@ TECAN.

Anvandarhandbok for
absorbanslasaren

INFINITE F50 PLUS

och programvaran

MAGELLAN

Dokumentnummer: 30225416

2023-06
Dokumentutgava: 1.2
Fast programvaruversion: 3.33

Programvaruversion Magellan: 7.5

30225416 02




®TECAN.

VARNING

LAS NOGA IGENOM OCH FOLJ INSTRUKTIONERNA | DENNA
ANVANDARHANDBOK INNAN DU ANVANDER INSTRUMENTET.

Observera

Vi har gjort vart basta for att undvika fel i texter och diagram. Tecan Austria
GmbH tar dock inte ndgot ansvar for eventuella fel som kan forekomma i detta
dokument.

Tecan Austria GmbH har som policy att forbattra produkter nér ny teknik och nya
komponenter blir tillgangliga. Tecan Austria GmbH forbehaller sig darfor ratten att
nar som helst andra specifikationerna baserat pa adekvata

verifieringar, valideringar och godkannanden.

Vi tar garna emot eventuella kommentarer om innehallet i detta dokument.

Tillverkare

Tecan Austria GmbH
Untersbergstr. 1A

A-5082 Grodig, Osterrike

T: +43 6246 89 330
www.tecan.com

E-post: office.austria@tecan.com

Upphovsrattsinformation

Innehallet i detta dokument tillhér Tecan Austria GmbH och far inte kopieras,
reproduceras eller 6verféras till annan person eller andra personer utan
foregaende skriftligt tillstand.

Copyright © Tecan Austria GmbH
Med ensamratt.
Tryckt i Osterrike.

Deklaration om EU-godkannande

Se sista sidan i anvandarhandboken.

Om denna anvandarhandbok

Ursprungliga instruktioner. Detta dokument &r avsedd som
anvandarinstruktioner for absorbanslasaren INFINITE F50 PLUS, vilket &r
utformad for att mata ljusabsorbansen (optisk densitet) pa prover i mikroplattor
med 96 brunnar. Det &r avsett som referens och anvéandarinstruktioner.

Detta dokument beskriver hur man:

e Installerar instrumentet
e Anvander instrumentet
e Rengor och underhéller instrumentet

Anmarkning om skarmbilder

Det kan handa att versionsnumret som visas pa skarmbilderna inte stammer
overens med numret pa den aktuella utgavan. Skarmdumpar ersétts endast om
innehallet som har att goéra med programmet har andrats.
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Andra historik fér bruksanvisningar

Version Andringar
V12 Ny DoC (Declaration of Conformity, Konformitetsforklaring)

Varningar, forsiktighetsatgarder och anmarkningar

Foljande typer av meddelanden anvands i den har publikationen for att belysa
viktig information eller for att varna anvéndaren om eventuellt farliga situationer:

Anmarkning
Anger anvéandbar information.

FORSIKTIGHET

ANGER RISK FOR SKADA PA INSTRUMENTET ELLER
DATAFORLUST OM INSTRUKTIONERNA INTE FOLJS.

VARNING

ANGER RISK FOR ALLVARLIG PERSONSKADA, DODSFALL
ELLER SKADA PA UTRUSTNINGEN OM INSTRUKTIONERNA INTE
FOLJS.

> & &

VARNING

ANGER RISK FOR MOJLIG FOREKOMST AV BIOLOGISKT
RISKMATERIAL. VIDTA LAMPLIGA FORSIKTIGHETSATGARDER
FOR LABORATORIER.

B>

VARNING

DENNA SYMBOL ANGER RISK FOR MOJLIG FOREKOMST AV
LATTANTANDLIGA MATERIAL OCH RISK FOR BRAND. VIDTA
LAMPLIGA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR LABORATORIER.

>

OBSERVERA

DIREKTIV 2012/19/EU OM AVFALL SOM UTGORS AV ELLER INNEHALLER
ELEKTRISKA ELLER ELEKTRONISKA PRODUKTER (WEEE)

. RISK FOR ICKE ONSKVARDA MILJOEFFEKTER TILL FOLJD AV
D AVFALLSHANTERING.

e KASTA INTE ELEKTRISK OCH ELEKTRONISK UTRUSTNING
BLAND VANLIGT HUSHALLSAVFALL.

e UTTJANT ELEKTRISK OCH ELEKTRONISK UTRUSTNING SKA
SAMLAS IN SEPARAT.

il
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1. Sékerhet

1.

Sakerhet

1.1

Instrumentsakerhet

1. Vidta alltid grundlaggande forsiktighetsatgarder nar du anvander produkten for
att minska risken for skada, brand eller elektriska stotar.

2. L&s och forsta all information i anvandarhandboken.
Underlatenhet att lasa, forstd och folja instruktionerna i detta dokument kan
leda till att produkten skadas, att operatdren skadas eller att instrumentet
fungerar daligt. Tecan ansvarar inte for skador som orsakats av felaktig
hantering av enheten.

3. Observera alla VARNINGAR och uppmaningar till FORSIKTIGHET i detta
dokument.

4. Koppla alltid bort enheten fran huvudstromforsorjningen fore rengoring och
desinfektion.

5. Oppna aldrig instrumenthdljet.

6. Vidta lampliga forsiktighetsatgarder for laboratorier, till exempel att bara

skyddsklader (handskar, laboratorierock och skyddsglaségon) och tillampning
av godkanda laboratorierutiner.

FORSIKTIGHET

OM INSTRUKTIONERNA | DENNA PUBLIKATION INTE FOLJS
KORREKT KAN INSTRUMENTET SKADAS. PROCEDURER KAN
KANSKE INTE UTFORAS KORREKT OCH INSTRUMENTETS
SAKERHET KAN INTE GARANTERAS.

Det forutsatts att de som anvander instrumentet, pa grund av sin
arbetslivserfarenhet, kanner till nédvandiga forsiktighetsatgarder vid hantering av
kemikalier och biologiska substanser.

Folj féljande lagar och riktlinjer:

Nationella arbetsskyddslagar
Riktlinjer for att forhindra olyckor
Sakerhetsdatablad fran reagens-tillverkare

VARNING

BEROENDE PA TILLAMPNINGARNA KAN DELAR AV INFINITE F50
PLUS HA KOMMIT | KONTAKT MED BIOLOGISKT/INFEKTERAT
MATERIAL.

SE TILL ATT ENDAST KVALIFICERAD PERSONAL ANVANDER
INSTRUMENTET. VID BEHOV AV SERVICE ELLER OM
INSTRUMENTET FLYTTAS ELLER KASSERAS, SKA
INSTRUMENTET ALLTID DESINFICERAS | ENLIGHET MED
INSTRUKTIONERNA | DETTA DOKUMENT.

VIDTA LAMPLIGA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
LABORATORIER, TILL EXEMPEL ATT BARA SKYDDSKLADER VID
ARBETE MED POTENTIELLT SMITTFORANDE SUBSTANSER.

2023-06
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1. Sakerhet

VARNING

INSTRUMENTET UPPFYLLER KRAVEN FOR EMISSION OCH
IMMUNITET SOM BESKRIVS | IEC 61326-2-6, MEN DEN
ELEKTROMAGNETISKA MILJON BOR UTVARDERAS INNAN
INSTRUMENTET ANVANDS.

DET AR OPERATORENS ANSVAR ATT SE TILL ATT DEN
ELEKTROMAGNETISKA MILJON AR LAMPLIG FOR
INSTRUMENTET SA ATT INSTRUMENTET GER FORVANTADE

RESULTAT.

ANVAND INTE INSTRUMENTET | NARHETEN AV STARKA
ELEKTROMAGNETISKA KALLOR (T.EX. OSKARMADE
AVSIKTLIGA RF-KALLOR) EFTERSOM DETTA KAN STORA
INSTRUMENTETS FUNKTION OCH LEDA TILL FELAKTIGA
RESULTAT.

8 INFINITE F50 PLUS Dok. Nr. 30225416 Rev. Nr. 1.2 2023-06
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2. Allmant

2. Allmant

2.1 Avsedd anvandning

INFINITE F50 PLUS ar en automatiserad absorbanslasare for mikroplattor med
96 brunnar, inklusive Magellan-programvara for professionell anvandning i ett
laboratorium fér matning av ljusabsorption (optisk densitet) av homogena flytande
medier fér anvandning vid in vitro-diagnostik.

Instrumentet ar avsett att anvandas framst vid in vitro-diagnostiska analyser av
prover frAn manniskokroppen som levereras fran en anvandarvald Enzyme-linked
Assay (ELISA - Enzymkopplad immunadsorberande analys). Den specifika
diagnostiska informationen och provtypen definieras av den valda analysen.

INFINITE F50 PLUS ar avsedd fér matning och utvardering av kvalitativa,
semikvantitativa och kvantitativa analyser enligt planerade diagnostiska
parametrar och instrumentspecifikationer.

Produkten ar avsedd for yrkesmassig laboratorieanvandning av utbildad
personal. Produkten ar inte avsedd for hemmabruk eller anvandning av
privatpersoner.

Anmarkning
Om INFINITE F50 PLUS absorbanslasare eller Magellan-programvaran
andras pa nagot satt ar garantin inte langre giltig och instrumentet
forlorar sitt regulatoriska efterféljande.

Anmarkning
Den verksamhetsansvariga far endast anvanda CE-maérkta provsatser
for tillAmpningar inom klinisk diagnostik. Den verksamhetsansvariga
maste sakerstalla att kombinationen av en sarskild CE-markt provsats
och den CE-maérkta INFINITE F50 PLUS absorbanslésare och dess
tillval har validerats att efterfélja IVD-direktivet 2017/746 eller andra
relevanta nationella eller lokala regelverk.

Om INFINITE F50 PLUS absorbanslasare anvands pa annat satt 4n den
"avsedda anvéandning" som beskrivs ovan, eller om den anvands med annan
programvara dn Magellan, s& uppfyller instrumentet inte langre VD och
anvéndaren ar ansvarig for anvandning och nédvéandig validering.

Anmarkning
Resultat som erhallits fran INFINITE F50 PLUS paverkas av korrekt
anvandning av instrumentet och mikroplattor, i enlighet med
instruktionerna i detta dokument, samt av de vatskor som anvands
(reagenter, kemi). Anvandarhandboken, lagring och tillAmpningar som
inkluderar prover eller reagenter maste foljas strikt. Resultaten maste
darfér tolkas noggrant.

Anmarkning
Oppna aldrig instrumenthdéljet, annars upphor garantin att galla.

2023-06 INFINITE F50 PLUS Dok. Nr. 30225416 Rev. Nr. 1.2 9
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2.2

Funktionsprincip

INFINITE F50 PLUS absorbanslasare med atta kanaler mater den optiska
densiteten (OD) av vatskor i mikroplattor med 96 brunnar.

Ljuset frAn LED-ljuskallan passerar genom ett optiskt filter i filterhjulet for att valja
den vaglangd som behovs for absorbansmatningen.

Efter passeringen genom filtret delas ljusstralen upp i atta optiska fibrer for att
fokusera pa atta brunnar i mikroplattan. Ljusstralarna som passerar genom
mikroplattans brunnar fokuseras av atta optiska linser och skickas sedan till atta
fotodioder for detektion.

Detta innebar att INFINITE F50 PLUS maéter atta brunnar parallellt, vilket
motsvarar en kolumn i en mikroplatta med 96 brunnar.

For att kontrollera och reglera LED-lampans ljusintensitet anvands ytterligare en
optisk fiber (referenskanal), dar ljuset passerar férbi mikroplattan.

De erhallna transmissionsvardena omvandlas till varden for optisk densitet (OD) i
enligt med foljande formel:

.. |
Transmission T = I_

o

intensitet av incidentens ljus

lo

intensitet av dverford ljus

lo

OD ar logaritmen av den omvanda transmissionen.

1
OD =Log —
gT

10
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2. Allmant

2.3 Anvandarprofil

2.3.1 Professionell anvandare — administratdorsniva

Administratdren &r en person med lamplig teknisk utbildning och motsvarade
erfarenhet och fardigheter. Om produkten anvands som avsett kan denna person
identifiera och undvika farliga situationer.

Administratoren har omfattande kunskaper och kan instruera slutanvandare eller
rutinanvandare gallande analysprotokoll med en Tecan-produkt inom dess
avsedda anvandningsomrade.

Vana vid datorprogram och goda kunskaper i engelska kravs.

2.3.2 Slutanvandare eller rutinanvandare

Slutanvandaren eller rutinanvéndaren &r en person med lamplig teknisk
utbildning och motsvarade fardigheter och erfarenhet. Om produkten anvands
som avsett kan denna person identifiera och undvika farliga situationer.

Vana vid datorprogram och goda sprakkunskaper i respektive nationellt sprak vid
installationsplatsen samt i engelska kravs.

2.3.3 Servicetekniker

(1)

Serviceteknikern ar en person med lamplig teknisk utbildning och motsvarade
fardigheter och erfarenhet. Om produkten behover service eller underhall kan
personen identifiera och undvika farliga situationer.

Vana vid datorprogram och goda kunskaper i engelska kravs.

Anmarkning
Information om utbildningsdatum, utbildningarnas langd och hur ofta
de genomfdrs finns tillganglig via kundsupport.

Adress och telefonnummer finns pa webben:
http://www.tecan.com/customersupport

2023-06
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3. Kommaigang

3. Kommaigang

3.1 Uppackning och inspektion

3.1.1 Inspektion av levererad forpackning

Det levererade instrumentet inkluderar:

Extern stromforsorjning

Elkabel

USB-kabel for anslutning till extern dator
Anvandarhandbok, PDF-filer pa lagringsmedia
USB-minne

o Programvaran Magellan

o Anvéndarhandbok

o Verktyg (t.ex. Adobe Reader)

Anmarkning
For att undvika odnskade dataférluster eller angrepp av virus/skadlig
attack far du aldrig ta bort skrivskyddet fran USB-minnet.

FORSIKTIGHET

LASAREN HAR TESTATS MED DEN MEDFOLJANDE USB-KABELN.
OM EN ANNAN USB-KABEL ANVANDS KAN INSTRUMENTETS
KORREKTA PRESTANDA INTE GARANTERAS.

3.1.2 Steg for uppackning

1.

Inspektera férpackningen visuellt fér skador innan den 6ppnas.
Rapportera omedelbart eventuella skador.

V4lj en plats att placera instrumentet pa. Platsen bor vara plan, fri fran
vibrationer, skyddad mot direkt solljus samt fri fran damm, l6sningsmedel och
sura angor. Se till att det finns ett avstand p& minst 5 cm mellan instrumentet
och vaggen eller annan utrustning.

Lyft upp instrumentet ur kartongen och placera det p& den valda platsen. Var
forsiktig nar du lyfter upp instrumentet.

Inspektera instrumentet visuellt for eventuella 16sa, bojda eller skadade delar.
Rapportera omedelbart eventuella skador.

. Jamfor serienumret pd instrumentets bakpanel med serienumret pa

féljesedeln.
Rapportera omedelbart eventuella avvikelser.

Kontrollera instrumentets tillbehor och jamfér med packsedeln.

Spara forpackningsmaterialet for eventuell senare frakt.

