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1 Om denna manual

Denna Operating Manual ger en omfattande beskrivning av Fluent Dx-systemet (i
manualen genomgaende kallat Fluent) och innehaller all information som behdvs
for saker drift och korrekt underhall. Denna manual maste lasas noggrant innan
nagot arbete utfors pa Fluent och innan det anvands.

Detta kapitel ger en dversikt éver bruksanvisningens syfte och specificerar
produkten. Den férklarar dessutom anvandningen av symboler och beteckningar
saval som ytterligare allman information.

Denna manual avser sjalva Fluent-instrumentet. Viktig information om de
underordnade modulerna finns i de specifika modulernas manualer.

0 Denna Operating Manual innehaller ingen beskrivning av programvaran. Fér mer
information om programvaran, se respektive programvarumanual. Se avsnittet
“Referensdokument” [ 9].

1.1 Manualens innehall

Denna manual galler for:

*  Fluent Dx 480 (artikelnummer 30042094)
*  Fluent Dx 780 (artikelnummer 30042095)
*  Fluent Dx 1080 (artikelnummer 30042096)

1.2 Ekonomiska entiteter
1.2.1 Tillverkare

Tillverkarens

Tecan Schweiz AG
adress

Seestrasse 103
CH-8708 Mannedorf
Schweiz

1.2.2 Behorig representant, Europa

Adress till den

. Tecan Austria GmbH
auktoriserade EC |REP
representanten Untersbergstrasse 1a
for Europa A-5082 Grodig

Osterrike

1.2.3 Auktoriserad representant for Storbritannien

Adress_till den Tecan UK Ltd.
auktoriserade
representanten Theale Court
for 11-13 High Street

Storbritannien Theale, Reading, RG7 5AH

Storbritannien
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Avsedd anvéndning

Adress till den
australiska
TGA-sponsorn

1.2.4

1.3

1.4

1.5

OTECAN.

Australisk TGA-sponsor

Australisk sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australien

Avsedd anvandning

Fluent &r en automatiserad plattform for vatskehantering i laboratorier for in vitro-
diagnostik. Produkten ar avsedd for automatisering av klinisk provberedning och
bearbetning av kliniska diagnostiska analyser med manskliga prover. Typen av
prov och specifikt diagnostiskt protokoll definieras och valideras av anvandaren for
den valda kliniska analysen. Produkten ar avsedd for sjukvardspersonal och
professionell laboratorieanvandning av utbildad personal. Produkten ar inte avsedd
for sjalvtest eller patientnara testning.

Ytterligare information infér anvandning

Om ett alternativ eller en anordning som endast ar avsedd for forskning (RUQO) ar
inbyggd i Fluent andras den avsedda anvandningen till endast for forskning. Ej for
anvandning vid diagnostiska ingrepp.

Om MCA 384 ar integrerat andras den avsedda anvandningen till Fér allman
anvandning (GP).

ivb| C €

Anvandningsomrade/applikationsomrade

Fluent kan anvandas i olika laboratoriemiljoer enligt den avsedda anvandningen.

| varje miljé ar respektive laboratorium ansvarigt for att Fluent-instrumentet
anvands andamalsenligt, tillsammans med godkanda specifika vatskor och
laboratorieutrustning enligt laboratoriets arbetsfléde och metoder.

Felaktig anvandning

Felaktig anvandning kan paverka sakerhetskonceptet pa Fluent.

* Fluent far inte anvandas med tillval eller komponenter som inte ar godkanda av
Tecan.

* Fluent ar inte explosionssaker och far inte installeras i omgivningar dar det
finns risk for explosion.

* Fluent boér inte anvandas utan funktionsdugliga sakerhetsanordningar.

87206
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1.6

1.7

1.8

1.8.1

1.8.2

1.8.3

1.8.4

1 - Om denna manual
Garanti

Garanti
Fluent far inte anvandas med komponenter som inte ar godkanda av Tecan.
Anvandande av icke godkanda komponenter kan forsamra sékerheten pa Fluent.

Om du anvander icke-godkanda komponenter upphor alla sakerhetsgarantier och
efterlevnaden med nationella och internationella standarder fér NRTL-certifikat,
EG-direktiv osv. att galla.

Varumarken

De produktnamn och alla registrerade och icke registrerade varumarken som
namns i denna manual, anvands endast i identifikationssyfte och forblir respektive
agares exklusiva egendom. For enkelhetens skull repeteras inte
varumarkessymboler, som t.ex. ® och ™ i denna manual.

Referensdokument

| detta avsnitt hittar du en lista med dokument, som behovs eller kan vara
anvandbara nar du anvander Fluent.

Alla dokument-ID i listan nedanfér ar basnummer. Darfoér innehaller de ingen
information om dokumentets sprak, version eller medium (datamedium,
papperskopia, nedladdningsbar fil, osv.).

Beroende pa din orderkonfiguration, géller &ven bruksanvisningarna fér
tillvalsutrustningen.

Kontrollera respektive dokuments omfattning, for att sékerstalla att det ar ratt
version.

Dokumentets ID innehaller ingen orderinformation. Vid bestalliningar galler numret
pa parmen, CD-fodralet osv.

Instrumentmanualer
*  Fluent®Dx bruksanvisning (dok-ID 403096)
*  Fluent®Dx referensmanual (dok-ID 403190)

Programvarumanualer

+ Tecan Sample Tracking Add-on programhandbok (dokument-ID 393933)
*  FluentControl programhandbok (dokument-ID 399935)

* Introspect programvaruhandbok (dokument-ID 400733)

*  MissionControl programhandbok (dokument-ID 401940)

*  Fluent handbok for saker drift (dok-1D 403097)

QC-kit manualer
*  QC-kit applikationsmanual (dokument-ID 397069)
»  QC-kit manual for applikationsprogramvara (dokument-ID 397070)

Andra referensdokument
*  Fluent®Carousel bruksanvisning (dok-1D 398350)
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Overensstammelse med lagar och standarder OTECANO

+ HEPA-kapa (dok-ID Caron 70072)

» Frida Reader™ applikationsmanual (dok-ID 401882)
» Te-Shake™ bruksanvisning (dok-ID 391496)

e Te-VacS™ bruksanvisning (dok-ID 391236)

«  Fluent®Stacker bruksanvisning (dok-ID 398658)

*  MIO2 bruksanvisning (dok-1D 394934)

* Resolvex i300 bruksanvisning (dok-ID 402756)

1.9 Overensstimmelse med lagar och standarder

Foljande forsakringar och certifieringar galler for Fluent:

» EG-forsakran om dverensstdmmelse med gallande EU-direktiv (CE-markning)
* NRTL-certifiering (Nationally Recognized Testing Laboratory)

* (IECEE) CB Scheme Certification (CB-markning)

For mer detaljerad information om méarkningarna, se avsnitt Typskylt.

1.10 Dokument

Héanvisningar Hanvisningar visas t.ex. pa foljande satt:

Se avsnitt “Sakerhet” [ 11]
» "Sé&kerhet” hanvisar till motsvarande avsnitt
» Sidonumret anges i en hakparentes

Forutsattningar Forutsattningar visas t.ex. pa foljande satt:

v" "Allman sakerhetsinformation” har lasts.

Tips Ovriga tips visas t.ex. pa foljande satt:
0 Fér sékerhetsstandarder och symboler, se kapitel “Sékerhet” [ 11].
Bilder Bilderna kan visa komponentversioner som inte ar relevanta for din Fluent.
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2 Sakerhet

Detta kapitel beskriver sakerhetskonceptet hos Fluent, ger allmanna regler for
korrekt hantering och varnar om de risker som ar férknippade med anvandningen
av Fluent.

2.1 Sakerhetsmeddelanden
2.1.1 Signalord

Tab. 1: Signalord

Signalord Betydelse

Varnar om en farlig situation som orsakar
dodsfall eller allvarliga skador om den inte
undviks.

Varnar om en farlig situation som kan orsaka
dodsfall eller allvarliga skador om den inte
undviks.

Varnar om en farlig situation som kan orsaka
lindrigare skador om den inte undviks.

Varnar om en situation som inte ar farlig, men

OBSERVERA kan orsaka skador, felfunktioner pa
utrustningen eller felaktiga processresultat om
situationen inte undviks.

A\ FORSIKTIGT
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2 - Sakerhet

Sakerhetsmeddelanden

2.1.2 Sakerhetssymboler

Klamrisk for hander

Allman varning

Laserstrale

Optisk stralning

Biologisk fara

Inga tunga laster

Magnetfalt

OTECAN.
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2 - Sakerhet
Allman sakerhetsinformation

2.2 Allman sakerhetsinformation

A VARNING

Fluent ar konstruerad och tillverkad med den i nulaget senaste tekniken och
erkanda tekniska sakerhetsforeskrifter. Risker for anvandare, egendom och
omgivning kan anda uppsta om Fluent anvands vardslost och felaktigt.

Sakerheten for anvandare och personal garanteras endast om
sakerhetsanvisningarna och de s@kerhetsrelaterade varningarna i denna manual
observeras och foljs.

Observera sarskilt féljande allmanna sakerhetsinformation.

Denna manual maste alltid finnas tillganglig for all personal som utfér de
arbetsuppgifter som ar beskrivna i manualen.

Anvand alltid den stromkabel som medféljde instrumentet.

Anvand inte stromkabeln med andra produkter.

Gallande foreskrifter pa t.ex. lokal, lans- och nationell niva som reglerar
anvandning, applicering och hantering av farliga material tillsammans med
Fluent maste fdljas.

Foretaget som anvander utrustningen ansvarar for att ta fram instruktioner i
enlighet med foretagets rutiner och gallande lokala bestdmmelser. Foretagets
instruktioner maste noggrant observeras.

Observera korrekta miljoforutsattningar for lagring och drift.
Strukturella andringar pa sakerhetsanordningar ar forbjudna.

Skadade sakerhetsanordningar maste bytas ut omedelbart, enligt
beskrivningen i denna manual.

Fluent far inte modifieras utan samrad och skriftligt godkdnnande fran Tecan.
Godkanda andringar av systemet far endast utféras av en servicetekniker som
ar certifierad for reparations- och uppgraderingsarbeten pa Fluent. Tecan
vagrar alla ansprak som &r orsakade av ej auktoriserade andringar.

Brandrisk orsakad av felaktig anvandning av Fluent. Fluent far inte installeras i
omgivningar dar det finns risk for explosion.

Brandrisk p.g.a. brannbara vatskor eller systemvatska.
Undvik ansamling och alstring av brandfarliga angor.

Kemiska, biologiska och radioaktiva risker kan uppsta pa grund av de
substanser som anvands eller prover och reagenser som har bearbetats med
Fluent (t.ex., vid lastning eller avlastning). Detsamma géaller avfallshantering.

— Uppmarksamma alltid de magjliga risker som kan uppsta i samband med
dessa substanser.

— Anvand lampliga skyddsklader, skyddsglasdgon, andningsmasker och
handskar.

— Hanteringen av substanser och avfallshanteringen kan vara reglerad av
lokala, regionala eller nationella lagar eller av halso-, miljé- och
sékerhetsforeskrifter. laktta alltid alla gallande bestdammelser.

All kontaminering maste atgardas omedelbart enligt beskrivningarna i denna
manual.

Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0 13 /206
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Sekretessavtal kamera

2.3

OTECAN.

Anvandaren ar ansvarig for att Fluent endast anvands i felfritt tillstand och att
underhall, service och reparationer har utforts noggrant, inom ratt tid och
endast av auktoriserad personal.

Risk for felaktiga matresultat. Efter att systemskotsel har utforts far driften
aterupptas forst efter bekraftelse av korrekt drifttillstand.

For att sakerstalla systemets prestanda och tillforlitlighet, anvand endast
rekommenderade férbrukningsmaterial vars utgangsdatum ligger i framtiden
samt originalreservdelar for underhall och reparation.

Om huden kommer i kontakt med systemvatska pa instrumentet finns det risk
for personskador.

— Anvand alltid skyddsklader enligt god laboratoriesed.
Tunga laster! Lyft inte instrumentet.
Anvand inte systemet utan bankbrickor och banksegment.

Bankbrickor fangar upp vatska som spills i omradet fér manuell banklastning.
Systemet bor anvandas med sa manga bankbrickor som mojligt monterade
under banken for att samla upp all vatska som spills. Anvand inte systemet
utan bankbrickor.

Om 6verforing inte tolereras rekommenderas anvandning av engangsspetsar
med filter.

Majlig kollision. Placera inte enheter utan Tecan modelldata pa banken.

Extension 300 ar utformad for en maxlast pa 40 kg och far endast anvandas
tilsammans med tillval som ar lattare an 40 kg.

Fluent levereras med en skylt som pavisar biologisk fara och som anvandaren
ska anvanda om biologiskt farliga amnen hanteras. Satt skylten pa frontluckan
sa att den ar synlig for anvandaren och inte ar i vagen for applikationerna. Se

avsnittet “Produktsakerhetsskyltar” [ 31].

Alternativ som anvands pa arbetsbordet fér Fluent kan generera starka
magnetfalt, vilket kan stéra funktionerna i medicintekniska enheter som ar
implanterade i eller bars av en anvandare, t.ex. pacemakers eller
insulinpumpar. Fluent levereras med en sakerhetsskylt som pavisar kraftiga
magnetfalt och som anvandaren ska satta fast pa frontluckan i ett lage som ar
synligt fér anvandaren och lampligt for tillampningen i handelse av att alternativ
som genererar starka magnetfalt anvands.

Ethernet-kabeln till DeckCheck-kamerorna installeras av en FSE och maste

alltid installeras pa en dator som kor FluentControl (EMC). Ethernet-granssnittet
far inte anslutas till ett natverk.

Sekretessavtal kamera

Systemet Fluent ar utrustad med kameror som monterats pa insidan av
frontprofilen. Kamerorna ar fokuserade pa banken och den bakre banken. Vy nerat
genom sidopanelerna i akrylglas ar majligt.

Anvandaren ar ansvarig for att upplysa personer i rummet om att kameror ar i
bruk.

Anvéandaren ar ansvarig for att sékerstalla att personalen inte kan identifieras
pa bilderna, exempelvis om instrument ar placerat vid sidan av ett skrivbord
eller om den bakre panelen eller sidopanelerna innehaller hal eller om en panel
i akrylglas anvands istallet for den bakre vaggen.

14 /206
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2.4 Risker med appliceringen

2 - Séakerhet
Risker med appliceringen

Systemfunk Mojligt Méjlig Moéjlig/eventuell Markning
tion/modul  fellage feleffekt orsak
System Otillrackligt Anvandarnas Felaktig Anvandaren maste sakerstalla att
underhall sakerhet och anvandning: tillampliga forbrukningsartiklar och
halsa: Maojlig Bruksanvisningen anvisningar for forebyggande
kontaminering eller underhall anvands (se
av instrumentet | underhallsinstruktio = “Systemunderhall” [ 122]).
herna ignoreras Anvindaren ska bara
skyddsklader, handskar och
skyddsglasdgon i enlighet med
GLP och géallande lokala
foreskrifter.
System Brand Anvandarnas Gas fran flyktiga Instrumentet &r inte
sakerhet och brannbara vatskor, = explosionssakert. Du maste se till
halsa: Brand i gnistor fran att det inte finns hég koncentration
laboratoriet elektroniskt av angor (se “Allman
(instrument kretskort sakerhetsinformation” [ 13]).
brinner)

Modul FCA & | Slitage av Z- | Sakerhet eller Over genomsnittlig =~ Systemet informerar anvéandaren
Air FCA axlarnas kliniska anvandning av nar 90 % av Z-axlarnas férvantade
mekanik forutsattningar  anordning i livstid har uppnatts.

(6ver for prov: Mgjlig  kombination med
genomsnittlig  fel Z- anvandning av
anvandning)  positionering av = engangsspetsar
Iqboratorieutrust Hog procent av
ning sticksteg i
applikationen
Modul FCA & ' Slitage av P- | Sakerhet eller Over genomsnittlig ~ Systemet informerar anvandaren
Air FCA axlarnas kliniska anvandning av nar 90 % av P-axlarnas férvantade
mekanik forutsattningar anordning i livstid har natts.
(6ver for prov: Mojlig | kombination med
genomsnittlig = fel P- anvandning av
anvandning)  positionering av = engangsspetsar
Igboratorieutrust Hog procent av
ning sticksteq i
applikationen
Modul FCA & Slitage pa X- = Sakerhet eller Over genomsnittlig  Undvik placering av
Air FCA drivenhetens  kliniska anvandning av partikelkansliga element (t.ex. prov
kugghijul forutsattningar anordning i och reagenser) pa instrumentets
(6ver for prov: Mgjlig | kombination med baksida eller partikelskydd pa
genomsnittlig = kontaminering placering av laboratorieutrustning (t.ex. lock).
anvandning)  av prov med laboratorieutrustnin
polyamidpartikla g pa instrumentets

r

baksida

Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0
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Risker med appliceringen

OTECAN.

Systemfunk MGojligt Mojlig Mojlig/eventuell Markning
tion/modul  fellage feleffekt orsak
Modul FCA & | Stdrsignaler | Sakerhet eller Stansning av spets = Arbeta bara med icke-konduktiva
Air FCA p.g.a. kliniska genom skiljevagg/ | folier vid stansningsapplikationer i
stansning av  forutsattningar  folie kombination med
skiljevagg for patientprov: vatskenivadetektering pa FCA och
fel cLLD leder Air FCA. Se referenshandboken.
till luftaspiration Anvindaren maste validera
eller eventuellt vatskedetektering i kombination
felaktiga resultat med stansning for FCA och Air
FCA.
Modul FCA & | Felaktig Sakerhet i Bubblor eller skum = Anvandaren ar ansvarig for att
Air FCA provhanterin | processen: i reagensflaskan validera tillampningen/processen
g, fel cLLD felaktigt orsakar en felaktig = med avseende pa lamplig
p.g.a. skum  bearbetade cLLD och eventuell ' provberedning.
eller bubblor | prover aspiration av luft
i med FCA eller Air
reagensflask FCA
an
Modul FCA &  Blockering Séakerhet eller Aspiration i botten | Anvandaren maste validera
Air FCA av spets kliniska av brunnen applikationen for att forhindra
forutsattningar (blockering av aspiration for nara Z-max pa
for patientprov:  spets) laboratorieutrustningen.
Eventuellt fel
pipetterad volym
Modul FCA &  FCA Sakerhet eller Tillvaxt av Anvand avjoniserat vatten som
Air FCA slangsystem: ' kliniska mikroorganismer systemvatska for FCA och koér
Tillvaxt av forutsattningar (biofilm pa den inre | dagligt underhall fér att spola
mikroorganis | for patientprov:  ytan) systemet enligt instruktionerna
mer fel pipetterad under daglig systemskotsel (se
volym eller “Systemunderhall” [ 122]) och
kontaminering observera dven de
av prover rengdringsmedel som ar tillatna for
det steget.
Modul MCA  Oversvamnin = Séakerhet eller Felaktigt Definiera sékra positioner for
96 gav klinisk definierade Z- aspiration och dispensering. Se
provvatska i | forutsattning for = nivaer av referenshandboken.
mikrotiterplat = patientprov: anvandaren (t.ex.
tan under Majlig aspiration fran Z-
pipettering korskontamineri = max-position)
ng av prov
(6versvamning)
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2 - Séakerhet
Risker med appliceringen

Systemfunk MGojligt Mojlig Mojlig/eventuell Markning
tion/modul  felldage feleffekt orsak
Modul MCA  Prover Sakerhet eller Elektrostatiska Anvandaren maste iaktta de
96 saknar, helt  klinisk laddningar pa angivna driftsférhallandena for
eller delvis, forutsattning for  spetsen, p.g.a. MCA-vatskehantering, sarskilt
den avsedda  patientprov: anvandning av instruktionen om minsta
positionen i Mojlig instrumentet nddvandiga luftfuktighet (se
laget fri korskontamineri = utanfor de “Miljoforutsattningar” [ 42]).
dispensering  ng specificerade Anvandaren maste alltid stalla in
villkoren, leder till - 4ighenseringshajden i brunnen. Se
att prover fastnar - oferanshandboken.
pa spetsen eller
okontrollerad
sprejning
Modul MCA | Blandar lufti | Sakerhet eller Olampliga Anvandaren ska jamfora den
96 stallet for klinisk sOkparametrar verkliga och virtuella arbetsytan
vatska (prov/ = forutsattning for  p.g.a. fel med hjalp av namnet pa
reagens) fér  patientprov: kombination av laboratorieutrustningen pa den
mix- Prov ar méjligen | spetsar och virtuella arbetsytan.
pipettering felaktigt mikrotiterplattor Anviandaren ska notera den unika
bearbetade,

vilket resulterar i
felaktiga resultat

fargdesignen (specifik for spetstyp)
och markning (for filter och icke-
filter) pa DiTi-lador.

Anvandaren maste kontrollera
arbetsytans layout innan en
process startas.

Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0
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Risker med appliceringen

OTECAN.

Systemfunk MGojligt Mojlig Mojlig/eventuell Markning
tion/modul  fellage feleffekt orsak
Specifika Hamta Sakerhet eller Felaktig Anvandaren ska jamféra den
engangsspet DiTi:er: Fel klinisk anvandning: verkliga och virtuella arbetsytan
sar spetstyp fier_Jtséttning for  pel banklayout: med hjélp av nam_net pa )
monterad patientprov: anvandaren Ia}boratoneutrustnmgen pa den
Méjligen inget  placerar spetsladan  Virtuella arbetsytan.
eller litet prov i fel position: Anvandaren ska notera den unika
aspirerat spetsarna ar fargdesignen (specifik for spetstyp)
Mjlig kortare an vantat qch méorkn.in'g Sfér filter och icke-
korskontamineri = Fel banklayout: filter) pa DiTi-lador.
ng av prov anvandaren Anvandaren maste kontrollera
placerar en lada arbetsytans layout innan en
med ofiltrerade process startas.
spetsar i stallet for oy mekaniska designen
filtrerade spetsar sy erstaller att det vita filtret r
pa arbetsytan synligt.
Fel _t_)anklayout: Referenshandboken innehaller
anvandaren information om fargkodningen pa
placerar spetsladan | piti_jadorna och langdskillnader
i fel position: samt DiTi:er med filter. Se
spetsen har mindre | oterenshandboken.
volym an vantat
(t.ex. 100 pl i stallet
for 200 pl);
spetslangd som
vantat; vatska
aspirerad i MCH
Specifika Ofullstandig = Sakerhet eller Orsakade av Anvandaren maste iaktta de
engangsspet = avkastning klinisk elektrostatisk angivna driftsférhallandena for
sar av spetsar: forutsattning for  laddning MCA-vatskehantering, sarskilt
Nagra patientprov: instruktionen om minsta
kontaminera = Mdjlig nddvandiga luftfuktighet (se
de spetsar korskontamineri “Miljoférutsattningar” [+ 42]).
ha;nger kvar  ng Engangsspetsar ar inte avsedda
pa huvudet for ateranvandning.
och ramlar
ned pa
provplattorna
Modul RGA | Platta Sakerhet i Om fler an 4 Plattans rorelser maste valideras
tappades processen: mikrotiterplattor &r  innan du kor skript med verkliga
p.g.a. Platta tappades, staplade kan prover. Se checklistan for
kollision med | prover tappades felplaceringar validering i programhandboken.
felplacerad intraffa under
laboratorieutr transport
ustning
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2 - Séakerhet
Risker med appliceringen

Systemfunk MGojligt Mojlig Mojlig/eventuell Markning
tion/modul  felldage feleffekt orsak
Modul WorktableBa Processékerhet: = Korskontaminering = Anvand inte "Set Tips Back” om
FluentContro | se: fel DiTi- Korskontamineri = p.g.a. fel fellaget leder till allvarliga risker.
- status ng/fel resultat information om
programvara | rapporterad anvandningsstatus
en pa spetsar

Modul Core.Scriptin | Processakerhet: Fel i programvaran: Validera applikationen angaende
FluentContro = g.Programmi  fel resultat variabel ar instélld = den specifika kéllan, destinationen
- ng pa fel varde och omradena pa variabeln. Se
programvara = SetVariable checklistan for validering i

at run time: programhandboken.

fel varde
Modul Core.Scriptin | Processakerhet: Numeriskt varde ér = Validera applikationen angaende
FluentContro = g.Programmi  fel resultat felaktigt formaterat = den specifika kéllan, destinationen
- ng eller konverterat i och omradena pa variabeln. Se
programvara = QueryVariabl anvandargranssnitt = checklistan for validering i

e at run time et programhandboken.

or script

start: fel

anvandargra

nssnittsprese

ntation/

acceptans av

anvandargra

nssnittsvarde
Modul Core.Scriptin | Processakerhet: ' Fel varde har Validera applikationen angaende
FluentContro = g.Programmi  fel resultat hamtats fran den specifika kallan, destinationen
I- ng importkallan och omradena pa variabeln. Se
programvara | ImportVariabl checklistan for validering i

e at runtime: programhandboken.

fel varde

importerat
Modul Core.Scriptin = Processakerhet: = Fel varde har Validera applikationen for specifik
FluentContro = g.Programmi  fel resultat skrivits pa variabel kalla, mal och intervall. Se
I- ng exportfilen checklista for validering i
programvara = ExportVariab programhandboken.

le at run

time: fel

varde

exporterat till

filen
Modul APl: Hdmta/ @ Processakerhet:  Fel variabelvarde Validera applikationen angaende
FluentContro  stéll in fel resultat hamtat eller fel den specifika kéallan, destinationen
- variabel eller varde tilldelat/fel och omradena pa variabeln. Se
programvara = analysera uttrycksresultat checklistan for validering i

uttryck kom tillbaka programhandboken.

misslyckades

Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0
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Risker med appliceringen

OTECAN.

Systemfunk MGojligt Mojlig Mojlig/eventuell Markning
tion/modul  fellage feleffekt orsak
UVC-ljus Felaktig Bristande Felaktig Se specifika anvisningar i avsnittet
anvandning i | effektivitet anvandning i “Optisk stralning (UVC)” [ 30].
applikation applikation
Provrorsrotat | Felaktig Bristande Felaktig Se specifika anvisningar i avsnittet
or/ anvandning i = effektivitet anvandning i “Mix & Pierce” [ 75].
stansspetsar = applikation applikation
(blanda och
stansa)
Frida Reader @ Felaktig Bristande Felaktig Se specifika anvisningar i avsnittet
anvandning i = effektivitet anvandning i “Frida Reader” [ 78].
applikation applikation
Flera Ineffektiv Bristande Bristande Se specifika anvisningar for delen i
anvandning i = effektivitet i systemskotsel kapitlet “Systemunderhall” [ 122]
applikation applikation
Behandling Kontaminerin = Potentiell risk Underlatenhet att Se specifika anvisningar for delen i
av potentiellt = g med for anvandare, beakta den “Allman sakerhetsinformation”
farliga potentiellt materiell allmanna [ 13].
material farliga egendom och sakerhetsinformatio
amnen miljo. nen
MCA 96, Felaktigt Fel matning: Anvéandning av Da kan cLLD-funktionen endast
cLLD matresultat Detekterad olamplig/ anvandas i trag.
vatskeniva inkompatibel
galler inte for laboratorieutrustnin
alla brunnarpa g
mikroplattan:
Fel testresultat
eller provforlust
MCA 96, Inkompatibilit = DiTi:er forlorade = Anvandning av Anvand DiTi-lador med Tecan-
allmant et for under olampliga/ kombibricka.
forbruknings | processen: inkompatibla
artiklar/ Potentiell forbrukningsartiklar
komponenter ' oaterkallelig . En offsetpickup
/moduler provforlust. begars som inte ar
Mojlig kompatibel med
korskontamineri = ladan eller brickan
ng. fran vilken DiTi:er
ska monteras (t.ex.
fel version av DiTi-
bricka). DiTi:er ar
felaktigt monterade
och gar forlorade
under processen
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2 - Séakerhet
Risker med appliceringen

Systemfunk
tion/modul

Mojligt
fellage

Mojlig
feleffekt

Mojlig/eventuell
orsak

Markning

MCA 96,
cLLD

MCA 96,
allmant

MCA 96,
allmant

Felaktigt
matresultat

Provkontami
nering

Provkontami
nering

Fel matning:
Falsk positiv
detektering av
cLLD-
undersystem.

Provkontamineri
ng pa grund av
spill efter
kollision. Fel
testresultat eller
provforlust.

Séakerhet eller
klinisk
forutsattning for
patientprov:
Kontaminering
av prov:
Potentiell
korskontamineri
ng pa grund av
notning av
griparremmen.

Anvandaren
placerar andra
DiTi:er pa
arbetsytan an de
som visas i
programvaran.
Antalet monterade
DiTi:er avviker fran
det antal DiTi:er
som forvantas av
programvaran pa
grund av en
anvandaratgard
(anvandaren tar
t.ex. bort vissa
DiTi:er). Falska
positiva
detekteringar pa
grund av felaktig
cLLD-troskel.

Fel parametrar har
tagits (fel vektor for
hamtning eller
avkastning, fel
verktygstyp).
Kollision mellan
MCA 96-huvudet
under
vektorforflyttning.
Till exempel med
hég
laboratorieutrustnin
g pa angransande
nasten.

Slitage av
bandmaterial under
hela livslangden:
Slitpartiklar i G-
axelns balte kan
falla ned i
patientprover pa
arbetsytan och till
slut kontaminera
provet kemiskt.

Viktigt! Antalet DiTi:er som
anvands for cLLD-detektering
maste motsvara det som visas i
programvaran.

Det finns risker som ar forknippade
med felaktig anvandning av
vektorflyttfunktionen.

Notningspartiklar (fran band) och
damm kan falla ned pa arbetsytan
och kontaminera prover/kemikalier.
For att forhindra detta bor
laboratorieutrustning som
innehaller sadana kansliga vatskor
skyddas med lock.
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Risker med appliceringen

OTECAN.

