10. Pentru pasii urmatori, sunt necesare acele de intretinere.

llustr. 20: Ace de intretinere pentru canalele de pipetare de
1.000 pl
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11. Procedura continua cu verificarea etanseitatii canalelor de pipetare. Bratul de pipetare se va
deplasa spre partea dreapta pentru a prelua acele de intretinere. Se efectueaza doua verificari
ale canalelor de pipetare: verificarea suprapresiunii si verificarea subpresiunii.

12. Pentru verificarea nivelului capacitiv al lichidului (cLLD), acele sunt preluate din nou. Fiecare
canal de pipetare este verificat pe rand pentru functionarea corecta a cLLD.

13. Finalul programului de intretinere saptamanala este afisat:

Weekly maintenance - successful >

o Weekly maintenance successfully completed,

QK

llustr. 21: intretinere saptamanala — Reusita

Formularea exacta a continutului casetei de dialog afisat in ilustr. 21:

Intretinerea saptdmanala a fost finalizata cu succes.

14. Starea procesului de intretinere saptamanala este salvata pe instrument si se genereaza un fisier
de raport.

15. Curatati mansonul de ejectare a varfurilor (partea exterioara a capetelor de pipetare) cu o laveta
fara scame imbibata in spray dezinfectant MICROLAB.

llustr. 22: Curatarea mansonului de ejectare a varfurilor
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ATENTIE
Aveti grijé ca niciun lichid s& nu pé&trunda in canalul de pipetare.

Ori de céte ori este necesar s deplasatli canalele de pipetare pe bratul de
pipetare, miscati-le cu atentie, impingandu-le aproape de sina Y. Nu le fortati
niciodata, deoarece acest lucru poate provoca deteriorarea lor. Daca este
posibil, porniti instrumentul, deoarece acest lucru va permite o miscare mai lina
atunci cdnd canalele de pipetare trebuie deplasate pe bratul de pipetare.

16. Curatati discul de oprire si garniturile inelare (partea exterioara a capetelor de pipetare,
consultati illustr. 23: Curatarea discului de oprire si a garniturii inelare) cu o laveta fara scame
imbibata Tn spray dezinfectant MICROLAB.

—

llustr. 23: Curatarea discului de oprire si a garniturii inelare

ATENTIE
Aveli grijé ca niciun lichid s& nu p&trunda in canalul de pipetare.

17. Pulverizati capacele frontal si lateral cu spray dezinfectant MICROLAB si stergeti pana se
usuca.

18. Curatati banda de protectie a unitatii de incarcare automata cu o laveta imbibata in spray
dezinfectant MICROLAB si stergeti fara a aplica presiune.

ATENTIE
Nu pulverizati direct peste unitatea de incarcare automata sau peste placile si conectorii

electrici.

19. Curatati arborele de ghidare al bratului de pipetare de sub capacul frontal superior cu o laveta
uscata cel putin o data pe luna.
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NOTA
Transportoarele trebuie sé fie complet curate si uscate inainte de reutilizare.

3.5.6 Daca intretinerea esueaza

Daca apare o eroare in timpul unei proceduri de intretinere, incercati sa rezolvati problema si reluati
procedura de intretinere. Daca nu puteti remedia eroarea pe cont propriu, contactati altona
Diagnostics GmbH.

3.6 Decontaminarea UV

A fost instalat un ansamblu cu lampa UV (setul UV Microlab STAR Line UV Kit, Hamilton) pentru a
oferi utilizatorului optiunea de decontaminare UV a sistemului de automatizare AltoStar® AM16.
Durata si frecventa necesare depind de substantele utilizate si de frecventa de utilizare a sistemului.
Utilizatorul este responsabil pentru stabilirea duratei si frecventei corespunzatoare.

Transportoarele si celelalte accesorii nu sunt destinate decontaminarii cu setul UV. Lumina UV nu
poate ajunge pe toate suprafetele structurilor complexe. Indepartati transportoarele inainte de
decontaminarea UV.

/ ATENTIE
/ / Folositi decontaminarea UV numai cu protectia corespunzatoare, in special cu
’ " capacul frontal UV al sistemului.

NOTA
Cititi manualul setului UV inainte de a utiliza setul UV! (Setul UV Microlab STAR
Line UV Kit, Hamilton)

3.6.1 Operarea setului UV

Acest capitol este dedicat utilizatorului si se concentreaza pe operarea sigura a setului UV, pe
baza metodei standard de decontaminare UV.

NOTA
Cititi manualul setului UV inainte de a utiliza setul UV! (Setul UV Microlab STAR
Line UV Kit, Hamilton)

ATENTIE

Purtati o masca de protectie, manusi si imbracaminte de protectie adecvate.
Asigurati-va ca ati asezat capacul UV in pozitia corectd pentru a inchide complet
instrumentul inainte de a porni lumina UV.
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3.6.1.1 Montarea capacului frontal UV

Capacul frontal UV trebuie utilizat pentru a inchide complet instrumentul ori de céate ori lumina UV
este pornita. Asezati capacul frontal UV conform indicatiilor din imaginea de mai jos.

ATENTIE
Nu utilizati capacul frontal UV in timpul unui ciclu cu o metoda diferita, deoarece

» transportoarele ar putea fi descéarcate automat si ar putea lovi capacul.

llustr. 24: Montarea capacului frontal UV

3.6.1.2 Rularea metodei de decontaminare UV

1.

NOTA
Metoda de decontaminare UV permite iradierea automatd cu UV. Astfel,
utilizatorul poate seta durata in care se va realiza iradierea gi o intérziere care

defineste momentul de incepere a acesteia.

Incepeti decontaminarea UV facand clic pe butonul Start UV Decontamination (Pornire
decontaminare UV) in bara de instrumente [consultati illustr. 10: Caseta de dialog Maintenance

(Intretinere)]. Software-ul va afisa instructiuni pe ecran care detaliaza toate procedurile necesare
pentru efectuarea rutinei de decontaminare UV.

Prima caseta de dialog se refera la verificarea luminii UV. Acest pas se efectueaza pentru ca
utilizatorul sa verifice daca lumina UV functioneaza corespunzator.
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During the check of the UV light:
l % Avoid exposure to UV light.
Exposure may cause severe eye of 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

llustr. 25: Caseta de dialog Warning (Avertisment)

Formularea exacta a continutului casetei de dialog afisat in ilustr. 25:

Tn timpul verific&rii luminii UV:
Evitati expunerea la lumina UV.
Expunerea poate cauza leziuni grave ale ochilor sau pielii.

Purtati o masca de protectie, manusi si imbracaminte de protectie adecvate.
Asigurati-va ca ati asezat capacul UV in pozitia corecta
pentru a inchide complet instrumentul inainte de a porni luminile UV.

Apasati pe OK pentru a testa lumina UV!

3. De asemenea, sunt mentionate masuri de precautie si pericole, precum si masuri de protectie.
Asigurati-va ca toate aceste masuri de protectie sunt respectate si ca nu poate avea loc nicio
coliziune n interiorul instrumentului (bratul se va misca in timpul procesului de decontaminare!).
Apoi selectati [OK] pentru a continua testarea luminii UV.

4. Lumina UV se va aprinde pentru scurt timp. Observati daca lumina UV pélpéie.

Iol Have you seen the UV light flashing?
o Yes: LUV light is werking.

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

Yes Mo Cancel

llustr. 26: Confirmarea rezultatului verificarii luminii UV
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Formularea exacta a continutului casetei de dialog afisat in ilustr. 26:

Ati observat palpairea luminii UV?
Da: Lumina UV functioneaza.
Nu: Retestati lumina UV.

Anulare: Intrerupe ciclul.

5. Daca lumina UV s-a aprins pentru scurt timp, confirmati cu [Yes] (Da). In caz contrar, selectati
[No] (Nu) pentru retestarea luminii UV sau [Cancel] (Anulare) pentru intreruperea ciclului.

ATENTIE

In cazul in care palpairea luminii UV nu poate fi observata dupa mai multe teste
) repetate, trebuie verificate conexiunile de alimentare.

Daca toate conexiunile sunt in requla, dar palpairea luminii UV tot nu poate fi
observata, lumina UV poate fi defecta. Va rugdm sa contactati
altona Diagnostics GmbH in acest caz.

6. Daca s-a observat palpairea luminii UV si a fost selectata optiunea [Yes] (Da), se afiseaza
caseta de dialog cu setarile temporizatorului luminii UV.

Prompt Value Minimum Maximum
Decontamination duration {minutes) 10 1 50
Time to wait before decontamination starts 0 0 10
(minutes)
0k Help

llustr. 27: Caseta de dialog UV Light Timer Settings (Setari
temporizator lumina UV)

7. Introduceti durata dorita pentru decontaminarea UV in campul ,,Value” (Valoare) superior.
Campul ,Value” (Valoare) inferior poate fi utilizat pentru introducerea intarzierii dorite la
pornirea iradierii UV. In acest caz, utilizatorul poate parasi incperea pe durata aceasta, pana
la pornirea iradierii UV. Sunt necesare numere intregi, altfel va fi afisat un avertisment si
valoarea trebuie modificata. Valorile ,,Minimum” (Minima) si ,,Maximum” (Maxima) care vor fi
utilizate sunt indicate Tn cAmpurile corespunzatoare.

8. Selectati [OK] pentru a continua.
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! During the UV decontamination process the pipetting arm will maowve.
- Please ensure that no cellision can take place,

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

Wear suitable face shield, gloves and protective clothing.

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

QK Cancel

llustr. 28: Caseta de dialog Warning (Avertisment)

Formularea exacta a continutului casetei de dialog afisat in ilustr. 28:

In timpul procesului de decontaminare UV, bratul de pipetare se va misca.
Va rugam sa va asigurati ca nu poate avea loc nicio coliziune.

Evitati expunerea la lumina UV.
Expunerea poate cauza leziuni grave ale ochilor sau pielii.

Purtati o masca de protectie, manusi si imbracaminte de protectie adecvate.
Asigurati-va ca ati asezat capacul UV in pozitia corecta
pentru a Tnchide complet instrumentul inainte de a porni luminile UV.

ATENTIE

Asigurati-va ca nu poate avea loc nicio coliziune, c& bratul instrumentului se va
misca si ca instrumentul este inchis cu capacele UV.

9. Se afiseaza un avertisment; cititi-l cu atentie. Daca nu poate avea loc nicio coliziune si toate
masurile de protectie au fost respectate, apasati pe [OK] pentru a initia metoda de
decontaminare.

10. Daca a fost specificata o intarziere, se porneste un temporizator care afiseaza timpul scurs si
timpul ramas. Daca se apasa butonul [Stop Timers] (Oprire temporizatoare), temporizatorul se
opreste si lumina UV se aprinde imediat dupa aceea.

Tirer Display
Timner Elapged Remaining Start Current End
timer 0:00:00:03 0:00:02.57 131206132412 131206132415 1312068132712

| Stop Timers || Help

llustr. 29: Caseta de dialog Timer Display (Afisare temporizator)
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11. Dupa expirarea temporizatorului sau imediat dupa apasarea butonului [OK] in caseta de dialog
cu setarile temporizatorului pentru decontaminarea UV, daca nu a fost definita nicio intarziere,
lumina UV se va aprinde automat, iar bratul de pipetare se va misca de la stanga la dreapta in
incremente la fiecare cateva secunde, pentru a iradia uniform zona de lucru.

12. Dupa perioada de decontaminare specificata, lumina UV se va opri, bratul de pipetare se va opri
si va aparea urmatorul mesaj.

I-o-l End of UV decontamination process,

OK

llustr. 30: Caseta de dialog End of UV Decontamination Process
(Sfarsitul procesului de decontaminare UV)

Formularea exacta a continutului casetei de dialog afisat in ilustr. 30:

Sfarsitul procesului de decontaminare UV.

13. Pentru a opri metoda de decontaminare UV, apasati pe [OK]. Ulterior, capacul frontal UV poate
fi Indepartat. Metoda de decontaminare UV s-a oprit.

3.7 Fluxuri de lucru

Software-ul AltoStar® Connect SW faciliteaza procesarea probelor prin purificarea probei si prin
procesul de configurare PCR. Purificarea poate fi realizata intr-una dintre cele trei optiuni ale fluxului
de lucru:

e Pe sistemul de automatizare AltoStar® AM16 in combinatie cu setul AltoStar® Purification
Kit 1.5 [AltoStar® Workflow (flux de lucru)]

e Pe uninstrument de purificare externa, sistemul de automatizare AltoStar® AM16 transferand
probele din tuburile cu proba pe placa de procesare a instrumentului de purificare externa
[fluxul de lucru Sample Transfer (Transferul probei)]

e Pe un instrument de purificare externa, fara transferul probelor in sistemul de automatizare
AltoStar® AM16 [fluxul de lucru External Purification (Purificare externa)]

Indiferent de optiunea de flux de lucru de purificare aleasa, procedura de configurare PCR réaméne
aceeasi si poate fi efectuatd pe sistemul de automatizare AltoStar® AM16 pentru toate cele trei
optiuni. Capitolele urmatoare vor ilustra procesarea celor trei optiuni diferite de purificare si procesul
de configurare PCR.

3.8 AltoStar® Workflow (flux de lucru): Purification (Purificare)

Software-ul AltoStar® Connect SW faciliteaza procesarea AltoStar® Workflow (flux de lucru):
Purification (Purificare) pe sistemul de automatizare AltoStar® AM16. Fluxul de lucru include
urmatoarele etape secventiale:
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1. Programarea procesului complet al fluxului de lucru pentru un set fix de probe in software-ul
AltoStar® Connect SW.

2. Pregatirea mostrei: consultati Manualul setului AltoStar® Purification Kit 1.5 pentru instructiuni.
3. Purificarea probei pe sistemul de automatizare AltoStar® AM16, conform programérii de la pasul 1.

Configurarea PCR pe sistemul de automatizare AltoStar® AM16, conform programarii de la pasul 1
(consultati Capitolul 3.11 Configurarea PCR).

5. PCR pe un sistem CFX96™ DW Dx, conform programarii de la pasul 1. (consultati Manualul
setului PCR in timp real altona Diagnostics corespunzator).

NOTA

Programarea pentru intrequl proces al fluxului de lucru se incheie la pasul 1. Nu
sunt posibile modificari ale procesului programat in etapele ulterioare ale fluxului
de lucru.

NOTA

Inainte de a incepe fluxul de lucru, asigurati-vd c& toate materialele si
dispozitivele necesare sunt disponibile

NOTA

Inainte de a incepe fluxul de lucru, asigurati-vd ca intretinerea zilnicd si
séptaménalé a fost efectuatéa si ca intervalul procedurii de intretinere si verificare
semianuald nu a fost depdsit. In caz contrar, instrumentul nu va procesa nicio
probd sau niciun reactiv. Se recomanda efectuarea intretinerii zilnice atunci cand
dispozitivul este pornit pentru prima data in fiecare zi si efectuarea intretinerii
séptaménale la sférsitul sdptdmanii, inainte de inchiderea sistemului. Rutina de
intretinere verifica functionarea corecta a instrumentului si va solicita utilizatorului
efectuarea actiunilor necesare, inclusiv curatarea instrumentului.

3.8.1 Prezentarea AltoStar® Workflow (flux de lucru): Purification (Purificare)

Introduceti probele si atribuiti testului PCR sau

importati din LIMS Creati ciclul
Stiti 1 Incarcati Descarcati probele si
pregat Fomil reactivii si reactivii dupa
probele purificarea probele burificare

llustr. 31: Prezentarea AltoStar® Workflow (flux de lucru):
Purification (Purificare)
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3.8.2 Programarea unui ciclu

3.8.2.1 Programarea manuala

1. Faceti clic pe butonul Program Run (Executare program) al AltoStar® Workflow (flux de
lucru): Purification (Purificare) pe ecranul de pornire sau faceti clic pe Program Run —
Program Run (AltoStar Purification) [Executare program — Executare program
(Purificare AltoStar)] in bara de meniu.