2023-06
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3. Kommaigéng

3.2 Stromkrav

Instrumentet k&nner automatiskt av den anslutna spanningen. Det ar darfor inte
nodvandigt att géra nagra andringar i spanningsomradet. Kontrollera
spanningsspecifikationerna och se till att den spénning som levereras till
instrumentet ar korrekt enligt foljande specifikationer:

Spénning: ‘

Grundlaggande instrumentet med AC-adapter: ‘ 100-240 V AC, 50/60 Hz
Grundlaggande instrumentet utan AC-adapter: ‘ 24V DC

Om den ovanndmnda spanningen inte &r tillganglig i ditt land, kontakta Tecans
lokala kundsupport.

Instrumentet far endast anslutas till stromkallor med skyddsjord.

FORSIKTIGHET

ANVAND INTE INSTRUMENTET | ETT FELAKTIGT
SPANNINGSOMRADE. INSTRUMENTET SKADAS OM DEN SATTS

PA MED FELAKTIG SPANNING.

FORSIKTIGHET
@ INSTRUMENTETS NATKABEL FAR BARA ERSATTAS MED EN

KABEL MED SAMMA SPECIFIKATIONER.

3.3 Miljokrav

Instrumentet bor placeras pa en plan, slat yta som &r fri frin damm,
I6sningsmedel och sura angor.

Vibrationer och direkt solljus skall undvikas for att sakerstélla korrekta resultat.

Omgivningstemperatur:

Drift 15 °C till 35 °C (59 °F till 95 °F)
Foérvaring -30 °C till 60 °C (-22 °F till 140 °F)
Relativ luftfuktighet: 20-80 % icke-kondenserande vid driftstemperatur

14 INFINITE F50 PLUS Dok. Nr. 30225416 Rev. Nr. 1.2 2023-06
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3. Kommaigang

3.4 Systemkrav

Stods

Rekommenderat

PC

PC kompatibel med Windows med en processor
kompatibel med Pentium p& 1 GHz.
(Dual Core)

2 GHz (Dual Core)

Operativsystem

Windows 10 (32-bitars)

Windows 10 (64-bitars)
Versioner: Pro

Minne Windows 10
(32-bitars): 1 GB RAM 2 GB RAM
Windows 10
(64-bitars): 2 GB RAM 4 GB RAM
Ledigt utrymme pa |3 GB 5GB
harddisk
Bildskarm Super VGA-grafikkort
Upplésning 1024 x 600 och hégre 1920 x 1080
Fargdjup 256
Mus Microsoft-mus eller kompatibelt pekdon
Kommunikation 1xUSB2.0 2xUSB 2.0

1 x RS232 (seriell)

Enheter Windows 10:
DirectX 9 grafikkort med WDDM 1.0 eller hégre
NET Microsoft NET Framework 3.5:

| Windows 10 uppmanas anvandaren att
installera det nddvéandiga .NET Framework (3.5)
om det inte redan finns.

Windows Installer

3.1

Om den héar versionen inte finns kommer
programmet for installation/uppgradering att
installera den.

Microsoft Excel

2007, 2010, 2013, 2016 (32-bitars),
2019 (32-bitars),

Microsoft Excel 365 (32-bitars)
Endast 32-bitarsutgavor stods!
Startutgavor stods INTE!

2010 (32-bitars)
2019 (32-bitars)

2023-06
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3.5 SIA PA instrumentet

De foljande procedurer beskriver de nédvandiga stegen som kravs innan
instrumentet satts pa.

FORSIKTIGHET

INNAN INSTRUMENTETS INSTALLATION OCH PASLAGNING SKA
DET STA UTAN ATT VARA PASLAGET | TRE TIMMAR FOR ATT
ELIMINERA RISK FOR KONDENSBILDNING SOM KAN ORSAKA

KORTSLUTNING.

Né&r de krav som namns ovan har uppfyllts, utférs installationen enligt foljande
procedur:

1. Anslut instrumentet till den externa datorn med USB-kabeln.

2. Kontrollera att huvudstrombrytaren pa instrumentets vanstra sida star i lage
"OFF" (Av).

3. Satt in elkabeln i eluttaget i den véanstra panelen.
4. SI& pa instrumentet med huvudstrémbrytaren pa den vanstra panelen.

Instrumentet ar klar att mata mikroplattor efter installation av

programvaran.
Anmarkning

Kontrollera att mikroplattans position Al ar korrekt innan du paborjar
matningar.

Mikroplattor kan endast méatas utan lock.

Stang platthéllarens skydd innan du paborjar en métning for att
undvika att omgivande ljus paverkar resultaten.

Anmarkning
Ta alltid bort mikroplattan fran lasaren direkt efter avslutad matning.
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3.6 Programvara

3.6.1 Introduktion/avsedd anvandning

Instrumentets programvara for kontroll och dataanalys, Magellan, levereras med
instrumentet.

Magellan ar en universell programvara for styrning av lasare och dataanalys
for analysering av data som genereras av tester med mikroplattor med hjélp av
matinstrument fran Tecan.

Magellan ar tillgangligt i tva versioner:

e Magellan och
e Magellan Tracker
Programvaran Magellan &r avsedd for slutpunktsanalyser, kinetiska analyser

och analyser med multipla inméarkningar med INFINITE F50 PLUS-instrument i
enlighet med den avsedda anvandningen. Se kapitel 2.1 Avsedd anvandning.

Magellan Tracker erbjuder all nddvandig funktionalitet som kravs for att uppfylla
foreskrifterna i FDA 21 CFR part 11 utdver Magellans funktionalitet.

Anmarkning
Det &r viktigt att notera att enbart en korrekt installation av
instrumentet och Magellan-programvaran inte garanterar
Overensstammelse med géallande foérordningar. Motsvarande riktlinjer
for processer och standardiserade tillvagagangssatt (SOP, standard
operating procedures), inklusive validering och kvalitetskontroll maste
ocksa etableras.

3.6.2 Installationprocedur

For att installera programvaran, satt in USB-minnet i USB-porten och fortsatt pa
féljande satt:

1. Magellans installationsguide startar automatiskt och guidar dig genom
installationsprocessen. Om den inte gor det, kor filen "E:\Tecan.exe” (dar E ar
USB-minnets enhetsbeteckning).

2. Valj "Magellan software” och beroende pa vilken version du har bestallt valjer
du "Install Magellan” eller "Install Magellan Tracker” for att starta
installationsproceduren och f6lj guiden.

3. Klicka pa Install (Installera) for att starta installationsproceduren for
programvaran.

4. Klicka pa | accept the terms of the license agreement (Jag godkanner
villkoren i licensavtalet) och Next (Nasta) for att fortsatta.

5. Sidan Customer Information (Kundinformation) visas: ange anvandarnamn
och organisation.

6. Sidan Configuration (Konfiguration) visas: valj sprak.

7. Sidan Use for regulated environments (Anvands i reglerade miljéer): klicka
pa Next (Nasta) for att fortsatta.

8. Klicka pa Install (Installera) for att starta installationen.

9. Klicka pa Finish (Slutfor) for att avsluta installationen och stanga
installationsprogrammet.
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Programvaran kan startas via Windows Start-menyn genom att valja Magellan i
programgruppen Tecan.

Anmarkning
Det ar valdigt viktigt att personen som installerar programvaran har
administratorsrattigheter pa datorn.

Anmarkning
Magellan V7.5 kan inte installeras tillsammans med andra versioner av
Magellan-programvaran.

Som standard lagras alla filtyper som ar associerade med Magellan i
motsvarande underkataloger i féljande katalog:

¢ Windows XP:
C:\Documents och Settings\All Users\Documents\Tecan\Magellan

e Windows 7, Windows 8, Windows 10:
C:\Users\Public\Documents\Tecan\Magellan

3.6.3 Installationskvalificering

Kontrollera att installationen av Magellan har slutférts med den automatiska
programmet for installationskvalificeringen:

Starta TecanlQ.exe fran standardinstallningsvagen (C:\Program
Files\Tecan\Magellan) eller frdn Windows Start-menyn. Start > Programs >
Tecan > MagellanlQ.

Klicka pa Check (Kontrollera) for att borja installationskvalificeringen. Alla
installerade komponenter bor ha status OK. Kontakta din lokala saljare fér Tecan
om eventuella problem rapporteras.

For att stanga installationskvalificeringsprogrammet, klicka pa Cancel (Avbryt)
eller Exit (Avsluta).

Anmarkning
Installationskvalificeringen ska upprepas varje gang Magellan
installeras eller uppdateras till en nyare version.
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3.6.4 Borja arbeta med Magellan
Den huvudsakliga typen av anvéndargréanssnittet i Magellan ar guiden.

Magellans standardguider representerar arbetsflodesmoduler. De ar steg-for-
steg-guider for komplexa procedurer.

| vissa fall finns menyer tillgéngliga i rubrikfaltet. Menu (Meny) erbjuder ett
konventionellt satt att anvanda programvaran: det relevanta menyalternativet
valjs frAn huvudmenyerna. Alla efterfoljande atgarder startas omedelbart, annars
visas en dialogruta dar ytterligare val eller inmatningar kan géras.

Anvandargranssnitt — Guide-lista

Né&r du har startat Magellan visas Wizard List (Guide-listan) :

Wizard List - Magellan

What do you want to do?

Start measurement @ The Start Measurement wizard helps you to
perform a measurement.
Evaluate results () YOU can either use a method or obtain raw data

Attach signature (O
Create/edit a sample ID ist O

Create/edit a method (O

Exit Magellan :‘ E?,j | ._; %‘ @

Varje guide kan startas antinfen Tenom att dubbelklicka eller genom att vélja den

och klicka pa knappen Next (Nasta).

Start Measurement wizard (Guiden starta matning)

Start Measurement wizard (Guiden Starta matning) inkluderar féljande
alternativ:

e Obtain Raw Data (Erhall radata) anvands for att snabbt och enkelt generera
radata genom att stalla in de nodvandiga matparametrarna och att satta igang
en matning.

e Use Predefined Method (Anvand fordefinierad metod) anvands for att utféra
maétningar baserat p4 metoder som skapats tidigare.

e Start favorite (Starta favorit) anvands for att vélja en av de mest anvanda
metoderna fran listan med numrerade ikoner.

Efter slutférd méatning skapas en arbetsyta.

Evaluate Results Wizard (Guiden Utvardera resultat)

Evaluate Results wizard (Guiden Utvardera resultat) anvands for att visa
radatan och for att utvardera resultaten. Du kan se utvarderingsparametrarna och
utvardera data p& nytt.
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Attach Signature Wizard (Guiden Bifoga signatur)

Attach Signature wizard (Guiden Bifoga signatur) anvands for att signera
metoder och arbetsytor. Den har metoden ar bara tillganglig med Magellan
Tracker.

Create/Edit a Sample ID List Wizard (Guiden Skapa/redigera en prov-ID-lista)

Create/Edit a Sample ID list wizard (Guiden Skapa/redigera en prov-ID-lista)
anvands for att skapa nya och redigera befintliga prov-ID-listor.

Create/Edit a Method Wizard (Guiden Skapa/redigera en metod)

Create/Edit a method wizard (Guiden Skapa/redigera en metod) anvands for att
definiera eller redigera metoder.

Anmarkning
Fo6r mer information om programvaran se Magellans
anvandarhandbok.

Observera att vissa funktioner som beskrivs i Magellans anvéandarhandbok
kanske inte ar relevanta (tillgéngliga) i Magellan V7.5 i kombination med
INFINITE F50 PLUS. All nédvandig information finns dock beskriven i denna
anvandarhandbok.

Anmarkning
Se detaljerat exempel pa en ELISA-matning i kapitel 6.

Sunrise fordefinierade metodfiler som skapats med Magellan V7.x eller senare
kan 6ppnas med Magellan V7.5, matparametrarna konverteras automatiskt.

Sunrise-metoder som skapats med tidigare versioner maste konverteras med
alternativet "Convert From" (Konvertera fran) i menyn ovrigt/filhantering.

20
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3.7

Magellan - Measurement Parameter Editor
(Redigerare for matparametrar)

Measurement Parameter Editor (Redigeraren for matparametrar)anvands for att
skapa arbetsfloden. Varje arbetsfléde skapas enkelt genom att dra och slappa
processtegen i en sekvens enligt tillampningen. Tillampningens arbetsflode ar d&
synligt fér anvéndaren i panelen for arbetsflodet. Varje processteg
(programelement) kan kopieras och klistras in (med hjalp av Windows
standardgenvégar Ctrl-C, Ctrl-V eller den sammanhangsberoende musmenyn)
och flyttas till den dnskade positionen i arbetsflodet.

Ay v Pt

Nothing selected

Plate definiion: | [SREIGH] - Greiner 96 Flat Transparent v

~| [(Deais. |

Number of plates:

% b PartofPlate

L+ Absorbance

ATH1Z

Label

v Name: [Labell ~

Panel for arbetsflode

Use a partof the plate

Info
pane

CHOOSE MEASUREMENT PARAMETERS

Measurement Parameter Editor (Redigeraren for matparametrar) bestar av
foljande alternativ som beskrivs i detalj i foljande kapitel:

Kontrollfalt
Panel for arbetsflode
Infopanel

2023-06
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3.7.1 Kontrollfalt

Kontrollfaltet ar indelad i fem sektioner. Varje avsnitt innehaller programelement
som anvands for att skapa ett individuellt arbetsflode.

Skapa ett arbetsflode antingen genom att dubbelklicka pa det valda
programelementet eller genom att dra och slappa det i panelen for arbetsflode.

Foljande programelement ar tillgangliga nar du anvander INFINITE F50 PLUS:

Lab Ware Plate (Platta)
(kIIat;oratoriearti Part of Plate (Del av platta)
ar

Measurements  Absorbance (Absorbans)

(Méatningar)

Actions Shaking (Skakning)

(Atgarder) Move Plate (Flytta platta)

Kinetic (Kinetik) Kinetic Cycle (Kinetikcykel)
Kinetic Condition (Kinetikforhallande)

Miscellaneous ~ Comment (Kommentar)

(Ovrigt) User Request (Anvandarforfragan)
Wait (Timer) (Vanta - timer)
Incubation (Inkubation)

Lab Ware (Laboratorieartiklar)

Plate (Platta)

Programelementet Plate (Platta) anvands for att valja ett format for plattan fran
rullgardinsmenyn Plate definition (Plattdefinition). Klicka Details... (Detaljer) for
att se ytterligare information om den valda plattan.

A ¥ Plate 1
Plate definition: | [COS596f] - Coming 96 Flat Transparent ~

Use a part of the plate

Part of Plate (Del av platta)

Som standard ar programelementet Part of Plate (Del av platta) infallt. Nar den
utvidgas genom att klicka pa # visas en mikroplatta med 96 brunnar. For att
mata enskilda brunnar klickar du pa den 6nskade brunnen eller om du vill mata
ett intervall av brunnar markerar du det 6nskade omradet. Nar du klickar pa
Details... (Detaljer), kan du zooma in pa férhandsgranskningen av plattan.

% W PartofPlate 2

12 3456 7 8 3101112 Details...
¢ 0000

= B T B T e Y
0000
)
]
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Individuella delar av platta

Individuella delar av plattan kan véljas:

MMW------@
1 2 5 6 7 8 9 10 11 12

QUQQQQ 00000
2000 O)OQCQ.C
OOUUhQOUQ.QQ
00000000000 e
00000000000
000000000
000000000 O
000000000 O

Selected range: AT:E8; F10:H12;

I & M m o O W X»

Ett andra intervall av brunnar kan valjas genom att trycka pa Kontrolltangenten
pa tangentbordet och markera brunnar som ska valjas.