Systemfunk MGojligt Mojlig Mojlig/eventuell Markning
tion/modul  fellage feleffekt orsak
MCA 96, Provkontami = S&kerhet eller Stank/spill av Tém forst laboratorieutrustningen
allmant nering klinisk provvatska. innan den kasseras.
forutsattning for ~ Kontaminering av
patientprov: DiTi-konor av
Potentiellt vatska i greppad
felaktiga laboratorieutrustnin
resultat: g, t.ex. nar full
Potentiell laboratorieutrustnin
korskontamineri g kasseras och
ng fran spill till vatska spiller 6ver.
intilliggande
platthalrum.
MCA 96, Prov- eller Kontaminerade = Enheten forsoker MCA 96 kan inte detektera tomma
allmant reagensoverf  DiTi-konor och hamta DiTi:er. spetslador vid anvandning av
oring (FC) cylinderblock Eftersom spetsladetyper dar spetsens kant
ger potentiellt programvaran inte = ar i jAmnhojd med ladans
korskontaminer | kan upptacka ovansida.
ade prover. saknade DiTi:er
fortsatter den utan
fel. DiTi-konorna
kan komma i
kontakt med och
aspirera vatska
fran traget
MCA 96, Stank/spill av = Provkontamineri = Stank/spill av For att undvika deformering av
allmant provvatska ng pa grund av  provvatska pa laboratorieutrustning ska endast
spill nar detinte = grund av tillrackligt stabil
finns tillrackligt | anvandning av laboratorieutrustning anvandas for
stabil laboratorieutrustnin | transport av vatskor.
laboratorieutrust g som inte ar
ning. tillrackligt stabil.
MCA 96 Fingergripare Fingergripare -- Kontrollera fingergriparna och byt
allmant n kan skadas = skadad ut dem om de ar skadade.
efter kollision
Mix & Pierce | Provkontami = Avfall Felaktigt tvattade Systemunderhall maste utféras
tvattstation nering drénerades inte | spetsar pa grund regelbundet.
korrekt. av overfyllnmg av Tvéttstationens anslutningar ska
Provkontamineri = tvattstationen bytas ut med 2—3 manaders
ng pa grund ay  Orsakadav intervall for helblodstilldmpningar
felaktig blockering av for att forhindra igensattning.
dranering av an"slutnl_ngen till Dréner ) .
tvattstationen. ranering av potentiellt fratande
avfallet och vatskor, t.ex. 2 % blekmedel,
felaktig tvatt av genom tvattstationen, anslutningar
spetsarna. och slangar far inte utféras utan
ytterligare skdljning med neutrala
vatskor som exempelvis vatten for
att forhindra korrosion.
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2 - Séakerhet
Foretag

2.5 Foretag

Foretaget maste sakerstélla att Fluent och sarskilt sakerhetsfunktionerna fungerar
felfritt och att all personal som hanterar instrumentet ar tillrackligt utbildade.

Ansvar .

Validering av metod och process.
Definiera processerna i dverensstammelse med standard driftrutiner.

Sakerstélla att installationen och kontrollen av funktionsduglighet (IQ OQs) har
avslutats.

Sakerstalla att all personal som hanterar Fluent ar tillréckligt utbildade.
Sakerstalla att lampliga skyddsklader och skyddsutrustning finns tillgangliga.
Sakerstélla att underhall och saker drift utférs pa Fluent.

Krava att laboratoriets sakerhetsregler och direktiv foljs.

2.6 Validering av metod och process

Observera foljande vid valideringen av metod och process:

Huvudoperator
ens ansvar

Om du anvander fasta spetsar med FCA ska du sékerstalla att tvattproceduren
ar effektiv for det férvantade provkoncentrationsomradet och
analyskansligheten.

Kontrollera att pipetterade volymer motsvarar den precision och noggrannhet
som kravs i den automatiserade processen.

Nar du anvander laboratorieutrustning som inte kommer fran Tecan och
aspirerar med tracking ska du sékerstalla att behallarens definition ar korrekt
(t.ex. att lamplig hastighet anvands vid tracking) for att undvika luftaspiration.

Funktionen for fasavgransare har verifierats for anvandning med Tecan 1 ml
engangsspetsar av standardtyp och 1 ml Tecan engangsspetsar med bred
Oppning. Mer information om vilka Tecan-forbrukningsartiklar som stéds finns i
referenshandboken (se “Referensdokument” [ 9]).

Kontrollera vatskedetektion pa Fluent Stacker-6verféringsstationen.
Kontrollera att applikationen anvander MCA-tvattstationen korrekt.
Kontrollera applikationen angaende korrekta pipetteringsvolymer och tracking.

Kontrollera applikationen for att férhindra aspirering alltfér nara Z-max pa
laboratorieutrustningen.

Kontrollera stansningsapplikationer angaende vilka nedhallare som behovs
(aktiva eller passiva).

Om kemikalier eller laboratorieutrustning inte tas bort maste UVC-ljusets
paverkan pa kemikalier eller laboratorieutrustning som ligger pa banken
utvarderas och analysen maste valideras.

Inkludera en manuell efterkérningskontroll for korrekta pipetteringsvolymer.

Personalen maste informeras om integritetsmeddelandet avseende kameran
(se “Sekretessavtal kamera” [ 14]).

2.7 Anvandarbehorighet

Laboratoriepersonalen maste vara behorig och utbildad for att anvanda Fluent.
Arbetet som beskrivs i Operating Manual far endast utféras av auktoriserad
personal med nedanstaende kvalifikationer.
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OTECAN.

Anvandarbehdrighet
Laboratoriepersonal méaste:
* ha fatt lamplig teknisk utbildning,
* kanna till laboratoriets sakerhetsregler och direktiv,
* kanna till instruktionerna om instrumentets sakerhetsinstrument,
* anvanda skyddsklader och skyddsutrustning,
» kanna till och félja god laboratoriesed,
* ha last och forstatt instruktionerna i bruksanvisningen.
Tecan rekommenderar att operatéren deltar i en operatoérsutbildning. Kontakta
Tecan kundservice angaende tillgangliga kurser. Se avsnitt “Kundtjanst” [ 203].
2.7.1 Operator
Operatoren (labbtekniker) arbetar for foretaget.
Nodviandiga * Ingen specifik kunskap om applikationen eller systemet
kunskaper «  Kommandon pa modersmalet
» Foretradesvis kommandon pa engelska
Anvandaren har programatkomstbehorighet som gor det maojligt for hen att kora
metoder och utfora systemunderhall. Hen kommer att fa den utbildning som kravs
av huvudanvandaren.
2.7.2 Huvudoperator
Huvudoperatéren (applikationsspecialisten) stoder eller arbetar for foretaget.
Nodvéandiga + Omfattande applikationskunskaper
kunskaper » Begransade kunskaper om systemet
*  Kommandon pa modersmalet
+  Kommandon pa engelska
* Fordjupade kunskaper om respektive programvarumanual
Ansvar * Instruera operatoren
o  Skriva, kora och validera metoder
* Hijalpa operatoren att I6sa problem med instrumentet
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Sakerhetsanordningar

2.8 Sakerhetsanordningar

2.8.1

2.81.1

A FORSIKTIGT

Rorliga delar
Skydds- och sékerhetsanordningar, monterade pa Fluent, far ej demonteras, sattas
ur funktion eller forbikopplas under drift.

+  Om anordningar ar demonterade (t.ex. for underhall) ska alla skydds- och
sakerhetsanordningar atermonteras, ateraktiveras och kontrolleras fore drift.

Sakerhetspaneler och sékerhetssensorer ar integrerade delar pa Fluent, medan
dorrlas pa instrument och skap endast ingar i vissa systemkonfigurationer.

Séakerhetspaneler
Fluent skyddas med sakerhetspaneler:

Den framre sdkerhetspanelen kan 6ppnas och ar utrustad med sensorer som
I6ser ut och aktiverar ett stopp. Den framre sékerhetspanelen kan lasas med
dorrlas (tillval).

Fluent med MCA 96-arm, stansspetsar eller Resolvex i300 far endast anvandas
med fullstandig framre sakerhetspanel.

Gasfyllda fjadrar anvands for 6ppning av panelen. For optimal sakerhet och
fullstandig atkomst till instrumentet kravs det att anvandaren 6ppnar luckan helt
innan hen fortsatter.

Dispensorpanelen kan 6ppnas utan att paverka Fluent-funktionen (utom Fluents
med UVC Light installerat — dispensorpanelens sensor utldser ett snabbt stopp nar
panelen éppnas).

Sakerhetspanelerna hogst upp och pa sidorna sitter fast.

Framre sakerhetspaneler

De framre sadkerhetspanelerna férhindrar atkomst till robotarmarna och elementen
under instrumentbanken under drift. Detta garanterar personalens sékerhet och
forbattrar sakerheten pa metoden. Dessutom skyddar den framre
sakerhetspanelen anvandaren mot spillda prov eller reagenser. Det finns olika
typer av sakerhetspaneler.
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Fullstandig
framre
sdkerhetspanel
Fig. 1: Fullstandig framre sakerhetspanel
Den fullstandiga framre sakerhetspanelen har féljande funktioner:
* Ingen atkomst till rorliga delar (rérliga delar, mekaniska skador)
» Skydd for prover mot ytire inverkan (metodsakerhet)
»  Spill/stankskydd for prover och reagenser
0 Med den fullstdndiga framre sékerhetspanelen ar det endast mdjligt att ladda
patrtier.
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Fullstandig
framre
sdkerhetspanel
(UVC)
Fig. 2: Fullstandig framre sakerhetspanel (UVC)
Den fullstandiga framre sakerhetspanelen (UVC) har féljande funktioner:
* Ingen atkomst till rorliga delar (rérliga delar, mekaniska skador)
» Skydd for prover mot ytire inverkan (metodsakerhet)
»  Spill/stankskydd for prover och reagenser
»  Skydd mot optisk stralning (UVC)
0 Med den fullstédndiga frdmre sékerhetspanelen &ar det endast mdjligt att ladda
patrtier.
A FORSIKTIGT

Rorliga delar!

Rorliga MCA, FCA och Air FCA kan orsaka handskador nar man sticker in
handerna under en kdrning genom den halva framre sakerhetspanelen eller genom
den framre sakerhetspanelen med forlangning.

» Stick inte in handerna i instrumentet under en korning.
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Halv framre
sakerhetspanel
Fig. 3: Halv framre sakerhetspanel
Den halva framre sakerhetspanelen har féljande funktioner:
* Forhindra atkomst till rérliga delar (rorliga delar, mekaniska skador)
»  Spill/stankskydd foér prover och reagenser
o Med den halva frémre sdkerhetspanelen har operatéren begrénsad atkomst till
instrumentbénken. Laddning och avlastning av runner & méjligt utan att 6ppna

panelen, operatéren har t.ex. méjlighet att ladda prover eller reagenser under en
metodkdrning.
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Framre
sakerhetspanel
med
forlangning

2.8.1.2

2.8.2

2 - Sakerhet
Sakerhetsanordningar

Fig. 4: Framre sakerhetspanel med forlangning

Den framre sakerhetspanelen med forlangning har foljande funktioner:
* Forhindra atkomst till rérliga delar (rorliga delar, mekaniska skador)
» Spill/stankskydd for prover och reagenser

+ Mojlighet att anvénda en framre DiTi-avfallsstation, som sticker ut fran bénken
och kraver en nedatgaende 6ppning i den framre sékerhetspanelen.

Med den framre sékerhetspanelen med férldngning &r det endast mdjligt att ladda
patrtier.

Sakerhetspaneler pa tillvalsenheter

Om en tillvalsenhet laggs till eller tas bort fran sidan av Fluent, maste en lamplig
sidosakerhetspanel installeras. Kontakta “Kundtjanst” [ 203].

Dorrlas pa instrument (tillval)

Tva alternativa dorrlas kan férhindra den framre sakerhetspanelen att ppnas och
skydda den pagaende processen. Detta forhindrar obefogade avbrott i
processkorningen. Om man vill stoppa processen kan en pausforfragan aktiveras
via pekskarmen.

Vissa konfigurationer kraver dorrlas. Om en konfiguration andras kan en
uppgradering med dorrlas kravas. Se avsnittet “Kundtjanst” [ 203].
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2.8.3

284

2.8.5

OTECAN.

Dorrlas pa skapet

Om en RGA med lang axel har atkomst under banken maste skapddrren narmast
atkomstpunkten utrustas med tillvalet dorrlassensor. Om fler an en atkomstpunkt
installeras under banken eller om atkomstpunkten andras maste varje dorr i
narheten av en atkomstpunkt utrustas med en dérrlassensor.

Om instrumentet har en HEPA-kapa eller en Resolvex i300 maste alla skapdoérrar
utrustas med en dorrlassensor.

Optisk stralning (UVC)

Fluent kan utrustas med en HEPA-kapa som har UVC-ljus, eller ett separat UVC-
ljusalternativ.

Undvik att utsatta dig for UVC-stralning, eftersom detta kan leda till skador. UVC-
ljuset stdngs av automatiskt nar den framre sakerhetspanelen 6ppnas och vid
UVC-ljus som tillval, &ven nar dispensorns lock ar dppet. Speciella UVC-resistenta
sakerhetspaneler ar installerade pa Fluent om den ar utrustad med UVC-ljus.

UVC-ljuset kan anvandas i dekontamineringsprocesser. Lampligheten och
effektiviteten i anvandandet av UVC for vissa processer maste bedémas av
anvandaren.

Se dven handboken fran HEPA-kapans tillverkare.

Externa dorrlas

Externa dorrlas implementeras pa Fluent-installationer i en extern omgivning.
Ddrrpanelerna till den externa omgivningen ersatter den mekaniska
sakerhetsfunktionen for Fluents frontsdkerhetspanel och underskapsdaorrar, och de
externa dorrdockorna med integrerade sensorer ersatter dérrsensorerna och
dorrlasens funktioner pa Fluents frontsakerhetspanel och underskapsdorrar.

Externa dérrias tillater inte ett aktivt stopp. Om man vill stoppa eller pausa
processen kan en pausférfragan matas in via pekskédrmen.
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2.9 Produktsakerhetsskyltar

Sakerhetsskyltar ar monterade pa Fluent som en sakerhetsfunktion. Skadade,
forlorade eller olasliga skyltar maste ersattas omedelbart. For
sakerhetssymbolernas betydelse, se avsnittet “Sakerhetsmeddelanden” [ 11].

Standardinstru
ment

Fig. 5: Standardinstrument

uvc

Fig. 6: Instrument med UVC
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Prodiktz; k?atrh etsskyltar O T E CANO

Fig. 7: Vy pa insidan

Biologisk fara

Fig. 8: Biologisk fara
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O T E CANO Produktsékerhetassﬁ;/lt::

o Fluent har en bifogad skylt som pavisar biologisk fara och som anvédndaren ska
anvénda om biologiskt farliga &mnen hanteras.

Sétt skylten pa frontluckan sa att den &r synlig fér anvdndaren och inte ar i vdgen
fér applikationerna.

Instrument med
halv framre
sdkerhetspanel

Fig. 9: Instrument med halv framre sékerhetspanel
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Instrument med
framre
sdkerhetspanel
med
forlangning

Fig. 10: Instrument med framre sékerhetspanel med férlangning

Béankutbyggnad

=

\

Fig. 11: Bankutbyggnad
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OTECAN

2.9.1 Mix & Pierce arbetsstation

QTECANH

FCA
sdkerhetsskydd ' l

Fig. 12: Sakerhetsskydd
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Laserstralning

OTECAN.

2.10 Laserstralning

2.101

Fluent kan utrustas med streckkodsskanner. Laserstralningen fran en
streckkodsskanner ar en riktad strale i det synliga spektrumet med lag effekt.
Laserklasserna pa respektive skanner och pa hela Fluent-systemet visas pa
laseretiketten som sitter pa respektive hardvara.

Alla moduler ar markta med tillhorande laseretiketter.

Fluent-instrumentet har testats och certifierats enligt IEC 60825-1:2007 och IEC
60825-1:2014.

A FORSIKTIGT

Fluent ar en klass 1 laserprodukt, enligt IEC 60825-1:2014, som avger
laserstralning.

Skimmer, kort blindhet och efterbilder kan orsakas av laserstralen.
- Titta inte direkt in i laserstralen eller dess reflektioner.

Laserstralningsenheter
En fristdende streckkodsskanner kan monteras pa en enhet.

Sakerstall att sakerhetsetiketten alltid sitter fast pa streckkodsskannern:

» Laserstralningsetikett med forklaring (A): Kannetecknar en KLASS 2
LASERPRODUKT enligt IEC 60825-1, som innehaller en synligt inbaddad,
lageffektsstreckkodsskanner. Informerar anvandaren om att inte titta direkt in i
laserstralen.

+ Klass 2-laserenheter anvands endast nar systemet kors och har inget
granssnitt till operatoren.

Etikettens position Forklaring

Fristdende streckkodsskanner
monterad pa hotell:
etiketten sitter under skannern.

LASER RADIATION
DO MOT STARE INTO BEAM
Output BEW
Wavelength B50nm
Pulse duration 112ps

CLASS I LASER PRODUCT
IEC/EN 60825-1 : 2007

Fristaende streckkodsskanner
monterad pa en robotgriparm:
etiketten sitter pa skannern.

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM
Output 85uW
Wavelength 650nm
Pulse duration 112ps

CLASS 2 LASER PRODUCT
IEC/EN 60825-1 : 2007
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2.1

2.12

2 - Sakerhet
Dekontamineringsforklaring

Etikettens position Forklaring

Inldsnings-ID:
etiketten sitter pa baksidan av
skannerhdljet.

TATBIY IR

Inldsnings-ID:
etiketten sitter pa sidan av

skannerhdljet.
.

£5 EMITTED FROM THES APERTURE

Dekontamineringsforklaring

Som tillagg till den regelbundna systemskoétseln och i enlighet med god
laboratoriesed, ska Fluent och dess komponenter och tillbehér dekontamineras
grundligt vid féljande omstandigheter:

* innan underhalls- eller servicearbete utfors pa Fluent och i synnerhet innan
faltserviceteknikern utfér arbete pa Fluent

» Vid olyckor (t.ex. kollisioner, spill osv.)

* Innan Fluent eller dess komponenter eller tillbehoér returneras till Tecan (t.ex.
for reparation)

» Fore lagring
* Fore avfallshantering
*  Principiellt fore transport av Fluent eller dess komponenter

Agaren av instrumentet ar fullt ansvarig fér dekontamineringen pé all utrustning.

Innan en FSE utfér nagot jobb pa Fluent och innan Fluent eller dess komponenter
eller tillbehor returneras till Tecan, ska agaren till instrumentet fylla i och skriva
under dekontamineringsformularet och bekrafta att dekontaminering har utforts i
enlighet med god laboratoriesed. Kontakta din lokala serviceorganisation for
bestélla detta formular och se avsnitt Dekontaminering.

Tecan férbehaller sig rétten att vagra att ta emot en Fluent eller dess komponenter
eller tillbehér om inte ett dekontamineringsformuldr medféljer.

Rapportera olycka

Alla allvarliga olyckor som uppstatt i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och till behérig myndighet i medlemsstaten dar anvandaren eller
patienten befinner sig. Se avsnittet Tillverkare for tillverkarens adress.
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3 Tekniska data
3.1 Typskylt

[E]:3# ﬁ
hups:iwww.tecan.com/manuals (010784013T48027 1(11)991231(21)9912123456

Model  Fluent Dx 1080

wotamee @ I 1
fal 2099-12-31 30042005 009312123486
9912123456

o 2w v |
P 1500W SR 2

Made in Switzerland
Related Patents. www lecan com/patents.

Tecan Austria GmbH Australian Sponsor
Untersbergstr. 1A Emergo Australia
B0BZ Grosdig, Austria Laval 20, Towar B

Fig. 13: Typskylt
Typskylten sitter pa baksidan av Fluent och innehaller féljande information:
Identifikationsdata Modell

REF: Orderinformation (materialnummer och
revisionsniva)

Tillverkningsdatum (AAAAMMDD)
SN: Serienummer
Tekniska data U, f: Férsorjningsspanning (Volt), frekvens (Hertz)
P: Energiférbrukning (VA)
Fuse: Sakringsspecifikation
Adressuppgifter Tillverkarens namn och adress
Uppgifter om Markning, forsdkran om éverensstammelse
overensstimmelse
UDI: Unik enhetsidentifiering
UDI-symbolen identifierar databararen pa etiketten.

EU REP: Behorig representant, Europa

In vitro-diagnostik: Medicinsk utrustning for in vitro-
diagnostik
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3.2 Etikett med serienummer

Model Fluent Dx 1080
REF 30042096 01

TECAN Schweiz AG
CH-8708 Madnnedorf

300

42096 019912123464

(SNO9912123464

Fig. 14: Etikett med serienummer

En etikett med serienummer ar monterad pa insidan av kapan, pa hoger sida av
instrumentets baksida, och innehaller féljande uppgifter:

Identifikationsdata Modell

REF: Orderinformation (materialnummer och
revisionsniva)

SN: Serienummer

Adressuppgifter Tillverkarens namn och adress
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3 - Tekniska data
Dimensioner och vikter

OTECAN.

3.3 Dimensioner och vikter

Dimension Fluent 480 Fluent 780 Fluent 1080

1150 mm
(45,28 tum)

1650 mm
(64,96 tum)

2 150 mm
(84,65 tum)

a | Total langd

b Djup 780 mm (30,71 tum)

¢ | Totalt djup 923 mm (36,34 tum)

d Total hojd pa underskapet 1977 mm (77,8 tum)

Komponent Fluent 480 Fluent 780 Fluent 1080

Basenhet 120 kg (264,51b.) 140 kg (308,6 Ib.) 190 kg (418,9 Ib.)

Férpackning 61 kg (135 Ib.) 83 kg (183 Ib.) 106 kg (234 Ib.)

FCA 10,4 kg (22,9 Ib.)
RGA 10,2 kg (22,4 Ib.)
RGA-Z 10,6 kg (23,4 Ib.)
cXP 1,2kg (2,6 Ib.)

MCA 96, inklusive
gripare som tillval

19,7 kg (43,43 b.)
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3.4 Stromforsorjning

OBSERVERA

Overhettning av strémférsérjningen

Stromforsorjningsenheten kan skadas eller forstoras.
+  Stromforsorjningen far inte tackas over.
*  Stromférsorjningens varmeavledning maste sakerstallas.

Externa enheter far inte anslutas till strémférsérjningen. Det kan leda till en
aterstélining eller ett stillestand pa Fluent

Tab. 2: Fluent-ineffekt

Forsorjning Markdata

Natspanning (enfas) 100-240 VAC

Instrom 9,8 A (vid 100 V) till 4 A (vid 240 V)
Frekvens 50-60 Hz

Tab. 3: Fluent-uteffekt

Forsorjning Markdata

Utspanning 24-28 V fabriksinstallning: 25,2 V
Kontinuerlig effekt 500 W

Max. effekt (tidsbegransning) 1500 Wi 3 sekunder

Vikt 3,8 kg (8,51bs.)

Max. spanningsvariation pa natstrémmen: £10 % av nominell spanning.

Klassificering utifran elektrisk sdkerhet enligt EN/IEC-standarder:
Tab. 4: Elektriska specifikationer (sakerhet)

Kategori 6verspanning I IEC 60664-1
Fororeningsgrad 2 (EN) IEC 61010-1
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Data- och effektanslutningar

3.5

3.6

OTECAN.

Data- och effektanslutningar

Fig. 15: Data- och stromanslutningar

A Fluent-instrument B Styrnings-PC
C Stromforsorjningsenhet D Vagguttag
| USB-granssnitt 12 Néatsladd

Bilden visar ett exempel pa ett system med data- och effektanslutningar. Fluent-
instrumentets delar visas inom rektangeln. Instrumentets huvudstrémbrytare ar en
del av stromforsorjningsenheten. Natsladden ar ansluten till det lokala elnatet via
ett vagguttag.

All datatrafik till och fran Fluent passerar via USB-granssnittet. USB-kabeln ar
ansluten till datorn som styr instrumentet.

Miljoforutsattningar

A FORSIKTIGT

Felaktiga pipetteringsvolymer
Pipetteringsresultat kan paverkas av milj¢forutsattningarna.

Kondensering kan paverka elektroniska komponenter.

* Om Fluent lagras eller transporteras efter installationen vid temperaturer under
rumstemperatur, kravs ett par timmars acklimatisering till rumstemperaturen
igen.

42206
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i

Driftforhallande
n

Transportvillkor

Lagerforhalland
en

Bullerniva

EMC

3 - Tekniska data
Emission och immunitet

Fluent &r endast avsedd for lagring och drift inomhus.

Drifttemperatur 15-32 °C (59-90 °F)

Luftfuktighet vid drift 30-80 % relativ (icke kondenserande)
vid 30 °C (86 °F)

Maxhéjd vid drift Max 2000 m 6ver havet

Driftférhallanden for vatskehantering och pipettering:

Rumstemperatur 20-25 °C (6877 °F)

Luftfuktighet vid drift 30-60 % relativ (icke kondenserande)
Maxhdjd vid drift ca 500 m dver havet

Avdunstning En omgivning med okat luftfléde (p.g.a.

laminarstréomning, luftkonditionering
eller ventilation osv.) 6kar risken for
avdunstning, vilket kan reducera
pipetteringsprecisionen, sarskilt vid
laga volymer eller flyktiga substanser.
OBSERVERA! Sakerstall att
valideringsférhallandena
overensstammer med
kérningsférhallandena.

Transporttemperatur -20 till 60 °C (-4 till 140 °F)
Transportfuktighet 20-80 % relativ (icke kondenserande)
Lagringstemperatur 1-60 °C (34-140 °F)

Luftfuktighet vid lagring 5-80 % relativ (icke kondenserande)

vid 30 °C (86 °F) eller under

3.7 Emission och immunitet

< 60 dBA (ljudtryck), uppmatt pa ett avstand av 1 m fran instrumentet.
Bullernivan kan overstiga 78 dB under en kort stund medan processen pagar.

Fluent uppfyller emissions- och immunitetskraven som beskrivs i IEC 61326-1 och
IEC 61326-2-6. Den elektromagnetiska miljon ska daremot utvarderas innan Fluent
tas i drift. Det ar operatérens ansvar att sakerstalla att en kompatibel
elektromagnetisk miljo for Fluent kan uppratthallas for att Fluent ska kunna fungera
sa som avsett.

Fluent ar klassificerad som utrustning i grupp 1, klass B (CISPR 11).

Denna utrustning ar konstruerad fér att anvandas i en GRUNDLAGGANDE
ELEKTROMAGNETISK MILJO (IEC 61326-1) och EN PROFESSIONELL
VARDMILJO (IEC 61326-2-6).

Det ar troligt att den fungerar felaktigt om den anvands i en INDUSTRIELL
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Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet OTECANO

FCC15

e © @

3.8

ELEKTROMAGNETISK MILJO (IEC 61326-1) och en HEMVARDSMILJO (IEC
61326-2-6).

Om misstanke om att prestandan paverkas av elektromagnetisk stralning foreligger
kan korrekt drift aterstallas genom att avstandet mellan utrustningen och
stdrningskallan 6kas.

Fluent far inte anvandas i narheten av kallor till stark elektromagnetisk stralning
(t.ex. oskyddade RF-kallor), eftersom dessa kan stora driften.

Denna utrustning har testats och befunnits 6verensstdmma med gransvardena for
en digital enhet av Klass B, enligt avsnitt 15 i FCC-foreskrifterna. Dessa granser ar
utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga storningar i en bostadsinstallation.
Denna utrustning alstrar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan,
om den inte installeras och anvands i enlighet med anvisningarna, orsaka skadlig
stérning pa radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti for att storningar inte
kommer att uppsta i en viss installation. Om den har utrustningen orsakar skadliga
stérningar av radio- eller tv-mottagning, vilket kan faststallas genom att
utrustningen stangs av och slas pa, uppmanas anvandaren att forsdka korrigera
stérningarna genom en eller flera av féljande atgarder:

+ Rikta om eller flytta mottagarantennen.
+ Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

+ Ansluta utrustningen till ett uttag pa en annan krets an den som mottagaren ar
ansluten till.

» Kontakta aterforsaljaren eller en erfaren radio/tv-tekniker for att fa hjalp.

Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision
och -noggrannhet

Fluent Dx kan endast képas med Fluent Dx-programvarulicens. Det gar inte att
uppgradera instrumentet pa plats fran allmén anvéndning eller RUO-instrument till
Fluent Dx.

Om ett alternativ eller en anordning som endast &r avsedd fér forskning (RUQ) &r
inbyggd i Fluent &ndras den avsedda anvéndningen till endast fér forskning. Inte
avsedd for anvédndning vid diagnostiska procedurer.

Integrering av MCA 384 i Fluent Dx pa plats &ndrar den avsedda anvéndningen {ill
“allmén anvéndning” och bruksanvisningen med dok-ID 399706 géller da.
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3 - Tekniska data
Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet

Tab. 5: Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Liquid Flexible

Channel Arm (Liquid FCA) fér anvandning med kapacitiv vatskenivadetektering (cLLD)

Fluent Liquid FCA

Control

cLLD- Stansspet Stansspet Fast Spets med Te-PS

vitskeklas S5000ul- s1250ul- standards lagvolym 250 ul-

s spruta, spruta, pets 250 ul- spruta,
slang med slang med 1 250 ul- spruta, slang med
standardv standardv spruta, slang med lag volym
olym olym slang med lag volym

standardv
olym
DMSO Exempel Exempel Exempel
Contact
Wet Single
DMSO 12 x 50 ul 12 x5 ul Exempel
Free Multi CV<s10% CV<35%
AC+20% AC£5,0%

DMSO 5 ul 1 ul 1 ul

Free Single CV=<30% CV=<40% CV<50%
AC+6,0% AC+50% AC+8,0%
10 ul 2 ul 2 ul
CV<20% CV=<35% CV=<30%
AC+20% AC+4,0% ACt6,0%
1 000 ul 10 ul 10 ul
Cv=<025 CV=<20% CV<08%
% AC+20% AC£1,0%
AC +0,75

%

Tab. 6: Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Liquid Flexible
Channel Arm (Liquid FCA) for anvandning med kapacitiv vatskenivadetektering (cLLD)

Fluent Liquid FCA
Control
cLLD- DiTi DiTi DiTi 350 DiTi 200 DiTi 50 DiTi 10
viatskek 1000 1000 1250ul- 1250ul- 1250ul- 1250 ul-
lass 1250ul 1250 ul- spruta, spruta, spruta, spruta,
-spruta spruta, slang slang slang slang
med slang med med med med
bred med standard standard standardv standardv
oppnin  standard volym volym olym olym
g volym
DMSO Exempel Exempel 1000 ul
Contact Cv<38,0
Wet %
Single AC +£10,0
%
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Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet OTECANO

Fluent Liquid FCA

Control
cLLD- DiTi DiTi DiTi 350 DiTi 200 DiTi 50 DiTi 10
viatskek 1000 1000 1250ul- 1250ul- 1250ul- 1250 ul-
lass 1250 ul 1250 ul- spruta, spruta, spruta, spruta,
-spruta  spruta, slang slang slang slang
med slang med med med med
bred med standard standard standardv standardv
oppnin standard volym volym olym olym
g volym
DMSO 12x50ul Exempel 12x10ul 6x5ul
Free Cvs25 Cv<6,0 CV=50
Multi % % %
AC = AC+4,0 AC=50
3,0 % % %
DMSO 10 ul 10 ul 10 ul 1ul 1ul
Free Cvs25 (CV=<20 CVv=20 CVvs=80 CV=8,0
Single % % % % %
AC+30 AC+20 ACt20 AC#10,0 AC=10,0
% % % % %
2ul
Cv<30
%
AC 5,0
%
100 ul 100 ul 200 ul 10 ul 10 ul
Cv=<05 CV=s04 CV=04 CV=15 CVv=20
% % % % %
AC+15 AC+15 AC+10 ACx20 ACt20
% % % % %
50 ul
CV<0,75
%
AC 2,0

%
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3 - Tekniska data
Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet

Tab. 7: Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Liquid Flexible
Channel Arm (Liquid FCA) fér anvandning med kapacitiv vatskenivadetektering (cLLD)

Fluent Liquid FCA

Control

cLLD- Stansspet Stansspet Fast Spets med Te-PS

vitskeklas S5000ul- s1250ul- standards lagvolym 250 ul-

s spruta, spruta, pets 250 ul- spruta,
slang med slang med 1 250 ul- spruta, slang med
standardv standardv spruta, slang med lag volym
olym olym slang med lag volym

standardv
olym

Ethanol 12 x 50 uP

Free Multi CV<25%

AC £3,0%
Ethanol 50 ul®
Free Single CV=s10%
AC +£3,0%

Serum Exempel

Free Multi

Serum 5ul

Free Single CV<s50%

AC +8,0 %

Whole 200 ul®

Blood CVv=20%

Pierce AC +3,0%

Single®

Whole 4 x 1000 ul

Blood CV=s15%

Pierce Multi  AC £ 2,0 %
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Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet

OTECAN.