2. Faceti clic pe butonul Add Samples (Adaugare probe) pentru a adduga probe manual. Se
afiseaza caseta de dialog Add Samples (Adaugare probe) [consultati illustr. 32: Caseta de

dialog Add Samples (Adaugare probe)].

ealtonae

DIAGNOSTICS

Add Samples

Enter the data for each sample.
The fields 'Sample Barcode® and 'Sample Type' are mandatory.

ealtonae

DIAGNOSTICS

Add Samples

Enter the data for each sample.
The fields 'Sample Barcode' and "Sample Type' are mandatory.

Close Close

. L y-

llustr. 32: Caseta de dialog Add Samples (Adaugare probe)

3. Selectati tipul de proba din meniul Sample Type (Tipul probei), de exemplu, sénge integral,
plasma, urina etc.

4. Daca a fost necesara prediluarea probei pentru a contine cei 500 pl sau 1.000 pl necesari
plus volumul mort al tubuli, bifati caseta de selectare Predilution (Predilutie). Specificati
volumul probei utilizat Tn timpul dilutiei in cAmpul Sample Volume (Volumul probei) si volumul
diluantului adaugat in cdmpul Added Diluent (Diluant adaugat). Predilutia va fi luata in
considerare pentru calcularea rezultatelor cantitative dupa PCR.

Optional, denumirea probei poate fi introdusa in cdmpul Sample Name (Denumire proba).

6. Tn campul Sample Barcode (Codul de bare al probei), introduceti un cod de bare folosind
tastatura sau scanerul de coduri de bare portabil. Fiecare proba necesita un cod de bare
unic.

7. Faceti clic pe butonul Add (Adaugare) pentru a adauga proba la lista de probe a software-
ului.

8. Mai multe probe pot fi generate prin repetarea pasilor 3-7 sau caseta de dialog Add
Samples (Adaugare probe) poate fi inchisa facand clic pe butonul Close (Inchidere).
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ATENTIE

Selectarea tipului de proba in caseta de dialog Add Samples (Adaugare probe)
determind protocolul de purificare adecvat. Asigurati-va ca selectati tipul corect de
probd pentru fiecare proba. In caz contrar, proba poate sd nu fie procesatd sau
performanta purificdrii poate fi afectata.

3.8.3 Lista de probe

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help

= X
o +
Save List Import File Add Samples Delete Create Run

AltoStar AltoStar
CMY alpha Herpesvirus
PCRKit 1.5 PCRKit 1.5

=« Standards and Controls
[] wtC [] wtC

AltoStar Purification
Wells used: 10
g:::g;; ﬁ:rr:gle g::ggfé - ?:[r)r;gple E"'r]lgnrftlf S‘;mﬁ:g El;ilate Predilution Programming Programming
» L] L]
Sample2 | 0000002 | Urine [] 500 pl 45l []
Sample3  |0000003 | CSF [] 500 pl 45 pl []
Sampled | 0000004 | Blood ] 500 pl 454l
Sample5 | 0000005 | Plasma [] 500 pl 45 pl []
Sample & | 0000006 | Plasma [] 500 pl 45l []
Sample7 | 0000007 | Plasma [] 500 pl 45 pl []
Sample 8 |0000008 | Urine (] 500 pl 45 pl (]
Sample @ | 0000002 | Urine [] 500 pl 45 pl []
Sample 10 | 0000010 | Urine [] 500 pl 45l []

llustr. 33: Ecranul de programare

Probele sunt afisate in partea stdnga jos a ecranului de programare, impreuna cu proprietatile lor
programate.

¢ Process Sample (Procesare proba): bifa indica faptul ca proba respectiva va fi inclusa in
definitia ciclului care va fi generata in continuare. Debifati caseta de selectare pentru o proba
care nu trebuie inclusa in definitia urmatorului ciclu. Cand sunt selectate mai mult de 96 de
probe, ciclul nu poate fi creat. Debifati probele in exces pentru a crea definitia ciclului cu
maximum 96 de probe. Ulterior, selectati din nou probele debifate pentru crearea definitiei
urmatorului ciclu.

e Sample Name (Denumire proba): afiseaza denumirea probei
e Sample Barcode (Codul de bare al probei): afiseaza codul de bare al probei

e Sample Type (Tipul probei): afiseaza tipul probei
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e Sample Priority (Prioritatea probelor): probele pot fi prioritizate prin bifarea casetei de
selectare respective. Toate probele prioritare vor fi sortate pe o singura placa PCR, daca este
posibil, pentru a facilita procesarea cat mai rapida.

¢ Sample Volume (Volumul probei): 500 ul este valoarea preselectata ca volum implicit al
probei pentru purificare. Dupa selectarea unui test pentru o proba (consultati Capitolul
3.8.4 Atribuirea testelor PCR unei probe), volumul adecvat al probei este selectat automat.
Asigurati-va ca adaugati un volum mort suplimentar adecvat pentru tubul cu proba utilizata.
Pentru informatii suplimentare privind volumul mort al tuburi cu proba, consultati Manualul
setului AltoStar® Purification Kit 1.5.

e Eluate left (Eluat stadnga): volumul eluatului care este disponibil pentru test (consultati
Capitolul 3.8.4 Atribuirea testelor PCR unei probe). Volumul este ajustat automat de fiecare
data cand sunt adaugate sau eliminate teste pentru aceasta proba.

e Predilution (Predilutie): indica starea de dilutie a probei. Pentru a specifica o predilutie, bifati
caseta de selectare si introduceti Sample Volume (Volumul probei) si Diluent Volume
(Volumul diluantului) utilizate n timpul predilutiei in caseta de dialog Predilution (Predilutie).

Daca faceti clic pe Save List (Salvare lista), datele despre proba introduse sau modificate si definitiile
testului PCR vor fi salvate.

NOTA
Toate proprietéatile probei, cu exceptia eluatului stdnga, pot fi corectate prin
introducere manualé dupé ce faceti clic pe campul respectiv.

Lista de probe poate fi sortata dupa coloane individuale facand clic pe antetul coloanei.

Pot fi selectate mai multe probe tindnd apasata tasta Shift sau Ctrl in timp ce faceti clic pe
randurile cu probe.

Probele selectate pot fi modificate colectiv facand clic pe simbolul cheie din antetul coloanei
corespunzatoare.

Una sau mai multe probe pot fi eliminate din lista selectandu-le si facand clic pe butonul Delete
(Stergere) in bara de instrumente.

Daca faceti clic pe butonul Create run (Creare ciclu) in bara de instrumente Tnhainte de atribuirea
testelor pentru probe (consultati Capitolul 3.8.4 Atribuirea testelor PCR unei probe), toate probele
marcate in coloana Process Sample (Procesare probe) sunt transferate unei definitii a unui ciclu de
purificare fara configurare PCR ulterioara.

Probele care au fost transferate catre o definitie a unui ciclu de purificare dispar din lista de probe.

3.8.4 Atribuirea testelor PCR unei probe

Fiecare proba poate fi rulata cu oricate teste PCR permite eluatul disponibil. Testele disponibile
sunt afisate Tn partea dreapté a ecranului de programare.
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Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help

—} X
= +
Save List Import File Add Samples Delete Create Run

AltoStar AltoStar
MV alpha Herpesvirus
PCRKit 1.5 PCR Kit 1.5

4 Standards and Controls

NTC NTC
V|
AltoStar Purification o

: "

Wells used: 10 <

Proce PIE PIc PIC P PIE Pred i Prog 0 Pron 0
ple 3 B Dde D Frio 0
Samplel | 0000000L | Plasma ] 500 pl 35l ]
Sample 2 | 00000002 | Urine [] 500 pl 25l []
Sample 3 | 00000003 | CSF [] 500 pl 35l []
Sampled | 00000004 | Bload [] 500 pl 35l
Sample 5 | 00000005 | Plasma [] 500 pl 354l []

, i 0000 3

Sample 7 Q0000007 | Plasma D 500 pl 45 pl D quantitative
Sample 8 | 00000008 | Urine [] 500 pl 45 pl [] qualitative
Sample 3 | 00000002 | Urine [] 500 pl 45 yl []
Sample 10 | 00000010 | Urine [] 500 pl 45 yl []

llustr. 34: Ecranul de programare: atribuirea testului

Pentru a selecta un test pentru anumite probe:
1. Faceti clic pe celula probei respective si a testului respectiv.

2. Bifati tipul de analiza in caseta de selectare afisata. Setul corect de Standards and Controls
(Standarde si controale) si Sample Volume (Volumul probei) sunt selectate automat in
functie de tipul de analiza.

Daca faceti clic pe Save List (Salvare lista), datele despre proba introduse sau modificate si definitiile
testului PCR vor fi salvate.

NOTA

Dacé nu este posibila selectarea unui test PCR, verificati dacé a rémas suficient eluat
pentru a efectua acest test PCR.

3.8.5 Importul din LIMS

Atat informatiile despre probe, cat si atribuirea testelor pot fi importate din LIMS. Pentru aceasta,
faceti clic pe butonul Import File (Importare fisier) in bara de instrumente. In caseta de dialog care
se deschide, selectati fisierul LIMS (.psv) care contine informatiile necesare.

Pentru informatii privind integrarea in LIMS, contactati altona Diagnostics GmbH.
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3.8.6 Crearea unui ciclu

Dupa ce toate probele sunt adaugate si analizele sunt programate, se poate crea o definitie a unui
ciclu.

1. Faceti clic pe butonul Create Run (Creare ciclu). Se afiseaza caseta de dialog Save Run
Definition (Salvare definitie ciclu).

2. Introduceti o Run Name (Denumire ciclu) unica si, optional, o Description (Descriere)
pentru identificarea ulterioara a ciclului.

3. Faceti clic pe butonul OK pentru a salva definitia ciclului.

DIAGNOSTICS
Save Run Definition
— The number of required PCR Plates is 1.
@ Please enter a name and description for this run definition.
Run Name
Description:
Lo
L. A
llustr. 35: Caseta de dialog Save Run Definition (Salvare definitie

ciclu)

3.8.7 Pregatirea probei

Pentru pregétirea si tratarea prealabila a probelor, consultati Manualul setului AltoStar® Purification

Kit 1.5.

3.8.8 Pregatirea reactivilor pentru un ciclu de purificare

Toate recipientele pentru reactivi sunt etichetate cu coduri de bare pentru identificarea automata,
localizarea si verificarea conformitatii lotului si a datei de expirare de catre sistemul AltoStar®.

NOTA

Asigurati-va cé ultimele patru cifre ale numarului de lot pentru toate recipientele
de Lysis Buffer (solutie-tampon de lizd), Wash Buffer (solutie-tampon de spélare),
Magnetic Beads (granule magnetice), Enhancer (potentiator) si Elution Buffer
(solutie-tampon de elutie) utilizate intr-un ciclu sunt identice. Software-ul verifica
sincronizarea loturilor in timpul incarcérii si ofera utilizatorului instructiunile
corespunzéatoare. Pentru comoditatea dvs., aceste patru cifre sunt afisate ca
numadr de incdrcare pe partea exterioara a cutiei fiecarei componente.
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Numér de incércare

llustr. 36: Vedere laterala a cutiei cu numarul de incarcare

NOTA

Asigurati-va cé reactivii setului AltoStar® Purification Kit 1.5 nu sunt expirati. In
timpul incarcarii, software-ul verificad utilizarea reactivilor in termenul lor de

valabilitate si ofera utilizatorului instructiunile corespunzéatoare.

3.8.9 Pornirea unui ciclu de purificare

Pentru a incepe un ciclu de purificare, reveniti la Start Screen (Ecran de pornire) al software-ului
AltoStar® Connect SW (consultati ilustr. 7 : Ecranul de pornire al software-ului AltoStar® Connect

SW) si selectati Start Purification (Pornire purificare) sau selectati Purification — Start
Purification (Purificare — Pornire purificare) in bara de meniu. Definitiile ciclurilor de purificare
programate sunt afisate in tabelul Programmed Purification Runs (Cicluri de purificare

programate), pe partea stanga a ecranului.

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help

(> Y
Start Run Delete Run

Programmed Purification Runs

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

20170824 Run2 |Run programmed by Laboperator| AltoStar Purification [0 | 8/24/2017 3:31:45 PM

ealtonae BEH

DIAGNOSTICS

Samples in selected Purification Run

Name Barcode Sample Type  Sample Volume

Sampiez__oooooz
Sampietoooooo

w6 oowooos [Pama 0w |
Smpes owooos [ume lwow |

Sample 10

llustr. 37: Ecranul Start Run (Pornire ciclu)

o Selectati definitia ciclului de purificare care va fi inceput din tabelul Programmed
Purification Runs (Cicluri de purificare programate).

o Probele incluse in definitia ciclului selectat sunt afisate in tabelul din partea dreapta sus a
ecranului [Samples in selected Purification Run (Probele din ciclul de purificare

selectat)].

o Faceti clic pe butonul Start Run (Pornire ciclu) din bara de instrumente.

Faceti clic pe Delete Run (Stergere ciclu) pentru a sterge complet ciclul de purificare programat
selectat. Daca faceti clic pe Delete Run (Stergere ciclu), toate ciclurile de configurare PCR

programate asociate vor fi, de asemenea, sterse.

627109_RO-00
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3.8.10 incarcarea instrumentului pentru un ciclu de purificare

La Tnceputul unui ciclu, se afiseaza caseta de dialog Loading (Se incarca) (consultati illustr. 38:
Caseta de dialog Loading (Se incarca) a ciclului de purificare). Materialul, reactivii si probele trebuie

fncarcate pe transportoare adecvate, inainte ca aceste transportoare sa fie incarcate pe traseele

corespunzatoare de pe tava de incarcare a instrumentului:

Tabelul 2: Descrierea transportorului pentru ciclul de

purificare
5 stative cu Transportor pentru Tnlocuit,i stativele pentru varfuri complet
1-6 varfuri de vérfurip P goale doar cu stative complet pline. Nu

1.000 pl schimbati varfuri individuale.
Tnlocuit,i stativele pentru varfuri complet
goale doar cu stative complet pline. Nu
schimbati varfuri individuale.

3 stative cu

7.qp | Varfuride | Transportor pentru Asezati intotdeauna placile astfel incat

300 ul 1 placa varfuri si placi godeul A1 sa fie in partea stanga a

de elutie pozitiei corespunzatoare a placii.
Pozitia placii din fata nu este utilizata in
ciclurile de purificare.

Pana la patru Pot fi incarcate unul sau doua

recipiente transportoare.

pentru Lysis

B“flfetf Pozitia recipientelor individuale pe

ESO ulie- d T rtor d transportoare este arbitrara.

13-16 | tampon de ransportor de

liza) si Wash recipiente

Buffer

(solutie- — L A x

tampon de Apasati usor reC|p|en§eIe pandajung

spalare) per complet in partea de jos a transportorului.

transportor

Péana la 24 de

tuburi pentru Pozitia tuburilor individuale pe

Internal transportoare este arbitrara.

Control

i(r?toe r::‘r;) ! Asigurati-va ca toate codurile de bare ale

Magnétic tuburilor sunt vizibile prin ferestrele

17 Beads Transportor de tuburi transportorului

(granule 24

magnetice),

Enhancer

(potentiator) si Apasati usor tuburile pana ajung complet

(Eslgltllj?ir; Buffer in partea de jos a transportorului.

tampbn de

elutie)
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Pana la 24 de tuburi cu proba cu
diametrul de 14,5 mm-18 mm per
transportor.

Pozitia tuburilor individuale pe
transportoare este arbitrara.

Transportor de tuburi

24 Asigurati-va ca toate codurile de bare ale
tuburilor sunt vizibile prin ferestrele
transportorului.

Pana la 96 de Apésati usor tuburile pana ajung complet
probe_ peorice n partea de jos a transportorului.
18-23 | combinatie a
acestor doua Pana la 32 de tuburi cu proba cu
tipuri de diametrul de 11 mm-14 mm per
transportoare transportor.
Pozitia tuburilor individuale pe

Transportor de tuburi transportoare este arbitrara.