Measurements (Matningar)
Absorbance (Absorbans)

Programelement Absorbance (Absorbans) anvands for att utféra
absorbansmatningar. Ange eller valj respektive parametrar.

Tva rullgardinsmenyer visar tillgangliga vaglangder for mat- och referensfilter
enligt de insatta absorbansfiltren. Om rullgardinsmenyerna ar tomma har filtren
inte definierats.

IL w Absorbance 3
wiavelength Label

Measurement: Mame: | Label A4

[] Reference:

Actions (Atgarder)
Shaking (Skakning)

Valj programelementet Shaking (Skakning) om plattan ska skakas, antingen fére
matningen eller mellan kinetikcykler.

] .
nﬁn w Shaking 4

Farameter

- R [

Armpliude: 141 mm
Frequency: 2.1 Hz
‘wait @ couple of seconds

Ange respektive parametrar.

Duration Ange skakningens varaktighet.

(Varaktighet)

Intensity Ange 6nskat skakningslage. Amplitud och frekvens visas
(Intensitet) nar du valjer respektive skakningslage.

Se kapitel 4.1.1 Skakning av mikroplatta for tillgangliga skakningslagen.
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Kinetic (Kinetik)

Om du klickar pa lanken Wait a couple of seconds (Vanta ett par sekunder) laggs
ett nytt programelement till.
Se sida 25 for mer information.

Kinetic Cycle (Kinetikcykel)

Anvand programelementet Kinetic Cycle (Kinetikcykel) for att utfora flera
féljande matningar som kan utféras inom vissa intervaller.

G v KineticCyce 3
Cpcles Kinetic: Intensal
@ Number of cycles: 25 Use kinetic interval:
© Duration @ Time:  |00:01:00 2| [hhewmcss)
O Time: e

Ange respektive parametrar.

Cycles (Cykler) Number of cycles (Antal cykler): Ange ett nummer eller
klicka pa pilarna uppat eller nedat for antalet faktiska
matsteg (2—1000 cykler).

Duration (Varaktighet): Ange varaktighet, format
hh:mm:ss.

Kinetic Interval Use kinetic interval (Anvand kinetikintervall): Ange
(Kinetikintervall) tidsintervall
(hh:mm:ss eller ms).

Kinetic Condition (Kinetikforhallande)

Anvand programelementet Kinetic Condition (Kinetikforhallande) for att
definiera vilka atgarder som ska utféras i en viss cykel.

jp ¥ Kinetic Condition 4

Condition

Execute commands at cycle: 258

Om 2 anges for Execute command at cycle (Utfér kommandot vid cykeln) inom
en kinetisk matning som kan innehalla steget Shake (Skakning), utfors endast
skakning i cykel 2.

Anmarkning
Kinetikhallanden som Shake (Skakning) bor sattas in direkt efter
programelementet Kinetic Cycle (Kinetikcykel) for att sékerstalla
optimal reproducerbarhet av resultaten.
Anvandarna rekommenderas att stélla in lampliga skript innan
matningarna och att anvanda samma skript for alla liknande kinetiska
matningar for att fa jamférbara resultat.
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Miscellaneous (Ovrigt)
Comment (Kommentar)

Anvénd programelementet Comment (Kommentar) for att skriva in en
anmarkning eller ett uttalande for den aktuella matningen i textfaltet.

ﬁ w Comment B

Comment: ||

User Request (Anvandarforfragan)

Programelement User Request (Anvandarforfragan) informerar instruments
operator att utféra en bestamd atgard under arbetsflodet vid en viss tidpunkt.

® w UserRequest 7

Test:

Om exempelvis programelementet Move Plate (Flytta platta) anvands for att
flytta plattan for att utfora en viss atgard, ska den inskrivna texten informera
operatéren om att utfora dessa atgarder. En dialogruta visar meddelandet och
matningen stannar tills du klickar pa OK.

Wait (Timer) (Vanta - timer)

Anvénd programelementet Wait (Timer) (Vanta - timer) for att definiera en viss
vantetid innan nasta steg i ett arbetsflode utfors.

Ange onskad tid i faltet Wait time (Vantetid).

&) = Wait(Timer) 5
Timner Options
Waittime: | 00:01:00 5| (hhemmcss) " ait for injection

lgnore wait at last kinetic cycle

Ange respektive parametrar:

Timer Ange Vantetiden (hh:mm:ss)

Options (tillval) Ignore wait at last kinetic cycle: (Ignorera vantan vid den sista
kinetikcykeln:) N&r programsteget Vanta (Timer) &r den sista
atgarden i en kinetisk omgang kommer vantetiden att ignoreras i
den sista cykeln.

Incubation (Inkubation)
\9 ¥ Incubation 4

Timer

Incubation time: | 00:01:00 % | [hhemm:ss)

Ange lampliga parametrar for inkubation:

Incubation time Ange den totala tiden (min. 5 s)
(Inkubationstid)
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3.7.2

Workflow Pane (Panel for arbetsfléde)

Panelen for arbetsflode ar fonstret dar matskriptet ar synligt och parametrar
definieras och redigeras.

Det finns tva satt att lagga till ett programelement fran Kontrollfaltet till Panelen
for arbetsflode:

e Valj ett programelement fran Kontrollfaltet, genom att dubbelklicka pa det
laggs det till i Panelen for arbetsflode direkt efter det foregadende
programelementet.

¢ Klicka pa programelementet i Kontrollfaltet och dra det till Panelen for
arbetsflode till respektive position.

Programelementen ar numrerade enligt deras ordningsfoljd.

Nar ett programelement har lagts in i Panelen for arbetsflode kan installningar
och parametrar for detta element anges eller redigeras.

Enstaka programelement i Panelen for arbetsflode kan fallas ihop for att visa
den viktigaste informationen eller expanderas for att fa tillgang till alla funktioner
som kan redigeras. Klicka pa en av trianglarna bredvid programelementets titel,
¥ eller P, for att vaxla mellan de tva visningsléagena.

Som standard bérjar redigeraren av matparametrar med elementet Plate (Platta),
elementet Part of Plate (Del av platta) (hopféllt) och ett Absorbance
(Absorbans)-element i Panelen for arbetsflode.

De aktuellt valda programelementen i Panelen for arbetsfléde visas med en gul
linje i den dvre kanten.

Om ett programelement innehaller fel eller ar ogiltigt i det aktuella arbetsflodet
flaggas elementet med en felmarkering och elementets nummer markeras med
rétt. | Infopanelen visas detaljerad information om felet. Om arbetsflodet
innehaller fel kan matparametrarna inte véljas.

Elementens hierarki

Elementens hierarki i Panelen for arbetsfléde ar féljande:
1. Plate (Platta)
2. Part of Plate (Range) (Del av platta - intervall)

Alla 6nskade matsteg kan laggas till direkt efter ett platt- eller intervall-element.
Anvand Release (Slapp) och Indent (Dra in) for att &ndra sekvensen for
utférandet av den enskilda stripskomponenten. Vélj ett element i Panelen for
arbetsflode, klicka pa htger musknapp och valj Release (Slapp) eller Indent
(Dra in).

Andra element fran Kontrollfaltet kan laggas in i ett arbetsflodes hierarki pa
féljande satt:

Det forsta Range (Intervall)-elementet 1&ggs till direkt efter elementet Plate
(Platta), darefter kan alla efterféljande Range (Intervall)-element laggas till.

Kinetiska steg ar méjliga inom elementen Plate (Platta) eller Range (Intervall).

Stegen User Request (Anvandarforfrdgan), Comment (Kommentar) och Wait
(Vanta) ar mojliga inom elementen Plate (Platta) eller Range (Intervall).

3.7.3 Infopanel
Infopanelen pé& hoger sida av skarmen visar information som ar relevant for det
markerade programelementet. Eventuella varningar och fel visas.
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3.8 Magellan - Definiera matningar

| foljande kapitel beskrivs nagra exempel for att illustrera definitionen av olika
matningar.

3.8.1 Definiera slutpunktsmatningar

Foljande exempel beskriver en Slutpunktsmatning fér absorbans i alla
brunnar i en mikroplatta med 96 brunnar.

1. Valj en mikroplatta med 96 brunnar fran rullgardinsmenyn Plate definition
(Plattdefinition).

2. Som standard véljs alla brunnar i mikroplattan med 96 brunnar for métning.

3. Ange dnskad matnings- och referensvaglangd.

1

‘:-'?; w Plate
Plate definition: | [COS96R] - Carning 96 Flat Transparent v

Use a part of the plate

% w PartolPlate 2

il 2l ¥ B Y b 9 12 Delaik...

A

B

c d

o

E d

7

G -./

H
"i w Absorbance 3
Wwavelength Label
Measurement: | 450 nm h Mame:  |Labell ~
[¥#] Reference: | 620 nm v
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3.8.2

Definiera matningar med multipla inmarkningar

Foljande exempel beskriver en Matning med multipla inméarkningar for
absorbans i ett definierat intervall i en mikroplatta med 96 brunnar (A1:E7). Tre
absorbansmérkningar ska métas.

1.

3. Ange 6nskad méatningsvaglangd.

Ay v Plate

Plate defiritior:

“ ¥ PaitofPlate

[COS96f] - Caming 98 Flat Transparent

8 8 10 11 12

o0 L 34
H 900000000000

JI| w Absorbance

Wavelength

Meazurement

[] Reference:

JI| w Absorbance

Wavelength

Meazurement

Feference:

JI| w Absorbance

Wavelength

Meazurement

Feference:

405 rm

432 rm

E20 rm

Details...

Label

MName:

Label

MName:

Label

MName:

Labell

Label2

Label?

Vélj en mikroplatta med 96 brunnar fran rullgardinsmenyn Plate definition
(Plattdefinition).

Som standard valjs alla brunnar i mikroplattan med 96 brunnar for méatning.
Klicka pa b for att expandera elementet Part of Plate (Del av platta). Valj
sedan det dnskade plattintervallet (A1:E7).

. Lagg till 2 eller fler Absorbance (Absorbans)-element och ange
maétningsvaglangderna.

1

v] (o]

Use a part of the plate

2
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3.8.3 Definiera kinetiska matningar
Foljande exempel beskriver en kinetisk méatning i en mikroplatta med 96 brunnar.

1. Valj en mikroplatta med 96 brunnar fran rullgardinsmenyn Plate definition
(Plattdefinition).

2. Léagg till ett Kinetic Cycle (Kinetikcykel)-programelement mellan delen av
plattan och absorbans-elementet.

3. Cycles (Cykler)/Number of cycles (Antal cykler): 50

4. Kinetic interval (interval between measurements) (Kinetikintervall (intervall
mellan méatningar)): véalj Use kinetic interval (Anvand kinetikintervall) och
ange: 2 minuter 30 sekunder

5. Definiera Absorbance (Absorbans)-elementet genom att ange énskad
matningsvaglangd.

Ay ¥ Plate 1
Plate definitior; | [COS96ft] - Coming 96 Flat Transparent -
Use 3 part of the plate
% w PartofPlate 2
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 Deraem
AL )
[¢
p-
G ~ KineticCyde 3
Cycles Kinetic Interval
(&) Number of cycles 50 % Usge kinetic intereal:
© Dunstion @ Time:  |00:0230 % | [hhmmiss)
O Time: ms
"i w Absorbance 4
Wavelength Label

Messurement: | 492 nm ~ Name:  |Labell v

[] Reference:
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3.8.4 Drain och sldppa programelement

Beslutet att dra in/slappa ett programelement kommer att &ndra instrumentets
arbetsflode under matningar.

Atgarderna i alla programelement med samma indragning utfors i sekvens. Det
enda sambandet mellan dessa programelement ar att nasta atgard borjar direkt
efter att den foregaende atgarden ar slutford.

Ett programelement som ar mer indraget an det foregdende programelementet
visar att de tva programelementen &r beroende av varandra. Detta innebéar att de
parametrar som definieras i det forsta programelementet ocksa ar aktiva for det
andra (indragna) programelementet.

Foljande ar ett exempel pa hur man definierar en Kinetik med multipla
inmarkningar med tva Absorbansmarkningar. Exemplet visar att de tva
programelementen Absorbance (Absorbans) ar beroende av programelementet
Kinetic Cycle (Kinetikcykel), som &r beroende av programelementet Part of
Plate (Del av platta), som &r beroende av programelementet Plate (Platta).
Definiera parametrarna for ett exempel pa foljande satt:

1. Plate (Platta): e.g., Greiner 96 Flat Transparent

2. Kinetic Cycle (Kinetikcykel)/Number of cycles (Antal cykler): 5

3. Absorbance/Wavelength Label 1 (Absorbans/vaglangdsmarkning 1): 450 nm
4. Absorbance/Wavelength Label 2 (Absorbans/vaglangdsmarkning 2): 492 nm

Panelen for arbetsflode visas enligt skarmdumpen:

Ay ¥ Plate 1
Plate definition: | [GRESEH] - Greiner 96 Flat Transparent -
Use a part of the plate

% w PartofPlate 2

Details...

T @ Mmoo m =
e TatlalalalaTara’

@ ¥ Kinetic Cycle 3
Cycles Finetic Interval
(@ Number of cycles: 5B [[] Use kinetic interval
) Duration
"u w Absorbance 4
wavelength Label
Measurement: | 450 nm ~ MName:  |Labell w
[] Reference:
"i w Absorbance 5

wavelength Label

Measurement: | 432 nm A MName:  |Label2 R

Feference:

Definitionen ovan resulterar i féljande arbetsflode:

Absorbansen av alla brunnar i mikroplattan med 96 brunnar méats forst vid 450
nm och sedan vid 492 nm. Bada absorbansmatningar utfors i fem kinetikcykler.
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g

Genom att slappa det andra programelementet Absorbance (Absorbans) s& att
det ar i linje med elementet Kinetic Cycle (Kinetikcykel) fordndras arbetsflodet.
V4lj det andra programelementet Absorbance (Absorbans) och klicka pa hoger
musknapp. Valj Release Strips (Slapp strips) frdn den sammanhangsberoende
menyn. Panelen for arbetsflode visas enligt foljande skarmdump:

Ay ¥ Plate 1
Plate definition: [GRESGH] - Greiner 36 Flat Transparent -
Use a part of the plate
“s ¥ PartofPlate 2
Details...
&0
B
C
D
E(
F £
G
H
G = KineticCyce 3
Cycles Einetic Interwal
() Mumber of cycles: 58 [] Use kinetic interval
) Duration
"i w Absorbance 4
Wavelength Label
Measurement: | 450 nm b Mame:  |Labell v
[] Reference:
"i w Absorbance 5
wiavelength Label
Measurement: | 432 nm ¥ Name: | Label2 -
[ Reference:

| detta arbetsflode gors en Absorbanskinetisk méatning med 5 cykler fér den
forsta absorbansen vid 450 nm, efter denna utférs Slutpunktsmatning for
absorbans vid 492 nm.

2023-06
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3.9 Optimering for basta prestanda

Instrumentet har fabrikstestats for att skerstalla att dess prestanda ligger inom
de angivna granserna (se 4.4.2 Matspecifikationer for detaljer).

Den storsta noggrannheten kan erhallas fran instrumentet genom att observera
de rekommendationer som namns nedan.