Tab. 8: Kriterier for godkéannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Liquid Flexible
Channel Arm (Liquid FCA) fér anvandning med kapacitiv vatskenivadetektering (cLLD)

Fluent Liquid FCA
Control
cLLD- DiTi DiTi DiTi 350 DiTi200 DiTi 50 DiTi 10
vitskek 1000 1000 1250 ul- 1250 ul- 1 250 ul- 1 250 ul-
lass 1250 ul- 1250 ul- spruta, spruta, spruta, spruta,
spruta spruta, slang slang slang slang
med slang med med med med
bred med standard standard standardv standard
oppning standard volym volym olym volym
volym
Ethanol 6 x 10 ul®
Free CV<6,0
Multi %
AC+4,0
%
Ethanol Exempel Exempel 30 ul®
Free CV<0,75
Single %
AC+2,0
%
Serum 12 x 50 ul Exempel Exempel 6x25ul @ Exempel
Free CV<55 CV<35
Multi % %
AC +£5,0 AC £5,0
% %
6 x 100 ul
CV<35
%
AC +5,0
%
4 x 200 ul
CV<35
%
AC £5,0
%
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3 - Tekniska data
Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet

Fluent Liquid FCA
Control
cLLD- DiTi DiTi DiTi 350 DiTi 200 DiTi 50 DiTi 10
vitskek 1000 1000 1250 ul- 1250ul- 1250ul- 1250 ul-
lass 1250 ul- 1250 ul- spruta, spruta, spruta, spruta,
spruta spruta, slang slang slang slang
med slang med med med med
bred med standard standard standardv standard
oppning standard volym volym olym volym
volym
Serum 20 ul Exempel Exempel Exempel 10ul Exempel
Free CV<55 Cv<20
Single % %
AC £ 8,0 AC 5,0
% %
100 ul
Cv<15
%
AC+2,0
%
500 ul
CVv<0,5
%
AC+1,0
%
900 ul
CVv<0,5
%
AC+1,0
%
Whole
Blood
Pierce
Single
Whole
Blood
Pierce
Multi
Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0 49 /206



3 - Tekniska data
Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet

OTECAN.

Tab. 9: Kriterier for godkéannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Liquid Flexible
Channel Arm (Liquid FCA) fér anvandning med kapacitiv vatskenivadetektering (cLLD)

Fluent Liquid FCA

Control

cLLD- Stansspet Stansspet Fast Spets med Te-PS

vitskeklas S5000ul- s1250ul- standards lagvolym 250 ul-

s spruta, spruta, pets 250 ul- spruta,
slang med slang med 1 250 ul- spruta, slang med
standardv standardv spruta, slang med lag volym
olym olym slang med lag volym

standardv
olym

Water 200 ul®

Pierce CV<s15%

Single AC £3,0%

Water Exempel Exempel Exempel Exempel 0,2 ul

Contact Cv<=10,0

Wet Single %

AC + 15,0
%
(vardet
ingar inte i
LC)
Water Free 12 x 50 ul 12 x5 ul Exempel
Multi CV<20% CV<25%
AC+20% AC£5,0%
Water Free 5 ul 0,5 ul 0,5 ul
Single Cv=s30% CV=<60% CV<6,0%
AC+30% AC+10,0 AC==10,0
% %
10 ul 1ul 1ul
CV<s175 CV<35% CV=<40%
% AC+8,0% AC 16,0 %
AC+25%
1 000 ul 10 ul 10 ul
CV<03% CV=<10% CV=<0,8%
AC+0,75 AC+20% AC+1,0%

%
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Tab. 10: Kriterier for godkdnnande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Liquid Flexible
Channel Arm (Liquid FCA) fér anvandning med kapacitiv vatskenivadetektering (cLLD)

Fluent Liquid FCA
Contro
| DiTi DiTi DiTi 350 DiTi 200 DiTi 50 DiTi 10
cLLD- 1000 1000 1250 ul- 1 250 ul- 1250 ul- 1 250 ul-
vitske 1250ul- 1250 ul- spruta, spruta, spruta, spruta,
klass Spruta spruta, slang slang med slang slang med
med slang med standardv med standardv
bred med standard olym standard olym
oppning standard volym volym
volym
Water
Pierce
Single
Water Exempel Exempel Exempel = Exempel
Contac
t Wet
Single
Water 6x100u 12x50u 12x10u 12x10ul 6x5ul
Free I [ I Cv<3,5 CV<4,0
Multi Cv=<65 CV=<20 CV=s35 % %
% % % AC+15 AC £ 3,0
AC+50 AC+20 AC20 % %
% % %
4 x 200 u
I
CVv<35
%
AC £5,0
%
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Fluent Liquid FCA

Contro
| DiTi DiTi DiTi 350 DiTi 200 DiTi 50 DiTi 10
cLLD- 1000 1000 1250ul- 1250ul- 1250ul- 1250 ul-
vitske 1250ul- 1250 ul- spruta, spruta, spruta, spruta,
klass Spruta spruta, slang slang med slang slang med
med slang med standardv med standardv
bred med standard olym standard olym
oppning standard volym volym
volym
Water 20 ul 10 ul 10 ul 10 ul 1 ul 0,5 ul
Free Cvs25 CVv=20 CVv=20 Cv=18 Cv=<6,0 CV<=8,0
Single % % % % % %
AC+50 AC+30 AC+20 ACt25 AC 8,0 AC=10,0
% % % % % %
100 ul 100 ul 2ul 1ul
Cv=<1,0 CVv=0,3 Cvs30 CV=40
% % % %
AC+20 AC=z+0,5 AC+4,0 AC=50
% % % %
500 ul 1000ul 100 ul 200 ul 10 ul 10 ul
Cvs05 CV=02 CV=03 CV=0,2 Cv<10 CV=1,0
% % % % % %
AC+20 AC+05 AC+10 AC+0,75 AC+20 AC%1,0
% % % % % %
900 ul 50 ul
CVv=0,5 CVv<0,5
% %
AC 2,0 ACt15
% %

Tab. 11: Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Air Flexible
Channel Arm Multisense (Air FCA MS) for anvandning med kapacitiv vatskenivadetektering
(cLLD)

Fluent Air FCA

Control
cLLD- DiTi 1000 ul, DiTi 1000 pl DiTi 1000 ul, DiTi 350 ul

vitskeklass  bred 6ppning klar

DMSO
Contact Wet
Single

DMSO Free Exempel Exempel
Multi

DMSO Free Exempel Exempel
Single
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Tab. 12: Kriterier for godk&nnande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Air Flexible
Channel Arm Multisense (Air FCA MS) fér anvandning med kapacitiv vatskenivadetektering

(cLLD)
Fluent Air FCA
Control
cLLD- DiTi 200 ul DiTi DiTi50ul DiTi 50 ul, DiTi10 ul
vatskeklas 200 ul, klar klar
s
DMSO 1 ul
Contact CVv<8,0%
Wet Single AC £10,0
%
DMSO Exempel 4 x10ul
Free Multi CV<50%
AC £5,0%
DMSO 10 ul 1 ul Exempel
Free Single CV=<15% CVv<6,0%
AC £3,0% AC £5,0%

Tab. 13: Kriterier for godkdnnande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Air Flexible
Channel Arm Multisense (Air FCA MS) fér anvandning med kapacitiv vatskenivadetektering

(cLLD)

Fluent Air FCA
Control
cLLD- DiTi 1000 ul, DiTi 1000 pl DiTi 1000 ul, DiTi 350 ul
vitskeklass  bred Oppning klar
Ethanol Free Exempel Exempel
Multi
Ethanol Free Exempel 100 ul Exempel
Single CV<s15%

AC+25%

500 ul

CVv<10%

AC+25%
MasterMix Exempel Exempel
Free Multi
MasterMix Exempel Exempel
Free Single
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Fluent
Control
cLLD-
vatskeklass

Air FCA

DiTi 1000 ul,
bred 6ppning

DiTi 1000 pl

DiTi 1000 ul,

klar

DiTi 350 ul

Serum Free
Multi

Serum Free
Single

12 x 25 ul
CV<8,0%
AC+50 %

12 x 50 ul
CV<50%
AC +5,0 %

6 x 100 ul
CV<30%
AC +5,0 %

4 x 200 ul
CV<30%
AC %50 %

20 ul
Cv<50%
AC £5,0%

100 ul
CV=s10%
AC £2,0%

500 ul
CV<0,5%
AC+1,0%

900 ul
CVv=05%
AC£1,0%

6 x 100 ul
CV<20%
AC+1,0%

Exempel

10 ul
CV=<6%
AC £5,0%

100 ul
CV=s10%
AC+2,0%

500 ul
CV<05%
AC+20%

Exempel

100 ul
Cv=03%
AC£0,5%

Tab. 14: Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Air Flexible

Channel Arm Multisense (Air FCA MS) for anvandning med kapacitiv vatskenivadetektering

(cLLD)
Fluent Air FCA
Control
cLLD- DiTi 200 ul DiTi DiTi 50 ul DiTi 50 ul, DiTi 10 ul
vitskeklas 200 ul, klar klar
(3
Ethanol 6 x 10 ul Exempel
Free Multi CV<3,0%
AC+4,0%
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Fluent Air FCA
Control
cLLD- DiTi 200 ul DiTi DiTi 50 ul  DiTi 50 ul, DiTi 10 ul
vitskeklas 200 ul, klar klar
s
Ethanol Exempel 3ul 40 ul 1ul Exempel
Free Single Cv=<60% CV=10% CV<80%
AC+120 AC+1,0% AC=150
% %
5ul 10 ul
CV<=<6,0% CV=<30%
AC £ 12,0 AC +£4,0%
%
10 ul 40 ul
CV<35% (med filter)
AC 5,0 % CV=s10%
AC +£2,0%
100 ul 50 ul
CV<10% (utan filter)
AC+4,0% CV<s10%
AC 2,0 %
MasterMix = Exempel 6 x5ul
Free Multi CV<50%
AC +5,0%
4 x10 ul
CVv=<30%
AC £5,0%
MasterMix = Exempel 5 ul Exempel
Free Single CVv=s30%
AC £5,0%
Serum 6 x5ul 6 x5ul
Free Multi CV<8,0% CVv<8,0%
ACx75% AC 5,0 %
6 x 25 ul
CV<30%
AC £ 3,0 %
Serum 100 ul 5ul 5 ul Exempel
Free Single CV=<03% CV=<3% CV=<35%
AC+05% AC+80% AC50%
10 ul 10 ul
CVv<s20% CV=<1,0%
AC+6,0% ACt1,0%
100 ul
CV=<10%
AC+2,0%
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Tab. 15: Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Air Flexible
Channel Arm Multisense (Air FCA MS) for anvandning med kapacitiv vatskenivadetektering

(cLLD)
Fluent Air FCA
Control
cLLD- DiTi 1000 ul, DiTi 1000 pl DiTi 1000 ul, DiTi 350 ul
vitskeklass  bred Oppning klar
Water Free 6 x 100 ul 12 x 50 ul 12 x 10 ul
Multi CV<6,0% CV<20% CV<40%
AC+50% AC+1,0% AC+20%
4 x 200 ul 6 x 100 ul 6 x 20 ul
CV<3,0% CV=<10% CV=s15%
AC+50% AC+15% AC+25%
Water Free 20 ul 10 ul 10 ul 10 ul
Single CV<20% CV<12% CV<3% CV <0,6 %
AC +5,0 % AC+20% AC +8,0% AC+15%
100 ul 100 ul
CV=<05% CV=<0,75%
AC+20% AC+20%
500 ul 100 ul 500 ul 200 ul
CV<05% CV<=<0,3% CV=<05% CV=02%
AC+20% AC+0,5% AC+1,0% AC +0,5%
900 ul
CV<05%
AC+20%

Tab. 16: Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Air Flexible
Channel Arm Multisense (Air FCA MS) for anvandning med kapacitiv vatskenivadetektering

(cLLD)
Fluent Air FCA
Control
cLLD- DiTi 200 ul DiTi DiTi 50 ul DiTi 50 ul, DiTi 10 ul
vétskeklas 200 ul, klar klal'
s
Water Free 12 x 10 ul 6 x5ul
Multi CV<4,0% CV<6,0%
AC+20% AC £5,0%
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Fluent Air FCA
Control
cLLD- DiTi 200 ul DiTi DiTi 50 ul DiTi 50 ul, DiTi 10 ul
vitskeklas 200 ul, klar klar
3
Water Free 10 ul 5ul 1ul 1ul 0,5 ul
Single CV=06% CV<4% CV<40% CV=<10,0 CV<50%
AC+15% AC+80% AC+80% % AC+95%
AC + 20,0
%
10 ul 5ul 10 ul
CV<30% CV=08% CV=<15%
AC+40% AC+15% AC+20%
200 ul 100 ul 10 ul 40 ul 10 ul
CV=<02% CV=<0,75 CV=<05% (medfiltery CV<=<0,8%
ACx205% % AC+10% CV=<05% AC+20%
AC+1,0% AC+1,0%
50 ul 50 ul
CV<=0,3% (utan filter)
AC+05% CV=<0,5%
AC+1,0%

Tab. 17: Kriterier for godk&nnande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Air Flexible
Channel Arm Multisense (Air FCA MS) fér anvandning med tryckbaserad
vatskenivadetektering (pLLD)

FluentContro Air FCA

| pLLD,
vitskeklass DiTi1000F DiTi200F DiTi50F" DiTi10F
Hexane Free 100 ul 10 ul 10 ul Exempel
Single CV=10% CV<35% CV<s3%
AC+1,5% AC+t2% AC+1,5%
500 ul 100 ul 45 ul
CV=<0,6% CV=s15% CV=s15%
AC+1,0% AC+1% AC +1,0%
Water Free 10 ul 10 ul 5ul 2 ul
Single? CV=2% CV=2% CV<15% CV<s5%
AC+t2% AC+t2 % AC+1,5% AC+£9,5%
100 ul 195 ul 10 ul 10 ul
CV=<0,5% CV=<05% CV=2% CV=2%
AC+t1% AC+t1% AC+25% AC+3 %
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Tab. 18: Kriterier for godkannande for pipetteringsprecision och -noggrannhet Multi Channel
Arm 96 (MCA 96) for anvandning med kapacitiv vatskenivadetektering (cLLD)

FluentControl cLLD, MCA 96
vitskeklass
DiTi 1000 F DiTi 10F
DMSO Free Single 1 000 ul 1 ul
CV<15% CV<9%
Water Free Single 1 000 ul 1ul
CV<15% CV<4%

Prestandaspecifikationsnyckel (exempel)

Lagsta testade volym 10 ul
CV-specifikation CV<s20%
Noggrannhetsspecifikation AC+£3%

Forklaringar

« CV:
matt pa dispenseringsprecisionen som anger variationen i férhallande till
matningarnas medelvarde.

+ AC:
dispenseringsnoggrannhet som visar hur nara malvardet mattet ar.

Matforhallanden

Vardena har uppmatts enligt féljande protokoll.

+ Matningar som gjorts pa Fluent-standardinstrument som anvands inom de
specificerade miljoforhallandena for vatskehantering och som underhalls enligt
anvisningarna for systemskotsel.

*  Minst 96 matningar

* Angiven CV och genomsnittlig noggrannhet ar de maximala varden som
erhallits totalt och per kanal.

Noggrannhet och precision kan endast uppnas om Tecan engangsspetsar
anvéands.

Kalibrering kan krévas fér volymer pa 5 ul eller lagre.

DMSO-pipetteringsvérdena erhélls med vatten som systemvétska.

En MasterMix-sammanséttning som innehaller 50 % glycerol anvands till Air FCA.

e @
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Noteringar

1

2

Specificerat for 50 ul DiTi artikelnummer 30200712 (leverantdrsspecifikt)

Water Free Single pLLD-vatskeklass stéds fr.o.m. FluentControl version
3.7

Uppnas med forkommandot Ta bort/hamta spetsblockering for att trycka
ut skoljlésningen

0,2 ul mojligt med avancerad anpassning av parametrar (kontakta
expertlinjen for information)

Med dverskottsvolym

Prestandaspecifikationer for fri dispensering i icke-perforerbar
laboratorieutrustning

Exem Vatskeklass med mall medféljer FluentControl utan
pel prestandaspecifikation

Tom  Vatskeklass utan mall medfdljer FluentControl

cell

ul Alternativ form fér mikroliter, anvands istallet for pl
Medelvérde

n
E: Exi

=1

S|

Standardavvikelse

T

1 )2

S = mZm — %)
=1

\

Variationskoefficient
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* 100%

Y

<

[
=|| «»n

Noggrannhet

X—V
%uoo%

X Medelvarde
n Antal datapunkter
> Summasymbol

I Index med borjan fran 1
Xi i- varde for datauppsattning
s Standardavvikelse

cv Variationskoefficient

Korskontamineringstestning
Schackbradesmetoden for korskontamineringsbeddémning

Acceptanskriterier:

Ct-vardena for de fluorescerande fargamnena FAM och VIC i brunnarna for kontroll
utan mall (NTC) eller negativ kontroll maste vara antingen ej tillampliga eller > 37
for alla kérningar. Dessutom maste Ct-vardena for FAM och VIC i brunnarna for
positiv kontroll vara giltiga (< 37). Ct-vardet anger det cykelnummer dar den
fluorescerande signalen for prov 6verskrider tréskeln som anger identifiering av
malnukleinsyran.

Resultat:

Ett exempel pa qPCR-resultat visas nedan. | det férsta diagrammet visas kurvorna
for den forvantade forstarkningen for brunnarna for positiv kontroll, med Ct-varden
< 37. Det andra diagrammet bekraftar franvaron av férstarkning i brunnarna for
kontroll utan mall, med Ct-varden registrerade som ej tillampliga.
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4 Funktionsbeskrivning

Detta kapitel forklarar den grundlaggande funktionen pa Fluent, visar hur den ar
uppbyggd samt ger en funktionsbeskrivning av enheterna.

4.1 Oversikt

Fluent anvands for pipetteringsuppgifter med robotarmar. Robotarmarna kan
aspirera fran och dispensera till olika behallare, som t.ex. provror eller
mikrotiterplattor.

Fluent finns tillganglig i tre olika storlekar:

*  Fluent 480

e Fluent 780

*  Fluent 1080

Fig. 16: Instrumentdversikt (instrumentet kan avvika fran det som visas pa bilden)

A Bank B Robotarmar
C Tillval och enheter

o En jordb&vningsutrustning finns tillgénglig och rekommenderas for riskomraden.
Fér mer information, se avsnitt “Kundtjanst” [ 203].
4.2 Bank
Segment Fluent-banken, som &r instrumentets provzon, ar indelad i segment.

Banksegmenten ar utbytbara bankkomponenter i olika storlekar och med olika
funktioner. FORSIKTIGT! Anvind inte systemet utan binksegment.

Grid-nummer Segmentbredden visas med grid-nummer. En grid ar 25 mm och motsvarar
avstandet mellan positionsstiften for ett segment.

Grid-nummer anvands aven for att visa 1aget pa segment eller runners pa banken.
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4.2.1 Hallare

Fig. 17: Fluent-bank
A Runner B Segment

Hallare ar bankkomponenter som ar utvecklade for halla fast laboratoriematerial
eller forbrukningsmaterial pa banken.

Runners ar hallare som skjuts pa och av grid-segmenten. De héller vanligen fast
provror eller reagenstrag.

Segment ar statiska element som ar fastlasta pa banken. Vissa segment har nests
(nest-segment) som héller fast laboratoriematerialet, som t.ex. mikrotiterplattor,
djupbrunnsplattor eller férbrukningsmaterial som t.ex. DiTi-boxar. Vissa segment
har grid-stift (grid-segment) fér laddning och avlastning av runners.

4.2.2 Bankbrickor

Fig. 18: Bankbricka
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Bankbrickor, som placeras under de dynamiska banksegmenten, fangar upp
vatska som spills pa det manuella bankladdningsomradet. Systemet bér anvandas
med s& manga bankbrickor som méjligt monterade under banken, for att samla

upp all vatska som spills. FORSIKTIGT! Anvind inte systemet utan béankbrickor
och banksegment.

Utskarningar i bankbrickor for verktyg och instrument ar endast tillatna for
versionen med underskap.

De upphdjda omradena pa bankbrickorna ar utformade fér kunna ha utskarningar
utan att upptagningsvolymen paverkas. De anvands fér genomgaende
avfallsrannor och andra enhetsintegreringar vid anvandning av den skdpmonterade
versionen. For genomgaende atkomstpunkter gar det att placera brickorna pa en
hylla i skapet under de integrerade enheterna.

Fig. 19: Bankbrickor under banksegmenten

Bankbrickor ar inte monterade dar RGA maste ha atkomst till en enhet under
banken. En sats med bankbrickor ar inkluderade med instrumentet. Bankbrickorna
kan tvattas eller bytas ut efter behov. Se avsnittet Vid arbetsdagens slut.

Placering pa segment

/

Fig. 20: Lasstift och positionsstift
A Lasstift B Positionsstift

Fluent har stift for korrekt placering av runners, adaptrar eller tillval pa ett segment.
Runners skjuts fast pa stiften. Positionen kan kontrolleras med grid-numret pa
framsidan av instrumentet. Lasstiften haller fast runners pa ratt position.
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4.2.4 Segmentposition

Fig. 21: Sidopositioner och grid-positioner

A Sidopositioner B Grid-positioner

Sidopositionerna (AB, YZ) kan anvandas for att placera laboratoriematerial som
hanteras av RGA.

0 Med FCA eller MCA &r pipettering inte méjligt pa sidopositionerna.

De numrerade grid-positionerna (1-n) ar tillgangliga for pipetteringsarmarna. |
konfigurationer med multikanalarmar ar dock inte alla numrerade grid-positioner
tillgangliga for alla pipetteringsarmar. Det kan finnas begransningar beroende pa
instrumentets armkonfiguration.

4.3 Robotarmar

Fluent kan utrustas med olika robotarmar:
* Flexible Channel Arm (FCA)

*  Multiple Channel Arm (MCA 96)

* Robotic Gripper Arm (RGA)

Robotarmarna kan utrustas med olika armtillbehor.
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Flexible Channel Arm (FCA)

Om ingen carry over tolereras, rekommenderas anvédndning av engangsspetsar
med filter.

FCA (A) ar utrustad med pipetteringsspetsar och kan styra vatskehanteringen for
upp till 8 separata kanaler.

FCA, som ar konfigurerad med DiTi-adaptrar, har en alternativ FCA-gripanordning
med vars hjalp man kan utféra olika laboratorieutrustnings-rérelser - se “FCA-
gripanordning” [ 73].

FCA med vitskesystem (Liquid FCA)

FCA med ett vatskestyrningssystem ar fylld med systemvatska som forsoérjs av
sprutpumpar. Den anvands for att pipettera vatskor i olika volymomraden,
beroende pa vilka spetsar och sprutstorlekar som anvands. Liquid FCA kan
konfigureras med fasta spetsar, tvattbara spetsar eller med adaptrar for
engangsspetsar.

Tecan rekommenderar att avjoniserat vatten anvénds som systemvétska.

FCA med Air System (Air FCA)

FCA med ett luftstyrningssystem anvands for att pipettera vatska genom att en kolv

flyttas upp och ner i pipetteringskanalen. Air FCA ar konfigurerad med adaptrar fér
engangsspetsar.

Multiple Channel Arm 96 (MCA 96)

MCA 96 ar en robotarm med ett pipetteringshuvud med flera kanaler. Alla 96
pipetteringshuvudkanaler aspirerar och dispenserar simultant. MCA 96-armen har
féljande huvudfunktioner:
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Fig. 23: MCA 96, huvud/gripare

+ Kompatibel med ledande FCA-DiTi-portf6lj upp till och med 1000 ul
+ Pipetteringsomrade fran 1 ul till 1 000 ul

« Utfoér en (kapacitiv) vatskenivadetektion (cLLD)

« Utfér en partiell DiTi-pickup och forskjuten pipettering (t.ex. foér spadning) med
anvandning av spetsprodukter med Tecan-kombibricka)

*  Gripare som tillval for enkla laboratoriehanteringsuppgifter

MCA 96-huvudet fungerar med ledande engangsspetsar pa MCA 96 for
kompatibilitet med cLLD.

cLLD pa& MCA 96 verifieras endast fér anvéndning i trag.

Den férsta spetsen som kommer in i en vétska utléser cLLD-signalen. Ojémna
fyllningshéjder (t.ex. i manuellt fyllda brunnar pa en mikroplatta) kan leda fill
oavsiktlig bearbetning och felaktiga resultat.

Anvénd endast cLLD-kompatibla hallare och laboratorieutrustning med MCA 96.
Anvénd kompatibla brickor fér partiell DiTi-pickup: Tecan SLAS-bricka. Se
referenshandboken (Ref. [4]) fér mer information.

Den valfria, icke-uppgraderingsbara griparen pd MCA 96 uppfyller syftet med enkla
laboratoriehanteringsuppgifter.

Griparen kan t.ex. anvandas for foljande uppgifter:

Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0 67 /206



4 - Funktionsbeskrivning

OTECAN.

Robotarmar
* Flytta mikroplattor och DWP:er i liggande lage pa malpositionerna pa
arbetsytan
* Arbeta med staplade DiTi-brickor genom att kasta bort tomma lager i avfall
* Hantering av lock till mikroplattor
MCA-griparen ar byggd som en undermodul pa MCA-huvudet, sa den ar ett
kompakt och kostnadseffektivt alternativ till en sarskild robotgriparm (RGA). MCA
96-griparen kan inte utféra mer komplexa laboratoriehanteringsuppgifter, sdsom:
+  Atkomst till hotell
» Hantera laboratorieutrustning i stdende lage
» Uppgifter inklusive rotationer
Dessa komplexa uppgifter kraver fortfarande att en sarskild robotgriparm (RGA)
laggs till i systemet. MCA 96-griparen bestar av samma fingerbytesstation som for
RGA-griparen.
4.3.3 Robotic Gripper Arm (RGA)
Fig. 24: Robotic Gripper Arm
RGA (A) ar en robotarm med ett griparhuvud och griparfingrar. RGA transporterar
mikrotiterplattor och annan laboratorieutrustning mellan bankpositionerna,
kringutrustningen och lagret:
En Robotic Gripper Arm (RGA standard Z) med standardhdjd, nar till foremal pa
banken eller den nedre banken.
En stor Robotic Gripper Arm (RGA standard Z) nar till foremal pa banken, den
nedre banken och nedanfor.
4.3.3.1 Robotic Gripper Head
RGA kan utrustas med tva olika griparhuvuden.
Standard griparhuvudet har olika griparfingrar som gar att byta ut manuellit.
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Utbytbart finger system (FES) erbjuder automatiskt fingerbyte med olika
fingersatser. Fingersatser monteras pa en dockningsstation som ar monterad pa
ett standard nest-segment. Fingersatserna plockas upp automatiskt och placeras
av robotarmen. Fingertypen och fingerbytet évervakas. Ett eller alla fingrar kan
anvandas inom en enskild metod.

4.3.4 Armtillbehor

Fig. 25: Armtillbehor

A Fasta spetsar B Engangsspetsar
Cc Griparfingrar D Streckkodsskanner for RGA

4.3.4.1 Fasta spetsar

0 Om ingen carry over tolereras, rekommenderas anvédndning av engangsspetsar
med filter.

Tvattbara, ateranvandbara spetsar for aspiration och dispensering finns tillgangliga
for FCA och MCA.

4.3.4.2 Engangsspetsar

Spetsar finns i brickor eller boxar (enskild eller nest), beroende pa typ. Spetsarna
kastas av eller satts tillbaka i racken efter aspiration. Spetsar kastas av med DiTi-
avkastaren i avfallsrdannan som ar monterad pa ett banksegment.

4.3.4.3 Griparfingrar

Olika typer av fingergripare finns tillgangliga for det vanliga RGA-griparhuvudet och
MCA 96-griparen, bada med fingerbytessystemet (FES).

Excentriska Excentriska griparfingrar transporterar mikroplattebaserade foremal inom och
griparfingrar utanfor pipetteringsomradet. De griper tag i plattorna fran sidan. Tva varianter finns
tillgangliga:

* Fingrar med standardlangd for lastning av mikrotiterplattor i hotell och enheter.

» Excentriska, langa fingrar for lastning av djupare enheter, t.ex. inkubator med
fyra platser, cellplattsinkubator eller 6vervakad inkubator.
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MCA 96 MCA 96, excentriska fingergripare, transporterar mikroplattebaserade objekt inom
excentriska pipetteringsomradet. Den har fingertypen kan gripa tag i plattobjekt under MCA 96-
fingergripare griparhuvudet. (Den har fingertypen ar INTE kompatibel med RGA-griparen.)
Centriska Centriska griparfingrar transporterar mikrotiterplatta-baserade féremal inom och
griparfingrar under pipetteringsomradet. De griper tag i plattorna fran ovansidan. Géller endast

for det vanliga RGA-griparhuvudet.

Provrorsfingrar Provroérsfingrar transporterar provrors-baserade foremal inom och under
pipetteringsomradet. Galler endast for det vanliga RGA-griparhuvudet.