32 Asigurati-va ca toate codurile de bare ale
tuburilor sunt vizibile prin ferestrele
transportorului.

Apasati usor tuburile pana ajung complet
in partea de jos a transportorului.
1 placa de Acest transportor nu poate fi indepartat si,
procesare prin urmare, nu este incarcat de unitatea
1 plac d de Incarcare automata. Articolele se
placa de Transportorul pozitioneaza manual pe transportorul din
24-30 | Parearea agitatorului cu instrument.
varfurilor P
] incalzire
! srtatl;/ de Asigurati-va ca atat placile, cat si stativul
parcare a sunt asezate corect pe pozitii.
varfurilor ’ ’

A

(Gmm===="de incarcare. Neindepartarea capacelor poate duce la rezultate false, la

intreruperea ciclurilor si la deteriorarea instrumentului. Depozitati capacele intr-
un loc curat pentru a evita contaminarea. Reutilizati capacele pentru a inchide
tuburile dupa ciclu.

ATENTIE

fndepérta;‘i foliile de sigilare de pe toate recipientele pentru solutie-tampon
fnainte de a incérca transportoarele pe tava de incarcare. Neindepartarea

capacelor poate duce la rezultate false, la intreruperea ciclurilor si la
deteriorarea instrumentului. Aruncati foliile de sigilare. Pentru a inchide
recipientele pentru solutie-tampon dupa ciclu, utilizati folii de resigilare noi.

ATENTIE

Folositi intotdeauna o placé de procesare noud pentru a evita rezultatele false.
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NOTA
Inainte de a incérca transportoarele pe tava de incércare:

e Asigurati-vé ca nu sunt transportoare incarcate pe platforma din interiorul
instrumentului.

e Asigurati-vé ca codul de bare de pe fiecare transportor este orientat spre partea
din spate, spre dreapta (in directia scanerului de coduri de bare de pe unitatea de
incarcare automata).

ealtonae

DIAGNOSTICS

Loading

Please load the following labware:

OO

0K

X geeececceceteece ]
0O0OOO00COORHDDDODNOD

Carrier Track Material Comment

_— Tips 300 pl Replace empty Tp Racks with completely filled new ones

Lys:s Buffer

Wash Buffer 1
Wash Buffer 2
Wash Buffer 3

One or several containers of each buffer anywhere on these carriers

61 Jis-23 _
_ 24 - 30 Tlp Park Plate One new Processmg Plate
2

4 - Tip Park Rack Empty unused Tip Rack

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

llustr. 38: Caseta de dialog Loading (Se incarca) a ciclului de
purificare
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Caseta de dialog Loading (Se incarca) consta dintr-o reprezentare vizuala a platformei
instrumentului Tn jumatatea superioara si un tabel care specifica toate articolele ce trebuie
incarcate n jumatatea inferioara.

incepeti prin selectarea randurilor din tabel ficand clic pe fiecare, unul cate unul, incepand de sus.
Pozitia materialului selectat in tabelul casetei de dialog Loading (Se incarca) este vizualizata in
continuare:

e In rosu, Tn partea de sus a imaginii.

e Prin aprinderea intermitenta a luminitelor de incarcare ale instrumentului deasupra
traseelor unde trebuie amplasat transportorul care contine articolele respective.

Urmati instructiunile din coloana Comment (Comentariu) cu atentie.

Pentru a incérca transportoarele, introduceti-le pe trasee intre glisoarele din fata si din spate ale tavii
de incarcare, pana cand ating céarligele de oprire de pe partea opusa a tavii de incarcare. Nu
impingeti transportoarele dincolo de carligele de oprire.

ATENTIE

A Nu mutati si nu indepartati varfuri individuale de pe un stativ pentru varfuri,

( ) deoarece acest lucru va afecta contorul de varfuri al software-ului. In cazul in care
pozitile vérfurilor au fost modificate de utilizator, contoarele de vérfuri pentru
varfurile de 1.000 pl si 300 ul pot fi resetate prin bifarea casetelor de selectare
corespunzétoare din partea de jos a casetei de dialog Loading (Se incarcd). in
acest caz, toate pozitiile véarfurilor de pe transportoarele 1 si 2 trebuie complet
umplute. Utilizatorul trebuie s& confirme ca toate stativele pentru varfuri sunt
complet umplute in caseta de dialog Reset Tip Counters (Resetare contor de
varturi).

ATENTIE

La manipularea probelor pacientului, purtati echipament individual de protectie,
) inclusiv manusi de unicé folosinta, pentru a evita infectarea. Spéalati-va bine pe

maini dupd indepéartarea manusilor si eliminati manusile ca degeuri biologice

periculoase.

ATENTIE
Pentru a preveni deteriorarea transportoarelor si a reduce riscul de contaminare,
/ extindeti protectiile de sigurantd de fiecare datd cénd transportoarele sunt

incarcate pe tava de incarcare.

ATENTIE
Folositi intotdeauna o placa Deep Well noué in modulul de parcare a varfurilor pentru
, a evita rezultatele false.

ATENTIE
\ Folositi intotdeauna un stativ pentru vérfuri gol in modulul de parcare a varfurilor
4 \ care nu a mai fost utilizat anterior in acea pozitie.
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NOTA

Nu schimbati pozitiile niciunui material incdrcat dupd& ce a fost preluat in
instrument de céatre unitatea de incarcare automata, deoarece acest lucru poate
duce la rezultate incorecte, intreruperea ciclului si deteriorarea instrumentului.

NOTA

Verificati dacé fisa de ejectare a varfurilor si recipientul pentru deseuri de varfuri
sunt in pozitia corectd si daca in recipient este intfrodusa o pungéa noua pentru
deseuri.

Dupa incarcarea tuturor transportoarelor pe traseele corecte ale tavii de incarcare, faceti clic pe OK
in caseta de dialog Loading (Se incarca). Daca faceti clic pe Cancel (Anulare), ciclul va fi anulat, dar
poate fi pornit din nou.

Dupa ce faceti clic pe OK, se afiseaza caseta de dialog Tip Park Plate (Placa de parcare a varfurilor)
[consultati illustr. 39: Caseta de dialog Tip Park Plate (Placa de parcare a varfurilor)]. Codul de bare
al placii trebuie scanat de doua ori cu scanerul de coduri de bare portabil sau introdus folosind
tastatura, pentru a va asigura ca placa nu a fost utilizata in cicluri anterioare. Faceti clic pe OK pentru
a confirma introducerea.

ealtonae
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 oo ]

llustr. 39: Caseta de dialog Tip Park Plate (Placa de parcare a
varfurilor)

Instrumentul incarca transportoarele cu unitatea de incarcare automata si verifica automat:

Identitatea si localizarea corecta a transportoarelor incarcate
Identitatea corecta a articolelor incarcate pe transportoare
Pozitia corecta a articolelor incarcate pe transportoare

Sincronizarea loturilor de Lysis Buffer (solutie-tampon de liz&), Wash Buffer (solutie-tampon
de spalare), Magnetic Beads (granule magnetice), Enhancer (potentiator) si Elution Buffer
(solutie-tampon de elutie)

Data de expirare a tuturor reactivilor incarcati
Prezenta unor volume suficiente de reactivi

Unicitatea codurilor de bare ale probelor
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e Pozitionarea corecta a articolelor incarcate manual pe transportorul agitatorului cu incalzire

e Pozitionarea corecta a fisei de ejectare a varfurilor

Daca vreuna dintre aceste verificari nu are un rezultat pozitiv, utilizatorul primeste un mesaj care
specifica problema si instructiuni pentru remedierea acesteia. Pentru mai multe informatii legate de
gestionarea erorilor, consultati Capitolul 4 Depanare si mesaje de eroare.

Dupa ce toate verificarile au fost efectuate cu succes, se afiseaza caseta de dialog Loading
Complete (Incarcare finalizata). Confirmati mesajul Loading Complete (Incarcare finalizata) facand
clic pe OK sau asteptati 10 secunde.

Loading complete

i 2 i Loading is complete. Processing can be started.

(o oo |

llustr. 40: Caseta de dialog Loading Complete (incarcare
finalizata)

Sistemul va efectua purificarea automat. Nu este necesarad nicio altd interactiune din partea
utilizatorului pana la finalizarea ciclului. Daca faceti clic pe Cancel (Anulare), ciclul va fi intrerupt.

ATENTIE

Nu impingeti si nu trageti transportoarele sau usa instrumentului in timpul unui
ciclu, deoarece acesta poate fi intrerupt.

>

NOTA

Volumul probei nu este verificat de sistem inainte de transferul probei. Probele cu
volum insuficient vor fi marcate ca eroare in timpul etapei de transfer al probelor
si nu vor mai fi procesate ulterior.

3.8.11 in timpul ciclului de purificare

Ciclul de purificare se va desfasura fara interventia utilizatorului dupa pornire. Dupa transferul probei
pe placa de procesare, transportorul de probe poate fi descarcat in orice moment. Butonul Unload
samples (Descarcare probe) din bara de instrumente va fi activ si puteti face clic pe acesta.
Transportorul de probe va fi descarcat de pe platforma, iar tuburile cu proba pot fi indepartate. Ciclul
nu va fi intrerupt.

il

Unload samples

llustr. 41: Butonul Unload Samples (Descarcare probe)




3.8.12 intreruperea fortata

Ciclul poate fi intrerupt facand clic pe butonul Abort run (Tntrerupgre ciclu) in bara de instrumente
si confirmand intreruperea ciclului in caseta de dialog Abort Run (Intrerupere ciclu).

3.8.13 Incheierea ciclului de purificare

La finalul ciclului se afiseaza caseta de dialog Run Finished (Ciclu finalizat). Asigurati-va ca tava de
incarcare este goala si confirmati caseta de dialog Run Finished (Ciclu finalizat) facand clic pe OK.
Instrumentul va descarca transportoarele. Asigurati-va ca nu stati in calea transportoarelor care se
descarca.

Dupa descarcare, se afiseaza caseta de dialog Maintenance (Intretinere) [consultati illustr. 42:
Caseta de dialog Maintenance (Intretinere) dupa finalizarea ciclului)]. Urmati instructiunile din caseta
de dialog Maintenance (Intretinere).

ealtonae

DIAGNOSTICS
Maintenance
Please perform the following actions:
- empty the Tip Waste
- check if the Liguid 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]

Elution Buffer 50174172 23

llustr. 42: Caseta de dialog Maintenance (intretinere) dupa
finalizarea ciclului

Utilizati tabelul din caseta de dialog pentru a identifica reactivii care pot fi utilizati din nou n ciclurile
ulterioare. Eliminati toti reactivii care nu sunt listati in tabel. Consultati Manualul setului AltoStar®
Purification Kit 1.5 pentru informatii privind sigilarea, depozitarea si eliminarea.

Confirmati caseta de dialog Maintenance (intretinere) facand clic pe OK.

3.8.14 Rezultatele purificarii

Rezultatele ciclului de purificare sunt salvate in software-ul AltoStar® Connect SW. Pentru a accesa
ecranul cu rezultate [consultati illustr. 43: Ecranul Results (Rezultate)], faceti clic pe Purification —
Purification Results (Purificare — Rezultate purificare) in bara de meniu.
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ealtonae 8B

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help et

r— -
— & F
Load Create LIMS File Create Report Repeat Run

Run Name 20170905Run2
Run Description Run programmed by Laboperator
Run Status Processed

Samples
Name Barcode Sample Volume  Well Eluate Plate Barcode Protocol Name Eluate Volume [ul] Remaining Eluate [pl] Status

e oooones Y N R [ R
et cooonoe Y N R [ R

Sorpicsoeoos Y P R [ R
Sorpies | onoos Posmoot a5 5 e |

SamplelD Plasma500v1

llustr. 43: Ecranul Results (Rezultate)

Ecranul cu rezultate afiseaza rezultatele ultimului ciclu de purificare sau de transferul probei. Pentru
a vizualiza rezultatele ciclurilor anterioare, faceti clic pe butonul Load (Incarcare) in bara de meniu,
selectati ciclul dorit din lista din caseta de dialog Load Results (Incarcare rezultate) si faceti clic pe
OK.

In caseta de dialog Load Results (Incarcare rezultate), lista ciclurilor anterioare poate fi filtrat prin
introducerea codului de bare al placii respective pentru eluat in campul Filter Eluate Plate barcode
(Filtrare dupa codul de bare al placii pentru eluat).

La finalul unui ciclu de purificare, doua fisiere sunt generate automat de software-ul AltoStar®
Connect SW:

e Un fisier XML pentru a transmite informatii detaliate despre ciclul de purificare Thapoi la
LIMS.

e Un raport PDF care contine informatii detaliate despre ciclul de purificare, in scopuri de
documentare.

Aceste fisiere sunt stocate in locatia specificata in setérile sistemului [consultati Capitolul 3.3.9.1
Calea implicitd a raportului privind purificarea (PDF) si Capitolul 3.3.9.2 Calea implicitd a fisierului
LIMS privind purificarea (XML)].

Daca este necesar, aceste fisiere pot fi generate din nou prin incarcarea ciclului respectiv si facand
clic pe butonul Create LIMS File (Creare fisier LIMS) pentru a genera fisierul XML sau pe butonul
Create Report (Creare raport) pentru a genera raportul PDF.

Un ciclu de purificare intrerupt in timpul procesarii poate fi restabilit pentru a fi repornit. Pentru a
restabili ciclul incarcat la momentul respectiv pe ecranul Results (Rezultate), faceti clic pe butonul
Repeat Run (Repetare ciclu) in bara de instrumente. Ciclul restabilit poate fi apoi inceput asa cum
se descrie Tn Capitolul 3.8.9 Pornirea unui ciclu de purificare.

ATENTIE
La repetarea unui ciclu, volumele probelor ar putea fi insuficiente.
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3.9 Fluxul de lucru Sample Transfer: Purification (Transferul probei:b
Purificare)

Software-ul AltoStar® Connect SW faciliteaza procesarea transferului probei pe sistemul de
automatizare AltoStar® AM16. Fluxul de lucru include urmatoarele faze secventiale:

1. Programarea procesului complet al fluxului de lucru pentru un set fix de probe in software-ul
AltoStar® Connect SW.

2. Pregatirea mostrei: consultati Manualul setului AltoStar® Purification Kit 1.5 pentru instructiuni.

Transferul probei catre placa de procesare a unui instrument de purificare externa pe sistemul
de automatizare AltoStar® AM16, conform programarii de la pasul 1.

Purificarea probei pe un instrument extern.

5. Configurarea PCR pe sistemul de automatizare AltoStar® AM16, conform programarii de la
pasul 1 (consultati Capitolul 3.11 Configurarea PCR).

6. PCR pe un sistem CFX96™ DW Dx, conform programarii de la pasul 1. (consultati Manualul
setului PCR in timp real altona Diagnostics corespunzator).

NOTA

Programarea pentru intregul proces al fluxului de lucru se incheie in faza 1. Nu
sunt posibile modificari ale procesului programat in etapele ulterioare ale fluxului
de lucru.

NOTA

Inainte de a incepe fluxul de lucru, asigurati-vd cé& toate materialele si
dispozitivele necesare sunt disponibile.