3.9.1 Instrumentplats

Instrumentet ska placeras pa en lamplig plats (se kapitel 3.3 Miljokrav for
detaljerad information).

3.9.2 Tillvagagangssatt

Allmant

¢ Det rekommenderas att man foljer de standardiserade tillvagagangssatt for de
analyser som anvands.

¢ Den béasta reproducerbarheten uppnas nar matningsvaglangden motsvarar
den maximala absorbansvaglangden for den sarskilda l6sningen.
Det &r viktigt att anvanda den maximala absorbansvaglangden om provets
absorbanskurva ligger pa ett smalt vaglangdsband.
Observera att matningar av lutningen pa en absorbanstopp begransar
noggrannheten hos OD-véardena.

o Efter métning av varje mikroplatta, se provsatsens forpackning for information
om valideringsproceduren

e Anvand de rekommenderade absorbansfiltren for INFINITE F50 PLUS.

Mikroplattor

e |nstrumentet kan anvandas med de typer av mikroplattor som beskrivs i
kapitel 4.4.3 Mikroplattor. De b&sta resultaten uppnas nar man anvander
mikroplattor med plan botten. Matresultaten kan variera beroende pa vilken
typ av mikroplatta som anvands.

Var sarskilt forsiktig nar du anvander mikroplattor med C-, U- eller V-
formad botten eller strips eftersom det & majligt att matresultaten kan
skilja sig fran de specifikationer som beskrivs i detta dokument.

Se till att typen av mikroplatta som anvands med INFINITE F50 PLUS
absorbanslasare ar lamplig for respektive tillampning.

e Anvand endast helt rena mikroplattor.

e Lat inte damm lagga sig pa losningarna eller mikroplattan under
inkubationsperioden innan matningen.

Det rekommenderas att anvanda ett skydd nar en mikroplatta placeras utanfor
instrumentet.

¢ Felaktigheter i mangden I6sning som pipetteras har en storre effekt pa resultat
som erhalls nar sma mangder l6sningar anvands.

¢ Formen pa loésningens menisk kan orsaka felaktigheter i resultaten, sarskilt
om sma mangder I6sning anvands.
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4. Instrumentfunktioner

4.1 Instrumentfunktioner
Foljande lagen for absorbansmatning ar tillgangliga p& INFINITE F50 PLUS:

slutpunktsmatningar, kinetiska matningar och matningar med multipla
inmarkningar.

4.1.1 Skakning av mikroplatta

The INFINITE F50 PLUS kan skaka mikroplattan innan matning. Mikroplattan
kan ocksa skakas mellan varje kinetiska matcykel.

Anvand Magellan for att stdlla in skakningslaget.

FORSIKTIGHET
NAR MIKROPLATTOR SKAKAS KAN SPILL UPPSTA OM
BRUNNARNA OVERFYLLS.

Skakningslage for INFINITE F50 PLUS:

Skaklage Skakbredd Skakfrekvens

HIGH (HOG) 2,8 mm 12,3 Hz

NORMAL 4,4 mm 9,2 Hz

LOW (LAG) 4,4 mm 7,8 Hz

BRED 14,1 mm 2,0 Hz
4.2 Instrumentbeskrivning

Illustrationen nedan visar instrumentets komponenter.

LED-status

Fjaderpositionering

Placering av brunn Al for mikroplatta

Platthallare
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USB-port
Eluttag

Status-LED ger information om instrumentets status:

e Gront blinkande: instrumentet ar inte anslutet till Magellan
e Gron: instrumentet ar anslutet och redo fér méatning
e ROd: matning pagar

Pa instrumentets vanstra panel finns USB-porten, huvudstrombrytaren och
eluttag.

Huvudstrémbrytare

Typskylten finns pa instrumentets undersida.

Exempel pa typskylt

Tecan Austria GmbH
wrserspergat 4 {10 SN
A-5082 Grodig, Austria

MODEL INFINITE F50 PLUS

30183570 00

2011000001 P 30VA

24V, DC

2020-11-03 Produced in Austria

[uor] ivo] [T 2 C€ gf

(01)09120052071146(11)201103(21)2011000001

el

XX.00
&
-~

Fi o

Innehallet pa typskylten (t.ex modellnamn och artikelnummer) kan variera
beroende pa specifik modell.

Se "Declaration of Conformity” pa sista sidan i detta dokument for en Gversikt
over de olika instrument som denna anvandarhandbok galler for.
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4.3 Beskrivning av filterhjul

INFINITE F50 PLUS standardfilterhjul levereras med fyra
smalbandsinterferensfilter som har en fast vaglangd (405, 450, 620 och 492 nm).
Det ar mojligt att utrusta filterhjulet med upp till atta filter. Kontakta din lokala
séljare for Tecan for tillgéngliga filter.

Filtren i standardfilterhjulet monteras enligt nedanstaende:

Filterposition Filtervaglangd
1 405 nm
2 450 nm
3 620 nm
4 492 nm
5-8 tomma filterposition

Nar en vaglangd valjs for matning fors det specifika filtret in i [jusstralen genom
att flytta filterhjulet till réatt position.

Anmarkning
For mer information om definition av ett nytt filter, se
7.5.2 Definiera filter.
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4.4

44.1

Allmé&nna specifikationer

PARAMETRAR

Instrumentspecifikationer

| tabellen nedan anges specifikationerna for absorbanslasaren
INFINITE F50 PLUS.

EGENSKAPER

Stromingang
Extern stromforsorjning

Forbrukning
INFINITE F50 PLUS

Yttermatt

Vikt

Omgivningstemperatur:

Drift

Forvaring

Relativ luftfuktighet
Fororeningsgrad
Avfallshantering
Miljo

Strémfoérsorjning

Grundlaggande instrumentet med AC-adapter:
100 - 240 V AC, 50/60 Hz, max. 1.2 A (automatisk
avkanning, éverspanningskategori I1)

Grundlaggande instrumentet utan AC-adapter:
24 V DC (6verspanningskategori 1)

Standby-lage: ca. 12 VA
Driftlage: max. 30 VA

Bredd: 34,7 cm (13,66 inch)
Djup: 18,9 cm (7,44 inch)
Hojd: 13,4 cm (5,28 inch)

2,6 kg (strémforsorjning inkluderad)

15 °C till 35 °C (59 °F till 95 °F)

-30 °C till 60 °C (-22 °F till 140 °F)

20 % till 80 %

2

Kontaminerat avfall

Se kapitel 3.3 Miljokrav for mer information.
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4.4.2

Matspecifikationer

PARAMETRAR

EGENSKAPER

Mattid:
enkel vaglangd
dubbel vaglangd

Vaglangdsintervall:

< 15 sekunder
< 20 sekunder

Standard 400-750 nm
Méatningsintervall:

400-750 nm 0-4,000 OD
Uppl6sning: 0,0001 OD
Noggrannhet: 450, 492 nm

0,000-2,000 OD <(1,0 % + 0,010 OD)*
2,000-3,000 OD <(1,5% + 0,010 OD)*

Precision: 450, 492 nm
0,000-2,000 OD
2,000-3,000 OD

Linjaritet: 450, 492 nm
0,000-2,000 OD
2,000-3,000 OD

Vaglangdsval:
Standardfilter

Noggrannhet filtervaglangd:

Filterbandbredd:

IN A

(0,5 % + 0,005 OD)*
(1,0 % + 0,005 OD)*

<1%
£1,5%

Smalbandsinterferensfilter. Upp till
atta filter kan monteras i ett filterhjul.

Central vaglangd = 2 nm

Vid 50 % transmission 10+ 2 nm
Ljuskalla: LED
Datorgranssnitt: uUsB

All ansluten utrustning maste vara godkénd enligt IEC 60950-1 — Utrustning for
informationsbehandling — Sakerhet och motsvarande lokala standarder.

* battre an eller lika med x % av matvardet plus tillhérande OD-véarde.

4.4.3 Mikroplattor

Alla mikroplattor med 96 brunnar med transparent botten (plan, C-, U- och V-
formade, inklusive strips) som dverensstammer med foljande standarder kan
anvandas med INFINITE F50 PLUS absorbanslésare:

ANSI/SBS 1-2004; ANSI/SBS 2-2004; ANSI/SBS 3-2004; ANSI/SBS 4-2004

FORSIKTIGHET
ANVAND ENDAST MIKROPLATTOR UTAN LOCK OCH INTE
MIKROPLATTOR SOM AR HOGRE AN 15,2 MM.
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Hantering av mikroplattan

Satt in eller ta ut mikroplattan endast nar platthallaren ar helt utskjuten (enligt
illustrationen nedan) och platthallarens motor inte ar aktiv. Oppna inte hdljets lock
nar LED-statusen lyser rott.

VARNING
BAR ALLTID ENGANGSHANDSKAR OCH SKYDDSKLADER NAR
DU HANTERAR MIKROPLATTAN.

Placering av brunn A1 Platthallare — helt utskjutet

4.5 Instrumenttillbeho6r

Listan nedan innehdller de tillgangliga valfria tillbehoren for INFINITE F50 PLUS,
som kan bestéllas:

o Extra filter

o Verktyg for filtersammansattning

e MultiCheck™-plattan for serien INFINITE F50

For mer information och tillganglighet i ditt land, kontakta din lokala séljare for
Tecan.
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5. Kvalitetskontroll

5.1 Inledning

FORSIKTIGHET

OM INFINITE F50 PLUS ANALYTISKA PRESTANDA VID NAGOT
TILLFALLE KAN IFRAGASATTAS SKALL ANVANDAREN FOLJA DE
ANVANDARINSTRUKTIONER SOM GALLER FOR
KVALITETSKONTROLL ELLER KONTAKTA TECANS LOKALA
KUNDSUPPORT.

Det har kapitlet tillhandahaller information om sjalvkontroll for instrumentet och
instruktioner om hur du enkelt kan kontrollera driftskvaliteten.

5.2 Sjalvkontroll

Under anslutningen av INFINITE F50 PLUS till Magellan lasarens
kontrollprogramvara kontrolleras motorer och sensorer, och platthallaren och
filterhjulet initialiseras.

Fore varje matning utférs en sjalvkontrollkalibrering for att sakerstalla att
instrumentet fungerar korrekt och for att kalibrera det optiska systemet.

5.3 Driftskvalificering (OQ)

Foljande test kan goéras for att sékerstélla att instrumentet fungerar korrekt och
att exakta resultat erhalls.

Instrumentets repeterbarhet och noggrannhet kan variera beroende pa vilken typ
av loésning och mikroplatta som anvands.

For att eliminera denna effekt fabrikstestas instrumenten med en
kalibreringsplatta, som tar bort I6sningens inverkan och eventuella variationer
beroende pa mikroplattans placering vid matningen.

53.1 Tester med MultiCheck

Tester med MultiCheck tillhandahaller en automatiserad kontroll av lasarens
prestanda inklusive noggrannhet, linjaritet, precision och inriktning med
standarder som kan pavisas med NIST.

5.3.2 Tester med mikroplattor

Om de optiska densiteterna i mikroplattans brunnar inte ar konsekventa kommer
de resultat som erhélls med denna typ av mikroplatta att paverkas.

Denna inkonsekvens kan kontrolleras genom avlasning av en tom mikroplatta.

De OD-varden som erhalls vid matningen av den tomma mikroplattan bor ligga
inom ett smalt intervall. Till exempel: £ 0,010 OD.

Om OD-vardena inte ligger inom detta intervall bér denna typ av mikroplatta inte
anvandas.

Genom anvandning av matningar med dubbla vaglangder tas skillnaderna i
mikroplattans OD-varden bort eller reduceras till en niva som ligger inom
godtagbara granser.
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5.3.3

Exempel

5.3.4

Instrumentprecision med flytande prover

Denna procedur kan anvandas for att kontrollera méatningarnas reproducerbarhet.
Anvéandning av en mikroplatta med plan botten rekommenderas.

Fyll en ny mikroplatta med nypreparerad Orange G-loésning. Anvand olika
spadningar av ldsningen i varje brunn sa att ett intervall av optiska densiteter
erhalls. Se till att brunnarna innehaller minst 200 pl. Spadningsserien bor vara
inom 0,1 till 3,0 OD. For att nd ca 3 OD rekommenderas 125 mg.I"*Orange G
(Sigma, Cat. Nr. 07252).

Programmera ett test med 492 nm filter och méat sedan mikroplattan minst tre
ganger.

Berdkna foljande for varje brunn:

e genomsnittliga OD-vardet
e standardavvikelse

Avlasningar 0,000 till 2,000 OD
Standardavvikelsen for varje brunn bor ligga inom (0,5 % + 0,005 OD).

Ber&kning av hogsta tillatna avvikelse med 1,000 OD som genomsnittligt OD-
varde:

1,000 * 0,5 % + 0,005 = 0,010 OD

Avlasningar 2,001 till 3,000 OD
Standardavvikelsen for varje brunn bor ligga inom (1,0 % + 0,005 OD).

Ber&kning av hogsta tillatna avvikelse med 2,400 OD som genomsnittligt OD-
varde:

2,400 * 1,0 % + 0,005 = 0,029 OD

Avlasningar 6ver 3,000 OD

Avlasningar éver 3,000 OD anvéands endast som en indikering och precisionen
kan inte garanteras.

Instrumentlinjaritet med flytande prover

Instrumentets linjaritet och tillampning vid den anvanda vaglangden kan
kontrolleras med hjalp av en spadningsserie fér en |6sning.

Resultatet beror pa renheten hos den anvanda fargen och menisken hos vatskan
i brunnarna.

Som referens kan en spadningsserie av Orange G-l6sning fér matningar vid 492
nm anvandas.

Spadningsserien bor vara inom 0,1 till 3,0 OD. Fér att nd ca 3 OD
rekommenderas 125 mg.I"'Orange G (Sigma, Cat. Nr. 07252).

For andra vaglangder maste olika lésningar anvandas.

En volym av 200 pl av varje spadning pipetteras pa mikroplattan. Ett minimum av
minst tva prover bor anvandas for varje spadning for att reducera de fel som
orsakas av pipetteringen.

40

INFINITE F50 PLUS Dok. Nr. 30225416 Rev. Nr. 1.2 2023-06



®TECAN.

5. Kvalitetskontroll

Mikroplattan méts sedan och en linjéar regression av OD mot koncentration ritas
med utgangspunkt frain medelvardet av de uppmatta OD-vardena.

Berékna det oviktade residualkvadratsumman R? frn regressionslinjen.

Typiska residualkvadratsummor for en standardapplikation ar lika med eller battre
an R? = 0,998.

Anmarkning
Data kan variera pa& grund av felaktigheter vid pipetteringen.
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6. Exempel patillampning

6.1 Inledning

Magellans exempelfiler tillhandahaller Magellan-metoder och arbetsytor som
introducerar programmet och underlattar anvandarens arbete med det.
Exempelfilerna for en kvantitativ och en kvalitativ ELISA-analys installeras
automatiskt vid installation av Magellan.

6.2 Steg-for-steg exempel: Kvantitativ ELISA

| det har kapitlet finns ett steg-for-steg exempel (kvantitativt test) pa hur man
skapar en metod i Magellan. Genom att félja instruktionerna lar du dig att
definiera utvarderingar fran en provsatsbeskrivning i Magellan.

Anmarkning
Exempelfiler visas automatiskt i metodlistan i Magellan.
Dessa filer finns tillgangliga fér Magellan Tracker i standardsdkvagen
for data och maste konverteras.