4.3.4.4 Streckkodsskanner

RGA kan utrustas med en horisontal skanner for streckkoder pa mikrotiterplattor
och DiTi-boxar.

o Laserklassens sékerhetsinstruktioner méaste ldsas noggrant och féljas.
Se dven manualen fran streckkodsskannerns tillverkare.

4.4 Vatskesystem (Liquid FCA)

Fig. 26: Vatskesystem (Liquid FCA)

Vatskesystemet ar utvecklat for att effektivt tvatta fasta pipetteringsspetsar, pa
insidan och utsidan.

4.5 Tillval och enheter

o Exempel pé férteckning med tillval och enheter fran tredje part for integreringen pa
Fluent. Vissa tillval fran Tecan och enheter fran tredje part som kan anvdndas med

Fluent &r endast avsedda fér forskning (RUO).

I detta avsnitt markeras tillval och anordningar som endast far anvédndas i
forskningssyfte med en asterisk (*).

Fér mer information, se avsnittet “Avsedd anvdndning” [ 8].

Passiva tillval » Hotell (anordning for lagring av plattor)
* Underskap
+  Dammkapa
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Aktiva tillval

Streckkodsska
nner

Avlasare

i

FCA-gripanordning

HEPA-kapa

Fluent Stacker

MIO2

Te-Shake

Te-VacS

Fluent Carousel

Resolvex i300

Stansspetsar och provroérsrotator
FRIDA Reader

For mer information, se avsnittet “Referensdokument” [ 9].

Tvattmaskiner baserade pa HydroControl
Vagar baserade pa MT-SICS niva 1 standard
SiLA-kompatibla enheter*

Agilent Sealer*

Inheco ODTC

Inheco Heating Cooling med MTC/STC-styrenhet
Cytomat 10*, 20*, 200* och 6000*

Fluent ID-streckkodsskanner for provror
Streckkodsskannrar i Keynence BL-1300 serien
Tecan-avlasare med Magellan-styrenhet

Spark och SparkControl Magellan*

Ziath 2D flatbed-avlasare*

4 - Funktionsbeskrivning
Tillval och enheter

Se dven manualerna till tillvalen, enheterna eller fran andra tillverkare.
Instruktionerna maste ldsas noggrant och féljas.

Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0

7117206



Tival ooh emneter OTECAN.

4.5.1 Fluent ID-streckkodsskanner for provror

Z
AAARANL !

Fig. 27: Fluent ID

A Skannerkapa B Laser streckkodsskanner
C Laddningsomrade D Lysdioder
E Reflektor

Fluent ID ar en tillvalsmodul som kan monteras in for att skanna streckkoder pa
provror nar runners med provror laddas pa banken. Varje Fluent ID-modul
inkluderar sex avsedda grid-positioner for laddning och skanning av
streckkodsetiketter pa upp till sex runners. Reflektorn anvands for att upptacka
tomma provrdrspositioner i en runner. Ett grafiskt gréanssnitt pa pekskarmen ger
vagledning for hur Fluent ID ska hanteras.

Laserstralningen fran streckkodsskannern ar en riktad strale i det synliga
spektrumet med lag effekt och med féljande egenskaper:

» Vaglangd: 655 nm
» Pulslangd: 150 s
*  Max. uteffekt: 1,0 mW

4.5.1.1 Provrors-runners kompatibla med Fluent ID

Respektive Fluent ID provrérs-runner ar designad for en typ av provror:
*  Runner med 32 positioner for provrér med 10 mm diameter

* Runner med 32 positioner for provror med 13 mm diameter

* Runner med 26 positioner for provror med 16 mm diameter

*  Runner med 32 positioner for provror med 2ml Eppendorf Safe-Lock

o Pluggar kan anvéndas for att blockera tvéa positioner i en runner med 26 positioner,
sa att den kan anvédndas som en runner med 24 positioner, vilket gér parallell
pipettering mdéjligt i &tta provrér at gangen.
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4.5.2 FCA-gripanordning

Oversikt
Fig. 28: FCA-gripanordning
FCA-gripanordningen ar ett tillval fér FCA, som har konfigurerats med DiTi-
adaptrar, med vars hjalp man - férutom pipettering - aven kan fa FCA att utféra
vissa laboratorieutrustnings-rorelser. Under kérningen kan FCA automatiskt ta upp
och slappa FCA-griparfingrarna.
FCA-
griparfingrar

Fig. 29: FCA-griparfingrar

Man maste byta ut FCA-griparfingrar efter 2 ar eller 20 000 cykler (som en cykel
raknas plockning, anvandning och parkering). Cyklerna évervakas med hjalp av en
raknare som definieras i Fluent Control-mjukvaran.
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Dockningsstati
ons-nest for
FCA-
gripanordning

Fig. 30: Dockningsstations-nest for FCA-gripanordning

Dockningsstations-nest for FCA-gripanordningen anvands for att lagra FCA-

griparfingrarna. Man kan montera den som standardnest for mikrotiterplatta pa ett
banksegment.
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4.5.3.1

4 - Funktionsbeskrivning
Tillval och enheter

Mix & Pierce

Fluent Mix & Pierce arbetsstation ar utvecklad for applikationer som éverfor vatska
fran och till provrér med gummikorkar utan att ta bort korkarna men genom att
stansa genom gummikorkarna.

Provrérsskiljevdggar kan endast stansas en gang.
Upprepad stansning av samma provror stéds inte.

BD Vacutainer®-provrér med Hemogard-férslutning och Greiner Vacuette®-provrér
med icke-réfflat avdragbart lock och vridbart sékerhetslock har testats for
stansning.

Stansning av provrér med gummiproppar/-pluggar stéds inte.

Stansspetsar maste bytas ut regelbundet.
Anvéndningen har verifierats for 20 000 stansningar/spets.

Fluent Mix & Pierce arbetsstation ar konfigurerad med upp till 2 Liquid FCA, en
djup tvattstation och upp till 4 provorsrotatorer, beroende pa storleken pa Fluent-
basenheten. Provrorsrotatorer kan integreras i alla Fluent-basenheter oberoende
av storlek och stéder streckkodsavlasning, blandning av prover, stansning och
alikvotering. Fér mer information om vilka typer av provrér som stéds, se avsnittet
“Provrorsrotator-runners” [+ 76].

Arbetsflodet kan delas upp i féljande steg:

1. Streckkodsskanning nar provror laddas

2. Blandning av provrorsinnehallet

3. Stansning och vatskehantering med FCA i provrérsrotatorn med stansspetsar
4

Rengoring och dekontaminering av stansspetsar i den djupa tvattstationen och
dekontamineringstragen

5. Upprepning av steg 2 och fortsattning

6. En foérlangd spolning av tvattstationen, inklusive det centrala avfallet, framre
och bakre rengdrare, rekommenderas vid slutet av skriptet.

Provrorsrotator

Provrorsrotatorns huvudsyfte ar att blanda véatskan i provréren och att fungera som
en carrier vid stansning och pipettering. En enskild provrorsrotator har en kapacitet
for 5 provrorsrotator-runners med 24 provror i varje (dvs. 120 provror totalt).

Enheten innehaller féljande underkomponenter:

* En integrerad streckkodsskanner fér provror for att skanna provernas
streckkoder vid laddning

» En djup tvattstation (tillval) med djupa trag for dekontaminering av stansspetsar
och en hallare for felaktiga provrér. Hallaren for felaktiga provror kan anvandas
for att spara prover vid eventuella stansfel. En tvattstation placeras bredvid
rotationstrumman.
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* En rotationstrumma med provrérsnedhallare som rymmer upp till fem
provrorsrotator-runners. Trumman genomfor blandningen av prover genom
antingen 360° rotation eller oscillering i olika vinklar och hastigheter.
Nedhallaren (k&pa) understddjer stansningsprocessen.

*  Provroérsrotatorn med provrérsrotator-runners stoder kapacitiv
vatskenivadetektering fore och efter aspiration samt efter vatskedispensering
(kontroll vatskeankomst) i stdngda provroér (alternativ installning).

— Provrorsrotatorn installeras av en servicetekniker och far inte flyttas av
huvudoperatéren eller anvandaren.

4.5.3.2 Provrorsrotator-runners

Provrorsrotator-runners ar designade for anvandning pa provrorsrotatorn och for
att understddja stansningsfunktionen. Det finns olika provrors-runners for att passa
provrorstyperna som ska stansas:

* 13 x 75 mm BD provrorsrotator-runner, 24 provrérspositioner

* 13 x 100 mm BD provrérsrotator-runner, 24 provrorspositioner

* 13 x 75 mm Greiner provrorsrotator-runner, 24 provrorspositioner
* 13 x 100 mm Greiner provrorsrotator-runner, 24 provrorspositioner
* 16 x 100 mm BD provrorsrotator-runner, 24 provrorspositioner

o Multi-dispensering stdds endast fér Greiner Vacuette®-provrér med ett icke-réfflat
avdragbart lock och vridbart sékerhetslock.

0 R6r med gummiproppar é&r inte kompatibla och kan inte stansas.

Tab. 19: Kompatibilitet for provrér och runner

Produktlinje Provror Runner

Diameter Langd Laboratorieutrustning Kompatibel runner Farg

[mm] [mm] definition pa

brygga

Greiner 13 100 13 x 100 mm Greiner 1x24 13 x 100 mm Greiner | Gra
Vacuette Vacuette med skiljevagg provrorsrotator-runner

13 75 13 x 75 mm Greiner 1x24 13 x 75 mm Greiner

Vacuette med skiljevagg provrorsrotator-runner
16 100 16 x 100 mm Greiner 1x24 16 x 100 mm Svart

Vacuette med skiljevagg provrérsrotator-runner
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BD 13 100 13 x 100 mm BD 1x24 13 x 100 mm BD Vit
Vacutainer Vacutainer med skiljevagg = provrorsrotator-runner
13 75 13 x 75 mm BD 1x2413 x75 mm BD

Vacutainer med skiljevagg = provrorsrotator-runner
16 100 16 x 100 mm BD 1x24 16 x 100 mm Svart
Vacutainer med skiljevagg = provrorsrotator-runner

4.5.3.3 Stansspetsskydd

Fig. 31: Stansspetsskydd

Stansspetsskyddet ar en kapsel som skyddar den vassa spetsen pa stansspetsar
vid spetsbyte och felsokning. Det skyddar anvandaren och spetsarna mot skador.

6 Stansspetsskyddet far bara anvédndas en gang. Efter anvdndning ska alla
stansspetsskydd kastas i den biologiska avfallsbehallaren.
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4.5.3.4 Borttagningsverktyg for stansspetsar

Fig. 32: Borttagningsverktyg for stansspetsar

Borttagningsverktyget for stansspetsar anvands for att dra ut stansspetsar som har
fastnat i ett provrdr och inte kan tas ut med programvarukommandon.

4.5.4 Frida Reader

Fig. 33: Frida Reader
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4.5.5

4 - Funktionsbeskrivning
Tillval och enheter

Frida Reader ar avsedd fér automatiserad kvantifiering och normalisering av
nukleinsyror. Prover som ska matas med Frida Reader maste kylas ned till 4 °C for
att inte provavdunstning ska paverka matresultaten.

A FORSIKTIGT

Vibrationer kan orsaka felaktiga resultat!

Vibrationer av provdroppen kan orsaka felaktiga matresultat och paverka

sakerheten eller den kliniska férutsattningen fér patientprovet.

» Ett stabilt golv ar en forutsattning for en korrekt installation.

» Nar Frida Reader utfér matningar ar inga interna eller externa vibrationskallor i
narheten tillatna.

+ Undvik kallor med resonansfrekvensen. Sarskilt vibrationer runt 36 Hz (2160
rpm) och runt 42 Hz (2520 rpm) ska undvikas, eftersom detta ar
resonansfrekvensen for en hadngande droppe.

A FORSIKTIGT

Rummets belysning kan orsaka felaktiga resultat!

Rummets belysning ovanfér modulen kan paverka matningen, orsaka felaktiga

matresultat och paverka sakerheten eller den kliniska férutsattningen for

patientprovet.

* Robotsystemet maste ha ett icke-transparent topplock, paneler fram och bak
for att undvika ljus fran omgivningen vid matpositionen pa Frida Reader.

Fasavgransare

Fasavgransaren ar utformad for att detektera separationsfaser mellan vatskor med
olika viskositet. Den ar darfér oberoende av den separationsfas som syns fran
utsidan av laboratorieutrustningen. Fasavgransaren kan anvandas i tillampningar
som kraver ren 6verforing av en vatskefas fran kalla till mallaboratorieutrustning.

Foljande representerar ett typiskt arbetsflode:

v' Centrifugering av kéllaboratorieutrustning med flytande blandning for att
generera en distinkt fas mellan vatskor.

v' Vatskorna maste ha olika viskositet for att mojliggora fasbildning under
centrifugering.

1. Lasta oférslutna ror i Fluent-dacket och anvand en streckkodslasare (t.ex.
Fluent ID) for fullstandig sparbarhet. Var forsiktig sa att du inte rubbar lagret
mellan faserna/vatskefraktionerna under lastning.

2. Starta protokollet som definierats fér separation av fraktionerna. Funktionen
Phase Separator i Air FCA detekterar fasen mellan vatskorna och startar
overféringen av den intressanta fraktionen till mallaboratorieutrustningen.

Fler an en fas kan extraheras fran kallaboratorieutrustningen. Borttagning av minst
en del av den dvre fasen kravs for att forhindra spill av vatska (dversvamning av
laboratorieutrustning) pa dacket och for att foérhindra potentiell kontaminering av
pipetteringskanalen ovanfér engangsspetsen under fasdetektion.

Tekniska specifikationer finns i referenshandboken. Mer information om
FluentControl finns i programhandboken. Se “Referensdokument” [ 9].
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Vatskefaserna maste vara tydligt separerade. For separationen av helblod till
plasma och blodceller ar kvaliteten och forbehandlingen av proverna av avgérande
betydelse. Parametrar som kan paverka fasdetektion i blodprover ar provets
kvalitet (lipemi, hemolys), forvaringstid, forvaringstemperatur,
transportférhallanden, centrifugeringsférhallanden (tid, rcf, temperatur, ramp,
rotortyp), fasdistorsion efter centrifugering osv.

For optimerade fasseparationsresultat ska blodprover bearbetas sa snabbt som
mdjligt efter tagning. Villkor fér provbehandling och férvaring ska félja den specifika
rortillverkarens rekommendationer.

Centrifugering vid 2 500 rcf under 10 minuter vid rumstemperatur med en
inbromsningsramp leder till en ren fasseparation for plasmaprover (interna Tecan-
testférhallanden).

For att forhindra vatskespill fran ror under aspiration och fasdetektion ska réren
inte fyllas till kanten. Fasdetektering kraver vanligtvis en snabb nedatrorelse i roret
i kombination med en langsam aspirationshastighet, vilket leder till en 6kning av
vatskenivan under detektion.

For ror med hog fyllnadsvolym rekommenderas att vatska avlagsnas fran
Oversidan innan fasdetektering pabdrjas.

Resolvex i300

(ITEEEITTTTTITT,

Fig. 34: Resolvex i300 arbetsbordsmodul
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4 - Funktionsbeskrivning
Tillval och enheter

Resolvex i300 ar en modul som kan integreras i Fluent-plattformen. Fluent-
plattformen kan sedan hantera vatskor och 6verféra labbmaterial fran ett
arbetsbord direkt pa Resolvex i300-modulen inom samma programvaruramverk.

Resolvex i300 ar ett laboratorieinstrument som goér det magjligt att automatisera ett
urval av laboratorieprocesser med hjalp av de féljande huvudfunktionerna:

Trycksattning av filterkolonner (helt eller delvis laddade) med luft eller kvave

Stapling och avstapling av filterplattor pa uppsamlingsplattor med en integrerad
lyft for labbmaterial

Skydd for prover mot korskontaminering vid stapling och avstapling av filter och
labbmaterial fran provtagning med ett integrerat droppskydd

Dispensering av vatskor i filtret eller labbmaterial fran provtagning (valfritt)

Avdunstning av vatskor ur labbmaterialet fran provtagning med uppvarmd gas,
t.ex. luft eller kvave (valfritt)

Typiska tillampningsarbetsfloden for Resolvex i300 omfattar de foljande
laboratorieprocesserna:

Processer for extrahering av fasta amnen (SPE) for arbetsfloden for
provberedning under masspektrometri

Kompatibel extrahering vatskor (SLE)

Andra arbetsfloden for filtrering, rening eller koncentration med hjalp av positivt
tryck

For mer information och innan du utfor nagot arbete med Resolvex i300 bor du
lasa bruksanvisningen for Resolvex i300. Se “Referensdokument” [ 9].

Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0 8117206



el OTECAN.

5 Styrenheter
5.1 Driftdelar

Fig. 35: Driftdelar
A Klamarm B Pekskarm
Klamarmar laser och laser upp segment.

Pekskarmen visar metoder och beskrivningar och gor det majligt for operatéren att
styra instrumentet.
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5.2 Anvandargranssnitt

h ; System Care (% A

Fig. 36: Anvandargranssnitt pa FluentControl

A Sokvag B Arbetsomrade
C Knappar for visning/tillval/atgard

Med anvandargranssnittet pa FluentControl har operatéren mojlighet att kéra
metoder for drift och systemskotsel.

5.2.1 Soékvig

Anvand sokvagen for att forsta och navigera i hierarkin i FluentControl.

Tab. 20: Knappar for sdékvag

Knapp Namn Funktion
\ Hem Tryck for att ga tillbaka till
a) hemsidan.
; Navigeringsfalt For att visa aktuella och
féregaende val.
Utdkad meny Tryck pa Utdkad meny
for att visa tillval som

t.ex. belysningsreglage
och for att byta
operatorer.

5.2.2 Arbetsomrade

Oppna metoder och beskrivningar via grénssnittets arbetsomrade. Detaljer om
metodkorningarnas status visas ocksa har.
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Tab. 21: Knappar i arbetsomradet

OTECAN.

Knapp Namn

Funktion

Korning

Lagg till

Vald metod
L=
Tillganglig metod
=

Tryck for att starta den
valda metoden.

Tryck for att lagga till fler
metoder till din
snabbstartslista.

Aktuellt vald metod som
kors nar Fortsatt trycks
in.

En metod som kan valjas
genom att man klickar pa
den.

Stare o oy Snabbstartsknapp Tryck for att starta den
valda metoden
omedelbart.
Tab. 22: Indikeringar i arbetsomradet
Indikering Indikeringsfunktion
. Visar status och aterstaende tid for
00:16:52 ' metodkdrningen.

Assay 1 is ready to be started.

5.2.3 Knappar for visning, tillval och atgard

Tab. 23: Knappar for visning, tillval och atgard

Beskriver aktuellt vald metod eller extra
information om aktuell atgard.

Knapp Namn Funktion

Ok Tryck for att bekrafta.

v
n Avbryt Tryck for att avbryta.
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Namn Funktion
Fortsatt Tryck for att fortsatta.
Paus Tryck for att begdra en paus i

kérningen vid slutet av aktuell atgard.

Stopp Tryck for att stanna omedelbart, aven
mitt i aktuell atgard.

Om det ar majligt sager systemet till
om det gar att aterstalla eller fortsatta

kdrningen.

Ta bort Tryck for att ta bort metoden fran
snabbstartsvyn.

Indikeringslage Tryck for att byta mellan listvy och
snabbstartsvy.

Sortera Tryck for att sortera vyn for
metodkdrning efter alfabetet eller
datum/tid.

5.2.4 Knappar for metodaterstalining
Tab. 24: Knappar for visning, tillval och atgard
Knapp Namn Funktion
Ta bort Tryck for att ta bort en aterstalld
m metodstatus.

Discard

- Tryck for att ga till nasta skarm.

Aterstéallningspunkt Tryck for att ga tillbaka till féregaende
< skarm ("Aterstallningspunkt”).

Recovery
Point
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OTECAN.

Knapp Namn

Funktion

Kor aterstallning

®

Run
Recovery

5.2.5 DeckCheck-knappar

Tab. 25: DeckCheck-knappar

Tryck for att fortsatta kdrningen.

Knapp Namn

Funktion

Vanster kamera

Mittkamera

Hoger kamera

= Pause Alternate
SO
Pause

Alternate

Check

Resume Alternate

Visar bilden som tagits av vanster
kamera (galler endast 780/1080). Ett
utropstecken visas pa symbolen om en
layout-avvikelse har upptackts for
denna kamera.

Visar bilden som tagits av mittkameran.
Ett utropstecken visas pa symbolen om
en layout-avvikelse har upptackts for
denna kamera.

Visar bilden som tagits av hoger
kamera (galler endast 780/1080). Ett
utropstecken visas pa symbolen om en
layout-avvikelse har upptackts for
denna kamera.

Skarmen vaxlar mellan referens- och
livebilder:

tryck pa denna knapp antingen nar
referens- eller livebilden visas for att
frysa bilden.

Bilden ar fryst:
tryck for att aterga till vaxling mellan
referens- och livebilder.

Aktiverar en kontroll av hela systemet —
exempelvis nar korrigeringar har gjorts.
Du kommer att uppmanas att stanga
dorren.

Vid 3-armsystem maste den mittersta
armen flytta sig:

om dorren inte stdngs kommer
kontrollen att utféras, men den
mittersta armen kommer att blockera
en kamera.
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Knapp Namn Funktion

Ignore & Continue Visas endast om det har konfigurerats
for detta kommando i metoden. Tillater
att eventuella markerade avvikelser
ignoreras och att scriptet fortsatter att

koras.
Continue Visas nar alla avvikelser har [0sts eller
® om systemet inte har hittat nagra
Costhcs avvikelser, och alternativet show

always har valts for kommandot. Detta
gor att 6gonen kan uppfatta subtila
fargandringar som systemet inte kunde

identifiera.
Tab. 26: Displayer
Display Beskrivning Funktion
Referensbild Referensbilden sparas i
:E:l scriptkommandot och visar énskad
banklayout.
Livebild Livebilden som togs av kamerorna

medan scriptet kérde.

Avvikelse (skillnaden  Ro&da fyrkanter markerar omraden dar
H jdmfort med avvikelser har hittats mellan referens-
: referensbilden) och livebilderna. Det markerade

omradet kan omfatta mer an ett fel.
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5.3 Felsignaler och instrumentstatus

Fig. 37: Statuslampor

A Driftstatuslampa B Ovre statuslampa

0 Statuslamporna indikerar instrumentets status med hjélp av olikférgade ljus och
konstant eller blinkande ljus. Den 6vre statuslampan &r bara aktiv nér
programvaran Kors.

Tab. 27: Ljussignalerna fran statuslampor

Signal Farg Lage Instrumentstatus
- - Av Instrumentet ar avstangt (bortkopplat
fran stromforsorjningen).

Vit "Puls” Instrumentet ar paslaget
(styrprogramvaran ar ansluten,
moduler ar annu inte initierade).

\:| Vit (bara Kontinuerligt = Instrumentstatus "PA”
driftlampa) (styrprogramvaran inte ansluten).
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5 - Styrenheter
Felsignaler och instrumentstatus

Signal Farg Lage Instrumentstatus
II I I Fargschema "Puls” Vilolage
pa Alla moduler ar initierade, instrumentet
FIue__ntContr_(_)I ar redo att kéra en metod.
anvandargran . L .
ssnitt Efter ca en timme i vilolage vaxlar
instrumentet till standby-lage.
Standby-ldage
Alla axlar ar bromsade. Armarna ar inte
i ZeroG och kan inte flyttas manuellt.
For att aktivera instrumentet, kor en
metod eller uppmana huvudoperatéren
att valja Flyttningsverktyget for ZeroG-
laget.
Gul Kontinuerligt Teach-lage

Gron

Réd

Anvandaren
kan stalla in
fargen

Gron

Kontinuerligt

Blinkande

Blinkande

Blinkande

Instrumentet "Iar sig” positioner.

| detta lage kan operatdren flytta
robotarmarna manuellt.

En metod (skript eller process) kors.
Detta ar det vanliga
”produktionslaget”.

Felstatus

Styrdatorns skarm eller pekskarmen
visar ett felmeddelande.
Anvandarsignal

Systemet vantar pa en
anvandaratgard.

Aktivt stopp

Detta ar en avsiktlig paus som
aktiverats av kdrmodulen eller genom
att en sakerhetspanel 6ppnats.

Instrumentet pausar for att ge
anvandaren atkomst till banken.
Anvandaren kan ateruppta metoden.
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5.4 Fluent ID-statuslysdioder

Fig. 38: Fluent ID-lysdioder

Fluent ID-lysdioder signalerar féljande lagen:

Tab. 28: Fluent ID-lysdioder

Signal Farg Lage Instrumentstatus
- - Av Fluent ID ar i vilolage.
\:| Vit Kontinuerligt = Fluent ID paslagen (men inte &nnu
initierad).
II I I Bla eller valfri | Blinkande Redo for laddning eller avlastning av
farg runner.
Gron Kontinuerligt = Streckkoderna har skannats.

Runner 6vervakad. Lasta inte av
eftersom detta avbryter kdrningen.
Rod Blinkande Felstatus

Felmeddelande och nédvandig atgard
visas pa pekskarmen.
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6 Drift

6.1 Sakerhetsinstruktioner for detta kapitel

A FORSIKTIGT

Fel resultat eller kontaminering pa instrumentet!

Fel resultat eller kontaminering pa instrumentet kan intraffa om
installationsférutsattningarna och driftférutsattningarna inte dverensstammer eller
om driftrutinerna i denna manual inte foljs.

»  Protokoll for installationsférutsattningar och driftférutsattningar ar tillgangliga
och kanda.

* Metoder och processer, inklusive pipetteringsparametrar maste valideras av
huvudoperatoéren.

» Vatskenivadetektion i kombination med stansningsapplikationer for FCA och
Air FCA maste valideras av huvudoperatoren.

*  For helblodstillampningar som anvander stansspetsar och provrorsrotator och
koncentrerade fratande dekontamineringslésningar rekommenderas att bada
tvattstationsanslutningarna (vid tvattstationen och vid behallaren foér
systemvatska) byts ut var tredje manad for att férhindra igensattning och
slitage pa anslutningarna. Potentiellt fratande vatskor maste neutraliseras fére
dranering eller ocksd maste tvattstationen skoéljas med neutrala vatskor som
exempelvis vatten.

»  Operatéren maste vara utbildad for driftrutinerna, metoderna och processerna.

Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0 91/206



6 - Drift
Driftlagen

Operator

Huvudoperator

6.2

OTECAN.

A FORSIKTIGT

Risk att anvandaren blir biologiskt och kemiskt kontaminerad!

Om FCA-griparfingrar har skadats riskerar plattor att forloras. Plattor som har
tappats kan ge upphov till kontaminering fran farliga substanser.
+ Kontrollera FCA-griparfingrarnas skick efter en kollision.

A FORSIKTIGT

Vassa kanter och spetsar!

Stansspetsarna pa Fluent Mix & Pierce-arbetsstationen har vassa spetsar och

kanter som kan orsaka skador.

* Vid laddning av instrumentet, flytta FCA till en lagringsplats med ett
programvarukommando.

» Efter ett fel, skydda spetsarna med stansspetsskydd och flytta FCA manuellt till
en lagringsplats. Se avsnittet “Stansspetsskydd” [ 77].

A FORSIKTIGT

Biologisk kontaminering av systemet!

| Fluent Mix & Pierce-arbetsstationen kan blod kontaminera provrérens korkar.
* Hantera provroren forsiktigt.
* Anvand skyddsutrustning.

OBSERVERA

Funktionsfel pa grund av fratande vatskor!

Dranering av fratande koncentrerade vatskor, t.ex. 2 % blekmedel, genom

tvattstationen och slangar kan orsaka funktionsfel i tvattstationens anslutningar.

» Potentiellt fratande vatskor maste neutraliseras fore dranering eller ocksa
maste tvattstationen skdljas med neutrala vatskor som exempelvis vatten.

Driftlagen

Fluent kan koras i tre olika driftlagen:

Normalt driftlage

+ Normalt driftlage nar applikationen kors eller regelbundet systemunderhall
utfors.

* Fluent 6vervakas av FluentControl-programvarukérmodul.

Metoddefinieringslage

» Detta driftlage anvands for att utféra speciella uppgifter, som t.ex. justeringar
av metodinstallningar.
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FSE Serviceldge

» Detta driftlage anvands for att utféra speciella uppgifter, som t.ex. test for att
sakerstalla att systemet ar redo for drift.

» Ett servicecertifikat kravs for att anvanda det har laget.

A FORSIKTIGT

Armen kor in i arbetsyteforemal

Fluent-armar kan flyttas manuellt. Kontrollera att det gar att flytta armarna manuellt
utan problem. Koér inte in med armarna i fasta féremal, inklusive det mekaniska
stoppet for armrackvidd

6.3 Idrifttagande

6.3.1 Sla pa instrumentet

Tillvagagangssatt for att sla pa instrumentet:

1. Sla pa strommen pa strombrytaren (A) pa baksidan av den externa
stromférsorjningen.

Nér instrumentet &r paslaget lyser driftlampan blatt. Se avsnittet “Felsignaler
och instrumentstatus” [ 88].

Om statuslampan inte tédnds ska du starta datorn eller kontakta
huvudoperatéren.

2. Starta FluentControl-programvaran. Se avsnittet “Starta FluentControl” [ 94].

Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0 93 /206



ﬁi;iflt)t;igande OTECANO

6.3.2 Starta FluentControl

v’ Driftrutinerna maste vara tillgangliga och fértrogna.

v Protokoll for installationsforutsattningar och driftforutsattningar ar tillgangliga
och kanda.

v' Systemunderhall har utforts.
v Instrumentet ar paslaget.

1. Starta programvaran med Start > All programs > Tecan > FluentControl.
Efter ett par sekunder visas Start -skdrmen.

6.3.3 Inloggning anviandare
Tillvagagangssatt for att logga in pa FluentControl:

v Fluent Dx-programvaran &r installerad.
v" FluentControl har startats.

v" Anvandaradministration ar aktiverat i FluentControl och processen har
definierats.

1. Valj den tilldelade anvandarprofilen (A).

Admin 1 Key Operator
Administrators ;
-
m Last Login
2014-05-13

16108

2. Mata in I6senordet pa tangentbordet (B).
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3. Tryck pa OK (C).

Keyboard (x

EDOBED0OEDN
annroonon

H_!

Please enter password for "Admin’.

Efter inloggningen initieras instrumentet automatiskt.
6.3.4 Placera segment
Tillvagagangssatt for att placera segment:

v' Alla segment, hallare, tillval och anordningar maste placeras i enlighet med den
valda metoden.