NOTA

Inainte de a incepe fluxul de lucru, asigurati-vd cé intretinerea zilnicd si
sdptaménala a fost efectuata si ca intervalul procedurii de intretinere si verificare
semianuald nu a fost depdsit. In caz contrar, instrumentul nu va procesa nicio
probéa sau niciun reactiv. Se recomanda efectuarea intretinerii zilnice atunci cand
dispozitivul este pornit pentru prima datéd in fiecare zi si efectuarea intretinerii
sdptaménale la sfarsitul sdptdmanii, inainte de inchiderea sistemului. Rutina de
intretinere verifica functionarea corecta a instrumentului si va solicita utilizatorului
efectuarea tuturor actiunilor necesare, inclusiv curéatarea instrumentului.

vV ¥
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3.9.1 Prezentarea generali a purificarii pentru transferul probei

Programati Introduceti probele si atribuiti testului PCR sau

ciclul importati din LIMS Creati o rulare
Transferul Pregtiti Initializati ncarcat Descarcati probe dupa
probei probe transferul probei probe transferul probei

llustr. 44: Prezentarea generala fluxului de lucru Sample Transfer
(Transferul probei)

3.9.2 Programarea unui ciclu
3.9.2.1 Programarea manuala

1. Faceti clic pe butonul Program Run (Executare program) al fluxului de lucru Sample
Transfer (Transferul probei) de pe ecranul de pornire sau faceti clic pe Program Run —
Program Run (Sample Transfer) [Executare program — Executare program (Transferul
probei)] in bara de meniu.

2. Faceti clic pe butonul Add Samples (Adaugare probe) pentru a adduga probe manual. Se
afiseaza caseta de dialog Add Samples (Adaugare probe) [consultati illustr. 45: Caseta de
dialog Add Samples (Adaugare probe)].

ealtonae ealtonae
DIAGNOSTICS DIAGNOSTICS
Add Samples Add Samples
Enter the data for each sample. Enter the data for each sample.
The fields 'Sample Barcode' and 'Sample Type' are mandatory. The fields 'Sample Barcode' and 'Sample Type' are mandatory.

Close
Close
L

4 y.

llustr. 45: Caseta de dialog Add Samples (Adaugare probe)

3. Selectati tipul de proba din meniul Sample Type (Tipul probei), de exemplu, sange integral,
plasma, urina etc.

4. Daca a fost necesara prediluarea probei pentru a asigura volumul necesar (volumul de
transfer plus volumul mort al tibuli), bifati caseta de selectare Predilution (Predilutie).
Specificati volumul probei utilizat in timpul dilutiei in cdmpul Sample Volume (Volumul
probei) si volumul diluantului addugat in campul Added Diluent (Diluant adaugat). Predilutia
va fi luata in considerare pentru calcularea rezultatelor cantitative dupa PCR.

5. Optional, denumirea probei poate fi introdusa in campul Sample Name (Denumire proba).
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6. in campul Sample Barcode (Codul de bare al probei), introduceti un cod de bare folosind
tastatura sau scanerul de coduri de bare portabil. Fiecare proba necesita un cod de bare

unic.

Faceti clic pe butonul Add (Adaugare) pentru a adauga proba la lista.

Mai multe probe pot fi generate prin repetarea pasilor 3-7 sau caseta de dialog Add Samples
(Adaugare probe) poate fi inchisa facand clic pe butonul Close (Inchidere). Probele vor
aparea acum in lista de probe a software-ului.

ATENTIE
Selectarea tipului de proba in caseta de dialog Add Samples (Adaugare probe)

determina protocolul de transferul probei adecvat. Asigurati-va ca selectati tipul
corect probei pentru fiecare proba. In caz contrar, proba poate sa nu fie procesata

sau performanta transferului poate fi afectata.

3.9.3 Lista de probe

Application Program Run

= %
] +
Sawve List Import File Add Samples Delete Create Run

Purification

PCR Setup

Configuration

Help

AltoStar AltoStar
Adenovirus alpha Herpesvirus
PCR Kit 1.5 PCR Kit 1.5

4 Standards and Controls

llustr. 46: Ecranul de programare

[ wTC [ wTC

Sample Transfer
Wells used: 10
g::;:ls; ﬁ:rr:gle E:::gl;é ?;[rnr;ple f,ﬂ;"n%:" nggg E&l;i'ate Predilution Programming Programming
3 [] []
Sample 2 | 0000002 | Urine [] 200 ul 40 pl [ ]
Sample 3 | 0000003 | CSF ] 200 pl 40 pl (]
Sample4 | 0000004 | Blood ] 200 pl 40 pl
Sample 5 | 0000005 | Plasma ] 200 pl 40 pl (]
Sample & | 0000005 | Plasma [] 200 ul 40 pl []
Sample 7 | 0000007 | Plasma [] 200l 40 pl []
Sample 8 | 000000 | Urine [] 200 pl 40 pl []
Sample 9 | 0000009 | Urine [] 200 pl 40 pl []
Sample 10 | 0000010 | Urine [] 200 ul 40 pl [ ]
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Probele sunt afisate in partea stanga jos a ecranului de programare, impreuna cu proprietatile lor
programate.

o Process Sample (Procesare proba): bifa indica faptul ca proba respectiva va fi inclusa in
definitia ciclului care va fi generata in continuare. Debifati caseta de selectare pentru o proba
care nu trebuie inclusa in definitia urmatorului ciclu. Cand sunt selectate mai mult de 96 de
probe, ciclul nu poate fi creat. Debifati probele in exces pentru a crea definitia ciclului cu
maximum 96 de probe. Ulterior, selectati din nou probele debifate pentru crearea definitiei
urmatorului ciclu.

Sample Name (Denumire proba): afiseaza denumirea probei
e Sample Barcode (Codul de bare al probei): afiseazé codul de bare al probei
e Sample Type (Tipul probei): afiseaza tipul probei

e Sample Priority (Prioritatea probelor): probele pot fi prioritizate prin bifarea casetei de
selectare respective. Toate probele prioritare vor fi sortate pe o singura placa PCR, daca este
posibil, pentru a facilita procesarea cat mai rapida.

o Sample Volume (Volumul probei): este preselectat volumul implicit de transferul probei.
Asigurati-va ca adaugati un volum mort suplimentar adecvat pentru tubul cu proba utilizata.
Pentru informatii suplimentare privind volumul mort al tuburi cu proba, consultati Manualul
setului AltoStar® Purification Kit 1.5.

e Eluate left (Eluat stanga): volumul eluatului care este disponibil pentru test (consultati
Capitolul 3.9.4 Atribuirea testelor PCR unei probe). Volumul este ajustat automat de fiecare
data cand sunt adaugate sau eliminate teste pentru aceasta proba.

¢ Predilution (Predilutie): indica starea de dilutie a probei. Pentru a specifica o predilutie, bifati
caseta de selectare si introduceti Sample Volume (Volumul probei) si Diluent Volume
(Volumul diluantului) utilizate in timpul predilutiei, in caseta de dialog Predilution (Predilutie).

Daca faceti clic pe Save List (Salvare listd), datele despre proba introduse sau modificate si
definitiile testului PCR vor fi salvate.

NOTA
Toate proprietétile probei, cu exceptia eluatului stdnga, pot fi corectate prin
introducere manualé dupé ce faceti clic pe campul respectiv.

Lista de probe poate fi sortata dupa coloane individuale facand clic pe antetul coloanei.

Pot fi selectate mai multe probe tindnd apasata tasta Shift sau Ctrl in timp ce faceti clic pe
randurile cu probe.

Probele selectate pot fi modificate colectiv facand clic pe simbolul cheie &8 din antetul coloanei
corespunzatoare.

Una sau mai multe probe pot fi eliminate din listd selectandu-le si facand clic pe butonul Delete
(Stergere) in bara de instrumente.

Daca faceti clic pe butonul Create run (Creare ciclu) in bara de instrumente inainte de atribuirea
testelor pentru probe (consultati Capitolul 3.9.4 Atribuirea testelor PCR unei probe), toate probele
marcate in coloana Process Sample (Procesare probe) sunt transferate unei definitii a unui ciclu de
transferul probei fara configurare PCR ulterioara.

Probele care au fost transferate catre o definitie a unui ciclu de transferul probei dispar din lista de
probe.
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3.9.4 Atribuirea testelor PCR unei probe

Fiecare proba poate fi rulata cu oricate teste PCR permite eluatul disponibil. Testele disponibile
sunt afisate Tn partea dreapta a ecranului de programare.

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help

L, + re 4
Import File Add Samples Delete Create Run

AltoStar AltoStar
Adenowvirus alpha Herpesvirus
PCR Kit 1.5 PCR Kit 1.5

[
o

Save List

4 Standards and Controls

NTC NTC
"
Sample Transfer <
‘ v
"

Wells used: 10

S ol sample iz Samp £ R : o :
pie d - 00 [ 0 0
Samplel  |0000001 | Plasma L] 200 pl 30 pl []
Sample2 | 0000002 | Urine [] 200 pl 30 pl []
Sample3 0000003 | CSF (] 200 pl 304l L]
Sample4 0000004 | Blood (] 200 ul 304l
Sample3 | 0000005 | Plasma ] 200 pl 30 pl ]

; i e 0006

Sample 7 0000007 | Plasma [ ] 200 pl 40 l [ ] quantitative
Sample 8 | 0000008 | Urine (] 200 pl 40 pl L] qualitative R’
Sampled 0000009 | Urine (] 200 ul 40 pl L]
Sample 10 | 0000010 | Urine ] 200 pl 40 pl ]

llustr. 47: Atribuirea testelor PCR

Pentru a selecta un test pentru anumite probe:
1. Faceti clic pe celula probei respective si a testului respectiv.

2. Bifati tipul de analiza in caseta de selectare afisata. Setul corect de Standards and Controls
(Standarde si controale) si Sample Volume (Volumul probei) corespunzéator sunt selectate
automat in functie de tipul de analiza.

NOTA

Daca nu este posibila selectarea unui test PCR, verificati dacé a stdngé suficient eluat
pentru a efectua acest test PCR.
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3.9.5 Importul din LIMS

Atat informatiile despre probe, cat si atribuirea testelor pot fi importate din LIMS. Pentru aceasta,
faceti clic pe butonul Import File (Importare fisier) in bara de instrumente. In caseta de dialog care
se deschide, selectati fisierul LIMS (.psv) care contine informatiile necesare.

Pentru informatii privind integrarea in LIMS, contactati altona Diagnostics GmbH.

3.9.6 Crearea unui ciclu

Dupa ce toate probele sunt adaugate si analizele sunt programate, se poate crea o definitie a unui
ciclu.

1. Faceti clic pe butonul Create Run (Creare ciclu). Se afiseaza caseta de dialog Save Run
Definition (Salvare definitie ciclu).

2. Introduceti un atribut Run Name (Denumire ciclu) unic si, optional, atributul Description
(Descriere) pentru identificarea ulterioara a ciclului.

3. Faceti clic pe butonul OK pentru a salva definitia ciclului.

altonae
DIAGNOSTICS
Save Run Definition

— The number of required PCR Plates is 1.
@ Please enter a name and description for this run definition.
Run Mame:
Description:
[ o
L y-

llustr. 48: Caseta de dialog Save Run Definition (Salvare definitie
ciclu)

3.9.7 Pregatirea probei

Pentru pregaétirea si tratarea prealabila a probelor, consultati Manualul setului AltoStar® Purification

Kit 1.5.

3.9.8 Pornirea unui ciclu de transfer al probe

Pentru a incepe un ciclu de transfer al probelor, reveniti la Start Screen (Ecranul de pornire) al
software-ului AltoStar® Connect SW si selectati Start Sample Transfer (Pornire transferul probei)
sau selectati Purification — Start Sample Transfer (Purificare — Pornire transferul probei) in bara
de meniu. Ciclurile de purificare programate sunt afisate in tabelul Programmed Purification Runs
(Cicluri de purificare programate) in stanga ecranului.
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ealtonae 8EH

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help DIAGNOSTICS

> r
Start Run Delete Run

Samples in selected Purification Run

Name Barcode Sample Type Sample Volume

ez Jwoooz Jume  loow |
Sampe6lwoowos Pasma 0w |
Sompes oo Jume oo |

Programmed Purification Runs
Description Purification Type No. of prionitized Samples Date/Time created

Sample 10

llustr. 49: Ecranul Start Sample Transfer Run (Pornire ciclu de
transferul probei)

e Selectati definitia ciclului de purificare care va fi inceput din tabelul Programmed
Purification Runs (Cicluri de purificare programate).

e Probele incluse in definitia ciclului selectat sunt afisate in tabelul Samples in selected
Purification Run (Probele din ciclul de purificare selectat) din dreapta ecranului.

¢ Faceti clic pe butonul Start Run (Pornire ciclu) in bara de instrumente.

Faceti clic pe Delete Run (Stergere ciclu) pentru a sterge complet ciclul de purificare programat
selectat. Daca faceti clic pe Delete Run (Stergere ciclu), toate ciclurile de configurare PCR
programate asociate vor fi, de asemenea, sterse.

3.9.9 incéarcarea instrumentului pentru un ciclu de transfer al probe

La Tnceputul unui ciclu, se afiseaza caseta de dialog Loading (Se incarca) [consultati illustr. 50:
Caseta de dialog Loading (Se incarca) a ciclului de transferul probei]. Materialul, reactivii Si probele
trebuie incarcate pe transportoare adecvate, inainte ca aceste transportoare sa fie incarcate pe
traseele corespunzatoare de pe tava de incarcare a instrumentului:

Tabelul 3: Lista si descrierea transportoarelor pentru ciclul de
transferul probei

Tnlocuiti stativele pentru varfuri complet goale
doar cu stative complet pline. Nu schimbati
varfuri individuale.

5 stative cu
1-6 varfuri de
1.000 pl

Transportor
pentru varfuri
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Tnlocuiti stativele pentru varfuri complet goale
doar cu stative complet pline. Nu schimbati
varfuri individuale.

3 stative cu
varfuri de Transportor
712 300 ul pentrt.f) varfuri si Asezati intotdeauna pléacile astfel incat godeul
. plici ’ A1 sa fie in partea stanga a pozitiei
1 placa de corespunzatoare a plcii.
elutie
Pozitia placii din fata nu este utilizata in
ciclurile de transferul probei.
Péana la 24 de tuburi cu proba cu diametrul de
14,5 mm-18 mm per transportor.
Pozitia tuburilor individuale pe transportoare
este arbitrara.
Transportor de
tuburi 24 Asigurati-v& ca toate codurile de bare ale
tuburilor sunt vizibile prin ferestrele
transportorului.
Pana la 96 _de Apaésati usor tuburile pana ajung complet in
probe pe orice partea de jos a transportorului.
combinatie a
18-23 o
acestor doua
tipuri de Pana la 32 de tuburi cu proba cu diametrul de
transportoare 11 mm-14 mm per transportor.
Pozitia tuburilor individuale pe transportoare
este arbitrara.
Transportor de
tuburi 32 Asigurati-va ca toate codurile de bare ale
tuburilor sunt vizibile prin ferestrele
transportorului.
Apaésati usor tuburile pana ajung complet in
partea de jos a transportorului.
Acest transportor nu poate fi indepartat si, prin
urmare, nu este incarcat de unitatea de
Transportorul incarcare automata. Articolele se pozitioneaza
24-30 1 placa de agitatorului cu manual pe transportorul din instrument.
procesare incalzire

Asigurati-va ca placa este amplasata corect.
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ATENTIE

fndepérfa;‘i capacele tuturor tuburilor inainte de a incarca transportoarele pe tava
de incarcare. Neindepdartarea capacelor poate duce la rezultate false, la
intreruperea ciclurilor si la deteriorarea instrumentului. Depozitati capacele intr-un
loc curat pentru a evita contaminarea. Reutilizati capacele pentru a inchide tuburile
dupa ciclu.

NOTA

Inainte de a incérca transportoarele pe tava de incércare:

e Asigurati-va ca nu sunt transportoare incércate pe platforma din interiorul
instrumentului.

e Asigurati-va ca codul de bare de pe fiecare transportor este orientat spre
partea din spate, spre dreapta (in directia scanerului de coduri de bare de
pe unitatea de incarcare automata).

ealtonae

Loading

Please load the following labware:

Material Comment

on up to 6 carriers

|s>- 11

2

[] Reset 1000yl tip counter
[] Reset300p! tip counter

(o W oo |

V.

llustr. 50: Caseta de dialog Loading (Se incarca) a ciclului de
transferul probei

Caseta de dialog Loading (Se incarca) consta dintr-o reprezentare vizuala a platformei
instrumentului Tn jumatatea superioara si un tabel care specifica toate articolele ce trebuie
incarcate n jumatatea inferioara.