6.2.1 Provsatsbeskrivning

| tillverkarens provsatsbeskrivning av kvantitativa IgM - Antikroppsdetektioner -
ELISA finns foljande instruktioner: Plattlayout

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A BLK |C3 S1
B NC C4 S2
C NC C4 S2
D C1 C5 S3
E C1 C5 S3
F C2 C6
G Cc2 C6
H C3 S1

BLK = Blank, NC = Negativ kontroll, C1 - C6 = Kalibratorer (Standarder),
S1-S... =Prover
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Matning och utvardering
Las av plattan vid vaglangden 492 nm, referens vid 620 nm.
Blankreducera plattan med brunn Al.

Kalibratorers koncentration (Standarder):

Kalibrator 1 5 UA/mI
Kalibrator 2 10 UA/mI
Kalibrator 3 20 UA/mI
Kalibrator 4 40 UA/ml
Kalibrator 5 80 UA/mI
Kalibrator 6 160 UA/mI

Efter reduktionen for blanka ritas de optiska densiteterna (OD 492 —OD 620) upp
mot respektive koncentration. Den regressionslinje som gar genom dessa
punkter utgdr standardkurvan.

Tolkning av testresultaten:

IgM < 18 UA/mI Negativ
18 UA/mI < IgM < 22 UA/mI Gransfall
IgM < 22 UA/mI Positiv

Den beradknade IgM-koncentrationen hos de bada negativa kontrollerna maste
understiga 8 UA/ml.
Datahantering

Efter matningen lagras datafilen (arbetsyta) automatiskt och en rapport med
matparametrar, plattlayout, blanka varden, standardkurva, IgM-koncentrationer,
definition av cutoff, kvalitativa resultat av proverna och valideringar skapas.

Dessutom lagras layouten och de kvalitativa resultaten som ASClII-filer.
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6.2.2 Create a Method (Skapa en metod)

| dialogrutan Wizard List (Guide-listan), valj Create/edit a method
(Skapa/redigera en metod) och klicka pa OK. Klicka pa Continue (Fortsatt) pa
Valkomstsidan av Create/edit a method wizard (Guiden Skapa/redigera en
metod) och dialogrutan Select a file (Valj en fil) visas. Valj New (Ny).

Create/Edit a Method X
O Mew
(%) Dpen Show: | Filez from thiz instrurent v | Print Previgw. ..
2 mth Mame = Remarks Status
i ] >4
MAKE YOUR SELECTION
[ Cancel ] [ <<« Back
2009 Tecan

Matparameterar

Klicka p& Make Your Selection (Gér ditt val) och sidan Measurement
parameters (Matparameterar) visas:

Measurement parameters - infinite F50°

A v Prate

M Pletedefirtior: | [GRES6H] - Greiner 86 Flat Transparent
‘ % F PartofPlate ALHT2 2 ‘

& Plate ‘

‘ L+ Absorbance 3

Label

Hame: Labell -

Number of plates:

CHOOSE MEASUREMENT PARAMETERS

| 2005 recon
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P& Wavelength (Vaglangd)-stripsen valj 492 nm som matningsvaglangd och
620 nm as referensvaglangd.

jli w Absorbance 3

‘wavelength Label

Meazurement: Mame: | Labell v

Fortsatt med guiden genom att klicka p& Choose measurement parameters
(Valj matparametrar) och fonstret for Plate layout (Plattlayouten) visas.

Create/Edit a Method 5]
[0 J(ow ] Czoom
&3
@ Method layout o
| Plate layout 3
z
g 4 ) =~ = - (G [
iilo 1 2 3 4 6§ 6 7 8 9 10
z
g
[S'
2\
=34
B
=
D
L/ bef et ]| OM
E
o
%
g
(G} 2
=
E4
S
o
H :
Al
Help
NEXT
@ 2009 Tecan
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Utforma layout

Definiera plattlayouten med hjélp av dialogrutan Well Assignment (Tilldelning av

brunn) pa hoger sida av skarmen.

Well Assignm.

|dentifiers Ewxp. group:
-
|D-Murn.
=[w
T
Rephzates
=[w
() Fix number;
RF 1 :
Def. identit. || O A

| grupprutan Identifiers (Identifierare) vélj BL (Blank).

| rutan Experimental group (Forsoksgrupp) kvarstar numret 1.
| grupprutan Replicates (Replikat), véljs All (Alla) automatiskt.
Klicka pa brunn A1, som da markeras med en rod kant.

Klicka pa Fill selection (Fyll urval) och brunnen méarks med den utvalda
identifieringstypen.

Anmarkning
En enskild brunn kan ocksa fyllas genom att dubbelklicka pa den.

Vélj nu foljande installningar i dialogrutan Well Assignment (Tilldelning av
brunn):

| grupprutan Identifiers (Identifierare) vélj NC (Negativ kontroll)
| rutan Experimental group (Forsoksgrupp) kvarstar numret 1.

All (Alla) i grupprutan Replicates (Replikat), valjs automatiskt.

Borja vid brunn B1, klicka och dra musen till C1. Brunnarna B1 till C1 markeras

sedan med en réd kant.

Klicka pa Fill selection (Fyll urval) och brunnarna mérks med den utvalda
identifieringstypen.

Kalibratorer (standarder) maste tilldelas till brunnar D1 till G2. Vélj foljande
installningar i dialogrutan Well Assignment (Tilldelning av brunn):

| grupprutan Identifiers (Identifierare) vélj ST (Standard).

I rutan Experimental group (Forsoksgrupp) kvarstar numret 1.

| grupprutan Replicates (Replikat), vélj mellan Fix number (Fast nummer) och

All (Alla).
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Fix number (Fast nummer):

Aktiveras endast for standarder och prover dér ID kan anvandas.

Om knappen Fix number (Fast nummer) ar aktiv kan ett nummer skrivas in i
motsvarande textfalt. Detta nummer anger hur manga replikat som ar avsedda for
denna metod. | de valda brunnarna skapas det angivna antalet replikat fér varje
ID. Darfor maste antalet valda brunnar vara en multipel av det angivna antalet
replikat.

All (Alla):

Alla valda brunnar definieras som replikat. Om ett befintligt ID-nummer for
proverna och standarderna valjs, laggs de valda brunnarna till som replikat till de
befintliga replikaten. Med alla andra identifieringstyper l1aggs de valda brunnarna
till som replikat till de befintliga replikaten.

= || 1
Tva pilknappar ﬂm anger riktningen for replikat och ID-nummersekvensens
riktning (horisontell eller vertikal).
| det har exemplet, valj Fix Number (Fast nummer) och 2.

I rutan ID-Number (ID-nummer) och i grupprutan Replicates (Replikat) valj
vertical arrows (vertikala pilar).

Valj sedan brunnarna D1 till G2 och klicka pa Fill selection (Fyll urval).

Anmarkning
Valj brunnarna enligt féljande: Bérja vid brunn D1, klicka och dra
musen 6ver de 6nskade brunnarna till H1. Hall sedan ner
kontrolltangenten (Ctrl) och dra musen dver de 6nskade brunnarna
fran A2 till G2.

Plate Layout (Plattlayouten) ser ut pa féljande satt:

Create/Edit a Method &3]
DZoom

@ Method layout

POyIRW pa/areaiy

v =

o

Fil Delete
sslection selection

TECAN Austria

Help

2009 Tecan

Klicka Select all unused (Valj alla oanvanda) fran verktygsfaltet for att valja alla
tomma brunnar pa plattan. Hall sedan ner kontrolltangenten (Ctrl) och klicka pa
brunnen H12 sa att den forblir blank och omarkerad.

48

INFINITE F50 PLUS Dok. Nr. 30225416 Rev. Nr. 1.2 2023-06



®TECAN.

6. Exempel patillampning

Transformationer

| dialogrutan Well Assignment (Tilldelning av brunn), véalj SM (Sample) (Prov)
under Identifiers (Identifierare).

| rutan Experimental group (FOrsoksgrupp) kvarstar numret 1.
I grupprutan Replicates (Replikat), vélj Fix number (Fast nummer) och 2.

| rutan ID-Number (ID-nummer), lamnar du det som 1 och i grupprutan
Replicates (Replikat), valj vertical arrows (vertikala pilar). Klicka sedan pa Fill
selection (Fyll urval). Layoutdefinitionen ar slutford.

| kontrollfaltet till vanster i fonstret valjer du nasta alternativ, Add new
transformation... (Lagg till ny transformation) fran alternativet Transformed
data (Transformerad data), for att definiera blankreducering.

En dialogruta kommer att fraga dig om du vill definiera en blankreducering. Klicka
pa Yes (Ja). Foljande fonster visas:

Create/Edit a Method 3]

Dz

Input data: | Difference data v

| D

Constants Options

| [Functionsaconstants_ ~

=
Method layout

| [Avaiable data (multiple data sets)

& Plate layout
Conc.-, Dil.-, Ref.-values

g i |
| Blank reduction

| Add new transformation ..

POYIaW P3/23034)

o,

o

®? Concentrations
Standard curve

R cvatuate data

Cutoff definition —
QC Validation

el Data handling

)

Data export.
& Printed report
& Automated data handing

& Miscellaneous: A

User prompts
Number Format
Method notes

\ustria

CAN A

TE(

NEXT @

© 2009 Tecan

Difference Data (Differensdata) véljs automatiskt i rutan Input data (Indata). Om
du tidigare har bekraftat definitionen av en blankreducering namnger programmet
den automatiskt Blank reduction (Blankreducering) (se transformerad data i
kontrollfaltet).

I rutan Formula (Formel) visas x-BL1 automatiskt for denna blankreducering, déar
x refererar till det aktuella indatavardet i en brunn och déar BL1 a&r medelvéardet av
de blanka brunnarna i forséksgrupp 1.

For ytterligare detaljer och forklaringar om definitionen och tilldelningen av
transformationer, se Magellans anvandarhandbok.
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| varje brunn visas foljande information (exempel brunn A5):

SM1 9 Prov, férsoksgrupp nummer 1,
prov-ID nummer 9.
2/2 Antal replikat &r 2, totala antal replikat &r 2.
x-BL1 eller 1 Tilldelad transformation x-BL1 (n&r Transformation &r vald)

eller spadningsfaktor 1 (nar Conc., Dil,. Ref.-values ar
valda). (Koncentration/spadning/referensvarde)

Concentration / Dilution / Reference Value Definition (Definition av
koncentration/spadning/referensvarde)

| kontrollfaltet valj Conc., Dil., Ref.-value (Koncentration/spadning/referensvarde)
fran alternativet Method layout (Metodlayout) for att definiera respektive varden
enligt beskrivningen i provsatsen.

Kalibrator 1 5 UA/mI
Kalibrator 2 10 UA/mlI
Kalibrator 3 20 UA/mI
Kalibrator 4 40 UA/mi
Kalibrator 5 80 UA/mI
Kalibrator 6 160 UA/mI

Se till att ST valjs i listan Select Identifier (Valj identifierare).

| listan Identifier (Identifierare), visas en lista av standarderna fran férsoksgrupp
1. I den motsvarande Concentration (Koncentration)-rutan ST1_1 skriver du in
siffran 5, och i rutan Unit (Enhet) skriver du in UA/ml. | den motsvarande
Concentration (Koncentration)-rutan ST1_2 skriver du in siffran 10. Enheten
behover bara definieras en gang och galler da for alla standarder. Skriv in
vardena for ST1_3 till ST1_6 pd samma sétt.

Skarmen som visar plattlayouten och koncentrationen visas:

Create/Edit a Method =
Ozoom
S
’ST v
@ o]
& Plate layout | g Identifier Cone.
P Conc, Dil-,Refivalues || &| [ ]STA g
i ] I 2 |sT12 10
%3 Transformed data % 3_‘5‘1_3 20
4 |ST1 4 40
Blank reduction ‘NaE- 50
Add new transformation ... 6 JsTi6 160
2,
®? Concentrations
Standard curve
2l
W conc.transformed d.3)
Add new conc, transformati....
!QA Evaluate data
Cutoff definition
QC Validation
) pota handling
Data export
& printed report
© i
) $  Automated data handiing Urit | UA/ml =
& e ——
User promps alr) =l +
Number format 1
Method notes A=) :
aln+1) = =
z
z
i
@
NEXT
2009 Tecan
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Standardkurva

| kontrollfaltet, klicka pa Standard curve (Standardkurva) fran alternativet
Concentrations (Koncentrationer) for att definiera lamplig standardkurva.

Foljande &ar i provsatsbeskrivning:

Efter reduktionen for blanka ritas de optiska densiteterna (OD 492—-0OD 620) upp
mot respektive koncentration. Den regressionslinje som gar genom dessa
punkter utgér standardkurvan.

Valj Blank reduction (Blankreducering) som indata pa fliken Data.

Data | Analysis type || Intercepts || Asis Graph

Input data: Blank, reduction b

() Standards from Layout

Additional concentrations...

Pa fliken Analysis type (Analystyp), valj linjar regression.

Data | Analysis wpe | Intercepts | Axis Graph

Analysiz Tope

() Pairt to paint

D ata scaling:

O Norvlinear regression
Lin(]Liny]

() Cubic spline
() Akima

() Polynarnial

C' Four parameters

() Eour parameters Marquardt
() Five parameters

(O LogitLog

[ Inchude (0.0)

[C] Extrapalation factor:
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Pa fliken Axis (Axel), definierar du markningen och skalningen av axlarna enligt
nedan:

Data | Analysis type || Intercepts | Axis Graph

H-anis

Label: Concentration [LLA/ml]

Colar: - - [ Log. Sealing

() Auto select range

) Range

[#] Girid Color: |:| | Style: v
r-anis

Label: Blank reduction

Color: - - [ Log. Scaling

() Auto select rangs

() Range

[w] Girid Color: |:|v Style:

Pa fliken Graph (Diagram) kan du gora installningar for diagramrubrik, kurvor,
teckensnitt samt diagramvisning.

Data | Analysis type | Intercepts || Axis Graph

Title
Label: Ighd-ELISA
coo: [ -
Curves
Label  |Grp. 1
Calar: [~
- [ Hide curve
Symbol: B - Line width: i
Size: Medium — w
Faont Drizplay...
@ Small Legend Intercepts
(O Medium
Base points Errar hars
O Large
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Define Cutoffs (Definiera cutoffs)

Valj Cutoff definition (Definition av cutoff) i kontrollfaltet fran alternativet
Evaluate data (Utvardera data) for att definiera granserna fér den kvalitativa
utvarderingen.

Provsatsbeskrivningen innehaller foljande instruktioner:

Tolkning av testresultaten:

IgM < 18 UA/mI Negativ
18 UA/mI < IgM < 22 UA/mlI Gransfall
IgM < 22 UA/mI Positiv

Anvand féljande procedur for att definiera lampliga gransvarden:
| rutan Input data (Indata) valj Mean conc. (Medelkoncentration) (UA/ml).