¥' Segmenten ar rena och i perfekt skick.

v' Segmenten ar placerade i respektive rutnatsposition.

1. Satt ned segmentet pa baksidan av banken.

2. Satt den bakre anden pa segmentet i linje med det bakre kanalskyddet pa

instrumentets forlangning.
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3. Satt forsiktigt ned den framre delen av segmentet (A).

4. Vrid klamarmen fran vanster till hoger till den Iasta positionen. Se avsnittet
“Kontrollera segment” [ 196].

6.3.5 Ta bort segment

Fluent ID-segment é&r inte utformade for att tas bort! De &r anslutna direkt till
instrumentets elektronik. Anslutningen till elektroniken far endast utféras av en

kvalificerad servicetekniker.
Se avsnittet Kundtjéanst.

Tillvagagangssatt for att ta bort segment:

v Alla reagenser, prover, rack, runners och plattor har tagits bort fran segmentet.
v Det finns ingenting pa segmentet.

1. Vrid lasarmen (A) fran hoger till vanster till 5ppen position.
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Segmentet &r upplést och den gula markeringen pé kldmarmen &r synlig.

EATEk

2. Tryck segmentet framat ca 4 mm.
3. Lyft upp segmentet (B) framtill.

4. Forvara segmentet pa en ren och torr plats for att undvika skador.

6.3.6 Ladda standard runners

OBSERVERA

Skada p.g.a. felaktig laddning eller avlastning

Skador pa runners och stift.

» Rikta runnern horisontalt med banken.

+ Hall fast den framre delen pa runnern med en hand.

+ Vid avlastning, sékerstall att runnern ar utdragen fran alla stift innan den lyfts
upp.

Tillvagagangssatt for att ladda runners:
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1. Rikta runnern i linje med respektive grid-position (A).

2. Skjut in runnern till stoppositionen.
3. Sakerstall att runnern lases fast i segmentet korrekt.
Detta kédnns av de sista millimetrarna innan runnern nér stoppositionen.

Tillvagagangssatt for att lasta av runners:

1. Dra ut runnern horisontalt i niva med banken tills den ar helt utdragen fran
laddningsomradet.

2. Hall fast den framre delen pa runnern med en hand.
3. Sakerstall att runnern ar utdragen fran alla stift innan den lyfts upp.
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6.3.7 Kontrollera layout pa banken

Séakerstall att de hallare, den laboratorieutrustning och de anordningar som ar
installerade pa banken, motsvarar bank-layouten som ar definierad fér metoden.

OBSERVERA

Skada pa utrustning!

Felaktig placering av segment och laboratorieutrustning pa arbetsytan kan orsaka
armkollisioner.

+ Sakerstall alltid att den fysiska bankkonfigurationen och laddad
laboratorieutrustning motsvarar konfigurationen pa FluentControl arbetsyta.
Sakerstall alltid att laboratorieutrustningen sitter korrekt i sina nests. Se
“Position laboratorieutrustning” [ 172].

OBSERVERA

Magnetfalt skapar interferens!
Ett starkt magnetfalt (nordpol upp) vid aspirationspositionen kan stéra spets-
narvarosensorn och kan leda till ovantade fel (t.ex. tappade DiTis).

« Sékerstall att ingen stark magnet ar placerad i en SBS-position i ndrheten av
aspirationspositionen.

Fluent ID-segment kan endast tas bort av en FSE p.g.a. anslutningen till kretskortet
under bénken.

¥v" Metoden maste forberedas av huvudoperatoren.

¥v' Foérbrukningsmaterialen dverensstdmmer med forbrukningsmaterialen som
definieras i metoden.

<

Fluent ID provrors-runners far endast laddas efter att metoden har startats, nar
detta uppmanas pa pekskarmen.

—_

Folj instruktionerna som visas pa pekskarmen.
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Bilden nedan visar ett exempel pé en instruktion (A) som visas pa pekskdrmen:

Please ensure the plate ks
seated well on the magnet.
Grid 20. %'te 6.

6.4 Innan en metod startas

Foljande checklista maste avslutas innan en metod startas.

Tab. 29: Kontroller innan en metod startas

Instrument/komponent  Uppgift Referens/aktiviteter
Processvalidering Sakerstall att vald metod = Kontakta
har validerats innan en huvudoperatéren for mer
produktionskoérning information.
startas.
Pekskarm Folj instruktionerna pa -
pekskarmen.

OBSERVERA! Huvudope
ratorens instruktioner
maste f6ljas noggrant.
Om inga instruktioner

visas ska du folja
arbetslistan har nedan.
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Innan en metod startas

Instrument/komponent

Uppgift

Referens/aktiviteter

Segment, hallare, tillval
och enheter

Prov och reagenser

Avfallsslangar (endast
vatskesystem)

Tvattsystem (endast
vatskesystem)

Tvattsystem (endast
vatskesystem)

Tvattsystem (endast
vatskesystem)

Sakerstall att alla
segment, hallare, tillval
och anordningar ar
installerade och fastlasta.

Sakerstall att endast
foremal som ska
anvandas till metoden
finns pa banken.

Sakerstall att
testkdrningen har
avslutats framgangsrikt.

Sakerstall att alla prov,
reagenser och
laboratorieutrustning har
laddats korrekt.

OBSERVERA! Streckkod
sskanning sker forst nar
metoden har startats.
Sakerstill att det inte
finns nagra runners pa
Fluent ID-banken innan
metoden startas.
Runners far endast
laddas efter uppmaning
pa pekskdrmen.

Sakerstall att
avfallsslangarna ar
korrekt dragna.

Sakerstall att
systemvatskan och
avfallsbehallare ar
korrekt anslutna.

Sakerstall att
systemvatskebehallaren
ar pafylld till korrekt niva.

Sakerstall att behallaren
for avfallsvatska ar tom.

Sakerstall att korrekt
systemvatska anvands
enligt definitionen i
metoden.

Om testkdrningen
misslyckas ska du
kontakta
huvudoperatéren for att
utféra testkdrningen igen.

Kontrollera
avfallsslangarna visuellt
for att sakerstalla att de
inte ar knackta eller
klamda.

Se avsnittet “Kontrollera
slangarna pa
vatskesystemets
behallare och
avfallsbehéallaren”

[ 103].

Se avsnittet “Ansluta
behallaren for
systemvatska och
avfallsbehallaren”

[+ 153].
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Instrument/komponent

Uppgift

Referens/aktiviteter

Avfalls- och tvattstation
for engangsspetsar

Engangsspetsar

Fasta spetsar

Béank

Laboratorieutrustning

Provrorsrotator

Sakerstall att avfalls- och
tvattstationen for
engangsspetsar ar ren.

Se till att skydd till
avfallsrannor for
aerosolinneslutning ar
monterade.

Sakerstall att korrekta
spetsar ar laddade.

Sakerstall att
spetsavfallet ar tomt.

Sakerstall att de fasta
spetsarna ar rena och
oskadade.

Sakerstall att de hallare,
den laboratorieutrustning
och de anordningar som
ar installerade pa banken
motsvarar banklayouten
som ar definierad for
metoden.

Sakerstall att all
laboratorieutrustning
placeras sakert. Om
mikrotiterplattor kan
flyttas at sidan ska du
sakerstalla att
laboratorieutrustningen
ar korrekt placerad.

Sakerstall att inga
positionsstift eller lasstift
fattas pa
provrorsrotatorn.

Se avsnittet “Rengora
avfalls- och tvattstation
for engangsspetsar”

[ 147].

Kontrollera de fasta
spetsarna visuellt for att
sakerstalla att de ar rena.

Kontrollera de fasta
spetsarna visuellt med en
tandlakarspegel for att
sakerstalla att
belaggningen ar intakt.

Se avsnittet “Kontrollera
layout pa banken” [ 99].

Se avsnittet “Position
laboratorieutrustning”
[ 172].

Se avsnittet “Byta lasstift
och positionsstift” [ 198]
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6.4.1 Kontrollera slangarna pa vatskesystemets behallare och
avfallsbehallaren

A FORSIKTIGT

Kontamination av prov!

Vid en FCA-konfiguration med dubbla vatskor kan olika typer av systemvatska
anvandas till varje arm. Om fel behallare for systemvatska ansluts till en arm kan
detta orsaka kontamination av proverna.

» Mark upp varje behallare for systemvatska med respektive namn.

v Vatskesystemet maste installeras korrekt.

1. Kontrollera att slangen (B) ar korrekt ansluten till behallaren fér systemvatska

(D).

2. Om en sadan ar installerad, kontrollera att sensorn for vatskedetektion (C) ar
korrekt ansluten till behallaren for systemvatska (D).
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6.4.2 Kontrollera slangarna pa avfallsbehallaren
1. Kontrollera att slangen (A) ar ansluten till avfallsbehallaren (D).

2. Kontrollera att slangarna (C) och (D) ar korrekt anslutna till avfallsbehallaren.

3. Om en sadan ar installerad, kontrollera att sensorn for vatskedetektion (E) ar
korrekt ansluten till avfallsbehallaren.

4. Skruva av locket (F).

6.5 Kora en metod

En metod ar en samling med skript eller processer som ar definierade i
FluentControls-programvara. Metoden kan utforas i en korning.
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Huvudoperatéren skriver en metod som kan utféras enligt foljande beskrivning.

OBSERVERA

Skada pa instrumentet!

Instrumentet kan skadas om inte banken ar korrekt installerad eller om

programvaran hanteras felaktigt.

« Sékerstall att alla sdkerhetsanordningar &r installerade och fungerar korrekt.

+ Sakerstall att de hallare, den laboratorieutrustning och de anordningar som ar
installerade pa banken, motsvarar bank-layouten som ar definierad for
metoden.

»  Sékerstall att endast foremal som ska anvandas till metoden finns pa banken.

6.5.1 Starta en metod

v FluentControl har startats.
v Avsnittet Inloggning anvandare har utforts.
v' Avsnittet har utforts.

1. Valj Method Starter (A).
Knappen tands direkt nér den vidrérs.

E

2. Valj den metod (B) som ska utféras.
Vald metod &r markerad.
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Kora en metod

3. Tryck pa OK.

{} ) Method Starter

Assay 1 is ready to be started.

5. Fdlj instruktionerna pa pekskarmen.

6. Om ditt script inkluderar DeckCheck, observera eventuella skillnader i den
faktiska banklayouten jamfért med den férvantade referens-dacklayouten. Se
DeckCheck-drift.

7. Vanta tills metodkérningen ar avslutad.
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Pa skdrmen visas ungefér vilken tid (D) metodkGrningen &r klar.

¢} Running

00:16:52

8. Om meddelandet Run finished with error(s)! visas kan du trycka pa Log for
att granska felen och varningarna.

TouchTools =)
—_—

' Running

Run finished with error(s)!

11:59 1249

Start Time "End Time
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9. Tryck pa Next for att ga tillbaka till hemskarmen.

TouchTools

% Running

Run finished with error(s)!
M

Start Tiene

Comment Process

2 Script execution terminated by End Script statement. 12:00:48 (2017-08-18)
1 Run paused. 11:5%:35 (2017-08-18)

10. Tryck pa Exit.
Skédrmen nedan (E) visas ndr metodkdérningen &ar avslutad.

¢t Running

Run finished successfully.

6.5.2 Ladda och lasta av Fluent ID runners

A FORSIKTIGT

Fluent ar en klass 1 laserprodukt, enligt IEC 60825-1:2014, som avger
laserstralning.

Skimmer, kort blindhet och efterbilder kan orsakas av laserstralen.
« Titta inte direkt in i laserstralen eller dess reflektioner.

108 /206 Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0



O T E CANO Kéra er:5 r-nZt"cl)fc:

6.5.2.1 Ladda Fluent ID runners

OBSERVERA

Skada p.g.a. felaktig laddning eller avlastning

Skador pa runners och stift.

* Rikta runnern horisontalt med banken.

» Hall fast den framre delen pa runnern med en hand.

» Vid avlastning, sakerstall att runnern ar utdragen fran alla stift innan den lyfts
upp.

v" Fluent ar utrustad med en Fluent ID-streckkodsskanner for provror.
v" Provror ar laddade i runners med streckkoden riktad at vanster.

v Alla provror i en runner 8r av samma storlek och typ. For olika typer av runners,
se avsnitt “Provrors-runners kompatibla med Fluent ID” [ 72].

1. Valj och starta metoden pa pekskarmen.

Lysdioderna bérjar blinka och meddelandet Please load tubes visas pa
pekskérmen.

Nér olika provrér anvédnds, sékerstéall att korrekt typ av runner anvands for varje
specifik grid.

2. Hall fast den framre delen pa runnern med en hand.
3. Hall runnern horisontellt i bankens niva.
4. Skjut in runnern till stoppositionen.
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5. Skjutin alla provrors-runners, en efter en i respektive grid i laddningsomradet
pa Fluent ID.

£} ) Running ) Load tube runners

TEEEL
BERERE
882888
LR
BERERE
QEBERE
GERERE
8 8 38 8 3
SRR
BERERE
QRBERE
BeRERE
B8BERE
123456

6. Kontrollera att alla streckkoder har skannats in korrekt.

Lysdioderna &ndrar férg till grént nér provrérs-runners ér i laddad position och
alla streckkodsetiketter har skannats in.

Fér beskrivning av Fluent ID-lysdiodstatus, se avsnitt “Fluent ID-
statuslysdioder” [ 90].

7. Vid felavlasning av en streckkod, lasta av runnern, atgarda problemet och
ladda runnern igen.

8. Dra ut runnern horisontalt i bankniva tills den ar helt utdragen.
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Koéra en metod

Fluent ID laser av varje kod flera ganger nér den passerar skannern. Reducera
hastigheten fér sma och smala provrér (dvs. diameter < 10 mm) vid manuell
laddning fér att klara av alla avidsningar och for att reducera felrapporter.

[elele]elelelololelolele)]

N (009 8 CO000e
+ [0D00000000000
w1 [OO0CO00000000

000000000000

1 6

Errors: O] Missing Runner [J Wrong Runner @ Unreadable

Duplicates O Missing

Fig. 39: Bekraftelse av streckkodsavlasning som visas pa pekskarmen

Tab. 30: GUI betydelse (runner)

Kvadrat (runner)

Betydelse

Gron

Vit med rdd ytterlinje

Gra med rod ytterlinje

Tab. 31: GUI betydelse (provrorsposition)

Alla provroérsstreckkoder ar avlasta.

Fel typ av runner fér denna grid-
position.

Runner saknas. En runner ska vara
laddad i denna grid-position.

Cirkel (provrorsposition)

Betydelse

Gron
Rod
Orange

Vit med rod ytterlinje

Streckkoder avlasta.
Olaslig streckkod
Identisk streckkod

Provror saknas. Ett provror ska vara
laddat i denna position.

Nér en 2 ml Safe-Lock provrérs-runner anvénds &r det inte mdjligt att skilja mellan
provrér som saknas och olasliga streckkoder. Saknade provrér identifieras som

olasliga streckkoder.

6.5.2.2 Lasta av Fluent ID runners

¥" Korningen har avslutats eller kdrningen pagar och lysdioderna blinkar och
meddelandet Please unload tubes visas pa pekskarmen.

1. Dra ut runnern horisontalt i bankniva tills den ar helt utdragen.
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6.5.3 Ladda och lasta av provrorsrotator-runners

6.5.3.1 Ladda provrorsrotator-runners

A FORSIKTIGT

Risk for biokontaminering av systemet och/eller anvandaren!
Skadade provror kan implodera och lacka ut prover pa provrérsrotatorn.

Sakerstéll att inga skadade provror laddas pa provrorsrotatorn.

v
v

Fluent ar utrustad med en provrorsrotator.
Provror ar laddade i provrorsrotator-runners med streckkoden riktad at vanster.

Alla provror i en runner ar av samma storlek och typ. For olika typer av
provrors-runners, se avsnitt “Provrérsrotator-runners” [ 76].

Valj och starta metoden pa pekskarmen.

Lysdioderna bérjar blinka och meddelandet Please load tubes visas pa
pekskdrmen.

Nér olika provrér anvénds, sékerstéll att korrekt typ av runner anvénds for varje
provrér (antingen BD eller Greiner). Séakerstéll &ven att du laddar provrérstyper
med olika héjd i motsvarande runners: Provréren halls alltid pa plats av runner-
bryggan i samma héjd som korkarna. Provrérens botten maste alltid sitta tatt i
runner-provrérshallarna.

Oppna lasspaken pé runnern.
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3. Hall fast den framre delen pa runnern med en hand.

4. Hall runnern horisontellt i bankens niva.
5. Skjut in runnern till stoppositionen.

6. Skjutin alla provrorsrotator-runners, en efter en i respektive grid pa
provrorsrotatorn.

0 ) g ) Load tube runners

finished

Flease load tube runners and press continue when Ermrors: O Missing Runner

7. Kontrollera att alla streckkoder har skannats in korrekt.

Lysdioderna &ndrar férg till grént nér provrérs-runners é&r i laddad position och
alla streckkodsetiketter har skannats in.

F&r en beskrivning av lysdiodstatusen pa provrérsrotatorn, se avsnitt “Fluent
ID-statuslysdioder” [ 90].

8. Vid felavlasning av en streckkod, lasta av runnern, atgarda problemet och
ladda runnern igen.
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9. Stang lasspaken pa runnern.

L W

-’
-
o

-

AN

,

DOOO0000C

[e®® ® Coee0®

O
o
O
Q

1 4 6

Errors: O Missing Runner [J Wrong Runner @ Unreadable © Duplicates © Missing

w [OO0000000000!

w1 [OO00O00CO00000

L]

Fig. 40: Bekraftelse av streckkodsavlasning som visas pa pekskarmen

Tab. 32: GUI betydelse (runner)

Kvadrat (runner) Betydelse

Gron Alla provroérsstreckkoder ar avlasta.

Vit med rod ytterlinje Fel typ av runner fér denna grid-
position.

Gra med rod ytterlinje Runner saknas. En runner ska vara

laddad i denna grid-position.

Tab. 33: GUI betydelse (provrorsposition)

Cirkel (provrorsposition) Betydelse
Gron Streckkoder avlasta.
Réd Olaslig streckkod
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Cirkel (provrorsposition) Betydelse
Orange Identisk streckkod
Vit med rod ytterlinje Provror saknas. Ett provror ska vara

laddat i denna position.

6.5.3.2 Lasta av provrorsrotator-runners

0 Férvara inte provrérsrotator-runners som &r laddade med provrér i felaktiga
vétskehanteringsférhallanden. Se avsnitt “Miljéférutséttningar” [ 42].

¥v' Koérningen har avslutats eller kdrningen pagar och lysdioderna blinkar och
meddelandet Please unload tubes visas pa pekskarmen.

¥v" Provrorsrotatorn ar i en horisontal utgangsposition.

1. Oppna lasspaken pa runnern.

2. Dra ut runnern horisontalt i bankniva tills den ar helt utdragen.

6 Provrérsrotatorns segment kan endast tas bort av en servicetekniker p.g.a.
anslutningen till kretskortet under bénken.

* Metoden maste férberedas av huvudoperatoren.

*  Forbrukningsmaterialen éverensstammer med forbrukningsmaterialen som
definieras i metoden.

«  Provrorsrotator-runners far endast laddas efter att metoden har startats, nar
detta uppmanas pa pekskarmen.

6.5.4 Aterstilla fel

Tillvagagangssatt om ett meddelande visas:
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Meddelande

Statuslampa

6.6

OTECAN.

1. Kontrollera visningsfunktionen, knappfunktionen eller felmeddelandet. Se
avsnittet “Arbetsomrade” [ 83] och “Knappar for metodaterstallning” [ 85].

2. Fdljinstruktionerna i denna manual och pa pekskarmen for att atgarda felet.

3. Fortsatt metodkdrningen. Se avsnittet “Knappar for visning, tillval och atgard”
[ 84].

Tillvagagangssatt om statuslampan tands eller andrar farg:

1. Kontrollera instrumentstatus. Se avsnittet “Felsignaler och instrumentstatus”
[ 88].

2. Om Fluent ar utrustad med en Fluent ID-streckkodsskanner fér provror ska du
kontrollera lysdiodsstatusen pa Fluent ID-streckkodsskannern for provrér. Se
avsnittet “Fluent ID-statuslysdioder” [ 90].

3. Kontrollera visningsfunktionen, knappfunktionen eller felmeddelandet. Se
avsnittet “Arbetsomrade” [ 83] och “Knappar for metodaterstallning” [ 85].

4. Kontrollera felsdkningstabellen. Se avsnittet “Felstkningstabeller” [ 159].
5. Om problemet inte kan I6sas ska du kontakta “Kundtjanst” [ 203].

DeckCheck-drift

Om ditt script inkluderar anvandning av DeckCheck tar DeckCheck-kameran bilder
av arbetsbordet efter laddning och jamfor den faktiska livelayouten med
referenslayouten.

DeckCheck tar ca 20 sekunder for ett 3-arms-/3-kamerasystem och ca

12 sekunder for ett 1- eller 2-arms-/enkelkamerasystem att ta bilder av banken och
visa jdmforelsen av live- och referenslayouten (férutsatt att datorkonfigurationen ar
korrekt — se manual for applikationsprogramvara FluentControl).

Observera att vid forsta anvandning efter instrumentstart behéver DeckCheck-
kommandot langre tid for att visa det forsta resultatet — det kan ta nagra minuter.

Under denna tid tdnds den bakre lysdioden.

Vid 3-arms Fluent-system behdver den mittersta armen flytta sig mellan vanster
och hoger position (vid 1- eller 2-armsystem positioneras vanster och héger armar
langst till vanster resp. langst till hoger.) Frontdérren maste vara stdngd for denna
armrorelse. Om bilden tas medan ddrren ar dppen blockeras kameran av den
mittersta armen eller nagon annan arm som har flyttats manuellit.

Under DeckCheck-processen visar pekskarmen former som ror sig och Tar bilder
foljt av Kontrollerar. Efter 12—20 sekunder, beroende pa instrumentets storlek,
visas bankbilderna i vaxellage. Bilden som visas ar den forsta kameran med en
upptackt avvikelse med start fran vanster.

DeckCheck-skarmen visar en avvikelse jamfért med referensbilden. Har visar
referensbilden att en platta ska vara narvarande och mittkameran har upptackt en
avvikelse.
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Om du har tillgang till knappen Ignorera och fortsatt fortsatter kérningen med det
aktuella arbetsbordet. Tryck pa knappen Ignorera och fortsatt om du ar saker pa
att det inte finns nagra fler skillnader jamfort med 6nskat arbetsbord och innan du

stédnger dorren. Valj Kontrollera om du vill ta nya bilder av banken — observera att
om dorren inte ar stdngd pa ett 3-armssystem tas bilden, men den mittersta armen
ar da i vagen for kameran. En kontroll utférs annars automatiskt nar dérren stangs.

\ : .
) /) Running } Make corrections and close the door
/ f

'F_ ‘.- > ..

\':E:I

Continue

Observera att om skriptet innehaller alternativet visa alltid visas skarmen ovan och
inga avvikelser markeras. Referens- och livebilderna vaxlar och det kan finnas sma
skillnader som inte fangas upp av systemet men som enkelt ses med blotta 6gat —
exempelvis fargskillnader, enskilda provréor/spetsar som saknas eller sma
skiftningar i sidled. Se granserna som listas nedan.

Om avvikelser upptacks markeras de.

For att korrigera skillnader:
1. Oppna dérren och byt ut eller korrigera positionen fér de markerade féremalen.
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2. DeckCheck arbetar kontinuerligt for att jamféra den korrigerade livesituationen
med referenslayouten.

3. Anvand DeckCheck-knapparna for att titta pa skillnader som fangats av de
enskilda kamerorna eller for att pausa och frysa referensbilden efter behov.
Om inga fler skillnader upptécks visas den gréna fortsétt-knappen.

4. Valj Fortsatt for att fortsatta med metoden.

0 Om eventuella aterstaende skillnader bedéms vara acceptabla (t.ex. totalt antal
spetsar kan variera i bérjan av metoden eller véatskenivaerna kan variera betydligt i
bérjan av kérningen) kan du vélja Ignorera och fortsétt om huvudoperatéren har
gjort detta tillgéngligt i skriptet.

Vissa layoutskillnader kanske inte markeras av DeckCheck — t.ex. féljande fargade
FCA-brickor med spetsar:

Skillnaden mellan olika typer av MCA-huvudadaptrar:
* Gul/orange

» Vit/orange

» Gré/alla farger

MCA 96 olika spetstyper

Provror som saknas pa delvis lastade provrors-runners

Genom 300 SBS

Mikrotiterplattor roterade i 180°

Mikrotiterplatta brunnsform (t.ex. rund eller platt botten eller PCR-brunn)
Plattor i periferihotell 10 ml/25 ml-trag som insats

Vissa transparenta lock

Manga av dessa skillnader ar dock tydligt synliga i vaxlingen mellan live- och
referenslayout.

6.7 Metodaterstallning
FluentControl erbjuder maojlighet till aterstalining av fel, t.ex.:

Foregaende metodkdrning avbrots eller hade ett fatalt fel: Tillvalet
Metodaterstallning gor det mojligt att fortsatta fran den tidpunkt felet intraffade i
féregaende korning.

0 Efter att en metod har avbrutits eller haft ett allvarligt fel ska dagligt underhall
utféras. Se “Daglig systemskétsel” [ 126].

6.7.1 Andra till laget Metodaterstéllning

¥v" Huvudoperatoren har aktiverat metodaterstallningen i FluentControl.
v' Foéregaende metodkdrning avbrots.
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1. Valj Metodaterstallning (A).

Method
Recovery

=0

6.7.2 Aterstilla en metodkdrning

v Avsnittet “Andra till Iaget Metodaterstéllning” [ 118] har utforts.

1. Valj Fortsatt till nasta skarm (A).

Skédrmen visar det sista skriptet som har utférts (C), skriptraden dér felet har
intréffat och aterstéllningspunkten (B).

2. Valj de nédvandiga knapparna som beskrivs i avsnitt “Knappar for
metodaterstalining” [ 85].

3. Sakerstall att den fysiska bank-layouten pa Fluent éverensstammer med
arbetsytans layout (D) som visas pa pekskarmen.

4. Valj Kor aterstéllning (E).
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Systemet startar.

6.8 Sla av instrumentet

Om ingen metod kors kopplar instrumentet om till standby-lage. Instrumentet
behover inte stdngas av pa elnatets huvudbrytare.

Tillvagagangssatt for att stanga av instrumentet:
1. Stoppa alla metoder och valj standby-laget pa pekskarmen.

2. Sakerstall att instrumentet ar i standby-lage. Se avsnittet “Felsignaler och
instrumentstatus” [ 88].

3. Placera robotarmarna i ett fritt omrade.
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4. Stang av strommen pa strombrytaren (A) pa baksidan av den externa
stromférsorjningen.

NI
sasaas
NI
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7 Systemunderhall

71

Detta kapitel ger information om vilket systemunderhall som ska utféras for att halla
Fluent i driftdugligt skick.

Anvénd endast Fluent nér den &r i felfritt skick. Observera instruktionerna f6r
systemunderhall i denna manual. Fér att garantera optimal prestanda och
tillférlitlighet ska underhall och rengéringsuppgifter utféras regelbundet.

Vid problem eller fragor, se avsnitt “Kundtjanst” [ 203].

A FORSIKTIGT

Armen kor in i arbetsyteforemal

Fluent-armar kan flyttas manuellt. Kontrollera att det gar att flytta armarna manuellt
utan problem. Kor inte in med armarna i fasta féremal, inklusive det mekaniska
stoppet for armrackvidd

Dekontaminering

Dekontaminering enligt standard laboratorieforeskrifter kravs enligt de
forutsattningar som listas i avsnitt “Dekontamineringsforklaring” [ 37].

/A VARNING

Kontaminering!

Rester av substanser pa Fluent kan orsaka personskador och paverka
tillférlitligheten i processen.

» Dekontaminera Fluent och dess delar och tillbehor fére varje arbete.

Dekontamineringsmetoden maste definieras av huvudoperatdren, baserat pa typ
av férorening och niva pa férorening. Vagledning for val av dekontamineringsmedel
och applikationslagen finns i detta kapitel.

Fér information om behandling med véteperoxidanga, se referensmanualen. Se
avsnitt Referensdokument.

A FORSIKTIGT

Felaktiga matresultat pa Frida Reader!

Om ingen insats monteras kan Frida Reader leverera felaktiga matresultat.
* Anvéand den réda blindpluggen om insatsen tas ut (t.ex. fér rengéring).
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7.2 Rengoringsmedel

7.2.1 Specifikationer rengéringsmedel

Speciella rengéringsmedel kravs for systemskoétseln. Alla rekommenderade
rengoéringsmedel ar noggrant utvalda och har testats.

OBSERVERA

Reducerad effektivitet och kemisk kompatibilitet!

Vi kan inte garantera effektivitet och kemisk kompatibilitet for rengéringsmedel som

inte reckommenderas av Tecan.

* Anvand endast rengéringsmedel som rekommenderas av Tecan.

* Rengoéringsmedel definieras for varje specifik anvandning i tabellerna for
systemskotsel. Anvand inte rengéringsmedel som inte ar specificerade for den
specifika uppgiften.

Foljande tabell innehaller information om vilka rengéringsmedel som ar angivna for
anvandning enligt systemunderhallistabellerna och -aktiviteterna:

Tab. 34: Rengoéringsmedel for anvandning enligt beskrivningen i systemunderhallstabellerna

Medel Specifikation

Avjoniserat vatten Destillerat eller avjoniserat vatten

Alkohol 70 % etanol, 100 % isopropanol (2-
propanol)
Milt rengdringsmedel Liqui-Nox

Contrad 70, Contrad 90/Contrad 2000,
Decon 90

Ytaktivt rengéringsmedel

Desinfektionsmedel

Ytdesinficeringsmedel
(fér nukleinsyrekontaminering)

Mild syra

Bas
Blekmedel

Systemvatska

Bacillol plus, SporGon
DNAzap

Svavelsyra 0,3M, 10 % attiksyra, 30—
40 % myrsyra

Natriumhydroxid 0,1M
2 %:ig natriumhypoklorit

Enligt definitionen i metoden.
Observera att vattenlésningar med
salthalt bor spolas ut nar systemet inte
ar aktivt, t.ex. éver natten eller pa
helgerna. Se Systemskdtsel Vid
arbetsdagens slut.
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7.2.2 Rengoéringsmedel i handeln

Alla instruktioner — fran rengéringsmedlets tillverkare eller i denna manual - for
hantering av rengéringsmedel maste noga lasas och foljas.