Incepeti prin selectarea randurilor din tabel facand clic pe fiecare, unul cate unul, incepand de sus.
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Pozitia materialului selectat in tabelul casetei de dialog Loading (Se incarca) este vizualizata in
continuare:

e inrosu, in partea de sus a imaginii.

e Prin aprinderea intermitenta a luminitelor de incarcare ale instrumentului deasupra
traseelor unde trebuie amplasat transportorul care contine articolele respective.

Urmati instructiunile din coloana Comment (Comentariu) cu atentie.

Pentru a incarca transportoarele, introduceti-le pe trasee intre glisoarele din fata si din spate ale tavii
de incarcare pana ating carligele de oprire de pe partea opusa a tavii de incarcare. Nu impingeti
transportoarele dincolo de carligele de oprire.

ATENTIE

Pentru a preveni deteriorarea transportoarelor si a reduce riscul de contaminare,
extindeti protectiile de sigurantd de fiecare datd cand transportoarele sunt
incarcate pe tava de incércare.

ATENTIE

Nu mutati si nu indepartati vérfuri individuale de pe un stativ pentru varfuri,
deoarece acest lucru va afecta contorul de vérfuri al software-ului. In cazul in care
pozitiile varfurilor au fost modificate de utilizator, contoarele de vérfuri pentru
varfurile de 1.000 ul si 300 pl pot fi resetate prin bifarea casetelor de selectare
corespunzétoare din partea de jos a casetei de dialog Loading (Se incarcd). In
acest caz, toate pozitiile varfurilor de pe transportoarele 1 si 2 trebuie complet
umplute. Utilizatorul trebuie s& confirme ca toate stativele pentru varfuri sunt
complet umplute in caseta de dialog Reset Tip Counters (Resetare contor de
varfuri).

ATENTIE

\ La manipularea probelor pacientului, purtati echipament individual de protectie,
~ inclusiv manusi de unicé folosinta, pentru a evita infectarea. Spalati-va bine pe
maini dupé indepdrtarea manusgilor si eliminati manusile ca deseuri biologice
periculoase.

NOTA

Nu schimbati pozitiile niciunui material incércat dupé ce a fost preluat in instrument
de catre unitatea de incarcare automata, deoarece acest lucru poate duce la
rezultate incorecte, intreruperea ciclului si deteriorarea instrumentului.

NOTA

Verificati dacé fisa de ejectare a varfurilor si recipientul pentru deseuri de varfuri
sunt in pozitia corectd si dacé in recipient este introdusé o punga noué pentru
deseuri.
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Instrumentul incarca transportoarele cu unitatea de incarcare automata si verifica automat:

Identitatea si localizarea corecta a transportoarelor incarcate
Identitatea corecta a articolelor incarcate pe transportoare
Pozitia corecta a articolelor incarcate pe transportoare
Unicitatea codurilor de bare ale probelor

Pozitionarea corecta a placii incarcate manual pe transportorul agitatorului cu Tncalzire

Pozitionarea corecta a fisei de ejectare a varfurilor

Daca vreuna dintre aceste verificari nu are un rezultat pozitiv, utilizatorul primeste un mesaj care
specifica problema si instructiuni pentru remedierea acesteia. Pentru mai multe informatii legate de
gestionarea erorilor, consultati Capitolul 4 Depanare si mesaje de eroare.

Dupa ce toate verificarile au fost efectuate cu succes, se afiseaza caseta de dialog Loading
Complete (Incarcare finalizata). Confirmati mesajul Loading Complete (Incarcare finalizata) facand
clic pe OK sau asteptati 10 secunde.

® altona ® i

Loading complete

Loading is complete. Processing can be started.

o W cara |

llustr. 51: Caseta de dialog Loading Complete (Incircare
finalizata)

Sistemul va efectua acum automat transferul probei. Nu este necesara nicio altad interactiune din
partea utilizatorului pana la finalizarea ciclului. Daca faceti clic pe Cancel (Anulare), ciclul va fi
intrerupt. In cazul anularii ciclului Tnainte de acest moment, acesta poate fi reluat ulterior.

ATENTIE

Nu impingeti si nu trageti transportoarele sau usa instrumentului in timpul unui
ciclu, deoarece acesta poate fi intrerupt.

NOTA

I‘qtreruperea ciclului dupa inchiderea casetei de dialog Loading Complete
(Incércare finalizatd) va anula definitia ciclului, impiedicénd repornirea.
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=) NOTA
Volumul probei nu este verificat de sistem inainte de transferul probei. Probele cu
volum insuficient vor fi marcate ca eroare in timpul etapei de transfer al probelor si
nu vor mai fi procesate ulterior.

3.9.10 in timpul ciclului de transfer al probe

Ciclul de transferul probei se va desfasura fara interventia utilizatorului dupa pornire.

3.9.11 intreruperea fortata

Ciclul poate fi intrerupt facand clic pe butonul Abort run (intrerupgre ciclu) in bara de instrumente
si confirmand intreruperea ciclului in caseta de dialog Abort Run (Intrerupere ciclu).

ATENTIE

~ Odata intrerupt, ciclul nu poate fi reluat. Toate datele si reactivii utilizati vor fi
'~ pierduti, iar ciclul va fi marcat ca eroare.

3.9.12 incheierea ciclului de transfer al probe

La finalul ciclului se afiseaza caseta de dialog Run Finished (Ciclu finalizat). Asigurati-va ca tava de
incarcare este goala si confirmati caseta de dialog Run Finished (Ciclu finalizat) facand clic pe OK.
Instrumentul va descarca transportoarele. Asigurati-va ca nu stati in calea transportoarelor care se
descarca.

Dupa descarcare, se afiseaza caseta de dialog Maintenance (intretinere) [consultati illustr. 52:
Caseta de dialog Maintenance (Intretinere) dupa finalizarea ciclului]. Urmati instructiunile din caseta
de dialog Maintenance (Intretinere).

altonae

DIAGNOSTICS

Maintenance

Please perform the following actions:

- empty the Tip Waste

- clean the Tip Eject Sheet

- clean the Deck

- check the filling level of the Liquid Waste Container

L. A

llustr. 52: Caseta de dialog Maintenance (intre;inere) dupa
finalizarea ciclului

Confirmati caseta de dialog Maintenance (intretinere) facand clic pe OK.
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3.9.13 Rezultatele transferului probei

Rezultatele ciclului de transferul probei sunt salvate in software-ul AltoStar® Connect SW. Pentru a
accesa ecranul cu rezultate [consultati illustr. 53: Ecranul Results (Rezultate)] faceti clic pe
Purification — Purification Results (Purificare — Rezultate purificare) in bara de meniu.

ealtonae 8BBA

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help vttt

oe— 2
- 2 ¥
Load Create LIMS File Create Report Repeat Run

Run Name 20170905Run1
Run Description Sample Transfer Run
Run Status Processed

Samples
Name Barcode Sample Volume ~ Well Eluate Plate Barcode Protocol Name Eluate Volume [pl] Remaining Eluate [ul] Status

Sampe? L mooooz2 o0 e R R R I
Samiet oo e N I [

Sampes oo e N R [ I
Sovpes | wooons e R R R I

Samplel0 00000010 TransferPlasmaZ00v1 | 40

llustr. 53: Ecranul Results (Rezultate)

Ecranul cu rezultate afiseaza rezultatele ultimului ciclu de purificare sau de transferul probei. Pentru
a vizualiza rezultatele ciclurilor anterioare, faceti clic pe butonul Load (Incarcare) in bara de meniu,
selectati ciclul dorit din lista din caseta de dialog Load Results (Incarcare rezultate) si faceti clic pe
OK.

In caseta de dialog Load Results (incarcare rezultate), lista ciclurilor anterioare poate fi filtrata prin
introducerea codului de bare al placii respective pentru eluat in campul Filter Eluate Plate barcode
(Filtrare dupa codul de bare al placii pentru eluat).

La finalul unui ciclu de transfer al probelor, doua fisiere sunt generate automat de software-ul
AltoStar® Connect SW:

e Un fisier XML pentru a transmite informatii detaliate despre ciclul de transferul probei
inapoi la LIMS.

e Unraport PDF care contine informatii detaliate despre ciclul de transferul probei, in
scopuri de documentare.

Aceste fisiere sunt stocate in locatia specificata in setérile sistemului [consultati Capitolul 3.3.9.1
Calea implicitd a raportului privind purificarea (PDF) si Capitolul 3.3.9.2 Calea implicita a fisierului
LIMS privind purificarea (XML)].

Daca este necesar, aceste fisiere pot fi generate din nou prin incarcarea ciclului respectiv si facand
clic pe butonul Create LIMS File (Creare fisier LIMS) pentru a genera fisierul XML sau pe butonul
Create Report (Creare raport) pentru a genera raportul PDF.
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Un ciclu de transferul probei intrerupt in timpul procesarii poate fi restabilit pentru a fi repornit. Pentru
a restabili ciclul incarcat la momentul respectiv pe ecranul Results (Rezultate), faceti clic pe butonul
Repeat Run (Repetare ciclu) in bara de instrumente. Ciclul restabilit poate fi apoi inceput asa cum
se descrie in Capitolul 3.9.8 Pornirea unui ciclu de transfer al probe.

\ ATENTIE
\\ La repetarea unui ciclu, volumele probelor ar putea fi insuficiente.

3.10 Fluxul de lucru External Purification: Purification (Purificare externa:
Purificare)

Software-6ul AltoStar® Connect SW faciliteaza procesarea fluxului de lucru External Purification
(Purificare externa) pe sistemul de automatizare AltoStar® AM16. Fluxul de lucru include urmatoarele
faze secventiale:

1. Programarea procesului complet al fluxului de lucru pentru un set fix de probe purificate Tn
software-ul AltoStar® Connect SW.

Purificarea probei pe un instrument extern.

Configurarea PCR pe sistemul de automatizare AltoStar® AM16, conform programarii de la
pasul 1 (consultati Capitolul 3.11 Configurarea PCR).

4. PCR pe un sistem CFX96™ DW Dx, conform programarii de la pasul 1. (consultati Manualul
al setului PCR in timp real altona Diagnostics corespunzator).

NOTA

Programarea pentru intregul proces al fluxului de lucru se incheie in faza 1. Nu
sunt posibile modificéari ale procesului programat in etapele ulterioare ale fluxului
de lucru.

NOTA

Inainte de a incepe fluxul de lucru, asigurati-vd cd toate materialele si
dispozitivele necesare sunt disponibile

NOTA

Inainte de a incepe fluxul de lucru, asigurati-vd cd intretinerea zilnica si
sédptaménalé a fost efectuaté si ca intervalul procedurii de intretinere si verificare
semianuala nu a fost depdasit. In caz contrar, instrumentul nu va procesa nicio proba
sau niciun reactiv. Se recomandéa efectuarea intretinerii zilnice atunci cand
dispozitivul este pornit pentru prima datéa in fiecare zi si efectuarea intretinerii
séptaménale la sférsitul saptadmanii, inainte de inchiderea sistemului. Rutina de
intretinere verificd functionarea corectd a instrumentului i va solicita utilizatorului
efectuarea tuturor actiunilor necesare, inclusiv curatarea instrumentului.

Lo U
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3.10.1 Prezentarea purificirii externe

Programati Introduceti probele purificate si atribuiti testului

. . Creati o rulare
ciclul PCR sau importati din LIMS

Purificare y . o .
Efectuata pe un instrument de purificare externa

externa

llustr. 54: Prezentarea purificarii externe

3.10.2 Programarea unui ciclu

3.10.2.1 Programare manuala

1. Faceti clic pe butonul Program Run (Programare ciclu) al fluxului de lucru External Purification
(Purificare externa) de pe ecranul de pornire sau faceti clic pe Program Run — Program Run
(External Purification) [Programare ciclu — Programare ciclu (Purificare externa)] in bara de
meniu.

2. Apasati butonul Add Samples (Adaugare probe) pentru a adauga probe manual. Se afiseaza
caseta de dialog Add Samples (Adaugare probe) [consultati illlustr. 55: Caseta de dialog Add
Samples (Adaugare probe)].

ealtonae

DIAGNOSTICS

Add Samples

Enter the data for each sample.
Input of Sample Barcode, Eluate Plate Well and Available Eluate
Volume are mandatory.

Close

.

llustr. 55: Caseta de dialog Add Samples (Adaugare probe)

3. Optional, denumirea probei poate fi introdusa in campul Sample Name (Denumire proba).

4. n campul Sample Barcode (Codul de bare al probei), introduceti un cod de bare folosind
tastatura sau scanerul de coduri de bare portabil. Fiecare proba necesita un cod de bare unic.
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5. Tn campul Eluate Plate Well (Godeu pe placa pentru eluat), specificati godeul placii pentru eluat
a instrumentului de purificare externa in care se afla proba respectiva, sub forma A1-H12.

6. in campul Available Eluate Volume [pl] (Volum de eluat disponibil [ul]), specificati volumul de
eluat disponibil efectiv in godeul respectiv. Volumul mort al godeului va fi scazut automat.

Faceti clic pe butonul Add (Adaugare) pentru a adauga proba la lista.

Mai multe probe pot fi generate prin repetarea pasilor 3-7 sau caseta de dialog Add Samples
(Adaugare probe) poate fi inchisa facand clic pe butonul Close (Inchidere). Probele vor aparea
acum in lista de probe a software-ului.

3.10.3 Lista de probe

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help

= X
= +
Save List Import File Add Samples Delete Create Run

AltoStar AltoStar
Adenovirnus alpha Herpesvirus
PCR Kit 1.5 PCR Kit 1.5

=~ Standards and Controls
L] NTC [] NTC

External Purification

Wells used: 10
Docos ;o famle Samle samwk , Sule | Euals L i Pogamming - progammng
’ [

Purified Sample 2 | 0000002 L] Bl 50 40 pl
Purified Sample 3 | 0000003 [] ci 50 40 pl
Purified Sample 4 | 0000004 L] D1 50 40 pl
Purified Sample 5 | 0000005 [] El 50 40 pl
Purified Sample & | 0000006 [] F1 50 40 pl
Purified Sample 7 | 0000007 [] G1 50 40 pl
Purified Sample & | 0000008 [] H1 50 40 pl
Purified Sample 9 | 0000009 L] A2 50 40 pl
Purified Sample 10 | 0000010 [] BZ 50 40 pl

llustr. 56: Ecranul de programare

Probele sunt afisate in partea stédnga jos a ecranului de programare, impreuna cu proprietatile lor
programate.
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o Process Sample (Procesare proba): bifa indica faptul ca proba respectiva va fi inclusa
in definitia ciclului care va fi generata in continuare. Debifati caseta de selectare pentru
o proba care nu trebuie inclusa in definitia urmatorului ciclu. Cand sunt selectate mai
mult de 96 de probe, ciclul nu poate fi creat. Debifati probele in exces pentru a crea
definitia ciclului cu maximum 96 de probe. Ulterior, selectati din nou probele debifate
pentru crearea definitiei urmatorului ciclu.

e Sample Name (Denumire proba): afiseaza denumirea probei
o Sample Barcode (Codul de bare al probei): afiseaza codul de bare al probei

o Sample Priority (Prioritatea probelor): probele pot fi prioritizate prin bifarea casetei de
selectare respective. Toate probele prioritare vor fi sortate pe o singura placa PCR, daca
este posibil, pentru a facilita procesarea cat mai rapida.

o Eluate Plate Well (Godeu pe placa pentru eluat): godeul placii pentru eluat pentru
purificare externa in care se afla proba respectiva.

¢ Eluate available (Eluat disponibil): volumul de eluat din godeul respectiv.

o Eluate left (Eluat stanga): volumul eluatului care este disponibil pentru test (consultati
Capitolul 3.10.4 Atribuirea testelor PCR unei probe). Volumul este ajustat automat de
fiecare data cand sunt adaugate sau eliminate teste pentru aceasta proba.