Tabellen Cutoffs representerar en skala som visar hoga respektive laga anden
for Limits (Gréanser) och Labels (Bendmningar). | Limits (Grénser), skriv in 22
som det forsta (hdgre) gransvardet och 18 som det andra (lagre) gransvardet.

| Labels (Benamningar), skriver du in de olika testtolkningarna (Positive
(Positiv), Intermediate (Gransfall) och Negative (Negativ) i respektive ruta. Lagg
till en farg med hjélp av den nedrullningsbara fargpaletten

e Positiv— Rod

e Gransfall- Bla

e Negativ — Gron

Skarmen innehaller foljande:

Input data: | Mean conc. [UA/ml) A
Cutoffs
Calors Labels Lirnits
- L 3G
- | |positive £ 2
il B
B | | intermedial 18
| [l
0+ | negative
il
[ |- A
[ |-
[l
- L
[ |- Ao
[ |- Ao
[ |- Lo
[ |- 3
e
Formula input
) . [ Competitive Test
‘Wariable Operators Functions
BL1 b E] + v | |and b Cutaff results selection...

Klicka p& Cutoff results selection (Urval Cutoff-resultat) for att vélja de
identifieringstyper for vilka Cutoff-resultaten ska visas.
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Define QC Validations (Definiera QC-valideringar)

Klicka pa QC Validations (QC-valideringar) i kontrollfaltet fran alternativet
Evaluate data (Utvardera data). Kriterierna for valideringen definieras sa att

giltigheten hos testresultaten kan garanteras.

| detta exempel maste foljande krav vara uppfyllda:

Den beraknade IgM-koncentrationen hos bada negativa kontroller maste vara
mindre an 8 UA/ml.

| rutan Input data (Indata) valj Single conc. (Enstaka koncentration) (UA/ml).

Pa forsta raden skriver du in NC1_1<8

Anmarkning
NC1_1 betyder negativ kontroll for forsdksgrupp 1, replikat 1.

Pa andra raden skriver du in NC1_2<8.

Dialogrutan QC Validations (QC-valideringar) visas enligt foljande:

Input data: | Single conc. [Ud./mi) Validation group: |1 | 3

Validation Conditions n
1 [uct_1<8
2 [NeT_2<s
EN
4 |
E
6 |
7
5 | v

Formula input
‘Wariable Operators Functions
EL1 vl [ [+ v| |and v
Plate to Plate GC
Input data: Difference data v
[ Contral 1: BL1 Mean: 3 ﬂ
[ Cortral 2: BL1 Mear: E:S
[ Cantral 3: EL1 Mean: ES
[ Contral 4: BL1 Mean: 5 ﬂ
() All workspaces
) warkspaces created during the last days
O Workspaces containing name
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6.2.3 Organisera rapport

Klicka pa Printed report (Utskriven rapport) i kontrollféltet fran alternativet Data
handling (Datahantering). Den foljande skarmen visas:

Data selection | Page setup | Header | Footer

Frint az
“Y'ou can uze drag & drop to create a report.
® List ) Mati Pick an iter from the available data list and drag it into the selected data list.
= g Drap it inta the appropriate position inside the repart.

Available data: Selected data:
3 m Instrument data A5 = & Data Collection
w
=} % Reduced data a Measurement parameters
-ppend -Down
Difference data - = Wertical list -
Difference data - Mean Difference data

Difference data - Standard de
Difference data - Yariation co
". Transfomed data

i

H ﬁ Concentrations
#- 3 Qualiative Results
#- ', Sample|Ds

i

B Method layout

ol OC Validation criteria
[iiEl Measurement parameters
Remarks

Eror protocol

Avdit Trail

Signature v

P o

Pa fliken Data selection (Dataurval), finns alla data som ar tillgangliga for
rapporten i rutan Available data (Tillganglig data). Med hjalp av knapparna
Insert and Append (L&gg till och bifoga), kan data ¢verforas till rutan Selected
data (Utvalda data). Du kan aven flytta data genom att klicka och dra med
musen.

I rutan Print as (Skriv ut som) kan du vélja mellan att skriva ut datan i form av en
matris eller som en lista med en specifik orientering.

| det har exemplet bor en rapport med matparametrar, plattlayout, blanka varden,
standardkurva, IgM-koncentrationer, definition av cutoff, kvalitativa resultat av
proverna och valideringar skapas.

Innan du skapar rapporten maste det forinstéllda Vertical list/Difference data
(Vertikal lista/differensdata) tas bort fran rutan Selected data (Utvalda data).
Darefter aterstar endast Measurement parameters (Matparameterar) i rutan
Selected data (Vald data). Print as List (Skriv ut som lista) maste andras till
Print as Matrix (Skriv ut som matris).
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Data selection | Page setup | Header | Footer

Frint az
You can uge diag & drop to create a repart,
O List @) Matrix Pick an item fram the available data list and drag it into the selected data list.
= = Drop it into the appropriate position inside the report,

Awailable data: Selected data:

#- [ Instument data 15 = E DataCollection

= :{ Reduced data Measurement parameters
Difference data
Difference data - Mean
Difference data - Standard de
Difference data - Wariation co
f. Tiansformed data

=

= ﬁ Concentrations
#- T Oualitative Results -Hemove all
'y Sampls IDs

- EE Method layout

"| |" OC Yalidation criteria

[l Measuiement parameters

R Remarks
£ Enor protocol
E audi Trai
= Signature ~
¢ >

Vélj Method layout (Metodlayout)/Layout i rutan Available data (Tillganglig
data) och bifoga den som en matris till rapporten genom att klicka pa Append
(Bifoga). Lagg darefter till Blank reduction (Blankreducering), Mean conc.
(Medelkoncentration) (UA/mI) samt Cutoff results (Cutoff-resultat) i denna
matris genom att vélja de motsvarande alternativen och sedan klicka p& Insert
(Lagg till).

Append (Bifoga) Graph (Diagram): Standard curve (Standardkurva), Cutoff
definition (Definition av cutoff), och QC Validation criteria (QC-kriterier for
validering) till den utvalda datan. Darmed ar dataurvalet och férberedelsedelen av
rapportdefinitionen slutférd. Dialogrutan Printed Report (Utskriven rapport) ska
se ut pa foljande satt:

Data selection | Page setup | Header | Footer

Frirt a3
You can use drag & drop to create a repoit,
O List &) Matiix Pick an item from the available data list and drag it into the selected data list
= = Drop it inta the appropriate position ingide the report.

Available data: Selected data:

Blank reduction - Y ariation cc 4 = & Data Collection

= ﬁ Concentrations Measurement parameters

Single conc. [UA/ml) = b atri

Mean cone. [Uadml) Layaut

Awerage single conc. (LAl Blank reduction

Awerage single conc. (LAl tean cone, [LA/ml)

Average single conc. [UA/ml] Cutoff results

Graph: Standard Curve = Graph
= 1 Qualtative Resuls Graph: Standard Curve

Cutoff rezults =& Data Collection

Cutoff definition Cutoff definition

Results statistics = & Data Collection
+- 2, Sample IDs OC Validation criteria

+-- @ Method lapout
A 0T Walidation criteria
[iE) Meazurement parameters
R FRemarks b

‘ ,

Pa flikarna Header (Sidhuvud) och Footer (Sidfot) kan du definiera layouten pa
rapportens sidhuvud och sidfot (se Magellans anvandarhandbok for ytterligare
detaljer).
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Data Export (Dataexport)

Klicka p& Data export (Dataexport) i kontrollfaltet fran alternativet Data handling
(Datahantering). | detta exempel ska layout samt de cutoff-resultaten sparas som
en ASCII-fil. Valj Layout och Cutoff-resultaten fran fonstret Available data
(Tillganglig data). Klicka pa — pilen for att Iagga till dem i fonstret Selected data
(Utvalda data). Skarmen visar féljande information:

Awailable data: Selected data:
- Instrument data ”~ LaEDut

= }E Reduced data
Difference data
Difference data - Mean
Difference data - Standard deviatiot

Difference data - Wariation coefficie
+ i'. Tranzformed data

+ ﬁ Concentrations
I Cutoff results
RN Sample Dz

=1 @& Method layout
Well positions
Strip method names
Qriginal Concentrations
Dilution Factors 2

< >

[ Export Options... ][ Export to A5l File... H Export to Excel...

Anmarkning
Data som exporteras bor alltid innehalla layout eller prov-ID.

Automatiserad datahantering

Klicka p& Automated Data Handling (Automatiserad datahantering) i
kontrollfaltet fran alternativet Data handling (Datahantering).

Autornatic ...
[] load sample 1D list

Mare...

[ export ta ASTM File (LIS]

[] export to Excel

[ prit
view results after measurernent

Vélj export to ASCII file (exportera till ASCII-fil), och view results after
measurements (visa resultat efter matningar). | Magellan Tracker, véljs save
workspace (spara arbetsyta) som standard och kan inte &ndras.
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Spara metoden

Klicka pa Next (Nasta) for att 6ppna fonstret Save as (Spara som). Ange ett
filnamn foér metoden och fyll i dvriga falt vid behov.

Create/Edit a Method 3
Savein |3 mth Mame Femarks Status
Filename: Methadl.mth
File remarks:
Audit trail comment:
Method pazsword:
@
[ Cancel ] [ << Back ] ] Run this methad now SAVEAFINISH
€ 2009 Tecan
Filename (Filnamn) Ett filnamn maste anges. Ett standardfilnamn
textfalt foreslas automatiskt, men detta kan andras.
File remarks De kommentarer som anges har kommer att sparas
(Filkommentarer) och visas tillsammans med filnamnet.
textfalt
Audit trail De kommentarer som anges har kommer att sparas
kommentar i Audit trail. Detta alternativ &r bara tillgangligt i
textfalt Magellan Tracker.
Organize Favorites... Dialogrutan Organize Favorites (Organisera
(Organisera favoriter) favoriter) visas.
knapp
Method password Ange ett I6senord for att skydda metoden.
(Losenord for metod)
textfalt
Run this method Metoden kommer att koras efter att du har klickat

now (Kor denna metoden  pd Save&Finish (Spara och slutfor).
nu) kryssruta

For ytterligare detaljer, se Magellans anvandarhandbok.
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6.2.4 Kor metoden

Om du har valt Run this method now (K&ér denna metod nu) i dialogrutan Save
as (Spara som) i Create/edit a method wizard (Guiden Skapa/redigera en
metod), kommer dialogrutan Start Measurement Wizard/Start Measurement
(Starta matning) att visas nar du klickar pa Save (Spara). | dialogen Start
Measurement (Starta méatning) tilldelas ett standardnamn pé arbetsytan och kan
andras om sa Onskas.

Start Measurement E|
Meazurement Measurement parameters
Workspace: | 05112003-001 wsp FIEIE .
Plate Description: [GRESEH] - Greiner 96 Flat Tr.
Method: Method1.mth Modify layout... Plate with Cover: No
. Barcode: Mo
Sample IO list: Part of Plate
Fange: A1:H12
Instrument Absorbance
Measurement wavelength: 432 nm
Current: 'C Feference wavelength: 620 nm
T B T Label: Labell
Please note:
< >
START
2009 Tecan

Klicka pa Start for att starta matningen. Nu skapas automatiskt en arbetsyta som
innehaller all tidigare angiven information, och som kommer att samla upp alla
matvarden. Under tiden som matningen pagar visas en statusruta som indikerar
hur méatningen fortskrider.

N&r matningen har slutforts visas dialogrutan Results (Resultat), i vilken alla
resultat och berékningar visas. Felmeddelanden kan férekomma néar du utfér en
matning utan motsvarande vatskor (t.ex. standarder).
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6.2.5 Utvardera resultat

Vaélj Evaluate results (Utvardera resultat) for att se och utvardera radata. Du kan
se utvarderingsparametrarna och utvardera data pa nytt.

Detta avsnitt leder dig igenom guiden Evaluate Results (Utvardera resultat) med
hjalp av ett exempel pa arbetsyta som installerats automatiskt vid installation av
Magellan.

Klicka pa Evaluate results (Utvardera resultat) genom dialogrutan Wizard List
(Guide-lista).

Nar du klickar pa Next (Nasta) pa sidan Welcome (Valkomstsidan) av guiden
Evaluate Results wizard (Guiden Utvardera resultat) visas dialogrutan Select a
file (Valj en fil).

Vélj arbetsytan Quantitative ELISA example_Sunrise_InfiniteF50.wsp fran
fillistan och klicka pa Make your selection (Gor ditt val). Berakningarna utfors

File Edit Instrument

] [ 1o [Zoom

ik
& Instrument data %)
Measurement data
Reference data
Measurement data - Mean
5 - Measurement data

synsa1 enjeay
[
f

v~ Measurement data ~
Reference data - Mean
5 - Reference data
v - Reference data

poyau P

Measurement data as Colors
Reference data as Colors

D\'} Reduceddata 7]
Diference deta |
Difference data - Mean
5~ Diference data
v - Difference data

Difference data as Colars
gy

Transformed data (Y =
o,
w7
®¢ Concentrations
=)

Qualitative Results () =

Method layout 9

QC Validation criteria

N Austria

TECA

Miscellaneous %)

Remarks

Error protocol uu
Audt Trail

Signature.

Plate Description: [SUNRISE_Standard] - Greiner 96 Flat 9

wer [ b

© 2009 Tecan

| varje enskild brunn visas det beraknade vardet. Plattlayouten &ndras pa
motsvarande satt, beroende pa det valda alternativet i kontrollfaltet. Parametrar
och installningar kan dndras med hjélp av alternativen i kontrollféaltet. Om
metoden ska andras, klicka pé fliken Edit method (Redigera metod).
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Klicka i brunnen med hdéger musknapp och en sammanhangsberoende meny

visas:
S M 1
Surmmary...

ShowafHide lavout
T —]

Om du véljer Summary (Sammanfattning) visas foljande fonster med detaljerad
information om definitionen och instélliningarna for den valda brunnen:

Well: C5 X
= m [T

| dentifier
Liquid Alias

Replicate

+

+

Diluticn

Fultilabel data reduction
Transformation formulals)

K.iretic: franzformation farmulals]
Cancentration transformation formulals)
+ Strip method names
+ [ Instument data

+ }: Feduced data

+ & Averages

+ &'. Transformed data

+ ﬁ Concentrations

+ L‘ Statistics

Klicka p& Next (Nasta) i fonstret for plattlayouten och dialogrutan Save as (Spara
som) visas, dar kan du ange ett filnamn och kommentarer. Klicka pa den lilla
Save (Spara)-knappen till vanster i fonstret for att spara filen. Du kan fortsatta
arbeta med metoden eller arbetsytan. Klicka pa knappen Finish (Slutfor) till
hoger langst ner pa skarmen for att spara filen och stanga guiden. Programmet
gar tillbaka till guide-listan.
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6.2.6 Sammanfattning av definitionen av kvantitativ ELISA i
Magellan

1. Dra bort blanka varden
Definitioner i Magellan

Klicka pd Add new transformation (Lagg till ny transformation) i kontrollfaltet
och ett fonster kommer att frdga dig om du vill definiera en Blank reduction
(Blankreducering). Klicka pa Yes (Ja) och formeln Blank reduction
(Blankreducering) tilldelas automatiskt alla brunnar.