Tabellen nedan innehaller information om ett antal kommersiellt tillgangliga
rengorings- och desinficeringsmedel som ar angivna for anvandning enligt
beskrivningen i systemunderhallstabellerna och -aktiviteterna.

Tab. 35: Rengéringsmedel i handeln

Rengoringsmedel Kategori medel Tillverkare

DNAzap Desinfektionsmedel (for  Ambion
ytor kontaminerade med
nukleinsyra)

www.ambion.com

Decon, Contrad Ytaktivt rengoéringsmedel = Decon Laboratories
www.deconlabs.com

SporGon Desinfektionsmedel Decon Laboratories
www.deconlabs.com

Bacillol Plus Desinfektionsmedel www.bode-chemie.com

Liqui-Nox Milt rengdéringsmedel Alconox
www.alconox.com

7.3 Laget Systemunderhall

Huvudoperatdren definierar metoderna for systemunderhall, enligt tabellerna for
systemunderhall i “Tabeller for systemunderhall” [ 126]. Laget Systemunderhall
som Oppnas via pekskarmen, ger vagledning for olika underhallsuppgifter.

7.3.1 Byta till laget Systemunderhall

v" Metoderna for systemunderhall maste vara tillgangliga.
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1. Valj Systemunderhall (A).

Method
Starter

2. Valj den uppgift som ska utforas.

3. Tryck pa Korning for att pabdrja metoden for systemunderhall.
4. Genomfor uppgifterna for systemunderhall.

7.3.2 Aterstilla fel

Tillvagagangssatt om ett meddelande visas:

Meddelande 1. Kontrollera visningsfunktionen, knappfunktionen eller felmeddelandet. Se
avsnittet “Arbetsomrade” [ 83] och “Knappar for metodaterstallning” [+ 85].

2. Fdljinstruktionerna i denna manual och pa pekskarmen for att atgarda felet.
3. Fortsatt metodkérningen. Se avsnittet “Knappar for visning, tillval och atgard”
[ 84].

Tillvdgagangssatt om statuslampan tands eller andrar farg:
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Statuslampa

7.4

7.41

7.41.1

Tab. 36: Systemskotseltabel

OTECAN.

1. Kontrollera instrumentstatus. Se avsnittet “Felsignaler och instrumentstatus”
[ 88].

2. Om Fluent ar utrustad med en Fluent ID-streckkodsskanner for provror ska du
kontrollera lysdiodsstatusen pa Fluent ID-streckkodsskannern for provror. Se
avsnittet “Fluent ID-statuslysdioder” [ 90].

3. Kontrollera visningsfunktionen, knappfunktionen eller felmeddelandet. Se
avsnittet “Arbetsomrade” [ 83] och “Knappar fér metodaterstallning” [ 85].

4. Kontrollera felsdkningstabellen. Se avsnittet “Felstkningstabeller” [ 159].
5. Om problemet inte kan I6sas ska du kontakta “Kundtjanst” [ 203].

Tabeller for systemunderhall

For att garantera optimal prestanda och tillforlitighet ska underhall och
rengoringsuppgifter utféras enligt rekommendationerna.

Uppgifterna i tabellerna fér systemunderhall kan bara utféras i laget
Systemunderhdll. Se avsnitt “Laget Systemunderhall” [ 124].

Uppgifterna i systemunderhall maste utféras i regelbundna intervaller - dagligt,
veckovis och manadsvis systemunderhall.

Daglig systemskotsel

Vid arbetsdagens boérjan

Kér metoden DailySystemCare om den har gjorts tillganglig av huvudoperatéren,
eller utfor varje enskild uppgift, som galler din Fluent-armkonfiguration, enligt
tabellen nedan i kronologisk ordning.

| vid arbetsdagens borjan

Instrument/ Systemskotseluppgift Rengoéringsmedel/ Referens/

Komponent engangsprodukt/ systemskotselaktiviteter
enhet

Stansspetsar Kontrollera spetsarna 70 % etanol eller 2 % Se avsnitt “Rengdra

DiTi-konor och fasta
spetsar

visuellt avseende blekmedel och luddfri stansspetsar” [ 138].
avlagringar. Rengor vid  trasa

behov. Kontrollera att

spetsarna inte ar

bojda.
Kontrollera avseende - Denna uppgift ingar i
fel och avlagringar metoden Daily System Care.

OBSERVERA! Engangsspetsa
r ér inte avsedda for
ateranvandning.
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Instrument/
Komponent

Systemskotseluppgift Rengoringsmedel/

engangsprodukt/
enhet

Referens/
systemskotselaktiviteter

Fasta spetsar

Systemvatskebehallare

(Liquid FCA med fasta
spetsar)

Spillvatskebehallare

(Liquid FCA med fasta
spetsar)

Soppase for
engangsspetsar

Vatskesystem
(Liquid FCA)

Vatskesystem
(Liquid FCA)

Griparfingrar

Rengor. Kontrollera att
spetsarna inte ar
bdjda. Kontrollera
visuellt med en
tandlakarspegel for att
sakerstalla att
beldggningen ar intakt.

Sakerstall att den ar
ren och full utan
synliga bubblor

Sakerstall att
slangarna till
behallarens kopplingar
ar korrekt anslutna

Sakerstall att den ar
tom

Séakerstall att
slangarna till
behallarens kopplingar
ansluts korrekt igen

Sakerstall att den ar
tom

Sakerstall att den ar
ren

Kontrollera visuellt att
det inte finns droppar
pa spetsarna eller DiTi-
konorna efter
spolningen

Kontrollera att
fingrarna ar raka och
jamna

Kontrollera avseende
skador och felaktig
inriktning

70 % etanol eller
100 % isopropanol och
luddfri trasa

Systemvatska, alkohol,
avjoniserat vatten

Se avsnittet “Rengora fasta
spetsar” [ 138].

Denna uppgift ingar i
metoden Daily System Care.

Denna uppgift ingar i
metoden Daily System Care.

Se avsnittet “Byta soppase
for engangsspetsar” [ 150].

Denna uppgift ingar i
metoden Daily System Care.

Denna uppgift ingar i
metoden Daily System Care
eller kan kdras separat som
metoden Liquid FCA
Routine Flush
Maintenance.

Se avsnittet “Rengdra
vatskevag” [ 152].

Denna uppgift ingar i
metoden Daily System Care.

Vid felaktig inriktning, se
avsnittet “Felsokning Robotic
Gripper Arm (RGA)” [ 168].

Deformering eller skada. Se
avsnittet “Kundtjanst” [ 203].
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Instrument/ Systemskotseluppgift Rengoringsmedel/ Referens/
Komponent engangsprodukt/ systemskotselaktiviteter
enhet
FCA-griparfingrar Kontrollera om de ar - Byt ut vid skada. Se
skadade referensmanualen for

information om bestallning.
Se avsnittet

Referensdokument.
Frida Reader Ta bort blindpluggen - Se avsnittet “Frida Reader”
och satta in insatsen i [ 156].

Frida Reader

A FORSIKTIGT

Felaktiga matresultat pa Frida Reader!

Om ingen insats monteras kan Frida Reader leverera felaktiga matresultat.
* Anvand den réda blindpluggen om insatsen tas ut (t.ex. fér rengéring).

7.4.1.2 Vid arbetsdagens slut

Den féljande tabellen innehaller dagliga uppgifter for systemskotsel vid
arbetsdagens slut, i kronologisk ordning:

Tab. 37: Systemskotseltabell vid arbetsdagens slut

Instrument/ Systemskotseluppgift Rengoringsmedel/ Referens/
Komponent engangsprodukt/ systemskotselaktiviteter
enhet
Bankbrickor Kontrollera om det Avjoniserat vatten, Se avsnittet “Rengoéra
finns spill och rengoér alkohol, milt bankbrickor” [ 143].

eller byt ut vid behov. rengoéringsmedel,
desinfektionsmedel,
bas, blekmedel,

DNAzap
Segment Rengor Avjoniserat vatten, Se avsnittet “Rengoéra
Fluent ID-kapa alkohol, milt runners och segment”
P rengoéringsmedel, [ 143].

desinfektionsmedel . . ..
’ |
bas, blekmedel, VARNING! Titta inte in i

DNAzap laserstralen.

OBSERVERA! Skanner
fonstret krdver andra
rengoringsmedel an

sjdlva segmentet. Se
“Veckovis
systemunderhall”

[r 131].
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Instrument/ Systemskotseluppgift Rengoringsmedel/ Referens/

Komponent engangsprodukt/ systemskotselaktiviteter
enhet

Reflektorfolie Rengor och kontrollera = Alkohol Skada. Se avsnittet “Byta

(Fluent ID,
provrorsrotator)

Runners

Fasta spetsar

DiTi-konor

Tvatt- och
avfallsstation (Liquid
FCA)

Avfallsranna for
engangsspetsar och
skyddskapor till avfall

Vatskesystem
(Liquid FCA)

avseende skador

Rengor

Rengor

Rengor

Rengor

Rengor

Spola

OBSERVERA! Reflekto
rfolien kréaver andra
rengoringsmedel dn
sjdlva segmentet.

Avjoniserat vatten, milt
rengdringsmedel,
desinfektionsmedel,
ytaktivt
rengdringsmedel, mild
syra, bas, blekmedel,
DNAzap

Alkohol, blekmedel,
luddfri trasa

Alkohol, luddfri trasa

Avjoniserat vatten,
alkohol, milt
rengdringsmedel,
desinfektionsmedel

Avjoniserat vatten,
alkohol, milt
rengdringsmedel,
desinfektionsmedel

Systemvatska

OBSERVERA! Om
vatskesystemet har
hég salthalt ska du
spola med avjoniserat
vatten.

Fluent ID-reflektorfollie”
[ 145].

Se avsnittet “Rengdéra
runners och segment”
[ 143].

Se avsnittet “Rengdra fasta
spetsar” [ 138].

Se avsnittet “Rengdra DiTi-
konan” [ 137].

Se avsnittet “Rengdra avfalls-
och tvattstation for
engangsspetsar” [ 147].

Se avsnittet “Rengoéra
avfallsranna for
engangsspetsar” [ 148].

Kor metoden Liquid FCA
Routine Flush
Maintenance.
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Instrument/ Systemskotseluppgift Rengoringsmedel/ Referens/

Komponent engangsprodukt/ systemskotselaktiviteter
enhet

Soppase for Byt Rekommenderade Se avsnittet “Rengoéra

engangsspetsar specifikationer for avfallsranna for
pasen: engangsspetsar” [ 148].
B x L:

Systemvatskebehallare

(Liquid FCA)

Avfallsbehallare

(Liquid FCA med fasta
spetsar)

Sakerstall att den ar
ren

Tém och rengdr

300 mm x 600 mm,
tjocklek: 0,5 mm

Material: Polypropylen,
polyetylen eller
sampolymer
(autoklaverbar)

OBSERVERA! Soppase

n maste
overensstamma med
lokala
sakerhetsforeskrifter.

Systemvatska

Avjoniserat vatten,
alkohol, milt
rengoéringsmedel,
ytaktivt
rengoéringsmedel,
desinfektionsmedel,
bas, blekmedel

Se avsnittet “Ansluta
behallaren for systemvatska
och avfallsbehallaren”

[ 153].

Rengor dagligen eller varje
vecka, beroende pa reglerna/
foreskrifterna i ditt
laboratorium.

Se avsnittet “Ansluta
behallaren for systemvatska
och avfallsbehallaren”

[ 153].

Sakerhetspanel Rengor Avjoniserat vatten, Se avsnittet “Rengoéra
alkohol, milt sakerhetspaneler” [ 147].
rengoringsmedel

Provrorsrotator Rengdr ytor, Luddfria trasor med Se avsnittet “Rengora

nedhallare och 2 % blekmedel, 70 % provrorsrotatorn” [ 138].
tvattstation etanol eller 100 %
isopropanol
Stansspetsar Kontrollera spetsarna 70 % etanol eller 2 % Se avsnittet “Rengdra
visuellt avseende blekmedel och luddfri stansspetsar” [ 138].
avlagringar. Rengor vid  trasa
behov.
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Instrument/
Komponent

Systemskotseluppgift

Rengoringsmedel/
engangsprodukt/
enhet

Referens/
systemskotselaktiviteter

Tvattstation for
stansspetsar och
avfallsslangar

Frida Reader

Rengor tvattstationen
och slangarna fran det
resterande
provmaterialet.

Ta bort insatsen och
satta in blindpluggen i
Frida Reader

Avjoniserat vatten, milt
rengoringsmedel,
desinfektionsmedel.
Anvand inte blekmedel
utan att skdlja
tvattstationens
komponenter med
vatten efterat.

7.4.2 Veckovis systemunderhall

Utfor en forlangd spolning av
tvattstationen, inklusive alla
fack (framtill, i mitten och
baktill pa tvattstationen).

Se avsnittet “Frida Reader”
[+ 156].

Veckovis systemskoétsel bor Iampligen utforas pa arbetsveckans sista dag.

Koér metoden WeeklySystemCare om den har gjorts tillganglig av
huvudoperatoren, eller utfor varje enskild uppgift inklusive de dagliga uppgifterna,
som galler din Fluent-armkonfiguration, enligt tabellen nedan i kronologisk ordning.

Tab. 38: Tabell for veckovis systemskotsel

Instrument/ Systemskotseluppgift Rengdringsmedel/ Referens/
Komponent engangsprodukt/ systemskotselaktiviteter
enhet
Vatskesystem Rengor Beroende pa vatskan Se avsnittet “Rengoéra
(Liquid FCA) som hanteras av vatskevag” [ 152].
Fluent
Decon, Contrad, bas,
mild syra och
desinfektionsmedel
Darefter spolning med
vatten, alkohol och
systemvatska
Liquid FCA Kontrollera att - Se avsnittet “Kontrollera
sprutorna ar korrekt tatheten pa sprutorna” [ 153]
fastdragna vid
ventilerna och att
sprutans kolv ar korrekt
fastdragen pa kolvens
lasskruv.
DiTi-konor Kontrollera tatheten for  — Se avsnittet “Atdragning av

DiTi-konorna

en DiTi-kona” [ 155]
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Instrument/ Systemskotseluppgift Rengoringsmedel/ Referens/
Komponent engangsprodukt/ systemskotselaktiviteter
enhet
Liquid FCA Genomfor ett - Kor Liquid FCA Leakage
lackagetest (Liquid Test.
FCA)
Air FCA Genomfor ett - Kor AirFCA Leakage Test
lackagetest (Air FCA) and cLLD Self Test.
Air FCA MultiSense Utfér MultiSense Air - Kor AirFCA Leakage Test
FCA cLLD-sjalvtestet and cLLD Self Test.
Systemvatskebehallare = Rengor Avjoniserat vatten, Se avsnittet “Rengoéra
alkohol, milt behallaren for systemvatska
rengéringsmedel, och avfallsbehallaren”
ytaktivt [ 153].
rengéringsmedel,
desinfektionsmedel,
bas, blekmedel
Tvattstation Rengor Rengoringsmedel eller  —
(Liquid FCA) antiseptisk 16sning

RGA-griparens
fingerdynor

Dockningsstation och
griparfingrar
(granssnitt)

Fonster pa fristaende
streckkodsskanner

Skannerfonstret pa
Fluent ID och
provroérsrotator

Reflektor pa Fluent ID
och provrérsrotator

Ta bort partiklar och
rester fran griparens
fingerdynor

Ta bort partiklar och
rester fran
griparfingrets
granssnitt (PCBA,
magnet och kona)

Rengor

Kontrollera avseende
smuts och skador

Rengdr vid behov

Kontrollera avseende
smuts och skador

Rengor vid behov

Luddfri trasa med
alkohol

Luddfri trasa med
alkohol

Milt reng6ringsmedel

Milt rengdringsmedel

Avjoniserat vatten for
spolning

Milt rengdringsmedel

Avjoniserat vatten for
spolning

Avtorkning med
rengdringsmedel.

Avtorkning med
rengoringsmedel.

VARNING! Titta inte in i
laserstralen.

Se handboken fran
streckkodsskannerns
tillverkare.

Se avsnitt
“Laserstralningsinstrument”
[ 36].

VARNING! Titta inte in i
laserstralen.

Rengor, spola och anvand en
mjuk trasa.

VARNING! Titta inte in i
laserstralen.

Rengdr, spola och anvand en
mjuk trasa.
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Instrument/ Systemskotseluppgift Rengoringsmedel/ Referens/

Komponent engangsprodukt/ systemskotselaktiviteter
enhet

FCA-gripanordning Rengor Alkohol -

Provrorsrotator

MCA 96

MCA 96

Kontrollera att las- och  —
positionsstift finns och

att de ar atdragna. Dra

at eller byt ut stiften vid
behov

Genomfor ett -
lackagetest

Utfor ett -
pipetteringsprestandat
est

7.4.3 Manadsvis systemunderhall

Foljande tabell listar uppgifter for systemunderhall, i

utféras varje manad:

Tab. 39: Tabell for manadsvis systemunderhall

Se avsnitt “Byta Iasstift och
positionsstift” [ 198].

Kor metoden MCA 96
leakage

Koér metoden MCA 96
pipetting performance om:

+ Kontatningens livslangd
har natt 90 %

* 10 ul-spetsar eller 50 ul-
spetsar anvands

Fluent Control ska avge en
varning till denna effekt nar
90 % av kontatningens
livslangd har uppnatts.

kronologisk ordning, som ska

Instrument/ Systemskotseluppgift Rengéringsmedel/ Referens/

komponent engangsprodukt/ systemskotselaktiviteter
enhet

Mjukvara Starta om datorn - Stang av datorn. Vanta 10

Armens styrning

MCA 96

Rengor
luddfri trasa pa en
skruvmejsel

Luddfri trasa med
alkohol och tryckluft

Rengdra MCH 96

7.4.4 Periodiskt systemunderhall

i

Bomullspinne eller en

sekunder. Sla pa datorn igen.
Se avsnitt “Rengdra armens
styrning” [ 154].

Se avsnittet “Rengéra MCH
96” [ 157].

Intervallerna for dessa uppgifter ska faststéllas av huvudoperatéren.

Foljande tabell listar uppgifter for systemunderhall i kronologisk ordning:
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Tab. 40: Tabell for periodiskt systemunderhall

Instrument/ Systemskotseluppgift Rengoéringsmedel/ Referens/
komponent engangsprodukt/ systemskotselaktiviteter
enhet
Anslutning mellan kona | Ta bort partiklar Alkohol, luddfri trasa -
och hylsa Rengor ytorna
UVC-ljus Kontrollera avseende Alkohol, luddfri trasa --
fingeravtryck.

Rengor vid behov.

MCA 96-griparfingrar visuell inspektion av Kontrollera om det --
fingergriparna, sarskilt | finns smuts eller
efter att fingergriparna = skador pa
har kraschat fingergriparna. Om de
ar smutsiga rengér du
dem med alkohol och
en luddfri trasa.

7.4.5 Arligt systemunderhall

Det arliga systemunderhallet uppratthaller noggrannheten och precisionen och
minimerar stillestand pa instrumentet. Det hjalper ocksa till att férlanga livslangden
pa Fluent.

Kontakta Tecan lokala serviceorganisation for att boka en tid for arlig
systemskotsel. Se avsnitt “Kundtjanst” [ 203].

7.4.6 Systemskotsel vartannat ar

Vartannat ar maste man utféra de nedanstaende forebyggande
underhallsarbetena:

Tab. 41: Systemskotsel vartannat ar

Komponent Uppgift Hénvisning

FCA-gripanordning Byt ut FCA-griparfingrarna. Se referensmanualen for
information om bestallning.

Aterstall raknaren i
Se “Referensdokument” [ 9].

FluentControl.

7.5 Systemunderhallsaktiviteter

Tillvagagangssatt for att utfora systemunderhall enligt nedanstaende beskrivning:
+ Byt till laget Systemunderhall. Se avsnitt “Laget Systemunderhall” [ 124].
* Folj instruktionerna har nedan.
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7.5.1 Flytta instrumentet pa ett skap inom laboratoriet

A FORSIKTIGT
Skador pa skapet!

Skaphyllor kan ha tagits bort, t.ex. fér montering av en centrifug eller avfallsvagn.

Om instrumentet flyttas nar det ar placerat pa ett skap utan skaphyllor, kan skapet

skadas och personskador kan intraffa.

* Montera fast skaphyllorna innan instrumentet flyttas.

* Flytta bara skapet pa plana golv utan steg eller spar. Om du stoter pa steg eller
spar anvander du Fluent-lyftstangerna till att lyfta systemet dver hindret eller
kontaktar en servicerepresentant.

Tillvagagangssatt for att flytta instrumentet inom ett rum och pa ett skap:
1. Sakerstall att skapet ar parkerat sékert och inte kan rulla ivag.
2. Sakerstall att skaphyllorna (A) ar monterade.

3. Vrid pa muttern pa skapets fotter (B) med en skruvnyckel.

4. Vrid pa den roda skruven (D) pa skaphjulet (C) tills 1aset slapper och ar i ppet
lage.

5. Flytta instrumentet till en ny position.
6. Sakerstall att skapet ar parkerat sakert och inte kan rulla ivag.
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Systemunderhallsaktiviteter

7.5.1.1 Nivainstéallning av instrumentet

Tillvagagangssatt for att rikta instrumentet:
1. Anvand en skruvnyckel for att skruva ned alla justerbara fétter tills hjulen kan
roteras manuellt.

2. Lossa lasskruven (A) pa respektive fot.

3. Placera referenssegmentet enligt nedanstaende grid-positioner.
Instrumentstorlek 480: Grid-position vanster sida 1 och grid-position héger sida
21.
Instrumentstorlek 780: Grid-position vénster sida 1 och grid-position héger sida
41.

136 /206 Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0



Q TECANO Syster;,u; ns:i);srg?sl;zg:izgté;:

Instrumentstorlek 1080: Grid-position vanster sida 1 och grid-position héger
sida 59.

4. Anvand ett vattenpass for att sakerstalla att instrumentet ar riktat horisontal
och vertikalt.

5. Justera skapnivan enligt behov (medurs for att hdja, moturs for att sénka).

6. Dra fast lasbultarna pa skapfétterna efter justeringen av instrumentet.
7. Sakerstall att skapet ar parkerat sakert och inte kan rulla ivag.

7.5.2 Rengora DiTi-konan

Tillvagagangssatt for att rengdra DiTi-konan:
1. Rengor DiTi-konan med alkohol och en luddfri trasa.
2. Kontrollera DiTi-konorna och den utskjutande spetsen under underhallsrutinen.

For liquid FCA: Sékerstéll att slangférldngningen, som skjuter ut ur konan, inte
&r skadad.

3. Sakerstall att slangférlangningarna ar rena och fria fran avlagringar.
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7.5.3

7.5.4

7.5.5
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Rengora fasta spetsar

A FORSIKTIGT

Skaderisk vid rengoéring av fasta spetsar

Fasta pipettspetsar kan orsaka skador.
* Undvik kontakt med pipettspetsarna och kontakt med aerosoler vid arbete i
narheten av arbetsytan och anvand ratt sdkerhetsutrustning.

Tillvagagangssatt for rengoring av fasta spetsar:
1. Rengor de fasta spetsarna med alkohol och en luddfri trasa.
2. Sakerstall att de fasta spetsarna ar rena och fria fran avlagringar.

Rengora stansspetsar

For att rengora stansspetsar, kor metoden Rengoringsunderhall stansspetsar .
Denna metod maste justeras enligt installningen pa din arbetsyta.

Detta script inkluderar féljande steg:

1. Forbered arbetsytan (t.ex. laboratorieutrustning och hardvara).

2. Stansa till Z-start pa 8 tomma provrér med korkar pa en provrorsrotator eller pa
en hallare for provrérsnedhallare.

3. Rengdr manuellt de delar som ar tillgangliga pa stansspetsarna med 70 %
etanol eller 2 % blekmedel med en luddfri trasa. Undvik att vidrora den vassa
spetsen pa stansspetsen.

4. Genomfor tvattkommandon efter den manuella rengéringen.

Rengora provrorsrotatorn

Allman rengoéringsprocedur

1. Forrengoring av alla delar pa provrorsrotatorn, anvand luddfria trasor och
drank dem i ett av féljande rengéringsmedel: 2 % blekmedel, 70 % etanol,
100 % isopropanol

2. Torka av delarna med den drankta trasan for att rengéra och desinficera.
Anvand bomullspinnar for att rengéra omraden som inte gar att komma at med
den luddfria trasan.

3. Torka bort rengdringsmedlen med trasor drénkta i vatten inom 5 minuter efter
att rengdringsmedlen applicerats.
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Demontering och rengoring av nedhallarplattan for provror

1. Demontera nedhallarplattan (A) genom att halla fast den med en hand och dra
nedhallarens lasstift (B) med den andra handen.

3. Rengor nedhallarplattan enligt ovanstaende allmanna instruktioner eller
inkubera nedhallaren i ett bad med 2 % blekmedel i max. 2 timmar.

Rengora provrérsrotatorns ytor

1. Rengor de atkomliga ytorna pa provrorsrotatorn enligt ovanstaende allmanna
instruktioner.
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2. For att andra trumpositionen manuellt, hall fast trumman med en hand och
tryck pa magnetfrikopplingsknappen.

3. Rotera trumman manuellt och slapp magnetfrikopplingsknappen.
4. Rotera trumman tills den lases fast av magneten.

5. Folj ovanstaende allmanna instruktioner och rengér ytorna som tidigare inte
var atkomliga.

Montera nedhallarplattan
1. Placera nedhallarplattan pa toppen av provrorsrotatorns trumma.

2. Tryck nedhallarplattan mot botten av instrumentet med en hand och dra det
svarta glidstycket bakat for att Iasa fast nedhallarplattan i korrekt position.
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7.5.6 Rengora provrorsrotatorns tvittstation

Allman rengoringsprocedur

¥v' Tvattstationen kan rengoras pa arbetsytan eller kan demonteras for rengéring.
¥v" Anvand en flaskborste istéllet for trasor for att komma at ytorna battre.

1. For rengdring av alla delar pa tvattstationen, anvand luddfria trasor och drank
dem i ett av foljande rengdringsmedel: 2 % blekmedel, 70 % etanol, 100 %
isopropanol

2. Torka av delarna med de drankta trasorna for att rengtra och desinficera.

3. Torka bort rengéringsmedlen med trasor drankta i vatten inom 5 minuter efter
att rengdringsmedlen applicerats.

Demontera provrorsrotatorns tvattstation

1. Tryck tvattstationens frikopplingsspak mot streckkodsskannern och lyft
tvattstationen med den andra handen.
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2. Demontera avfallsslangarna och placera anslutningarna i hallarna for
avfallsslangar.

I

Montera provrorsrotatorns tvattstation
1. Anslut avfallsslangarnas kopplingar.
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2. Montera tvattstationen pa styraxlarna (A) och tryck fast den pa basplattan.
Kontrollera att frikopplingsspaken hakar fast och haller kvar tvattstationen pa
sin plats.

Rengora runners och segment

Tillvagagangssatt for rengoring av runners och segment:

OBSERVERA

Felfunktion pa vatskedetektion (cLLD)!

Mojlig felfunktion pa vatskedetektion (cLLD) p.g.a. dalig kontakt mellan runner och
banksegment.

Sakerstall alltid att runners och segment ar rena och torra.

1. Ta bort alla runners fran instrumentbanken.
Segment och nests rengérs pé plats.

2. Torka av ytan pa alla runners, segment och nests med rengéringsmediet.
Spola av runners, segment och nests med avjoniserat vatten.

3. Satt tillbaka alla runners pa instrumentbanken.

Rengora bankbrickor
Tillvagagangssatt for rengoring av bankbrickor:

v" Segment ovanfor bankbrickan ar borttagna. Se “Ta bort segment” [ 96].

¥v" Om banksegment som Fluent ID inte kan tas bort ska du skjuta bankbrickorna
till en 6ppen bankposition.

Ta bort alla bankbrickor fran instrumentet.

2. Toém brickorna genom att ta bort vatskan, enligt
laboratoriehanteringsprotokollet fér denna vatska.
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3. Om bankbrickorna skadas eller tappas bort maste de ersattas.
4. Torka av ytan pa bankbrickorna med rengéringsmedlet.
5. Satt tillbaka alla bankbrickor i instrumentet.

Rikta bénkbrickorna enligt bilden nedan.

Intilliggande bankbrickor maste lasas fast.

Fig. 41: Felaktig placering av bankbrickor

=4

Fig. 42: Bankbrickor som laser fast varandra
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Fig. 43: Korrekt placering av bankbrickor
7.5.9 Byta Fluent ID-reflektorfollie

v Sjalvhaftande reflektorfolie

1. Varm upp reflektorfolien. Anvand en varmepistol.
2. Ta bort reflektorfolien.

3. Ta bort rester med alkohol.
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4. Applicera den nya, sjalvhaftande reflektorfolien pa den 6vre anden pa
reflektorn.

7.5.10 Applicera Fluent ID-reflektorfolie pa DiTi-avfallsranna

v Sjalvhaftande reflektorfolie

1. Applicera tejp pa DiTi-avfallsrannan enligt bilden nedan.

2. Applicera den nya sjalvhaftande reflektorfolien pa DiTi-avfallsrannan enligt
bilden nedan.
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Laserstralen maste vara riktad mot centrum av reflektorfolien.

3. Ta bort tejpen fran DiTi-avfallsrannan.

7.5.11 Rengora sadkerhetspaneler

Tillvagagangssatt for rengoéring av sékerhetspaneler:

1. Torka av den inre och yttre ytan pa sadkerhetspanelerna med rengéringsmedel.
7.5.12 Rengora avfalls- och tvattstation for engangsspetsar

Tillvagagangssatt for att rengdra avfalls- och tvattstationen for engangsspetsar:
1. Tryck pa snabblasknappen (B).
2. Dra tvattstationen bakat.

Fig. 44: Faste for att ta bort kapan till soppasen
3. Ta bort tvattstationen fran avfalls- och tvattstationen fér engangsspetsar.

Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0 147 /1 206



7 - Systemunderhall

Systemunderhallsaktiviteter O TECANO

Fig. 45: Ta bort tvattstationen

4. Torka av ytan pa tvattstationen med ett rengéringsmedel och ta bort spillda
reagenser.

5. Tryck pa snabblasknappen (B).
Placera tvattstationen (A) i ratt position.
7. Tryck tvattstationen framat.

Fig. 46: Montera tvattstationen

7.5.13 Rengora avfallsranna for engangsspetsar
Tillvagagangssatt for att rengora avfallsrannan for engangsspetsar:

v" Den framre sakerhetspanelen ar 6ppen.