ATENTIE

Asigurati-véa cé toate proprietétile probelor sunt corecte.

NOTA

Toate proprietéatile probei, cu exceptia eluatului stdnga, pot fi corectate prin
introducere manualéd dupéa ce faceti clic pe campul respectiv.

Lista de probe poate fi sortata dupa coloane individuale facand clic pe antetul coloanei.

Pot fi selectate mai multe probe tindnd apasata tasta Shift sau Ctrl in timp ce faceti clic pe
randurile cu probe.

Probele selectate pot fi modificate colectiv facand clic pe simbolul cheie & din antetul coloanei
corespunzatoare.

Una sau mai multe probe pot fi eliminate din lista selectandu-le si facand clic pe butonul Delete
(Stergere) in bara de instrumente.

Probele care au fost transferate catre o definitie a unui ciclu al fluxului de lucru External Purification
(Purificare externa) dispar din lista de probe.

3.10.4 Atribuirea testelor PCR unei probe

Fiecare proba poate fi rulata cu oricate teste PCR permite eluatul disponibil. Testele disponibile
sunt afisate Tn partea dreapté a ecranului de programare.
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Application Program

[
(]

Save List

Run

Import File

Purification

-+

PCR Setup

Add Samples

Configuration

re

Delete

External Purification

-

Wells used: 10

Help

Create Run

AltoStar
Adenovirus
PCR Kit 1.5

AltoStar
alpha Herpesvirus
PCR Kit 1.5

~ Standards and Controls

[¥] NTC ¥ NTC

quantitative L\\}

qualitative

i Sarcode | Prio =
Purified Sample 1 | 0000001 ] Al 50 304l
Purified Sample 2 | 0000002 ] Bl 50 30 pl
Purified Sample 3 | 0000002 [] a 50 20 l
Purified Sample 4 | 0000004 [] D1 50 30 pl
Purified Sample 5 | 0000005 ] El 50 30l

; v d ple 6 D006
Purified Sample 7 | 0000007 ] Gl 50 40 pl
Purified Sample 8 | 0000008 [] H1 50 40 l
Purified Sample 9 | 0000009 [] AZ 50 40 pl
Purified Sample 10 | 0000010 [] B2 50 40 pl

Pentru a selecta un test pentru anumite probe:

llustr. 57: Atribuirea testelor PCR

1. Faceti clic pe celula probei respective si a testului respectiv.

2. Bifati tipul de analiza n caseta de selectare afisata. Setul corect de Standards and Controls
(Standarde si controale) este selectat automat in functie de tipul de analiza.

NOTA

Dacé nu este posibila selectarea unui test PCR, verificati dacé a rémas suficient eluat

pentru a efectua acest test PCR.
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3.10.5 Importul din LIMS

Atat informatiile despre probe, cat si atribuirea testelor pot fi importate din LIMS. Pentru aceasta,
faceti clic pe butonul Import File (Importare fisier) in bara de instrumente. In caseta de dialog care
se deschide, selectati fisierul LIMS (.psv) care contine informatiile necesare.

Pentru informatii privind integrarea in LIMS, contactati altona Diagnostics GmbH.

3.10.6 Crearea unui ciclu

Dupa ce toate probele sunt adaugate si analizele sunt programate, se poate crea o definitie a unui
ciclu.

1. Faceti clic pe butonul Create Run (Creare ciclu). Se afiseaza caseta de dialog Save Run
Definition (Salvare definire ciclu).

2. Introduceti un atribut Run Name (Denumire ciclu) unic si, optional, atributul Description
(Descriere) pentru identificarea ulterioara a ciclului.

3. Introduceti codul de bare al placii pentru eluat a instrumentului de purificare externa in campul
Barcode Eluate Plate (Cod de bare placa pentru eluat).

4. Faceti clic pe butonul OK pentru a salva definitia ciclului.

altonae

DIAGHNOSTICS

Save Run Definition
i The number of required PCR Plates is 1.
@ Please enter a name and descn‘ption for this nun definition.

Run Name:

Description:

Barcode Eluate Plate:

L V.

llustr. 58: Caseta de dialog Save Run Definition (Salvare definire
ciclu)

3.10.7 Pregatirea probei

Pentru pregatirea si tratarea prealabila a probelor, consultati manualul sistemului de purificare
externa.

3.10.8 Pornirea unui ciclu de purificare externa

Purificarea din fluxul de lucru External Purification (Purificare externa) este efectuata in afara
sistemului AltoStar®. Consultati manualul sistemului de purificare externa pentru informatii.

3.11 Configurarea PCR

Procesul de configurare PCR este acelasi, indiferent de fluxul de purificare ales pentru probe
[AltoStar® Workflow (fluxul de lucru), Sample Transfer (Transferul probei) sau External Purification
(Purificare externa)].
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3.11.1 Pregatirea reactivilor pentru un ciclu de configurare PCR

Toti reactivii trebuie sa fie complet decongelati, amestecati (prin pipetare sau agitare usoara) si
centrifugati pentru scurt timp inainte de utilizare. Pentru informatii detaliate, consultati Manualul
setului PCR altona Diagnostics respectiv.

Toate tuburile cu reactivi sunt etichetate cu coduri de bare pentru identificarea automata, localizarea
si verificarea sincronizarii loturilor si a datei de expirare de catre sistemul AltoStar®.

ATENTIE

Purtati intotdeauna ménusi de protectie de unicé folosinta, fara pudra, atunci
cénd manipulati componentele setului.

ATENTIE

. Nu transferati manual lichide.

NOTA

Asigurati-va ca toate componentele setului altona Diagnostics PCR Kit provin din
acelasi lot. Software-ul verificd sincronizarea loturilor in timpul incédrcarii si ofera
utilizatorului instructiunile corespunzétoare.

NOTA

Asigurati-vd cd reactivii din setul altona Diagnostics PCR Kit nu sunt expirati. in
timpul incarcarii, software-ul verifica utilizarea reactivilor in termenul lor de
valabilitate si oferd utilizatorului instructiunile corespunzatoare.

~

Componentele necesare ale setului altona Diagnostics PCR Kit pentru un anumit
ciclu pot fi previzualizate in software-ul AltoStar® Connect SW (consultati Capitolul
3.11.2 Pornirea _unui_ciclu de configurare PCR). Aceasta permite pregétirea
componentelor necesare in timpul ciclului de purificare precedent.

NOTA

Urmatorul ciclu PCR trebuie sa fie pornit in termen de 30 de minute dupa
finalizarea configurarii PCR.

LY

Inainte de a porni ciclul de configurare PCR, asigurati-va ca materialul necesar pentru urmatorul ciclu
PCR va fi disponibil si gata de utilizare la sfarsitul ciclului de configurare PCR, pentru a evita
depozitarea prelungita a placii PCR finalizate:

o PCR Plate Sealing Foil (Folie de sigilare a placii PCR)
o Heat Sealer [Sigilator termic (pentru placi PCR)].
e CFX96™ DW Dx
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3.11.2 Pornirea unui ciclu de configurare PCR

Ciclul de configurare PCR poate fi inceput imediat ce ciclul de purificare asociat s-a finalizat. Modul
de programare a unui ciclu si de pornire a unui ciclu de purificare este explicat in Capitolul
3.8.2 Programarea unui ciclu, Capitolul 3.8.9 Pornirea unui ciclu de purificare, precum si Capitolul
3.9.2 Programarea unui ciclu si Capitolul 3.9.8 Pornirea unui ciclu de transfer al probe. Pentru a
incepe un ciclu de configurare PCR, reveniti la Start Screen (Ecranul de pornire) al software-ului
AltoStar® Connect SW si selectati Start PCR Setup (Pornire configurare PCR) sau selectati PCR —
Start PCR Setup (PCR — Pornire configurare PCR) in bara de meniu. Definitiile ciclurilor de
configurare PCR programate sunt afisate in tabelul Programmed PCR Setup Runs (Cicluri de
configurare PCR programate) din stinga ecranului.

——T |
X
Appiication  ProgramRun  Punfication  PCRSetup  Configuration  Help L a'tgpa‘ ® [_ [o]X]
o P
Start Run Delele Run

Programmed PCR Setup Runs Filter Eluate Plate Samples in selected PCR Setup Run
PCR Plate Number  Buate Plate Name rihcation Purdication Type  Date/Tame crested 8

1 20170824 Rund [Run programmed by Readytostart | AltoStar Purdication | 8/24/2017 33145 PM
Laboperator
0 | E: grammed by Lavsdtn | Revdytostarn | Aitos SSOEPMN|  |sarrviet

[Ssmpie7  Joosooor [ 5 o I v |
AltoStar CHIV PCR K1 15 Jauancistive __[Resdy to ta_|

NtoStar CMY PCR Kt LS ant Ready to start

Required master 1ubes for the selected PCR Setup Run

llustr. 59: Ecranul de pornire pentru configurarea PCR

e Selectati definitia ciclului de configurare PCR care urmeaza sa fie pornit in tabelul
Programmed PCR Setup Runs (Cicluri de configurare PCR programare)

e Probele incluse in definitia ciclului selectat sunt afisate in tabelul Samples in selected
PCR Setup Run (Probele din ciclul de configurare PCR selectat) din partea dreapta sus
a ecranului.

e Controalele incluse in definitia ciclului selectat sunt afisate in tabelul Controls in
selected PCR Setup Run (Controale din ciclul de configurare PCR selectat) din partea
dreapta din centrul ecranului.

e Numarul de tuburi cu reactiv principal necesare pentru definitia ciclului selectat este afisat
in tabelul Required master tubes for the selected PCR Setup Run (Tuburi master
necesare pentru ciclul de configurare PCR selectat) din partea dreapta jos a ecranului.

e Faceti clic pe butonul Start Run (Pornire ciclu) in bara de instrumente pentru a initializa
definitia ciclului de configurare PCR selectat.

o Faceti clic pe Delete Run (Stergere ciclu) pentru a sterge complet ciclul de configurare
PCR programat selectat.
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NOTA

Definitiile ciclurilor de configurare PCR pot fi accesate in orice moment dupa
programare, inclusiv in timpul unui ciclu de purificare sau de configurare PCR in

desfasurare. Astfel, reactivii necesari pentru un viitor ciclu de configurare PCR pot
fi previzualizati si pregaétiti din timp, astfel incét ciclul de configurare PCR sé& poatéa
fi inceput imediat dupéa incheierea ciclului in desfasurare.

NOTA

Dacé butonul Start Run (Pornire ciclu) este inactiv, purificarea precedenté definitiei
ciclului de configurare PCR selectate in prezent nu a fost finalizatd. Consultati

coloana Purification Status (Stare de purificare) din tabelul Programmed PCR
Setup Runs (Cicluri de configurare PCR programate) pentru informatii.

3.11.3 incarcarea instrumentului pentru ciclul de configurare PCR

La Tnceputul unui ciclu, se afiseaza caseta de dialog Loading (Se incarca) [consultati illustr. 60:
Caseta de dialog Loading (Se incarca) a ciclului de configurare PCR]. Materialul, reactivii si probele

trebuie incarcate pe transportoare adecvate, inainte ca aceste transportoare sa fie incarcate pe
traseele corespunzatoare de pe tava de incarcare a instrumentului:

Tabelul 4: Descrierea transportoarelor pentru un ciclu de
configurare PCR

1-6

5 stative cu
varfuri de
1.000 pl

Transportor
pentru varfuri

Tnlocui’gi stativele pentru varfuri complet goale
doar cu stative complet pline. Nu schimbati
varfuri individuale.

3 stative cu
varfuri de
300 ul

1 placa de
elutie

1 placa PCR

Transportor de
varfuri si placi

Tnlocui’gi stativele pentru varfuri complet goale
doar cu stative complet pline. Nu schimbati
varfuri individuale.

Asezati intotdeauna placile astfel incat godeul
A1 sa fie in partea stanga a pozitiei
corespunzatoare a placii.

Placa PCR este asezata in pozitia cea mai din
fata, iar placa pentru eluat in a doua pozitie
cea mai din fata a acestui transportor.

627109_RO-00
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Poate fi incarcat un singur transportor.

Un tub de Pozitia tuburilor individuale pe transportoare

13 colectare Transportor de este arbitrara.

pentru fiecare | tuburi 24

test
Apésati usor tuburile pana ajung complet in
partea de jos a transportorului.
Pozitia tuburilor individuale pe transportoare
este arbitrara.

Tuburi master

si tuburi Tub cu reactiv de Asigurati-va ca toate codurile de bare ale

14-17 | standard/de tuburi 32 tuburilor sunt vizibile prin ferestrele

control ale transportorului.

testelor
Apaésati usor tuburile pana ajung complet in
partea de jos a transportorului.

ATENTIE

Indepértati capacele tuturor tuburilor inainte de a incérca transportoarele pe
tava de incarcare. Eliminati toate capacele. Utilizati capace noi pentru a inchide
tuburile dupa ciclu.

NOTA

Inainte de a incérca transportoarele pe tava de incércare:

Asigurati-va ca nu sunt transportoare incarcate pe platforma din interiorul
instrumentului.

Asigurati-va ca codul de bare de pe fiecare transportor este orientat spre
partea din spate, spre dreapta (in directia scanerului de coduri de bare de
pe unitatea de incarcare automata).

627109_RO-00
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7

ealtonae

DIAGNOSTICS

Loading

Please load the following labware:

Carrier Track Material Comment

Tips 300 uL Replace empty Tip Racks with completely filled new ones
2 712 [PCRPlate New PCR Plate

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

L V.

llustr. 60: Caseta de dialog Loading (Se incarca) a ciclului de
configurare PCR

Caseta de dialog Loading (Se incarca) consta dintr-o reprezentare vizuala a platformei
instrumentului Tn jumatatea superioara si un tabel care specifica toate articolele ce trebuie
incarcate n jumatatea inferioara.

incepeti prin selectarea randurilor din tabel ficand clic pe fiecare, unul cate unul, incepand de sus.

Pozitia materialului selectat in tabelul casetei de dialog Loading (Se incarca) este vizualizata in
continuare:

e inrosu, in partea de sus a imaginii.

¢ Prin aprinderea intermitenta a luminitelor de incarcare ale instrumentului deasupra traseelor
unde trebuie amplasat transportorul care contine articolele respective.
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Urmati instructiunile din coloana Comment (Comentariu) cu atentie.

Pentru a incarca transportoarele, introduceti-le pe trasee intre glisoarele din fata si din spate ale tavii
de incarcare pana ating carligele de oprire de pe partea opusa a tavii de incarcare. Nu impingeti
transportoarele dincolo de carligele de oprire.

ATENTIE

Purtati intotdeauna méanusi de protectie de unicéa folosinta, fara pudra, atunci cédnd
" manipulati componentele setului.

ATENTIE

 Pentru a preveni deteriorarea transportoarelor si a reduce riscul de contaminare,
~ extindeti protectiile de siguranta de fiecare data cand transportoarele sunt
incarcate pe tava de incarcare.

ATENTIE

\ Nu mutati si nu indepdrtati varfuri individuale de pe un stativ pentru varfuri,

' deoarece acest lucru va afecta contorul de varfuri al software-ului. In cazul in care
pozitile varfurilor au fost modificate de utilizator, contoarele de vérfuri pentru
varfurile de 1.000 ul si 300 pl pot fi resetate prin bifarea casetelor de selectare
corespunzétoare din partea de jos a casetei de dialog Loading (Se incarcd). In
acest caz, toate pozitiile varfurilor de pe transportoarele 1 si 2 trebuie complet
umplute. Ultilizatorul trebuie s& confirme ca toate stativele pentru varfuri sunt
complet umplute in caseta de dialog Reset Tip Counters (Resetare contor de
varfuri).