2. Definiera koncentrationer

Definitioner i Magellan (Kontrollfalt — Method layout/ Conc.-, Dil.-,
Ref.-values) (Koncentration/spadning/referensvarde)

Utvald identifierare: ST

Enhet: UA/mI

ST1 1 5 (ST1_1.....Standard 1 forsta forséksgrupp)
ST1 2 10 (ST1_2.....Standard 2 forsta forséksgrupp)
ST1 3 20 (ST1_3.....Standard 3 forsta forséksgrupp)
ST1 4 40 (ST1_4.....Standard 4 forsta forséksgrupp)
ST1 5 80 (ST1_5.....Standard 5 forsta forséksgrupp)
ST1 6 160 (ST1_6.....Standard 6 forsta forséksgrupp)

3. Definiera standardkurva

Definitioner i Magellan (Kontrollfalt — Concentrations/ Standard
curve) (Koncentrationer/Standardkurva)

Indata blankreducering
Analystyp linjar regression
X-axel linjar
Y-axel linjar

4. Define Cutoffs (Definiera cutoffs)

Definitioner i Magellan (Kontrollfalt — Evaluate data/ Cutoff definition)
(Utvardera data/Definition av cutoff)

Indata: Medelkoncentration. (UA/mI)
Begransningar: 22

18
Positiv =2 22 > gransfall = 18 > negativ

Icke-kompetitivt test
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5. QC Validation (QC-validering)

Definitioner i Magellan (Kontrollfalt — Evaluate data/QC validation)
(Utvardera data/QC-validering):

Indata: Enstaka koncentration (UA/ml)

Valideringsvillkor 1 NC1_1<8

Valideringsvillkor 2 NC1_2<8

NC1 1........... Negativ kontroll forsta replikat forsta férsdksgruppen

NC1 2........... Negativ kontroll andra replikat férsta forséksgruppen
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1.

Rengoring, underhall, och avfall

7.1

e P> P>

Inledning

Detta kapitel innehaller féljande procedurer:

Rengoring av instrumentet

Desinficering av instrumentet

Underhallning av instrumentet

Insattning eller ersattning av filter i filterhjulet
Avfallshantering

VARNING

TA BORT MIKROPLATTAN
INNAN RENGORING ELLER UNDERHALL.

VARNING

KOPPLA BORT INSTRUMENTET FRAN DEN EXTERNA
STROMFORSORJNINGEN FORE RENGORING OCH
DESINFEKTION.

FORSIKTIGHET

FLYTTA INTE PLATTHALLAREN MANUELLT OM INTE
INSTRUMENTET AR AVSTANGT.

7.2

>

Rengdring av instrumentet

Rengor enhetens hdlje och platthallaren endast med en torr eller fuktig duk. Om
enheten ar mycket smutsig, rengér med en trasa fuktad med max 70 % etanol
eller ett milt rengdringsmedel, Microcide SQ eller Decon 90. Torka av med en

VARNING
RENGORINGSPROCEDUREN SKA UTFORAS | EN

VALVENTILERAD LOKAL AV BEHORIG OCH UTBILDAD

PERSONAL SOM BAR ENGANGSHANDSKAR SAMT
SKYDDSGLASOGON OCH SKYDDSKLADER.

pappersduk.

Om vatska spills pa instrumentet ska den omedelbart tas bort for att forhindra att

vatska rinner in i det optiska systemet och orsakar prestandaforlust eller ett

felmeddelande.
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7.3

7.3.1

Desinfektion av instrument

VARNING

OM VATSKA SOM SPILLTS PA PLATTHALLAREN AR
POTENTIELLT SMITTFORANDE SKA DEN DESINFICERAS |
ENLIGHET MED GALLANDE NATIONELLA LAGAR OCH
REGELVERK.

Alla delar av instrumentet som har kommit i kontakt med biologiska prover,
patientprover, positiva kontrollprover eller farligt material maste behandlas som
potentiellt smittférande.

VARNING

DESINFEKTIONSPROCEDUREN OCH DESINFEKTIONSMEDLEN
SKA OVERENSSTAMMA MED GALLANDE NATIONELLA LAGAR
OCH REGELVERK.

VARNING

DET AR MYCKET VIKTIGT ATT INSTRUMENTET DESINFICERAS
NOGGRANT INNAN DET LAMNAR LABORATORIET ELLER INNAN
NAGON SERVICE UTFORS PA DET.

Innan instrumentet returneras till den lokala férséljningsrepresentanten eller till ett
servicecenter maste alla ytor och platthallaren desinficeras, och ett
sakerhetsintyg maste fyllas i av den verksamhetsansvariga. Om ett
sakerhetsintyg inte tillhandahalls kan det handa att instrumentet inte godkanns av
den lokala saljaren eller servicecentret, eller att tullmyndigheterna behaller det.

Desinfektionslésningar

Instrumentets ytor samt instrumentets platthallare ska desinficeras med hjalp av
en desinficeringslésning som:

e Microcide SQ

e Decon 90

e 70 % etanol

VARNING

RISK FOR BRAND OCH EXPLOSION!

ALKHOL, SOM ETANOL ELLER ISOPROPANOL AR
BRANDFARLIGT OCH KAN ORSAKA EXPLOSIONER OCH/ELLER
BRAND VID FELAKTIG HANTERING. VIDTA LAMPLIGA
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR LABORATORIER.

FORSIKTIGHET
ANVAND ALDRIG ACETION EFTERSOM DET SKADAR HOLJENA.
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7.3.2 Desinfektionsprocedur

Om laboratoriet saknar specifika desinfektionsprocedur ska féljande procedur
anvandas for desinfektion av utsidan och platthdllaren pa instrumentet.

VARNING
DESINFEKTIONSPROCEDUREN SKA UTFORAS | EN
VALVENTILERAD LOKAL AV BEHORIG OCH UTBILDAD
PERSONAL SOM BAR ENGANGSHANDSKAR SAMT
SKYDDSGLASOGON OCH SKYDDSKLADER.
FORSIKTIGHET
YTDESINFICERINGSMEDLET KAN PAVERKA DITT INSTRUMENTS
PRESTANDA NEGATIVT OM DET TILLAMPAS PA INSTRUMENTETS

INSIDA ELLER OAVSIKTLIGT TRANGER IN | INSTRUMENT.

VARNING
KOPPLA BORT INSTRUMENT FRAN STROMFORSORJININGEN
FORE DESINFICERING FOR ATT UNDVIKA RISK FOR BRAND

ELLER EXPLOSION.

1. Anvand skyddshandskar, skyddsglaségon och skyddsklader.

2. Forbered en lamplig behallare for alla engangsartiklar som anvéands under
desinfektionsproceduren.

3. Koppla ur instrumentet fran programvaran och stang av instrumentet.

5. Applicera forsiktigt desinficeringslosning enligt tillverkarens anvandarhandbok
pa platthallaren.
Anvénd inte for mycket desinfektionsmedel for att forhindra att I6sningen
flodar in i instrumentet eller smutsar ner linserna nar du flyttar in platthallaren
in i apparaten.

6. Efter ndédvandig kontakttid (enligt tillverkarens anvéandarhandbok) torka av
platthallaren med en mjuk pappershandduk fuktad med ett milt
rengoringsmedel eller destillerat vatten for att ta bort alla spar av
desinfektionsmedlet.
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7. Placera forsiktigt platthallaren in i instrumentet.

8. Applicera forsiktigt desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvandarhandbok
pa platthallarens basplatta.

9. Efter nodvandig kontakttid torka av platthallarens basplatta med en mjuk
pappershandduk fuktad med ett milt rengoringsmedel eller destillerat vatten
for att ta bort alla spar av desinfektionsmedlet.

10.Applicera forsiktigt desinficeringslésning enligt tillverkarens anvandarhandbok
pa alla ytor pa utsidan av instrumentet.

11.Efter nédvandig kontakttid torka av instrumentet med en mjuk
pappershandduk fuktad med ett milt rengoringsmedel eller destillerat vatten
for att ta bort alla spar av desinfektionsmedlet.

12.Torka av ytorna pa utsidan av instrumenten torra med en mjuk
pappershandduk.

13.Upprepa desinfektionsproceduren pa alla tillbehor som flyttas eller skickas
tillbaka.

14.Kasta behallaren med engangsartiklar i enlighet med géllande nationella lagar
och regelverk.

15.Desinficera dina hander och tvatta dem med ett milt tvattmedel.

Nar du skickar tillbaka instrumentet till den lokala saljaren/servicecentret fortsatter
du med féljande steg:

16.Packa in instrumentet och dess tillbehor.

17.Fyll i sékerhetsintyg (se nedan) och fast den pa utsidan av ladan s att den ar
tydligt synlig.

7.3.3 Séakerhetsintyg
For att garantera personalens sakerhet och halsa ombeds véara kunder att fylla i
ett Sékerhetsintyg (som levererades tillsammans med instrumentet) och fasta
en kopia pa behallaren dar instrumentet returneras (synligt fran utsidan av
transportbehallaren!) och en annan kopia i fraktdokumenten innan instrumentet
skickas till servicecentret for service eller reparation.
Instrumentet maste desinficeras pa plats innan det fraktas i vag (se
7.3.2 Desinfektionsprocedur).
Desinfektionen maste utforas i ett valventilerat rum av behorig och utbildad
personal som anvander puderfria engdngshandskar, skyddsglaségon och
skyddsklader.
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Desinfektionen ska utféras i enlighet med nationella, regionala och lokala
regelverk.

Om ett sékerhetsintyg inte tillhandahalls kan det handa att instrumentet inte
godkéanns av servicecentret.

Din lokala Tecan kundsupport kan vid behov skicka en ny kopia av
sékerhetsintyget till dig.

7.4 Forebyggande underhallschema for
INFINITE F50 PLUS

Foljande forebyggande underhallsprocedur rekommenderas.

7.4.1 Manatlig

Rengor holjet och platthallaren med ett milt reng6ringsmedel atminstone en gang
per manad, oftare vid behov.

FORSIKTIGHET
ANVAND ALDRIG ACETON EFTERSOM DET SKADAR HOLJENA.

7.4.2  Vart fjarde ar

Det rekommenderas att filtren byts ut vart fjarde ar.

7.5 Filterbyte och installation

INFINITE F50 PLUS maste vara ansluten till Magellan for att kunna goéra en
filterinsattning/filterbyte guidad av en programvara. Om anslutningen forloras
under proceduren pa grund av att anslutningen mellan instrumentet och datorn
avbryts oavsiktligt maste Magellan avslutas och instrumentet maste stangas av.
Fortsétt i s& fall med proceduren enligt nedan. Aterupprétta du anslutningen nér
du ar klar genom att starta om enheten och Magellan, och definierar de nyinsatta
filtren.

FORSIKTIGHET

VAR FORSIKTIG NAR DU HANTERAR FILTRENA SA ATT DE INTE
BLIR REPADE ELLER SMUTSIGA AV FINGERAVTRYCK ELLER
DAMM.
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7.5.1 Steg for filterutbyte

Filtren i standardfilterhjulet kan bytas ut eller kompletteras enligt féljande
procedure:

| fonstret Wizard list (Guide-lista), klicka p& Miscellaneous (Ovrigt).
Klicka p& Instrument control (Instrumentetkontroll)

Klicka p& Define filter slides... (Definiera filterhallare)

Klicka p& Filter switching (Filterutbyte) for att starta proceduren.

Ta bort eventuella mikroplattor fran platthallaren!

2R A

Luta instrumentet forsiktigt bakét tills det ligger pa baksidan med botten riktad
mot dig.

7. Ta bort plattskyddet fran instrumentets botten
genom att ta bort de orangea skruvarna.
AN

8. Ta bort det magnetiskt fastsatta filterhjulet genom att forsiktigt dra ut det ur
instrumentet.

9. Placera filterhjulet p& en ren plan yta.
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10.Né&r du byter ut ett filter, anvand verktyget for filtersammanséttning for att ta
bort filtret fran filtersparet.
Kontakta din lokala saljare for Tecan for verktyget for filtersammansattning
och tillgéngliga filter.

11. Rikta verktyget for filtersammansattning med stoppringens skara. Vrid
verktyget och ta bort stoppringen genom att dra ut den ur filtersparet.

12.Vvand filterhjulet sa att filtret glider ut ur sparet. Anvand inte verktyget for
filtersammansattningen for att trycka ut filter ur filtersparet, eftersom filtret kan
bli forstoras.

13.Ett nytt filter maste sattas in i filtersparet i korrekt riktning. Se till att inte skrapa
filtret eller lamna fingeravtryck pa det.

Anmarkning
Kontrollera att filtret ar korrekt isatt.
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14.Placera stoppringen pa andan av verktyget for filtersammanséttning och vrid
pa den sa att den inte kan glida av.

15.Anvand verktyget for filtersammansattning for att trycka in stoppringen i
filtersparet och tryck den stadigt pa plats.

16.Rotera verktyget tills skaran i stoppringen ar i linje med andan pa verktyget for
filtersammanséttning och ta bort verktyget.

17.Placera filterhjulet tillbaka i filterhjulsparet och tryck in det djupare tills det ar
magnetiskt fastsatt.

18.Satt tillbaka plattskyddet pa instrumentets botten med de tre orangea
skruvarna.

19.Lagg enheten tillbaka till ett uppatvant lage.
20.Klicka pa OK for att avsluta proceduren och initialisera filterhjulet.

21.Definiera det nya filtret (se nésta kapitel for detaljerad procedur).
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7.5.2 Definiera filter

| dialogrutan Filter Definition (Filterdefinition) ska du tilldela de ersatta filtren
lampliga vaglangder genom att ange de nya vaglangderna i motsvarande
positioner.

Om ett filter har satts in i en ny filterposition aktiverar du lamplig filterposition
genom att markera kryssrutan och ange lamplig vaglangd.

Genom att klicka p& Save (Spara) sparas filterdefinitionerna, och filtren
initialiseras.

Nar filtren har initialiserats ar instrumentet redo fér méatningar.

Anmarkning
Se till att inte forvaxla filterpositioner och filtervaglangder, eftersom

detta leder till felaktiga méatdata.

7.6 Avfall
7.6.1 Inledning

Folj laboratorierutiner for hantering av biologiskt avfall enligt nationella eller
lokala regelverk.

Detta kapitel tillhandahaller instruktioner om korrekt hantering av forbrukat
material som uppstar vid anvandningen av INFINITE F50 PLUS.

FORSIKTIGHET
FOLJ ALLA STATLIGA, REGIONALA OCH LOKALA
MILJOBESTAMMELSER.

7.6.2  Avfallshantering av forpackningsmaterial

Forpackningsmaterialet bestar av atervinningsbart material. Om du inte har for
avsikt att behalla det for framtida anvandning, till exempel for transport- och
forvaringsandamal, kassera forpackningsmaterialet i enlighet med lokala
regelverk.

7.6.3  Avfallshantering av forbrukat material

VARNING

BIOLOGISKA FAROR KAN VARA FORKNIPPADE MED
AVFALLSMATERIALET (MIKROPLATTOR) SOM UPPSTAR VID
PROCESSER SOM KORS PA ABSORBANSLASAREN
INFINITE F50 PLUS.

BEHANDLA DEN ANVANDA MIKROPLATTAN SAMT ALLA
ENGANGSARTIKLAR OCH ALLA SUBSTANSER SOM INGATT |
PROCESSEN | ENLIGHET MED RIKTLINJERNA FOR GOD
LABORATORIEPRAXIS.