1. Ta bort locket (A) fran avfallsrannan for engangsspetsar.
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Fig. 47: Ta bort locket fran avfallsrannan for engangsspetsar

2. Ta bort avfallsrannan for engangsspetsar (B) fran hallaren.

Fig. 48: Ta bort avfallsrannan fér engangsspetsar

3. Hall en trasa under 6ppningen pa avfallsrannan fér engangsspetsar (C).
Férhindra att kontaminerade substanser droppar ut.

Fig. 49: Hantering av avfallsrannan fér engangsspetsar

4. Placera avfallsrannan for engangsspetsar och locket i en skal med
rengdringsmedel.

5. La&mna den i rengdringsmedlet mellan 30 minuter till 4 timmar.

6. Ta upp avfallsrannan for engangsspetsar och locket fran skalen och lagg dem
pa en ren och torr handduk.
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7. Lat dem torka.
8. Montera tillbaka avfallsrannan fér engangsspetsar (B) pa hallaren.

Fig. 50: Montera insatsen till avfallsrannan fér engangsspetsar
9. Sakerstall att positionsstiftet ar korrekt insatt i springan (D).
10. Satt fast locket (A) pa toppen av avfallsréannan.

Fig. 51: Positionsstift och lock

7.5.14 Byta soppase for engangsspetsar

Tillvagagangssatt for att byta soppasen for engangsspetsar:
1. Lyft pa fastanordningen (A) och dra kapan till soppasen framat.

Fig. 52: Faste for att ta bort kapan till soppasen
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Ta bort kdpan till soppasen (A).

Ta bort soppasen for engangsspetsar (B).

Avfallshantera soppasen for engangsspetsar enligt laboratoriets riktlinjer.
Satt in en ny soppase (B) i den tomma kapan (A).

A

Fig. 54: Korrekt montering av avfallsrdnnan pa arbetsytan

A FORSIKTIGT

Om avfallsrannan sitter fel kan det leda till att armen krockar och att spetsar matas
ut felaktigt. Se till att avfallsrannorna ar monterade pa ratt satt enligt bilden: infoga
bilder med information om korrekt/felaktig placering av avfallsrannor

6. Skjut fast kdpan i position och stang fastanordningen (A).
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OTECAN.

Fig. 55: Stanga fastanordningen

Rengora vatskevag

Anvand mild syra och darefter rengéringsmedel med bas for att ta bort
proteinrester fran insidan av de fasta spetsarna.

Anvand rengdringsmedel med bas for att ta bort nukleinsyra fran insidan av de
fasta spetsarna.

Rengoéringsmedel, som t.ex. Decon eller Contrad kan paverka processen.
Darfor ska processen valideras noggrant om sadana rengoringsmedel
anvands.

Isopropanol ar ett hogeffektivt desinfektionsmedel. Det avdunstar snabbt och
gOr ytorna redo fér anvandning.

Anvand endast godkanda rengéringsmedel. Anvand inte blekmedelsldsningar
for att spola hela vatskesystemet.

Rekommenderad rutin for att rengdra vatskevagen:

1.

Koppla bort slangarna for systemvatska fran vatskebehallaren.

2. Anslut underhéllsslangen (30043739) till slangsystemet.

3. Placera den 6ppna anden pa underhallsslangen i en flaska med
rengdringsmedel.

4. Spola med rengéringsmedel (20 ml med RapidWash och 10 ml med
dispensor).

5. Lat dem blétlaggas i 20 minuter.

6. Satt slangarna i en flaska med avjoniserat vatten.

7. Skolj tva ganger med avjoniserat vatten (20 ml med RapidWash och 10 ml
med dispensorn).

/A VARNING

Brannbara vatskor!

Brandrisk p.g.a. brannbara vatskor eller systemvatska.

Undvik ansamling och alstring av brandfarliga angor.
Anvand inte systemet utan bankbrickor.

8.

Satt slangarna i en flaska med alkohol.
Spola med alkohol (20 ml med RapidWash och 10 ml med dispensorn).
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10. Ta bort underhallsslangen fran slangsystemet och anslut slangsystemet till
systemvatskebehallaren.

11. Skolj tva ganger med avjoniserat vatten (20 ml med RapidWash och 5 ganger
dispensorns volym).

12. Kontrollera att det inte finns nagra bubblor i slangarna.
13. Om det finns synliga bubblor, spola igen.
Ansluta behallaren for systemvatska och avfallsbehallaren

Tillvagagangssatt for att forbereda systemvatskebehallaren och avfallsbehallaren:

En felfri drift kan endast garanteras om originalbehéllarna med Tecans styrsystem
anvénds.

Fére den férsta anvdndningen maste systemvétskebehallaren skéljas manuellt fér
att fa ut allt skrép fran flaskans insida. Se avsnitt “Rengéra behallaren fér
systemvétska och avfallsbehallaren” [ 153].

v' Tecan-behallare med en kapacitet som ar storre an 20 liter

1. Sakerstall att systemet for vatskedetektion (A, B) ar korrekt anslutet.
2. Sakerstall att slangarna (C, D) ar korrekt anslutna.

Rengora behallaren for systemvatska och avfallsbehallaren

Tillvagagangssatt for att rengora behallaren for systemvatska och
avfallsbehallaren:

1. Toém avfallsbehallaren manuellt.

2. Rengor vatskebehallaren i ett karl med rengdringsmedel och spola av.
3. Desinficera vatskebehallaren med alkohol.
4

Anslut behallaren for systemvatska och avfallsbehallaren, se avsnitt “Ansluta
behallaren for systemvatska och avfallsbehallaren” [ 153].

Kontrollera tatheten pa sprutorna

Tillvagagangssatt for att kontrollera tatheten pa sprutorna:
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Fig. 56: Kontrollera tatheten

A Lasskruv till kolv B Skruv till spruta

1. Flytta kolvarna till mitten av sprutorna med hjalp av ett underhallsskript som
aspirerar luft.
Obs! Underhallsskriptet maste tillhandahallas av laboratoriets FluentControl-
administrator.

2. Dra at sprutans skruv (B).
Dvs. vrid den at hoger.

3. Vrid kolvens lasskruv (A) medurs for att dra at den.

7.5.19 Rengora armens styrning

Tillvagagangssatt for att rengéra armens styrning:

1. Rengor armstyrningens rulle (A) med en bomullspinne eller en luddfri trasa pa
en skruvmejsel.

2. Rengdr armrélsen (B) en luddfri trasa.
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3. Rengor den Ovre ytan pa ralsen pa MCA-armstyrningen med en luddfri trasa.

7.5.20 Atdragning av en DiTi-kona

Tillvagagangssatt for att dra 4t FCA DiTi-konan:
1. Hall fast spetsadaptern (D) och spetsavkastarroret (C).
2. Dra at DiTi-konan (A) med DiTi-kon-nyckeln (B).

3. Kor metoden FCA rutinméassigt underhall .
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7.5.21 Frida Reader

Insats

L
Fig. 57: Frida Reader insats

For installation, satt in insatsen i Frida Reader och stall in markeringarna.

Blindplugg

Fig. 58: Frida Reader blindplugg

Blindpluggen skyddar Frida Reader nar insatsen ar borttagen. For installation, satt
in blindpluggen i Frida Reader.
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7.5.22 Rengora MCH 96

Kontrollera om utmatningsplattan (A) ar skadad. Spill av vissa processvatskor (som
DMSO och acetonitril) och rengdringsmedel (som blekmedel) kan medféra att
plattan skadas. | sa fall kontaktar du den lokala serviceorganisation for att byta
den.

1. Anvand forflyttningsverktyget till att kdra utmatningsaxeln langst ned. 2. . 3.

2. Anvand oljefri tryckluft for att rengéra den évre ytan pa utmatningsplattan (C),
konplattan och konerna (B)

3. Anvand en luddfri trasa och alkohol till att rengdra undersidan av
utmatningsplattan (D).
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| den vanstra bilden nedan visas utmatningsplattan fére rengdring och i den hogra
bilden visas den efter rengoring.
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8 Felsokning

i

8.1

8.2

8.21

Detta kapitel hjalper till att aterstalla driften efter att ett problem har intraffat pa
Fluent. Fér mer information, vid problem som inte namns i denna manual eller vid
bristfallig information, se avsnitt “Kundtjanst” [ 203].

Sakerhetsinstruktioner for detta kapitel

A FORSIKTIGT

Kontamination p.g.a. skadade spetsar efter en kollision!

Bojda spetsar eller skadade beldggningar kan orsaka bristande noggrannhet i

pipetteringen och fel i detektionen av vatskenivan.

« Kontrollera spetsarna efter en kollision. Se avsnitt “Kontrollera fasta spetsar’
[ 179].

Felsokningstabeller

Fels6kningstabellerna listar méjliga fel, orsaker och atgérder for felavhjélpning. Fér
mer information, vid problem som inte ndmns i denna manual eller vid bristféllig
information, se avsnitt “Kundtjanst” [ 203].

Fels6kning instrument

Tab. 42: Felsokningstabell instrument

Problem/fel MGojlig orsak Atgard for felavhjilpning
Lackage av Slangar och/eller Se avsnitt “Kundtjanst” [ 203].
systemvatska kopplingar ar inte tata.

Sprutor lacker.

Kommunikations = Strdmbrytaren ar inte Stang av instrumentet.

fel

paslagen. Vanta tills instrumentets statuslampa och
Stromavbrott eller stromforsorjningslampa ar slackta.
avbrott i

o Stang av datorn.
kommunikationen.

o kontrollera kabel och kontakter.
Ingen kommunikation. L
Sla pa instrumentet och datorn.

X, Y eller Z-driften ar Kontrollera om det finns nagot hindrande
blockerad. féremal.

OBSERVERA! Sikerstill att armarna kan
roras fritt.
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Problem/fel Mojlig orsak Atgard for felavhjilpning
Initieringsfel Armar kan inte Kontrollera om det finns nagot hindrande
initieras. foremal.
OBSERVERA! Sdkerstill att armarna kan
roras fritt.
Hardvaruproblem. Se avsnitt “Kundtjanst” [ 203].
Den framre Mekaniskt fel pa Stang av instrumentet.
sake__rhetspanele dorrlasen. Se avsnitt “Kundtjanst’ [ 203].
ns dorrsensor
och dorrlas ar
skadade
Sakerhetspanel = Sakerheten kan inte Stang av instrumentet.
saknas eller ar garanteras. Se avsnitt “Kundtjanst’ [ 203].
skadad
Fel pa Smutsig kontaktyta. Forbered banken. Se avsnitt .
\r/]a(tsflt_agt)atektlone Dalig kontakt mellan Rengor kontaktytan. Se avsnitt “Rengoéra

laboratorieutrustningen | runners och segment” [ 143].
och segmenten.

Systemvatska har en Kontakta huvudoperatdren.
konduktans pa

> 10 yS/cm for cLLD-

kompatibilitet.

8.2.2 Felsokning Flexible Channel Arm (FCA)

Tab. 43: Felstkningstabell Flexible Channel Arm

Problem/fel Maojlig orsak Atg'aird for felavhjalpning
Los DiTi-kona DiTi-kona inte Dra fast DiTi-konan.
FORSIKTIGT! Fe tillrackligt fastdragen.

laktiga

pipetteringsvol

ymer!

Engangsspets DiTi-kona inte Dra fast DiTi-konan.

inte hamtad tillrackligt fastdragen.
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Problem/fel

MGojlig orsak

Atgard for felavhjilpning

Engangsspets
inte avkastad

Engangsspetsar
na matas inte ut
i avfallsrannan

Spetsarna ar
inte riktade med
laboratorieutrust
ningen pa en
enskild hallare

Spetsarna ar
inte riktade mot
laboratorieutrust
ningen pa flera
hallare

Spetsarna
kolliderar med
botten pa
laboratorieutrust
ningen

DiTi droppar

Felmeddelande:

Trycket ar
utanfor
omradet (Air
FCA)

DiTi-kona inte
tillrackligt fastdragen.

Ateranvanda DiTi:er

Avfallsrannan sitter inte
pa ratt plats

Hallare i fel position.

Segmentet ar inte
fastlast.

Laboratorieutrustninge
n ar inte korrekt
placerad.

Felaktig arminstallning
orsakad av en Kollision.

Fel
laboratorieutrustning.

Laboratorieutrustninge
n ar inte korrekt
placerad.

Smutsig DiTi-kona
orsakar en lacka.

Ateranvanda DiTi:er

Vatt inline-filter efter
aspiration med fel DiTi-
storlek.

Dra fast DiTi-konan.

Sakerstall att spetsarna ar nya.
Ateranvandning av DiTi:er
rekommenderas inte.

Engangsspetsarna matas inte ut i
avfallsrannan/avfallsrannan sitter inte pa
ratt plats

Se till att avfallsrannorna sitter pa ratt
plats. Se avsnittet “Rengdra avfallsranna
for engangsspetsar” [ 148].

Sakerstall att hallaren ar i korrekt position.
Se avsnitt “Ladda standard runners”
[ 97].

Las fast segmentet pa plats. Se avsnitt
“Kontrollera segment” [ 196].

Se avsnitt “Kundtjanst” [ 203].

Sakerstall att laboratorieutrustningen pa
banken motsvarar bank-layouten i
metoden.

Rengor DiTi-konan.

Sakerstall att spetsarna ar nya.
Ateranvandning av DiTi:er
rekommenderas inte.

Sakerstall att DiTi-storleken pa banken
motsvarar storleken som definieras i
metoden. Kontrollera att
engangsspetskonerna ar ordentligt
atdragna

Kontrollera inline-filtret. Se avsnitt
“Kontrollera inline-filter (Air FCA)” [ 172].
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Problem/fel Mojlig orsak Atgard for felavhjilpning
Felmeddelanden = Magnetfalt stér DiTi- -

: narvarosensorn.

DiTi inte

hamtad

DiTi inte

avkastad

Vatskedetekterin | Los DiTi-kona Dra at DiTi-konan (se “Atdragning av en
g: DiTi-kona” [ 155]).

Spets detekterar

inte vatska

O-ringarna ar MultiSense- Byt O-ringar och X-ring pa MultiSense-
slitna spetsadaptrar spetsadaptrar.

8.2.3 Mix & Pierce

Tab. 44: Felsdkning

Atgérder for felavhjalpning

Symptom Majlig orsak
Stansspetsen kan inte = Stansspets har fastnat
dras ut med

programvarukommand

on

Skadad stansspets

Stansfel

Bojd stansspets
Skadad spets

Stansspets for torr

Skadad spets

Bojd stansspets

Fel stansparameter
Fel rérelsetyp har anvants

Fel provrér har anvants

Arm har uppnatt sin livstid

Se avsnittet “Dra ut

stansspetsar som har fastnat”

[ 190].

Byt stansspetsen. Se
avsnittet “Ta bort
stansspetsar” [ 183] och
“Installera stansspetsar”
[+ 186].

Smorj med vatten
(tvattstation)

Byt stansspetsen. Se
avsnittet “Ta bort
stansspetsar” [ 183] och
“Installera stansspetsar”
[ 186].

Kontakta huvudoperatoren.
Kontakta huvudoperatdren.

Anvand ratt provror. Se
avsnittet “Provrorsrotator-
runners” [ 76].

Se avsnittet “Kundtjanst’
[ 203].
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Symptom Mojlig orsak Atgarder for felavhjélpning
Vatskehanteringsprobl | Tilltappta stansspetsar Skolj stansspetsarna.
em Kontrollera tvattproceduren i
allmanhet.
Skadad spets Byt stansspetsen. Se

avsnittet “Ta bort
stansspetsar” [ 183] och
“Installera stansspetsar”

[+ 186].
Sprutor har inte monterats Kontrollera tatheten pa
korrekt sprutorna. Se avsnittet

“Kontrollera tatheten pa
sprutorna” [+ 153].

Bubblor i vatskesystemet Spola.
Se avsnittet “Kundtjanst”
[ 203].
Hemolysproblem Provutspadning Storre dverskottsvolym eller

partitioneringsvolym

Saltlésning 0,9 % som
partitioneringsvolym

Lagre pipetteringshastigheter

Skadad spets Byt stansspetsen. Se
avsnittet “Ta bort
stansspetsar” [ 183] och
“Installera stansspetsar”
[+ 186].

Blandparametrar Sakerstall att rotations-/
oscilleringsparametrar som
anvands for provrorsrotatorn
inte leder till hemolys
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Symptom MGojlig orsak Atgarder for felavhjélpning
Prov i spruta Flera Rengor systemet. Se
avsnittet “Rengora
vatskevag” [+ 152].
Fel luftspalt Validera tvattproceduren.

Stansspets bodjs under
tvattproceduren

Sprutor har inte monterats
korrekt

Felaktig provforberedelse for
vatskehantering. Provens
utgangsprovror innehaller
fasta partiklar, som t.ex. clots,
cellrester, osv.

Felaktig provforberedelse for
vatskehantering. Provror ar
inte korrekt fyllda och
innehaller fortfarande partiellt
vakuum som reducerar det
framre luftgapet under
stansning.

Stansspetsen ar inte
centrerad i tvattstationens
rengoringshal.

Kontrollera tatheten pa

sprutorna. Se avsnittet

“Kontrollera tatheten pa
sprutorna” [ 153].

Kor FCA Leakage Method.
Storre framre luftspalt.
Lagre aspirationshastigheter.

Sakerstall en korrekt
provforberedelse for
pipettering av provvatska.

Se till att utgangsprovréren
inte innehaller nagra fasta
partiklar, som t.ex. clots,
cellrester, osv.

Se till att provens
utgangsprovror ar korrekt
fyllda med provrorens
malvolym.

Se till att provens
utgangsprovror inte innehaller
vakuum.

Oka den framre luftspalten for
att kompensera eventuellt
resterande vakuum.

Skapa en kopia av
tvattstationen och larin
pipettpositionerna.
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Symptom

Mojlig orsak

Atgarder for felavhjélpning

Felaktig

vatskenivadetektering:

bara pa specifika
kanaler

Felaktig

vatskenivadetektering:

konstant avvikelse
mellan forvantad
vatskeniva och
detekterad vatskeniva

Bojd stansspets:
Stansspetsen ar bdjd och
vidror darfor provrorsvaggen
under stansning

Stanspositionen ar felaktig
och vidror darfor
provrorsvaggen under
stansning.

Felaktig riktning pa
stansspetsen.

Tillverkningstoleranser pa
armen, provrorsrotatorn eller
instrumentet i kombination
med stanskraften kan leda till
markbar Z-offset under
vatskenivadetekteringen.

Byt stansspetsen. Se
avsnittet “Ta bort
stansspetsar” [ 183] och
“Installera stansspetsar”
[+ 186].

Anvand laboratorieutrustning
frdn Tecan. Se avsnittet
“Provrorsrotator-runners”

[ 76].

Lar in/justera
laboratorieutrustningens
pipetteringspositioner

Montera stansspetsen med
Oppningen mot instrumentets
framsida. Se avsnittet
“Installera stansspetsar”

[+ 186].

Lar in/justera
standardegenskapen
"PiercingDetectionHeightCom
pensation” i provrorens
definition
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Symptom

MGojlig orsak

Atgarder for felavhjélpning

Overfylining tvattstation

Igensatt prov i tvattstation,
centralt avfall, framre eller
bakre rengérare

Igensatta avfallsanslutningar

8.2.4 Felso6kning Multiple Channel Arm (MCA)

Tab. 45: Felsokningstabell Multiple Channel Arm

Ta bort tvattstationen och
rengor enligt anvisningarna.
Se avsnittet “Rengdra
provrorsrotatorns tvattstation”
[ 141].

Infér en noggrannare
rengdring som en del av
underhallet vid arbetsdagens
slut. Se avsnittet “Vid
arbetsdagens slut” [ 128]
och “Mix & Pierce” [ 162]
(steg 6).

Rengor anslutningarna med
flaskborste eller byt
anslutningarna. Se avsnittet
“Rengora provroérsrotatorns
tvattstation” [ 141].

Regelbundet byte av
tvattstationens anslutningar
rekommenderas. Se avsnittet
“Sékerhetsinstruktioner for
detta kapitel” [ 91]
(helblodstillampningar)

Infér en noggrannare
rengdring som en del av
underhallet vid arbetsdagens
slut. Se avsnittet “Vid
arbetsdagens slut” [ 128]
och “Mix & Pierce” [ 162]
(steg 6).

Problem/fel Mojlig orsak Atgérd fér felavhjilpning
Spetsar ar inte riktade = Mekaniskt fel Se avsnittet “Kundtjanst” [ 203].
mot hallare

Armkollision
Mikrotiterplatta och Kollision Kontakta huvudoperatdren for att

pipetteringshuvud ar
inte 100 % parallella

kontrollera att pipetteringshuvudet och
banken ar parallella.
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Problem/fel Mojlig orsak Atgard for felavhjilpning

Under pipettering Aspirations- och Accelerationen maste vara rimlig i
stannar dispenseringsaccelerationen ar for  forhallande till aspirations- och
pipetteringshuvudet snabb jamfort med hastigheten. dispenseringshastigheten.

och meddelar ett fel

Flera eller alla
pipetteringskanaler
lacker

Enskild kanal lacker

Enskild engangsspets
plockas inte upp
korrekt

Enskild engangsspets
kastades inte av

Flera eller alla
engangsspetsar kastas
inte av

Aspirations- och
dispenseringsinbromsningen ar for
snabb jamfort med hastigheten.

Fel engangsspetsar eller tatningar
till spetskonor

Tatningarna till spetskonorna ar
gamla eller defekta.

Defekt pipetteringshuvud.

Tatningen till spetskonan eller andra
tatningar i pipetteringshuvudet ar
defekta.

Enskild defekt engangsspets.

Defekt kon-tatning pa denna
position for engangsspetsar.

Enskild defekt engangsspets.

Defekt kon-tatning pa denna
position fér engangsspetsar.

Fel fuktighet

Felaktig engangsspets anvands.

Inbromsningen maste vara rimlig i
forhallande till aspirations- och
dispenseringshastigheten.

Problemet kan inte [0sas. Se avsnittet
“Kundtjanst” [ 203].

Anvand alltid engangsspetsar eller
tatningar till spetskonor som tillhandahalls
av Tecan.

Kontakta huvudoperatéren for att
kontrollera att systemet inte I1&cker.
Se avsnittet “Kundtjanst” [ 203].
Kontakta huvudoperatéren for att
kontrollera att systemet inte lacker.
Se avsnittet “Kundtjanst” [ 203].
Kontakta huvudoperatéren for att
kontrollera att systemet inte lacker.
Se avsnittet “Kundtjanst” [ 203].

Byt ut engangsspetsar.
Problemet kan inte |0sas. Se avsnittet
“Kundtjanst” [ 203].

Problemet kan inte l0sas. Se avsnittet
“Kundtjanst” [+ 203].

Sakerstall att fuktigheten ar inom
fuktighetsgranserna for driften. Se
avsnittet “Miljoforutsattningar” [ 42].

Anvand alltid engangsspetsar fran Tecan.

Problemet kan inte [0sas. Se avsnittet
“Kundtjanst” [ 203].
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Problem/fel Mojlig orsak Atgard for felavhjilpning
DiTi-boxen lyfts upp Hallaren ar inte korrekt justerad. Justera alla hallarna exakt (mekaniskt).
medo . Felaktig specifikation pa X- eller Y- | Byt ut DiTi-hallaren.
engangsspetsarna nar ooy ] . .
engangsspetsarna ‘I‘Droble_r[\et Ifyan inte I6sas. Se avsnittet
DiTi-boxen motsvarar inte Anvand alltid DiTi-boxar som
specifikationerna. oOverensstammer med standarderna
Society of Biomolecular Screening.
Problemet kan inte |6sas. Se avsnittet
“Kundtjanst” [ 203].
DiTi-hallaren ar defekt (felfunktion Anvand alltid DiTi-boxar som
pa kvarhallare till DiTi-boxen). overensstdmmer med standarderna
Society of Biomolecular Screening.
Problemet kan inte |6sas. Se avsnittet
“Kundtjanst” [ 203].
Felaktiga Engangsspetsarna plockas inte upp = Kontakta huvudoperatéren for att
pipetteringsresultat korrekt. kontrollera applikationsskriptet och hallare.
Felaktiga Kontakta huvudoperatéren for att
vatskehanteringsparametrar. kontrollera omgivningsparametrarna och

Hallarna ar inte korrekt justerade.  dispenseringshojden.

Defekt pipetteringshuvud.

8.2.5 Felsokning Robotic Gripper Arm (RGA)

Tab. 46: Felsokningstabell Robotic Gripper Arm (RGA)

Problem/fel Mojlig orsak Atgird for felavhjilpning
Mikrotiterplatta ej Ingen mikrotiterplatta pa hallaren. Placera mikrotiterplattan pa hallaren.
upplockad Griparfingrarna kan inte plocka upp | Stall in gripanordningens position.

mikrotiterplattan. Rengér RGA griparfingrarna.

Ovanligt ljud vid Delar ar skadade eller slitna. Se avsnitt “Kundtjanst” [ 203].
armrorelse

Felaktig installning pad | Kollision reservfingrar. Stall in de excentriska griparfingrarna. Se
excentriska avsnitt “Kontrollera installningen pa

Fingerskruvarna ar inte tillrackligt

griparfingrar fastdragna.

griparfingrar” [ 191].

Anvand en vridmomentskruvmejsel for att
dra fast skruvarna till 3 Nm, enligt
beskrivningen i avsnitt
“Standardinstallning griparfingrar for FES
griparfingrar” [ 192].
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8.2.5.1 Felsokning Robotic Gripper Arm med lang Z-axel (RGA-Z)

Tab. 47: Felsokningstabell Robotic Gripper Arm med lang Z-axel (RGA-Z)

Problem/fel Modjlig orsak Atgird for felavhjalpning
Mikrotiterplatta ej Ingen mikrotiterplatta pa hallaren. Placera mikrotiterplattan pa hallaren.
upplockad

Griparfingrarna kan inte plocka upp
mikrotiterplattan.

Griparfingrarna ar halkiga.

Ovanligt ljud vid Delar ar skadade eller slitna.
armrorelse

8.2.6 Felsokning tvaittsystem

Tab. 48: Felsokningstabell tvattsystem

Stall in gripanordningens position.
Rengoér RGA griparfingrarna.

Rengdr RGA griparfingrarna.
Se avsnitt “Kundtjanst” [ 203].

Problem/fel MGojlig orsak

Atgard for felavhjilpning

Overfylining tvattstation Engangsspetsar eller alger
blockerar tvattstationen.

Avfallsslangen ar knackt.

Avfallsslangarna ar tilltappta eller

Rengor tvattstationen.

Se avsnittet “Rengdra behallaren for
systemvatska och avfallsbehallaren”
[ 153].

Kontrollera att inga slangar ar knackta.

Se avsnittet “Kontrollera slangarna pa
vatskesystemets behallare och
avfallsbehallaren” [ 103].

Kontrollera avfallsslangarna.

skadade. Vid behov, byt ut avfallspumpen. Se
avsnittet “Kundtjanst” [ 203].
o Foér fels6kning av Mix & Pierce-system och -tvéttstationer, se “Mix & Pierce”
[ 162].
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8.2.7 Felsokning Fluent ID

Tab. 49: Fels6kningstabell Fluent ID

OTECAN.

Problem/fel

Mojlig orsak

Atgird for felavhjilpning

Streckkoden inte avlast

Provrorets forekomst
detekteras inte

Streckkodsetiketten ar inte vand
mot skannern.

Runner laddades for snabbt.

Dalig kvalitet pa etiketterna.

Skannerfonstret ar smutsigt.
Reflektorn ar smutsig.

Streckkodstyp eller streckkodslangd
ar inte férdefinierad fér metoden.

Streckkodsetiketten sitter for lagt pa
provroret.

8.2.8 Felsokning programvara

Tab. 50: Felstkningstabell programvara

Lasta av provrors-runnern, vrid provréren
sa att streckkodsetiketten ar riktad mot
vanster. Ladda provrérs-runnern pa Fluent
igen.

Lasta av provrdrs-runnern och ladda den
saktare.

Skriv in streckkoden manuellt eller
rapportera problemet till huvudoperatdren.

Rengoér skannerfonstret. Se avsnitt .
Rengor reflektorn. Se avsnitt .

Rapportera problemet till
huvudoperatoéren.

Rapportera problemet till
huvudoperatéren.

Problem/fel

MGojlig orsak

Atgérd fér felavhjilpning

Skarmen for inloggning
Oppnas inte.

Anvandare kan inte
logga in.

Alla serviceatgarder ar
inte avslutade. En

varning visas vid varje
start av FluentControl.

Pekskarmen reagerar
inte vid kontakt.

Anvandaradministrationen har inte
aktiverats i FluentControl.

Felaktigt I6senord eller kontot ar
sparrat.

Inte alla uppmanade
serviceatgarder ar markerade som
avslutade i instrumentets
konfiguration.

Programvaran ar inte installerad.

Felaktigt konfigurerat granssnitt pa
pekskarmen.

Kontakta huvudoperatéren for att aktivera
anvandaradministrationen.

Kontakta huvudoperatéren for att
aterstalla I16senordet eller kontot.

Se avsnitt “Kundtjanst” [ 203].

Kontakta datoradministratoren sa att han
kan installera drivrutinerna pa
installations-CD:n och konfigurera
pekskarmen.

Oppna pekskarmens drivrutininstéliningar
och sakerstall att pekskarmen ar korrekt
mappad.
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Problem/fel Mojlig orsak Atgard for felavhjilpning

Pekgranssnittet visas Pekskarmen var inte paslagen nar | Sla pa instrumentet och starta om

inte pa pekskarmen. programvaran startades. programvaran eller kontrollera
installningarna pa Touch Tool i
konfigurationssystemet i FluentControl.

Fel vid starten av FluentControl (SystemSW.exe) kérs = Oppna Aktivitetshanteraren, process
FluentControl. redan i bakgrunden SystemSW.exe och starta om
(Aktivitetshanteraren). FluentControl.

Eller starta om datorn.

FluentControl FluentControl ar inte korrekt Kontakta den ansvariga personen for
kommunicerar inte konfigurerad for kommunikation konfigurering av systemet sa att han kan
med anslutna med hardvaruenheterna. aktivera I/O-statusen pa
hardvaruenheter. hardvaruenheterna.
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8.3 Felsdkning aktiviteter

8.3.1 Position laboratorieutrustning

Tillvagagangssatt for att sakerstalla att laboratorieutrustningen ar korrekt placerad i
nest for en exakt armprocess:

1. Placera laboratorieutrustningen (A) pa nest (B).

3. Skjut den diagonala skjuthallaren (E) mot eller fran laboratorieutrustningen sa
att den passar laboratorieutrustningen perfekt.

4. Skjut de vertikala och horisontala skjuthallarna (D, F) mot eller fran
laboratorieutrustningen for att fixera laboratorieutrustningen.