NOTA

Nu schimbati pozitiile niciunui material incércat dupé ce a fost preluat in instrument
de catre unitatea de incarcare automata, deoarece acest lucru poate duce la
rezultate incorecte, intreruperea ciclului si deteriorarea instrumentului.

NOTA

Verificati dacé fisa de ejectare a varfurilor si recipientul pentru degeuri de vérfuri
sunt in pozitia corecta si dacé in recipient este introdusé& o punga noua pentru
deseuri.

Dupa incarcarea tuturor transportoarelor pe traseele corecte ale tavii de incarcare, faceti clic pe OK
in caseta de dialog Loading (Se incarca). Facand clic pe Cancel (Anulare), ciclul va fi anulat, dar
poate fi pornit din nou.

Instrumentul incarca transportoarele cu unitatea de incarcare automata si verifica automat:
e |dentitatea si localizarea corecta a transportoarelor incarcate
e |dentitatea corecta a articolelor incarcate pe transportoare
e Pozitia corecta a articolelor incarcate pe transportoare
e Sincronizarea loturilor de reactivi din seturile individuale
e Data de expirare a tuturor reactivilor incarcati

e Pozitionarea corecta a fisei de ejectare a varfurilor
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Daca vreuna dintre aceste verificari nu are un rezultat pozitiv, utilizatorul primeste un mesaj care
specifica problema si instructiuni pentru remedierea acesteia. Pentru mai multe informatii legate de
gestionarea erorilor, consultati Capitolul 4 Depanare si mesaje de eroare.

Dupa ce toate verificarile au fost efectuate cu succes, se afiseaza caseta de dialog Loading
Complete (Incarcare finalizata). Confirmati mesajul Loading Complete (Incarcare finalizata) facand
clic pe OK sau asteptati 10 secunde.

ealtonae 7

DIAGNOSTICS

Loading complete

i i Loading is complete. Processing can be started.

o oo

llustr. 61: Caseta de dialog Loading Complete (incarcare
finalizata)

Sistemul va efectua acum automat configurarea PCR. Nu este necesara nicio alta interactiune din
partea utilizatorului pana la finalizarea ciclului. Daca faceti clic pe Cancel (Anulare), ciclul va fi
intrerupt. In cazul anularii ciclului Tnainte de acest moment, acesta poate fi reluat ulterior.

ATENTIE

Nu impingeti si nu trageti transportoarele sau usa instrumentului in timpul unui
~ ciclu de purificare, deoarece acesta poate fi intrerupt.

NOTA

ir}treruperea ciclului dupa confirmarea casetei de dialog Loading Complete
(Incércare finalizatd) va anula definitia ciclului, impiedicand repornirea.

NOTA

Volumele reactivilor incéarcati nu sunt verificate in timpul incarcarii. Asigurati-va ca
incarcati doar tuburile de reactiv master neutilizate. Tuburile care contin controalele
si standardele de cuantificare au volume suficiente pentru patru cicluri. Nu utilizati
tuburile cu controale si standarde de cuantificare pentru mai mult de patru cicluri.

3.11.4 in timpul ciclului de configurare PCR

Ciclul de configurare PCR se va desfasura fara interventia utilizatorului dupa pornire.
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3.11.5 intreruperea fortata

Ciclul poate fi intrerupt facand clic pe butonul Abort run (Tntrerupgre ciclu) in bara de instrumente
si confirmand intreruperea ciclului in caseta de dialog Abort Run (Intrerupere ciclu).

ATENTIE

 Odata intrerupt, ciclul nu poate fi reluat. Toate datele si reactivii utilizati vor fi
- pierduti, iar ciclul va fi marcat ca eroare.

\

3.11.6 incheierea ciclului de configurare PCR

La finalul ciclului se afiseaza caseta de dialog Run Finished (Ciclu finalizat). Asigurati-va ca tava de
incarcare este goala si confirmati caseta de dialog Run Finished (Ciclu finalizat) facand clic pe OK.
Sistemul va descarca transportoarele. Asigurati-va ca nu stati in calea transportoarelor care se
descarca. Dupéa descéarcare, se afiseaza caseta de dialog Maintenance (intretinere) [consultati
illustr. 62: Caseta de dialog Maintenance After Run (Intretinere dupa finalizarea ciclului)].

ealtonae
DIAGNOSTICS
Maintenance
Please perform the following actions:
-empty the Tip Waste
- clean the Tip Eject Sheet
- clean the Deck

Remaining reactions
Carrier Barcode: S2400001, Track:

AltoStac CMV PCRKit 15| CMV Master & |6 . 1z
| AltoStar CMV PCR Kit 1.5 | CMV MasterB |6 |2

V.

llustr. 62: Caseta de dialog Maintenance After Run (intret,inere
dupa finalizarea ciclului)

Urmati instructiunile din caseta de dialog Maintenance (intretinere) si confirmati facand clic pe OK.

3.11.7 Rezultate configurare PCR

Rezultatele ciclului de configurare PCR sunt salvate in software-ul AltoStar® Connect SW. Pentru a
accesa ecranul cu rezultate [consultati illustr. 63: Ecranul PCR Setup Results (Rezultatele
configurarii PCRY)], faceti clic pe PCR Setup — PCR Setup Results (Configurare PCR — Rezultatele
configurarii PCR) in bara de meniu.
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ealtonae BEHA

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help AmnosTos

_— T
— P [ ¥
Load Create LIMS File Create Report Create Bio-Rad Cycler File Repeat Run

Run Name 20170905Run2
Run Description Run programmed by Laboperator
Run Status Processed

Samples

Name Barcode Sample  Application PCR Plate Well  PCR Plate Barcode  Assay Name Cycler Protocol ~ Volume Sample [ul] Volume Master [ul] Status

oz Jooouooe bocodeds | Mg dderovspikizs o o [mouses ]
Sompes | covcus R T PR R I R

P barcodgs——atosow scerovrsrcirss |1 0 o oces ||
Sampie0 oo borcodts L atoso dcerovre Rt 11— 0 T pces ||

AltoStar alpha Herpesvirus PCR Kit 15| 1

Controls

Name Barcode Control  PCR Plate Well  PCR Plate Barcode  Assay Name Cycler Protocol ~ Volume Sample [ul] Volume Master [ul] Status

Adenovins Q51 1010312349912 [B1  [Barcode0y [MioSterAdenoiusPCRKRLS 1 i @ leocesed | |
Adencvins Q53 |1010512349912 [D1 [Barcode0s  [MioStorAdenoviusPCRKiLs 1 i @ leocesed | |

soomizusssz Barodes | AioSirdpraHopemmspORk25s 0 [0 oo | |
hsv2pC |womazees |2 Bty |AStrspmtepmincribisi 0 (0 s |

llustr. 63: Ecranul PCR Setup Results (Rezultatele configurarii
PCR)

Ecranul cu rezultate afiseaza rezultatele ultimului ciclu de configurare PCR. Pentru a vizualiza
rezultatele ciclurilor anterioare, faceti clic pe butonuAI Load (Incarcare) in bara de meniu, selectati
ciclul dorit din lista casetei de dialog Load Results (Incércare rezultate) si faceti clic pe OK.

In caseta de dialog Load Results (Incarcare rezultate), lista ciclurilor anterioare poate fi filtrata prin
introducerea codului de bare al placii respective pentru eluat in campul Filter Eluate Plate barcode
(Filtrare dupa codul de bare al placii pentru eluat).

La finalul unui ciclu de configurare PCR, trei fisiere sunt generate automat de software-ul
AltoStar® Connect SW:

e Unfisier XML pentru a transmite informatii detaliate despre ciclul de purificare thapoi la
LIMS.

e Un raport PDF care contine informatii detaliate despre ciclul de configurare PCR in scopuri
de documentare.

e  Unfisier de ciclor pentru programarea sistemului de detectare PCR in timp real CFX96™
Deep Well IVD Real-Time PCR Detection System.

Aceste fisiere sunt stocate in locatia specificata in setarile sistemului [consultati Capitolul 3.3.9.3
Calea implicitd a raportului de configurare PCR (PDF), Capitolul 3.3.9.4 Calea implicita a fisierului
LIMS de configurare PCR (XML) si Capitolul 3.3.9.6 Calea implicita a fisierului ciclatorului].

Daca este necesar, aceste fisiere pot fi generate din nou prin incarcarea ciclului respectiv si facand
clic pe butonul Create LIMS File (Creare fisier LIMS) pentru a genera fisierul XML, pe butonul Create
Report (Creare raport) pentru a genera raportul PDF sau pe butonul Create Bio-Rad Cycler File
(Creare fisier pentru ciclatorul Bio-Rad) pentru a genera fisierul ciclorului.

Un ciclu de configurare PCR intrerupt in timpul procesarii poate fi restabilit pentru a fi repornit. Pentru
a restabili ciclul incarcat la momentul respectiv pe ecranul PCR Setup Results (Rezultate configurare
PCR), faceti clic pe butonul Repeat Run (Repetare ciclu) in bara de instrumente. Ciclul restabilit
poate fi apoi inceput asa cum se descrie in Capitolul 3.11.2 Pornirea unui ciclu de configurare PCR.

ATENTIE
La repetarea unui ciclu, volumele de eluat si reactiv ar putea fi insuficiente.
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4 Depanare si mesaje de eroare

4.1 Semnalizatoare de eroare

Tn timpul unui ciclu de purificare sau de configurare PCR, starea fiecarei probe este afisata in partea
stdnga a ecranului, in coloana Status (Stare) a tabelului Samples (Probe).

4.2

Daca o proba nu poate fi procesata din motive fizice sau tehnice, starea probei este setata la
Error (Eroare) in coloana Status (Stare) a tabelului Samples (Probe), precum si in rapoartele
ciclului.

Daca o proba este setata la Error (Eroare) in timpul unui ciclu de purificare, aceasta proba nu
va fi procesata in ciclul de configurare PCR si in testul PCR urmator.

Daca o proba este setata la Error (Eroare) in timpul unui ciclu de configurare PCR, aceasta
proba nu va fi programata in ciclul de configurare PCR urmator.

Erori de citire a codului de bare

Daca, in timpul incarcarii, una sau mai multe etichete cu coduri de bare nu poate fi citita, se afiseaza
caseta de dialog Error (Eroare) [consultati illustr. 64: Incarcarea transportorului — Caseta de dialog
Error (Eroare)]. Motivul acestei erori poate fi calitatea slaba, deteriorarea sau lipsa etichetelor cu cod
de bare.

llustr. 64: incarcarea transportorului — Caseta de dialog Error
(Eroare)

Exista mai multe optiuni pentru gestionarea erorilor de coduri de bare.

Daca articolul care trebuie scanat lipseste sau codul de bare nu este orientat catre scanerul
de coduri de bare, faceti clic pe Unload carrier (Descarcare transportor) si incarcati articolul
lipsa sau orientati corect codul de bare. Faceti clic pe Repeat (Repetare) si apoi pe Execute
(Executare).

Daca codul de bare nu este citit, desi este prezent si pozitionat corect, faceti clic pe Repeat
(Repetare) si apoi pe Execute (Executare). Transportorul va fi descarcat si apoi incarcat mai
lent pentru a facilita citirea codului de bare.

Daca eroarea codului de bare persista, faceti clic pe Unload carrier (Descarcare transportor)
si transportorul va fi descércat. Faceti clic pe Barcode... (Cod de bare) si tastati de doua ori
codul de bare [consultati ilustr. 65: Caseta de dialog Enter Barcode (Introducere cod de bare)]
sau utilizati scanerul de coduri de bare portabil. Asigurati-va ca articolul este in pozitia corecta
pe transportor.
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Confirmati cu OK. Repetati pana cand toate erorile sunt remediate. Faceti clic pe Execute
(Executare) si transportorul va fi incarcat cu codul de bare introdus in pozitiile
corespunzatoare.

ATENTIE

Nu modificati pozitia niciunui articol de pe transportorul respectiv in timpul acestui

proces, deoarece acest lucru poate duce la rezultate eronate sau la intreruperea
ciclurilor.

\\

Insert Barcode [Position 10] >

Enter barcode

HEREMRNRRK

Confirm barcode

|
o]

llustr. 65: Caseta de dialog Enter Barcode (Introducere cod de
bare)

Cancel | Help |

4.3 Mesaje de eroare

Maijoritatea problemelor care apar in timpul utilizarii sistemului pot fi rezolvate de utilizator urmand
instructiunile de eroare afisate de software. Pentru erorile care nu sunt enumerate mai jos, va rugam
sa contactati asistenta tehnica altona Diagnostics GmbH.

Caseta de eroare Mesaj Solutie/Actiune

Error >

Nu exista conexiune la

| nfarmation instrument.

There iz no connection to the instrument.

Verificati cablul si mufele.
Pleaze check the cable and plugs. rificat cablul st mu

Ahart Help

altonae

DIAGNOSTICS

Error Datele de intretinere nu au
putut fi incarcate.
- The maintenance data could not be loaded.
v
u An error occurred while running Vector.
The error description is:
There is no connection.

Please check the cable and plugs.
(0x29 - 0x1 - 0x2)

Aintervenit o eroare la
rularea vectorului.

Nu exista conexiune la
instrument.

Verificati cablul si mufele.

.

Verificati daca instrumentul
este pornit.

Verificati conexiunea USB
dintre instrument si computer.

Faceti clic pe Retry
(Reincercare).

Datele de intretinere nu au
putut fi incarcate deoarece nu
exista conexiune la instrument.

Verificati daca instrumentul
este pornit.

Verificati conexiunea USB
dintre instrument si computer.

Faceti clic pe OK.
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Caseta de eroare

Mesaj

Solutie/Actiune

ealtonae

DIAGNOSTICS
Error

‘- -| Maintenance is required before starting the run.

Maintenance is required
before starting the run.
(Este necesara intretinerea
fnainte de inceperea
ciclului.)

Intervalul de intretinere a fost
depasit intretinere necesara.

Faceti clic pe OK

Front Cover - Error

Error
Description:

Error recovery

Repeat Continue

Assigned recovery

Execute Abort Cancel Help

Front Cover — Error
(Capac frontal — Eroare)

[de exemplu, Cover not
closed. (Capacul nu este
inchis.)]

Inchideti capacul si faceti clic
pe Repeat (Repetare), apoi pe
Execute (Executare).

Identify Carrier - Error

Error
Description:

Carrier 'SMP_CAR_24_A00' not found on loading tray.

Error recovery

Repeat Continue Barcode...

Assigned recovery

Execute Abort Cancel Help

Identify Carrier — Error
(Identificare transportor —
Eroare)

[de exemplu, Carrier
"Carriername’ not found on
loading tray. (Transportorul
L,denumire transportor’nu a
fost gasit pe tava de
incércare.)]

Pe traseu se afla un
transportor gresit sau niciun
transportor. Verificati daca pe
tava de incarcare a fost
incarcat transportorul corect.

Este posibil ca transportorul sa
nu se afle in pozitia de oprire.)
Impingeti cu atentie
transportorul inspre pozitia de
oprire pe tava de incarcare.
Faceti clic pe Repeat
(Repetare) si Execute
(Executare) dupa corectarea
pozitiei transportorului.
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Caseta de eroare

Mesaj

Solutie/Actiune

reealtonae

DIAGNOSTICS

Warning

The labware presence check failed. The following errors must be resolved:
The Processing Plate is missing.
/ ® '\ Noplate must be on the heater shaker.

L V.

Verificarea prezentei
articolelor de laborator a
esuat. Urmatoarele erori
trebuie remediate:

[de exemplu, The
Processing Plate is
missing.

No plate must be on the
heater shaker. (Placa de
procesare lipseste. Pe
agitatorul cu incélzire nu
trebuie sa se afle nicio
placa.)]

Articolele amplasate manual
pe transportorul agitatorului cu
Tncalzire nu sunt amplasate
corect.

Corectati pozitiile articolelor
listate in mesajul de eroare si
faceti clic pe Repeat
(Repetare).

Load Carrier - Error

Error
Description:

Barcode error.

Position Error

Assigned recovery

Pasition description:

Assigned barcode: ", ‘

Recovery
Repeat Barcode. .. Unload carrier

Continue Exdude

Execute Aport Cancel Help

Loading Carrier — Error
(Inc&rcare transportor —
Eroare)

[de exemplu, Barcode
error. (Eroare cod de
bare.)]

Codul de bare al unuia sau mai
multor articole nu poate fi citit.
Pozitia articolului este listata.)

Faceti clic pe Unload Carrier
(Descarcare transportor) si
asigurati-va ca ati pozitionat
codul de bare corect si vizibil.
Tmpinget,i transportorul spre
pozitia de oprire pe tava de
incarcare si faceti clic pe
Repeat (Repetare) si Execute
(Executare).

Insert Barcode [Position 10] >

Enter barcode

HREXHHRHRRRK

LConfirm barcode

|
o]

Cancel Help

Barcode error (Eroare
cod de bare)

Tn cazul in care codul de bare
nu poate fi citit dupa repetarea
pasului, faceti clic pe una
dintre pozitii pentru a o
evidentia. Apoi faceti clic pe
.Barcode...” (Cod de bare) Se
afiseaza caseta de dialog
Insert Barcode (Introducere
cod de bare).

Introduceti codul de bare de
doua ori manual sau folosind
scanerul portabil. Faceti clic pe
OK.

Repetati procedura pentru
pozitiile afectate.

Faceti clic pe Execute
(Executare).

ealtonae

DIAGNOSTICS
Warning
The loaded reagents are incorrect.

/ e '\ The following reagents are missing:
Enhancer tube is missing

\ V..

Reactivii incarcati sunt
incorecti.

Urmatorii reactivi lipsesc:
[de exemplu, ,Enhancer
tube is missing.” (Tubul cu
potentiator lipseste.)]

Una sau mai multe tuburi sau
recipiente cu reactiv lipsesc.
Adaugati reactivii listati si faceti
clic pe Repeat (Repetare).
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Caseta de eroare

Mesaj

Solutie/Actiune

5ealtonae

DIAGNOSTICS

Warning

The loaded reagents are incorrect.

Reagents with incompatible Lot numbers found:

Carrier: R1700079, Position: 1, Reagent: Wash Buffer 3, Lot number. 571502
Carrier: R1700079, Position: 1, Reagent: Wash Buffer 2, Lot number: 561502
Carier: R1700079, Position: 1, Reagent: Wash Buffer 1, Lot number: 551502
Carrier: R1700079, Position: 1, Reagent: Lysis Buffer, Lot number: 511502
Carrier: S0152237, Position: 7, Reagent: Elution Buffer, Lot number: 601502
Carrier: 30152237, Position: 9, Reagent: Magnetic Beads, Lot number: 521502
Carrier: S0152237, Position: 13, Reagent: Enhancer, Lot number: 541601

~
-
_~

s

y.

Reactivii de purificare
incarcati sunt incorecti.

Au fost gasiti reactivi cu
numere de lot
incompatibile:

(de exemplu, Lista de
reactivi, transportoare,
pozitii)

Toti reactivii setului de
purificare trebuie sa fie din
acelasi lot. Verificati ultimele
patru numere ale numarului de
lot. Acestea trebuie sa fie
identice pentru toti reactivii
mentionati. In captura de ecran
afisata, potentiatorul de pe
pozitia 13 are un numar diferit
de ceilalti reactivi.

Tnlocuiti acest tub cu una cu
acelasi numar de lot ca al
celorlalti reactivi.

Faceti clic pe Repeat
(Repetare).

ealtonae

DIAGNOSTICS

Warning

The loaded reagents are incorrect.

]
/ ® '\ Thefollowing reagents have expired:
Carrier: S0152237, Position: 11, Reagent: Internal Control, Expiry date: 2016-02

o=

Reactivii incarcati sunt
incorecti.

Urmatorii reactivi au
expirat:

(de exemplu, Lista de
reactivi, transportoare,
pozitii)

Unul sau mai multi reactivi au
expirat.

Tnlocuiti reactivii listati cu
reactivi neexpirati dintr-un lot
compatibil.

Faceti clic pe Repeat
(Repetare).

DIAGNOSTICS
Warning
Not all programmed samples have been loaded.
| 00000028
ey
The following samples have been loaded but are net in the worklist.
Press OK to unload the samples, Ignore fo continue or Cancel to abort the run.
‘00000027 on carrier 'S0200887", position '27°
Click 'OK' to unload the samples, ‘Cancel’ to abort the run or 'Ignore’ to continue.
==
L y.

Nu au fost incarcate toate
probele programate: (Codul
de bare al probei)

Urmatoarele probe au fost
incarcate, dar nu sunt in
lista de activitati: (Codul de
bare al probei, transportor
si pozitie)

Daca o proba din lista de
activitati nu este incarcata sau
daca exista probe care nu sunt
in lista de activitati, puteti
alege dintre urmatoarele
optiuni:

OK: transportorul va fi
descarcat si probele pot fi
incarcate corect.

Ignore (Ignorare): sistemul va
continua ciclul. Probele care
nu au fost programate vor fi
ignorate. Probele lipsa vor fi
returnate in lista de probe de
pe ecranul de programare
pentru a fi incluse intr-un ciclu
ulterior.

Cancel (Anulare): ciclul va fi
anulat si poate fi repornit.
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Caseta de eroare

Mesaj

Solutie/Actiune

The loaded PCR reagent tubes are incorrect.
|

/ e '\ Pooling tubes are missing. 1 tubes need to be added.
Adenovirus Master A: 1 tube(s) missing
Adenovirus Master B: 1 tube(s) missing
AltoStar Adenovirus PCR Kit 1.5:
NTC: missing
Adenovirus QS1: missing
Adenovirus QS2: missing
Adenovirus QS3: missing

Adenovirus QS4: missing

Click 'OK' to reload the reagents or 'Cancel' to abort the run.

Tuburile cu reactiv PCR
incarcate sunt incorecte.

Lipesc tuburile de
colectare: 1 tuburi trebuie
adaugata

(de exemplu, Lista de
reactivi, numaér de tuburi
lipsa)

test:

(de exemplu, lista de
standarde/controale lips&)

ealtonae
. DIAGNOSTICS
Warning Verificarea volumului a
Not enough Lysis Buffer available. detectat un volum in_suﬁcignt
f Not enough Magnetic Beads available. pentru unul sau mai mulli
/ ® % Not enough Intenal Control available. .Not enough (reagent) reactivi.
Not enough Enhancer available. available.” . . .
Not enough Wash Buffer 1 available. (Nu exista suficient Ada.xu.gat,l o tuba sauun
Not enough Wash Buffer 2 available. (reactiv) disponibil.) recipient cu reactivii listati din
Not enough Wash Buffer 3 available. ’ acelasi lot.
Not enough Elution Buffer available. Faceti clic pe Repeat
(Repetare).
L V.
ealtonae
DIAGNOSTICS
Warning

Lipesc una sau mai multe
tuburi cu reactiv.

Adéaugati tuburile listate si
faceti clic pe OK

The Joaded PCR reagent tubes are incomect.
1

A

AltoStar Adenovirus PCR Kit 1.5

Reagents with Incompatite lot numbers found;

Carmer $2400035, Postion 1, Reagent Adenovirus Master A, Lot numder 101011701
Carrler: S2400035, Position: 2, Reagent Adenovirus Master B, Lot number: 101021701
Carmier $2400035, Postion 3, Control Adenovinus QS1, Lot number 101031701
Carrier: $24000335, Postion: 4, Controk Adenovirus QS2, Lot number: 101041701
Carmier S2400035, Postion: 5, Gontrol Adenovinis S3, Lot number 101051701
carier: 52400035, Position: 6, Contral- Adenovirus QS4, Lot number: 101061701
Carrier: S2400035, Postion 7, Controk NTC, Lot number 101201605

The foliowing reagents have expired’
Cartier: $2400035, Posiion. 7, Conlrol. NTC, Expiry dale. 2017-08

Click 'OK to refoud the reagents or ‘Cancel’ 1o abort the run,

[ o J oo |

numere de lot
incompatibile:

(de exemplu, lista de
transportoare, pozitii,
reactivi, numar de lot)

Urmatorii reactivi au
expirat:

(de exemplu, lista de
transportoare, pozitii,
reactivi, numar de lot)

Click ‘OK’ to reload the
reagents or ‘Cancel’ to
abort the run. (Faceti clic
pe OK pentru a reincarca
reactivii sau pe Anulare
pentru a intrerupe ciclul.)

L .
Tuburile cu reactiv PCR
incarcate sunt incorecte. Toti reactivii setului PCR
test: trebuie sa fie din acelasi lot.
ealtonae _ . Verificati ultimele patru numere
Niaplags Au fost gasiti reactivi cu ale numarului de lot. Acestea

trebuie sa fie identice pentru
toti reactivii setului. In the
displayed screenshot the NTC
on position 7 has a different
number than the other
reagents. (In captura de ecran
afisata, NTC de pe pozitia 7
are un numar diferit de ceilalti
reactivi.) Inlocuiti acest tub cu
un tub care are acelasi numar
de lot ca celorlalti reactivi..
Faceti clic pe OK.

Unul sau mai multi reactivi au
expirat. Tnlocuiti reactivii listati
cu reactivi neexpirati dintr-un
lot compatibil.
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5 Anexe:
5.1 AnexaA:

5.1.1 Activitati de reglementare

Conformitatea CE este mentinuta pentru software-ul AltoStar® Connect SW. Consultati Declaratia
de conformitate furnizata impreuna cu software-ul.

5.1.2 Diagnosticarea in vitro

Prin evaluarea conforma a software-ului AltoStar® Connect SW in conformitate cu IEC 62304,
dezvoltarea software-ului respecta Directiva 98/79/CE privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro a Parlamentului European si a Consiliului din 27.10.1998.

5.1.3 Sisteme aplicate de management al calitatii ale companiei

Sistemele aplicate de management al calitatii ale companiei sunt EN ISO 9001 si EN ISO 13485.
Organismul de certificare este TUV Rheinland LGA Products GmbH, Am Grauen Stein 29,
D-51105 Koln-Poll, Germania.

5.1.4 Declaratie de conformitate

Declaratia de conformitate face parte din livrarea software-ului AltoStar® Connect SW.
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5.2 Anexa B: Glosar

Termen

Definitie

AlH

Articole de laborator

Brat de pipetare

Canal de pipetare

Capac frontal

Ciclu

Depozitare

Deseuri de varfuri

Distribuire

DNL

Eroare hardware

Godeu

Instrument

Incédrcare/Descércare

Intreruperea ciclului

Lichid

LIMS

Metoda

Agitator cu incalzire Hamilton. Unitate pentru incélzirea si agitarea microplacilor in format
SBS.

Articole mobile care se amplaseaza pe platforma sistemului de automatizare AltoStar®
AM16, cum ar fi transportoare, recipiente sau stative.

Ansamblu echipat cu un dispozitiv de pipetare si/sau un manipulator de placi, precum si cu
mecanismul comun de deplasare pe axa X.

Ansamblu hardware care include functiile de preluare a varfurilor, aspirare, distribuire,
ejectare a varfurilor, detectare a nivelului de lichid si miscarile pe axele Y/Z.

Capac de protectie pentru sistemul de automatizare AltoStar® AM16, cu o fereastra
frontala cu balama, fabricata din plexiglas transparent. Cu aceasta optiune si acest
ansamblu, suprafata de lucru a sistemului de automatizare AltoStar® AM16 este acoperita
astfel incat sa fie protejata de interventia utilizatorului si alte efecte externe (cum ar fi
depunerea prafului). in acelasi timp, protejeaza utilizatorul de miscarea sistemului de
automatizare AltoStar® AM16.

Executarea pasilor de procesare definiti in metoda, cu scopul de a procesa o parte
separata a fluxului de lucru. Ciclul reprezinta o serie de comenzi temporizate, in scopul
efectuarii procesarii pe sistemul de automatizare AltoStar® AM16, in conformitate cu planul
de procesare.

Pipetarea diferitelor lichide intr-un singur recipient.

Recipient pentru varfurile ejectate.

Distribuirea de cantitati de lichid dintr-un dispozitiv de pipetare.

Detectarea nivelului de lichid — Detectarea suprafetei lichidului, care poate fi realizata fie
prin detectie pe baza de presiune, fie prin detectie capacitiva a semnalului.

Tip de eroare cauzata de o problema tehnica a hardware-ului.
Recipientul individual al unei placi de microtitrare sau al unei placi cu godeuri adanci.

Hardware al sistemului de automatizare AltoStar® AM16 (elemente mecanice, electronice
si firmware)

Procesul prin care transportoarele pentru placi, tuburi si varfuri sunt aduse pe si
indepartate de pe platforma sistemului de automatizare AltoStar® AM16. Acest proces este
realizat automat prin intermediul unitatii de incarcare automata, cu exceptia articolelor de
laborator amplasate pe transportorul agitatorului cu incalzire.

Ciclu anulat de utilizator sau de sistemul de automatizare AltoStar® AM16.

Include toate tipurile de lichide, printre care si reactivi, controale, standarde, lichide de
spalare.

Sistem de procesare a datelor de nivel superior, cunoscut in general ca sistem de
gestionare a informatiilor de laborator sau LIS.

Metoda contine toate instructiunile care trebuie executate in timpul unui ciclu.
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Recipient pentru deseuri

Scaner de coduri de bare

Software-ul AltoStar®
Connect SW

Stativ pentru varfuri

Tava pentru incarcare
automata

Transportor

Tub

Unitate de incarcare
automata

Varf

Termen Definitie

Pipetare Transfer de lichide dintr-un recipient n altul.

Pista Tnregistrare a starii in timpul procesarii.

Platforma Zona de lucru a sistemului de automatizare AltoStar® AM16. Zona in care canalele de
pipetare efectueazd manipularea lichidelor sau pasii de transport. Platforma este divizata
in trasee, care sunt ocupate de articole de laborator.

Proba Se refera la un lichid aflat intr-un recipient identificat unic, care urmeaza sa fie procesat.

Un dispozitiv pe platforma sistemului de automatizare AltoStar® AM16 pentru colectarea
varfurilor de unica folosinta utilizate.

Dispozitiv pentru citirea codurilor de bare ale probelor/placilor. Componenta a unitatii de
incarcare automata.

Software pentru rularea sistemului de automatizare AltoStar® AM16.

Cadru care sustine varfurile.

Unitate hardware. Transportoarele pot fi amplasate pe aceasta si tinute in afara sistemului
de automatizare AltoStar® AM16. Tava de incarcare este atasata la sistemul de
automatizare AltoStar® AM16, pentru a asista procesul automat de incarcare si
descarcare.

Unitate pentru incarcarea placilor, tuburilor si varfurilor pe platforma sistemului de
automatizare AltoStar® AM16. Procesul de incarcare este desfasurat de unitatea de
incarcare automata.

Un recipient pentru lichid, de obicei cu sectiune transversala circulara si sectiune
longitudinala cilindrica.

Ansamblu hardware care permite incarcarea automata a sistemului de automatizare
AltoStar® AM16. Acesta consta dintr-un cap de incarcare mobil pe directia Y, care trage
transportoarele in sistemul de automatizare AltoStar® AM16 si citeste codurile de bare de
pe acestea.

Varf de unica folosinta pentru pipetare.

5.3 Anexa B: Informatii de actualizare a manualului

Modificarile Manualului software-ului AltoStar Connect SW pentru diagnostic in vitro sunt listate

aici.

Data modificarii Revizuire Descrierea modificarii
Octombrie 2017 00 Versiunea initiala

lanuarie 2018 01 Versiunea actualizata
Octombrie 2019 02 Versiunea actualizata

Manualul software-ului AltoStar Connect SW pentru diagnostic in vitro este valid pentru software-ul
AltoStar® Connect SW impreuna cu sistemul AltoStar® AM16.
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