5. Lyft upp laboratorieutrustningen fran nest.
Sékerstéll att ingen friktion intréffar ndr plattan placeras eller tas bort.

8.3.2 Kontrollera inline-filter (Air FCA)

Ett styrsystem &r installerat pa varje kanal for att skydda Air FCA
pipetteringskanaler mot éver-aspiration av vatska.

v" Metoden Air FCA rutinmassigt underhall inkluderar en kontroll av inline-
filtret, vilket detekterar vata, skadade eller felplacerade samt saknade filter.
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1. Kor metoden Air FCA rutinmassigt underhall fér att kontrollera inline-filtret
inne i DiTi-konan pa en Air FCA pipetteringskanal.

Om det finns ett fel maste inline-filtret bytas. Se avsnitt “Byta inline-filter (Air
FCA)” [ 173].

8.3.3 Byta inline-filter (Air FCA)
Tillvagagangssatt for att byta inline-filter:

v Dekontaminerad DiTi-kona.

¥v' DiTi-kona borttagen fran kanalen. Se avsnitt “Ta bort DiTi-kona (Air FCA)”
[ 174].

Ve oo
-

L

Fig. 59: Ta bort inline-filter

A DiTi-kon B Inline-filter
C Filterborttagningsverktyg

1. Stick in filterborttagningsverktyget (C) i sidan pa inline-filtret (B).

2. Band ut inline-filtret med filterborttagningsverktyget. Notera att filtret kan vara
kontaminerat med processvatskor.
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3. Kasta bort inline-filtret.

4. Rengdr DiTi-konan (A) med alkohol.
DiTi-konan maste vara torr innan den monteras tillbaka.
5. Lagg det nya inline-filtret pa en ren och jamn yta.
6. Tryck in inline-filtret i DiTi-konan.
Inline-filtret far inte sticka ut ur DiTi-konan.
7. Kontrollera inline-filtret enligt metoden som definierats av din huvudoperator.

8.3.4 Ta bort DiTi-kona (Air FCA)
Tillvagagangssatt for att ta bort DiTi-kona (Air FCA):
v Befintlig DiTi-kon-nyckel.

Stang av instrumentet.

Oppna den framre sékerhetspanelen.

Lyft upp alla Z-stavar manuellt till det hogsta laget.
Flytta alla Z-stavar mot fronten av instrumentet.
Sprid ut Z-stavarna sa brett som mgjligt.

IZERU

Hall fast spetsadaptern (D) och spetsavkastarréret (C).
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7. Skruva bort DiTi-konan (A) med DiTi-kon-nyckeln (B).

8. Dra ned DiTi-konan forsiktigt.

| vissa fall kan spetsavkastarréret (C) eller adaptercylindern (B) fortfarande sitta
fast pa DiTi-konan (A). Se avsnitt “Montera DiTi-avkastarrér (Air FCA)” [+ 175].

8.3.5 Montera DiTi-avkastarror (Air FCA)
Tillvagagangssatt for att montera DiTi-avkastarror (Air FCA):

v' DiTi-avkastarroret har demonterats enligt instruktionerna.
v Befintlig DiTi-kon-nyckel.
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1. Sattin tatningshylsan (B) i adaptercylindern (A).

B A

R —

2. Skruva fast DiTi-konan (C) i den monterade cylindern. Kontrollera att den
svarta O-ringen inte syns enligt bilden nedan.

3. For in spetsutmatningsréret (D) med sidan utan skara i den ihopsatta cylindern
enligt nedan.

e

8.3.6 Installera DiTi-kona (Air FCA)
Tillvagagangssatt for att installera Air FCA DiTi-kona:

()

v DiTi-konan ar helt monterad: Se avsnitt “Montera DiTi-avkastarrér (Air FCA)”
[+ 175].

v’ Befintlig DiTi-kon-nyckel.

Skjut in adaptercylindern i spetsavkastarroret (C).
2. Hall fast spetsadaptern (D) och spetsavkastarroret (C).
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3. Skruva in DiTi-konan (A) med DiTi-kon-nyckeln (B).

4. Kor metoden Air FCA rutinmassigt underhall .
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8.3.7 Ta bort tillvalet DiTi (FCA)
Rekommenderad rutin for att ta bort tillvalet DiTi:

v Diti-kon-nyckel

Stang av instrumentet.

Oppna den framre sékerhetspanelen.

Lyft upp alla Z-stavar manuellt till det hogsta laget.
Flytta alla Z-stavar mot fronten av instrumentet.
Sprid ut Z-stavarna sa brett som mgjligt.

Hall fast spetsadaptern (D) och spetsavkastarroret (C).
Skruva bort DiTi-konan (A) med DiTi-kon-nyckeln (B).

No o k~oDd-=

8. Dra ned DiTi-konan forsiktigt.
8.3.8 Installera tillvalet DiTi (FCA)

Tillvagagangssatt for att installera tillvalet DiTi:
1. Skruva fast adaptercylindern (B) i spetsavkastarroret (C).
2. Skruva fast DiTi-konan (A) i den adaptercylindern. Anvand Diti-kon-nyckeln.
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3. Skjut fast roret pa plastnalen tills roret kopplas ihop med DiTi-tillvalet.

ot

'r‘_av"fﬁ
4. Hall fast spetsadaptern (D) och spetsavkastarroret (C).
5. Skruva in DiTi-konan (A) med DiTi-kon-nyckeln (B).

8.3.9 Kontrollera fasta spetsar

Tillvdgagangssatt for att kontrollera fasta spetsar:

OBSERVERA

Pipetteringsfel eller vatskedetektionsfel!

Bojda spetsar eller skadade beldggningar kan orsaka pipetteringsfel och fel i
vatskedetektionen.

* Arbeta aldrig med skadade eller b6jda spetsar.

1. Stang av instrumentet.

Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0 1797206



8 - Felsokning

Felsékning aktiviteter

8.3.10

OTECAN.

2. Oppna den framre sakerhetspanelen.
3. Kontrollera de fasta spetsarna.
4. Inspektera de fasta spetsarnas beladggning med en spegel.

Sékerstéll att de fasta spetsarna inte ar béjda. Om de fasta spetsarnas
beléggning &r skadad eller om spetsarna &r béjda maste de bytas ut. Se avsnitt
“Ta bort fasta spetsar” [ 180].

Ta bort fasta spetsar
Tillvagagangssatt for att ta bort fasta spetsar:

v'  Fasta spetsar har rengjorts. Se avsnitt “Tabeller for systemunderhall” [ 126].
v' Fasta spetsar har kontrollerats. Se avsnitt “Kontrollera fasta spetsar” [ 179].

A 1l
o dl rf‘%

C “7 E
- H - o - l
D
Fig. 60: Borttagning av standardspets
A Z-stav B Spetsadapter

C Lasmutter D Spets
E Pipetteringsror

Stang av instrumentet.

Oppna den framre sakerhetspanelen.

Lyft upp alla Z-stavar (A) manuellt till det hogsta laget.
Sprid ut Z-stavarna sa brett som mgjligt.

Om en justerbar, fast spets ar installerad, lossa de fyra skruvarna for
spetsjustering.

6. Skruva av lasmuttern (C) och hall fast spetsen direkt under lasmuttern med
den andra handen.

7. Ta bort lasmuttern (C) genom att lata den glida langs spetsens axel.
Unavik kontakt mellan lasmuttern och spetsbeldggningen.

8. Om spetsen (D) ar justerbar, lagg lasmuttern (C) upp och ner pa en ren yta och
ta bort O-ringen och brickan.

A e
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8.3.11

8 - Felsokning

Felsdkning aktiviteter

9. Om kanalen ar utrustad med tillvalet Lag volym, skruva av flansen pa toppen
av magnetventilen for att frigéra pipetteringsroret (E) som gar genom Z-staven

(A)-

10. Dra ut pipetteringsroret (E) en viss distans (a) ur spetsadaptern (B) genom att

dra i spetsen (D).

Anvénd en torr smérgelduk for att fa ett béttre grepp om pipetteringsroret (inte

spetsen).

Installera fasta spetsar

A T R
]

— & (]

q'—rﬁ—r

E g

Fig. 61: Installation av standardspets

A Z-stav B Spetsadapter
C Pipetteringsror D Spets
E Lasmutter

Tillvagagangssatt for att installera fasta spetsar:

1. Dra forsiktigt ut pipettens slang ca 25 mm (a) ur spetsadaptern.

Anvénd en liten bit sméargelduk fér att fa béttre grepp om réret néra énden.

Om en spets har varit installerad férut, skdr av ca 5 mm (b) fran

pipetteringsréret. Anvénd en vass kniv for att fa ett rakt snitt.
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T o e

Fig. 62: Te-PS rorutvidgare

C Pipetteringsror D

F Smargelduk G

H Bricka, vit (FEP) I

J Justerbar ladsmutter K

2. Vid Te-PS spetsar eller lag-volym-spetsar:

OTECAN.

Te-PS spets

Te-PS rdrutvidgare
O-ring, svart
Spetsjusteringsskruv

Anvénd Te-PS rérutvidgaren (G) for att utvidga rérénden genom att trycka in
den helt och héllet i réret samtidigt som verktyget snurras.

Medan réret fortfarande ar utvidgat, tryck in Te-PS spetsen i réret ca 4 mm.

3. Skjut fast lasmuttern pa spetsen.

Om spetsen &r justerbar (t.ex. Te-PS), skjut lasmuttern éver brickan (H) och O-

ringen (1).

OBSERVERA! Undvik kontakt med den kdnsliga spetsen och dess

beldggning.

4. Sattin spetsen och pipetteringsroret i spetsadaptern.
5. Skruva pa lasmuttern pa spetsadaptern och dra fast den.

Om spetsen &r justerbar (t.ex. Te-PS), dra fast lasmuttern sa att de fyra
justeringsskruvarna (K) &r riktade i 45° vinkel, sett till bdnkens X/Y-

koordinatsystem.

6. Rengor de fasta spetsarna. Se avsnittet Vid arbetsdagens slut.

N

Kor ett test for pipetteringsprecision enligt huvudoperatérens definition.
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8.3.12 Ta bort stansspetsar

S I
=14 4

i '
1 ‘j
- !

Fig. 63: Borttagning av stansspetsar

A Z-stav B Spetsadapter
C Lasmutter D Stansspets

E Stansspetsskydd F Pipetteringsror
X 25 mm (1in.)

Tillvagagangssatt for att ta bort stansspetsar:
v Instrumentet ar avstangt.
Oppna frontsékerhetspanelen.

Lyft upp alla Z-stavar manuellt till det hogsta laget.
Flytta alla Z-stavar mot fronten av instrumentet.

PooDbd-=

Sprid ut Z-stavarna sa brett som mgjligt.
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5. Skydda stansspetsarna med stansspetsskydd. Starta med stansspetsen langst
bak.

6. Skruva av lasmuttern, hall fast stansspetsen (direkt under lasmuttern) med den
andra handen.
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7. Dra ut pipettens slang ca. 25 mm ur spetsadaptern genom att dra i spetsen.
Hall i stansspetsen i dess dvre dnde nar du drar.
\ I

8. Dra av stansspetsen fran slangen, hall fast slangen med den andra handen.

9. Tainte bort stansspetsskyddet. Kasta det tillsammans med stansspetsen i den
biologiska avfallsbehallaren.
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8.3.13 Installera stansspetsar

—l U A A
] M dil o
— K ” & I

Fig. 64: Installation av stansspetsar

A Z-stav B Spetsadapter
C Pipetteringsror D Lasmutter

E Stansspets F Spetsskydd
X 25 mm (1in.)

Tillvagagangssatt for att installera stansspetsar:

v Instrumentet ar avstangt.
¥v" En huvudoperatér finns tillganglig.

Oppna frontsékerhetspanelen.

Lyft upp alla Z-stavar manuellt till det hogsta laget.
Flytta alla Z-stavar mot fronten av instrumentet.
Sprid ut Z-stavarna sa brett som mdjligt.

o b~
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Felsokning aktiviteter

5. Oppna stansspetspaketet.
Ta inte bort stansspetsskyddet (F).

Ordningsféljd fér att installera stansspetsar: fran baksidan till framsidan
6. Dra forsiktigt ut pipettens slang ca 25 mm ur spetsadaptern.
7. Tryckin den blanka koniska anden av stansspetsen i slangéanden.

8. Satt in stansspetsen och pipetteringsslangen i spetsadaptern.
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9. Skruva fast lasmuttern pa spetsadaptern och dra at for hand.

10. Oppna lasmuttern lite. Flytta spetsskyddet lite nedat for att komma &t
stansspetsens skaft. Ta inte av stansskyddet helt annu.

11. Vrid stansspetsen tills spetséppningen ar riktad mot instrumentets framsida.

Hall fast stansspetsen i denna riktning med en hand och dra at Iasmuttern med
den andra handen.

12. Kontrollera att alla spetsdéppningar ar riktade mot instrumentets framsida.
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13. Ta bort alla spetsskydd efter att alla stansspetsar ar installerade. Starta med
stansspetsen langst bak.

14. Kontakta en huvudoperator for att aterstalla raknaren i FluentControl.

15. Kontakta en huvudoperator for att genomféra ett QC-kit-test. Se avsnitt
Referensdokument.

16. Kor metoden Piercing FCA Leakage .

17. Kor ett test for pipetteringsprecision (rekommendation: anvand QC-kit) enligt
huvudoperatdrens definition.

Fluent® Bruksanvisning, 403096, sv, V1.0 189 /206



ﬁél:glii%l;n;rl:gviteter O TECANO

8.3.14 Dra ut stansspetsar som har fastnat

Om en stansspets fastnar sé att den inte kan dras ut med programvarukommando
maste den dras ut manuellt.

Tillvagagangssatt for att dra ut stansspetsar som fastnat:

v Instrumentet ar avstangt.

1. Oppna frontsékerhetspanelen.
2. Lyft upp alla tillbakadragna Z-stavar manuellt till det hogsta laget.

3. Skydda alla tillbakadragna stansspetsar med stansspetsskydd (A). Starta med
stansspetsen langst bak.
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4. Placera borttagningsverktyget for stansspetsar bredvid spetsen som fastnat pa
ett stabilt underlag och skjut in den under lasmuttern.

Lmle o e

5. Vrid pa ratten pa borttagningsverktyget for stansspetsar tills spetsen ar helt
uppdragen.

6. Vrid pa ratten i motsatt riktning och sank uppdragaren ca 1 cm.
7. Ta bort borttagningsverktyget for stansspetsar.
Stansspetsen som fastnat &r nu uppdragen.
8. Rengor borttagningsverktyget for stansspetsar med alkohol.
9. Kontrollera om stansspetsen ar skadad (t.ex. bdjd stansspets, skadad spets).

10. Byt ut stansspetsen om den ar skadad. Se avsnittet “Ta bort stansspetsar”
[* 183] och avsnittet “Installera stansspetsar” [ 186].

11. Ta bort alla stansspetsskydd genom att halla fast lasmuttern med en hand och
dra bort stansspetsskydden med den andra handen. Starta med stansspetsen
langst bak.

12. Rengdr borttagningsverktyget for stansspetsar med alkohol.
8.3.15 Kontrollera instéllningen pa griparfingrar

Justering av griparfingrarna kanske behdvs efter en krock eller vid implementering
av reservgriparfingrar. Detta galler alla armar med gripklor med fingergripare.

0 Felinstéllning efter en kollision:
* Analysera situationen.
» Utvardera potentiella orsaker till kollisionen eller orsaken till
fingerfelstallningen som felplacerad lada med lasare, tvattare, felaktigt
programmerat/positionerat hotell eller nagot annat segment.

» Valj en rutin nedan baserat pa precisionskrav.

1. Om griparfingrarna inte maste motsvara en precision dver genomsnittet gér du
en allman installning. Se avsnitt “Standardinstalining griparfingrar for FES
griparfingrar” [ 192], eller avsnitt “Standardinstalining griparfingrar for fasta
griparfingrar” [ 193].

2. Om griparfingrarna maste motsvara hoga krav (Z-avvikelse < 0,2 mm),
genomfor ett avancerat installningstest for griparfingrar. Se avsnitt “Avancerad
installning griparfingrar for FES griparfingrar” [ 194], eller avsnitt “Avancerad
installning griparfingrar for fasta griparfingrar” [ 194].
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3. Griparfingrarna kan monteras med tva olika skruvar:
a) torxskruv M4x12, atdragen med ett moment pa 3 Nm.

b) Insexnyckel M4x12 i kombination med en spannbricka (observera positionen
enligt bilden nedan), atdragen med ett moment pa 3,5 Nm.

Om ingen momentskruvdragare finns tillganglig, dra at skruven tills brickan ar
platt och motstandet 6kar. Dra darefter at '/,, varv till. Detta motsvarar cirka
3,5 Nm.

8.3.16 Standardinstallning griparfingrar for FES griparfingrar
Detta galler alla armar med gripklor med fingergripare.
Tillvagagangssatt vid normal griparinstallning:

v Felinstallningen ar tydligt synlig.
v Ingen precision éver genomsnittet kravs.

v" Om momentskruvdragare finns tillganglig (med 3 Nm eller 3,5 Nm).
Om ingen momentskruvdragare ar tillganglig:
Torxskruv: dra at skruvarna ordentligt men anvand inte for stor kraft.
Insexskruv: se “Kontrollera installningen pa griparfingrar” [ 191].

1. Ta bort griparfingret fran griparhuvudet.

2. Lossa skruven mellan griparfingret och FES-fingeradaptern.
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3. Tryck griparfingret mot det 6vre och bakre stoppet pa adaptern enligt bilden
nedan och dra at skruven med en momentskruvdragare (3 Nm eller 3,5 Nm).

8.3.17 Standardinstéllning griparfingrar for fasta griparfingrar
Tillvdgagangssatt vid normal griparinstallning:
v Felinstallningen ar tydligt synlig.
v Ingen precision 6ver genomsnittet kravs.
¥ Momentskruvdragare finns tillganglig (med 3 eller 3,5 Nm).

1. Lossa lasskruven (A).

2. Tryck griparfingret mot det 6vre och bakre stoppet pa griparhuvudets hallare
och dra at skruven med en momentskruvmejsel (3 eller 3,5 Nm).
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8.3.18 Avancerad instéllning griparfingrar for FES griparfingrar
Detta galler alla armar med gripklor med fingergripare.

¥v" Om momentskruvdragare finns tillganglig (med 3 Nm eller 3,5 Nm).
Om ingen momentskruvdragare ar tillganglig:
Torxskruv: dra at skruvarna ordentligt men anvand inte for stor kraft.
Insexskruv: se “Kontrollera installningen pa griparfingrar” [ 191].

1. Anvand flyttningsverktyget for att flytta Z-hojden till en hojd pa ca 3 mm over
arbetsytan.

2. Lossa skruven mellan griparfingret och FES-fingeradaptern.

3. Sakerstall att FES-fingeradaptern ar fast ansluten till griparhuvudet.
Fingeradaptrarna halls fast pa plats i en riktning med hjélp av en magnet.

4. Anvand flyttningsverktyget for att flytta Z-hojden till en héjd pa 0 mm éver
arbetsytan.
Den sista tiondelen av millimetern ska flyttas langsamt.
Notera: Om du inte vet hur du ska 6ppna eller hantera flyttningsverktyget,
kontakta din huvudoperator.

5. Tryck griparfingret mot griparhuvudet och referensytan enligt bilden och dra at
skruven med ett moment pa 3 eller 3,5 Nm.

6. Kontrollera installningen genom att rotera huvudet manuellt till 90°, 180° och
270°. En felinstallning i de olika positionerna indikerar en felinstallning av

huvudet eller armen. | detta fall maste en servicetekniker kontrollera
installningen.

8.3.19 Avancerad instéllning griparfingrar for fasta griparfingrar
¥v" Momentskruvdragare finns tillganglig (med 3 eller 3,5 Nm).

1. Anvand flyttningsverktyget for att flytta Z-héjden till en héjd pa ca 3 mm.
2. Lossa skruven mellan griparfingret och griparhuvudet.
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3. Anvand flyttningsverktyget for att flytta Z-hdjden till en héjd pa 0 mm.
Den sista tiondelen av millimetern ska flyttas langsamt.
Notera: Om du inte vet hur du ska 6ppna eller hantera flyttningsverktyget,
kontakta din huvudoperatér.

4. Tryck griparfingret mot griparhuvudet och referensytan och dra at skruven med
ett moment pa 3 eller 3,5 Nm.

5. Kontrollera installningen genom att rotera huvudet manuellt till 90°, 180° och
270°. En felinstallning i de olika positionerna indikerar en felinstallning av

huvudet eller armen. | detta fall maste en servicetekniker kontrollera
installningen.
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8.3.20 Kontrollera segment

Kontrollera att segmentet ar stangt.
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8.3.21 Ta bort positionsstift

Tillvagagangssatt for att ta bort positionsstift:

OBSERVERA

Kollision eller processfel!

Kollision eller processfel kan orsakas av felaktig placering av element pa ett
banksegment p.g.a. Losa positionsstift.

* Anvand inte Fluent om positionsstift saknas.

v Positionsstift ar skadade.

1. Skjut stiftborttagaren dver positionsstiftet.
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2. Lyft pa stiftborttagaren och dra ut stiftet fran banksegmentet.

8.3.22 Byta lasstift och positionsstift

OBSERVERA

Kollision eller processfel!

Kollision eller processfel kan orsakas av felaktig placering av element pa ett
banksegment p.g.a. Losa positionsstift.

* Anvand inte Fluent om positionsstift saknas.

v Positionsstift som visas i systemunderhallstabellen &r tillgangliga.

1. Ta bort segmentet fran banken:
Se avsnitt .
2. Tryck ned det nya lasstiftet (B) i halet (A).
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3. Tryck ned det nya positionsstiftet (C) i halet (A).

4. Placera segmentet pa banken:
Se avsnitt .
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9 Forpackning, uppackning, transport, lagring och
avfallshantering

Detta kapitel innehaller gallande information om atervinning och
forpackningssymboler som maste foljas.

OBSERVERA

Undvik skador fran okvalificerad och obehérig personal!

Forpackning, uppackning, transport och lagring far endast utféras av personal fran
Tecan eller personal som ar auktoriserade av Tecan!

» Kontakta “Kundtjanst” [ 203].

For information om flytt av instrumentet, se avsnitt “Flytta instrumentet pa ett skap
inom laboratoriet” [ 135].

9.1 Forpackningssymboler

Korrekt och fullstdndig markering av férpackningen forhindrar felaktig hantering,
olyckor, felaktig leverans, viktférlust och skador under lagring.

Tab. 51: Forpackningssymboler

Symbol Betydelse Beskrivning
= Atervinn Forpackningsmaterialet kan atervinnas. Kasta
: 'y inte i hushallssoporna.
- Information om materialet som anvands till

denna forpackning finns under symbolen.

Denna sida upp Sakerstall att férpackningen transporteras och
" I lagras med ratt sida upp, enligt pilarna pa
symbolen. Lat den inte tippa.

; Skyddas mot vata = Sékerstall att paketet inte blir vatt under

T transport och lagring.

Omtaligt Hantera paketet forsiktigt. Det finns 6mtaliga

I artiklar i paketet.

Far ej utsattas for =~ Sakerstall att paketet inte utsatts for varme

;“/-\i:'{fh solljus under transport och lagring. Skydda mot direkt
/.\\ solljus.
Stapla inte Stapla inte paket. Paketet ar inte designat for

X att bara extra vikt.
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9.2.2

9 - Forpackning, uppackning, transport, lagring och avfallshantering
Avfallshantering

Avfallshantering

Detta kapitel innehaller gallande information om atervinning som maste féljas.

OBSERVERA

Atervinning i dverensstimmelse med gillande lagliga féreskrifter!
Observera lagarna for atervinning som galler i ditt land.

Lokala bestammelser i den Europeiska Unionen

EU har publicerat direktivet avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning
(WEEE; 2012/19/EC).

Fr.o.m. augusti 2005 och framat ar tillverkaren ansvarig for retur och atervinning av
elektrisk och elektronisk utrustning.

Markning Forklaring

Negativ paverkan av miljon som ar forknippad med
avfallshantering.

* Hantera inte elektrisk och elektronisk utrustning som
osorterade sopor.

* Hantera och samla elektroniskt och elektriskt skrap
separat.

Lokala bestammelser i Folkrepubliken Kina

Markning for begransning av anvandning av farliga amnen i elektriska och
elektroniska produkter

Standard SJ/T11364-2014 for den elektroniska industrin i Folkrepubliken Kina
Maérkning for begrénsning av anvandning av farliga @mnen i elektriska och
elektroniska produkter kraver markning for begransning av anvandning av farliga
amnen i elektriska och elektroniska produkter.

| enlighet med kraven som specificeras i SJ/T11364-2014, ska alla elektriska och
elektroniska Tecan-produkter som saljs i Folkrepubliken Kina vara markt med en
begransning av anvandning av farliga @mnen.

Markning Forklaring

Denna markning visar att denna elektroniska produkt

innehaller vissa farliga substanser och kan anvandas sakert
25 under miljovandliga forutsattningar. Efter

anvandningsperioden ska den atervinnas.
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9.2.3 Andra krav

Markning Forklaring

Denna lampa innehaller kvicksilver
+ Atervinn eller kassera enligt lokala bestammelser.
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10 Kundtjanst

Detta kapitel forklarar vilka filer och vilken information Tecan kraver for att utféra en
forsta bedémning av ett problem.

10.1 Kontakt

Kontakta en lokal distributor eller importér eller anvand nagon av adresserna
nedan.

Se aven var hemsida pa Internet: www.tecan.com

Tab. 52: Kundtjanstkontakter

Land/region Adresser Telefon/fax/e-post
Australien Tecan Australia Pty Ltd Telefon Utan avagift:
Nya Zeeland Unit 2, 475 Blackburn Road 1300 808 403
Stillahavsdarna | Mount Waverly VIC 3149 Telefon +61 3 9647 4100
Australien Fax +61 3 9647 4199
E-post helpdesk-aus@tecan.com
Osterrike Tecan Sales Austria GmbH Telefon +43 6246 8933 256
Untersbergstrasse 1a Fax +43 6246 72770
5082 Grodig E-post helpdesk-at@tecan.com
Osterrike
Belgien Tecan Benelux B.V.B.A. Telefon +32 15421319
Mechelen Campus Fax +32 154216 12
Schaliénhoevedreef 20A E-post tecan-be@tecan.com
2800 Mechelen
Belgien
Danmark Tecan Denmark, Filial af Tecan Nordic = Telefon +46 8 7503940
AB, Sverige E-post info-dk@tecan.com
Lejrvej 29
3500 Veerlgse
Danmark
Frankrike Tecan France S.A.S.U Telefon +334 7276 04 80
Tour Swiss Life Fax +334 7276 04 99
1 bd Marius Vivier Merle E-post helpdesk-fr@tecan.com
F- 69 003 Lyon
Frankrike
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Land/region

Adresser

Telefon/fax/e-post

Tyskland

ltalien

Nederlanderna

Skandinavien

Spanien

Portugal

Schweiz

Storbritannien

Tecan Deutschland GmbH
Werner-von-Siemens-Strasse 23
74564 Crailsheim

Tyskland

Tecan ltalia, S.r.l.

Via Brescia, 39

20063 Cernusco Sul Naviglio (MI)
Italien

Tecan Benelux B.V.B.A.
Industrieweg 30
NL-4283 GZ Giessen
Nederléanderna

Tecan Nordic AB
Sveavagen 159, 1tr
SE-113 46 Stockholm
Sverige

Tecan Ibérica Instrumentacion S.L.
C/ Lepanto 151 Bajos

E-08013 Barcelona

Spanien

Tecan Schweiz AG
Seestrasse 103
8708 Mannedorf
Schweiz

Tecan UK Ltd.

Theale Court

11-13 High Street

Theale, Reading, RG7 5AH
Storbritannien

Telefon

Fax
E-post

Telefon
Fax
E-post

Telefon
Fax
E-post

Telefon
Fax
E-post

Telefon
E-post

Telefon
Fax
E-post

Telefon
Fax
E-post

+49 1805 8322 633 eller
+49 1805 TECAN DE
+49 7951 9417 92
helpdesk-de@tecan.com

+39 800 11 22 91
+39 (02) 92 72 90 47
helpdesk-it@tecan.com

+31 20708 4773
+31 183 44 80 67

helpdesk.benelux
@tecan.com

+46 8 750 39 40
+46 8 750 39 56
info@tecan.se

34 93 595 25 31
helpdesk-sp@tecan.com

+41 44 922 82 82
+41 44 922 89 23
helpdesk-ch@tecan.com

+44 118 930 0300
+44 118 930 5671
helpdesk-uk@tecan.com
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Forkortningar

ADT
Luftstyrd teknologi

Air FCA

Flexible Channel Arm med luftsystem

ASM

Manual fér applikationsprogramvara
(Application Software Manual)

CE

Conformité Européenne

cLLD

Kapacitiv vatskenivadetektering

CNS

Common Notification System

DiTi

Engangsspets

EMC

Elektromagnetisk kompatibilitet

EN

Europeisk norm

FCA

Flexible Channel Arm

FES

Utbytbart finger system (Finger
Exchange System)

FSE

Servicetekniker (Field Service
Engineer)

GLP

God laboratoriesed

Forkortningar

HEPA

High-Efficiency Particulate
Arrestance

IEC

International Electrotechnical
Commission

IQ

Installationsbehorighet

ISO

Internationella
Standardiseringsorganisationen

LED
Lysdiod

Liquid FCA

Flexible Channel Arm med
vatskesystem

MCA
Multiple Channel Arm

MCA
Multiple Channel Arm

MCH
Multikanalhuvud

MET

Registrerat marke for Eurofins EE
som NRTL-labb (Nationally
Recognized Test Laboratory)

MIO

Overvakad inkubator (tillval)

MP
Mikrotiterplatta
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NRTL

Nationally Recognized Test
Laboratory

oM

Bruksanvisning (Operating Manual)

oQ

Anvandarbehdrighet

PC

Dator

PP
Polypropylen

rcf
relativ centrifugalkraft

RF

Radiofrekvens

RGA
Robotic Gripper Arm

RGA lang Z

Hog robotigripararm (Robotic Gripper
Arm long height)

RGA standard Z

Standard robotigripararm (Robotic
Gripper Arm standard height)

RUO

Endast avsedd for forskning
(research use only)

RWP
Snabbtvattpump (RapidWash Pump)

SN

Serienummer

Te-Shake
Tecan shaker

OTECAN.

Te-VacS

Tecan vacuum separator

usB

Universal serial bus

WEEE

Waste Electrical and Electronic
Equipment
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