TA REDA PA LAMPLIGA INSAMLINGSPLATSER OCH VILKA
METODER FOR AVFALLSHANTERING SOM AR GODKANDA
LOKALT.
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7.6.4  Avfallshantering av instrumentet

Kontakta Tecans lokala kundsupport om du har nagra fragor om avfallshantering

Féroreningsgrad 2 (IEC/EN 61010-1)
Avfallshantering Kontaminerat avfall
OBSERVERA

DIREKTIV 2012/19/EU OM AVFALL SOM UTGORS AV ELLER INNEHALLER
ELEKTRISKA ELLER ELEKTRONISKA PRODUKTER (WEEE)

: RISK FOR ICKE ONSKVARDA MILJOEFFEKTER TILL FOLJD AV
D AVFALLSHANTERING.

— e KASTA INTE ELEKTRISK OCH ELEKTRONISK UTRUSTNING
BLAND VANLIGT HUSHALLSAVFALL.

e UTTJANT ELEKTRISK OCH ELEKTRONISK UTRUSTNING SKA
SAMLAS IN SEPARAT.

VARNING

BEROENDE PA TYP AV TILLAMPNING KAN DELAR AV
INFINITE F50 PLUS HA KOMMIT | KONTAKT MED BIOLOGISKT

RISKMATERIAL.
e SE TILL ATT HANTERA DETTA MATERIAL ENLIGT GALLANDE

SAKERHETSSTANDARDER OCH BESTAMMELSER.

e FORE AVFALLSHANTERINGEN SKA ALLTID SAMTLIGA DELAR
DEKONTAMINERAS.

For mer information om produkten, kontakta:
Tecan Austria GmbH

Untersbergstrasse 1A

A-5082 Grodig/Salzburg
OSTERRIKE/EUROPA

T +43 6246 8933 444

E-post: expertline-at@tecan.com

www.tecan.com
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8.

Felsdkning

8.1 Inledning

Den interna mikroprocessorn styr och kontrollerar elektroniska funktioner samt
matningar, drift och resultat. Om mikroprocessorn upptacker ett fel eller ett
felaktigt tillvagagangssatt visas ett felmeddelande pa datorn.

8.1.1

Tabell med felmeddelanden och fels6kning

| féljande tabell ges en kortfattad beskrivning av felmeddelandena och
felsokningsatgarderna.

Anmarkning

Om andra felmeddelanden an de som visas i tabellen nedan
forekommer skall du kontakta din lokala Tecan kundsupport.

Felmeddelande

Beskrivning

Fels6kning

Systemfel
“Lid Open Error”

“MTP Init Error”

“MTP lost steps abs(steploss) >
max_steploss”

“Filter lost steps abs(steploss) >
max_steploss”

"USB timeout”

“Lamp Low! Minimum: minimum,
Maximum: maximum”

Detta meddelande visas med
versioner av fasta
programvarurversioner upp till
V1.11.

| version V1.12 av den fasta
programvaruversionen och hégre
ersétts meddelandet "Lamp Low"
med:

“Prepare REF check”

“Wavelength Not Available!
Wavelength: wavelength nm”

Locket ar dppet i bérjan av en
méatningen

MTP-transport kunde inte
initialiseras

MTP tappade steg under
méatningen

Steploss: antal tappade steg
max_steploss: antal tillatna steg

Filterhjulet tappade steg under
matningen.

Steploss: antal tappade steg
max_steploss: antal tilldtna steg

Timeout for USB-kommunikation

Den uppmatta ljusintensiteten
nadde inte upp till det forvantade
intervallet mellan minimum och
maximum

Den uppmaétta ljusintensiteten
nadde inte upp till det forvantade
intervallet mellan minimum och
maximum

Filtret med vaglangden
wavelength kunde inte hittas i
filterhjulet.

Stang locket och paborja
méatningen igen

Maskinvaruproblem: Elektronisk
defekt, remmen ar trasig, MTP-
transporten kan vara mekaniskt
blockerad.

Maskinvaruproblem: Elektronisk
defekt, ojamn mekanik

Maskinvaruproblem: Elektronisk
defekt, ojamn mekanik

Systemfel - rapportera till
kundsupport

Maskinvaruproblem: Elektronisk
defekt, trasig fiber

Maskinvaruproblem: Elektronisk
defekt, trasig fiber

Systemfel - rapportera till
kundsupport
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Felmeddelande Beskrivning Felsdkning
Systemfel
“Channel Low! Channel: Signalen pa kanal channel_nr Maskinvaruproblem: Elektronisk
channel_nr, Minimum: minimum, | nddde inte det férvantade defekt, trasig fiber
Maximum maximum omradet mellan minimum och
maximum
“Invalid Wavelength! Wavelength: Filtrets vaglangd ligger utanfor Systemfel - rapportera till
wavelengthnm” vaglangdsomradet for vit och bld  kundsupport
LED
“Lamp Overflow!” Minimum: Signalen pa ADC 6verskrider det | Maskinvaruproblem: Elektronisk
minimum, Maximum: maximum” | forvantade omradet mellan defekt
minimum och maximum
“Value Not Set: value -1” Vardet value ar inte installt. Systemfel - rapportera till
kundsupport
“Filter Init Error” Filtrertransport kunde inte Maskinvaruproblem: Elektronisk
initialiseras defekt, filterhjulstransport

mekaniskt blockerad.

8.1.2 Definition av ‘Overflow (Overfléde)’

Om resultatet av absorbansmatningen inte ligger inom
instrumentspecifikationerna (> 4,0 OD) uppstar ett verflode och det uppmatta
OD-vardet for respektive brunn ersatts med "Overflow” (Overfléde). Detta gors av
programvaran och inte av sjdlva instrumentet.

8.1.3 Stromavbrott

Vid stromavbrott hander féljande:

Strdmavbrott i instrumentet, men inte i styrdatorn (t.ex. dator ansluten till ett
system for avbrottsfri stromférsorjning): USB-anslutningen mellan instrumentet
och datorn kommer att forloras. Felmeddelande av kontrollprogramvaran skapas.

Stromavbrott sker for bade instrumentet och styrdatorn: starta om datorn. Inga
méatdata kommer att finnas tillgéngliga.
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9. Forkortningar, varumarken och

symboler

9.1 Forkortningar

Foljande forkortningar tillhandahalls som referens och kan forekomma i

anvandarhandboken.

A Ampere

AC Vaxelstrom

ADC Analog-till-digitalomvandlare

ANSI/SBS

ASCII
ASTM
°C

CE
CFR
cm
DC
EC

ELISA

EN
°F
FDA

LED
LIS
mg
ml
mm
MTP
ul
NFM
NIST

American National Standards Institute/Society for Biomolecular
Screening

American Standard Code for Information Interchange
American Society for Testing and Material

grader Celsius

CE-maérkning om 6verensstammelse

Code of Federal Regulations (Federala férordningar)
centimeter

Likstrém

Europeiska gemenskapen

Enzymkopplad immunadsorberande analys
(Enzyme-Linked Immuno Sorbent Assay)

Europeisk norm

grader Fahrenheit

Food and Drug Administration (Amerikanska lakemedelsverket)
Hertz

Internationella elektrotekniska kommissionen

Identifikation

Anvéandarhandbok

Installationskvalificering

In vitro-diagnostik

Forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik (IVDR)

kilogram

liter

Lysdiod
Laboratorieinformationssystem
milligram

milliliter

millimeter

mikroplatta

mikroliter

Icke-jarnmetaller

National Institute of Standards and Technology
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nm nanometer

NRTL Nationally Recognized Testing Laboratory
oD Optisk densitet

0Q Driftskvalificering

PCB Tryckt kretskort

RF Radiofrekvens

Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances

RoHS (Minskning av anvandningen av vissa farliga @mnen)

SOP Standard Operating Procedure (Standardiserade tillvagagangssatt)

USB Universal Serial Bus

UA Godtyckliga enheter

. Technischer Uberwachungsverein

TUV .
(Provningsanstalt)

\% Volt

VA Voltampere

WEEE Waste electrical and electronic equipment (Uttjant elektrisk och
elektronisk utrustning)

9.2 Varumarken

Foljande produktnamn och alla registrerade och oregistrerade varumarken som
namns i det har dokumentet anvands endast i identifieringssyfte och &r respektive
agares exklusiva egendom:

Magellan™, Infinite®, MultiCheck™, Tecan® och Tecan-logotypen &r
varumarken som tillhér Tecan Group Ltd., Mannedorf, Schweiz
Windows® and Excel® ar registrerade varumarken som tillhér

Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA

Pentium® och Atom™ &r registrerade varumarken som tillhér Intel
Corporation, Santa Clara, CA, USA

Adobe® Reader® ar ett registrerat varumérke som tillhér Adobe Systems
Incorporated, Seattle, WA, USA

Microcide SQ™ é&r ett registrerat varumarke som tillhér Global Biotechnologies
Inc., Portland, ME, USA

Decon 90™ A&r ett registrerat varumarke som tillhér Decon Laboratories Ltd.,
Hove, East Sussex, Storbritannien
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9.3 Symboler

Foljande symboler visas pa instrumentet.

LA 3

IVD

UDI

A
m
-

> © © 11 b E

Tillverkare

Tillverkningsdatum

CE-maérkning om dverensstammelse

Mérkningen United Kingdom Conformity Assessed
visar att produkten foljer gallande bestammelser i
Storbritannien.

Se anvandarhandboken

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Unik enhetsidentifiering
UDI-symbolen identifierar databararen pa etiketten.

Katalognummer

Serienummer

USB-etikett

WEEE-symbol

Kina RoHS-symbol

NRTL TUV SUD MARK

Biologiska risker
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Tecan kundsupport

Kontakta Tecans lokala kundsupportorganisation om du har nagra fragor eller
behaover teknisk support for din Tecan-produkt. Kontaktuppgifter finns pa
http://www.tecan.com/.

Innan du kontaktar Tecan for att fa produktsupport ber vi dig ha féljande
information tillganglig for att vi ska kunna hjalpa dig pa basta mojliga satt (se
typskylten):

¢ Produktens modellnamn

e Produktens serienummer

e Programvara och programversion (om tillampligt)

e Beskrivning av problemet och kontaktperson

e Datum och klockslag da problemet intraffade

e Steg som redan vidtagits for att korrigera problemet

¢ Dina kontaktuppgifter (telefonnummer, e-postadress, faxnummer osv.).
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TECAN AUSTRIA GMBH, Untersbergstrasse 1a, A-5082 Grédig / Salzburg, Austria
T +43 62 46 89 330, F +43 62 46 72 770, office.austria@tecan.com, www.tecan.com ®

Declaration of Conformity

We, TECAN Austria GmbH herewith declare under our sole responsibility that the product identified as:

Product Type: Microplate Reader
Model Designation: INFINITE F50 PLUS
Article Numbers: 30183570

Address: Tecan Austria GmbH

Untersbergstr. 1A
M A-5082 Grdédig, Austria
SRN: AT-MF-000020241

is in conformity with the provisions of the following EC Directive(s)/Regulation(s) when installed in
accordance with the installation instructions contained in the product documentation:

Regulation IVD-R

on in vitro diagnostic devices

Machinery Directive
RoHS Directive

For products placed on the Swiss market the CH authorized representative is:
Tecan Schweiz AG

Seestrasse 103, CH |REP
8708 Mannedorf, Switzerland

is in conformity with the relevant U.K. legislation for UKCA-marking when installed in accordance with the
installation instructions contained in the product documentation:

Medical Devices Regulations 2002
Classification: Other device (all devices except Annex Il and self-testing devices)
Conformity assessment procedure: Annex Il

The Supply of Machinery (Safety) Regulations 2008
The Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in
Electrical and Electronic Equipment Regulations 2012

For products placed on the United Kingdom market the UK responsible person is:
Tecan UK Limited

Theale Court, 11-13 High Street, Theale Reading, Berkshire, RG7 5AH

United Kingdom

The current applicable versions of the directives and regulations as well as the list of applied
standards which were taken in consideration can be found in separate CE & UK declarations of
conformity.

These Instructions for Use and the included Declaration of Conformity are valid for all Infinite F50
PLUS instruments with the article numbers listed above. The model designation varies depending
on the specific model with different article number.



	1. Säkerhet
	1.1 Instrumentsäkerhet

	2. Allmänt
	2.1 Avsedd användning
	2.2 Funktionsprincip
	2.3 Användarprofil
	2.3.1 Professionell användare – administratörsnivå
	2.3.2 Slutanvändare eller rutinanvändare
	2.3.3 Servicetekniker


	3. Komma igång
	3.1 Uppackning och inspektion
	3.1.1 Inspektion av levererad förpackning
	3.1.2 Steg för uppackning

	3.2 Strömkrav
	3.3 Miljökrav
	3.4 Systemkrav
	3.5 Slå PÅ instrumentet
	3.6 Programvara
	3.6.1 Introduktion/avsedd användning
	3.6.2 Installationprocedur
	3.6.3 Installationskvalificering
	3.6.4 Börja arbeta med Magellan
	Användargränssnitt – Guide-lista
	Start Measurement wizard (Guiden starta mätning)
	Evaluate Results Wizard (Guiden Utvärdera resultat)
	Attach Signature Wizard (Guiden Bifoga signatur)
	Create/Edit a Sample ID List Wizard  (Guiden Skapa/redigera en prov-ID-lista)
	Create/Edit a Method Wizard (Guiden Skapa/redigera en metod)


	3.7 Magellan - Measurement Parameter Editor (Redigerare för mätparametrar)
	3.7.1 Kontrollfält
	Lab Ware (Laboratorieartiklar)
	Plate (Platta)
	Part of Plate (Del av platta)
	Individuella delar av platta

	Measurements (Mätningar)
	Absorbance (Absorbans)

	Actions (Åtgärder)
	Shaking (Skakning)

	Kinetic (Kinetik)
	Kinetic Cycle (Kinetikcykel)
	Kinetic Condition (Kinetikförhållande)

	Miscellaneous (Övrigt)
	Comment (Kommentar)
	User Request (Användarförfrågan)
	Wait (Timer) (Vänta - timer)
	Incubation (Inkubation)


	3.7.2 Workflow Pane (Panel för arbetsflöde)
	Elementens hierarki

	3.7.3 Infopanel

	3.8 Magellan - Definiera mätningar
	3.8.1 Definiera slutpunktsmätningar
	3.8.2 Definiera mätningar med multipla inmärkningar
	3.8.3 Definiera kinetiska mätningar
	3.8.4 Dra in och släppa programelement

	3.9 Optimering för bästa prestanda
	3.9.1 Instrumentplats
	3.9.2 Tillvägagångssätt
	Allmänt
	Mikroplattor



	4. Instrumentfunktioner
	4.1 Instrumentfunktioner
	4.1.1 Skakning av mikroplatta

	4.2 Instrumentbeskrivning
	4.3 Beskrivning av filterhjul
	4.4 Instrumentspecifikationer
	4.4.1 Allmänna specifikationer
	4.4.2 Mätspecifikationer
	4.4.3 Mikroplattor
	Hantering av mikroplattan


	4.5 Instrumenttillbehör

	5. Kvalitetskontroll
	5.1 Inledning
	5.2 Självkontroll
	5.3 Driftskvalificering (OQ)
	5.3.1 Tester med MultiCheck
	5.3.2 Tester med mikroplattor
	5.3.3 Instrumentprecision med flytande prover
	Exempel

	5.3.4 Instrumentlinjäritet med flytande prover


	6. Exempel på tillämpning
	6.1 Inledning
	6.2 Steg-för-steg exempel: Kvantitativ ELISA
	6.2.1 Provsatsbeskrivning
	Mätning och utvärdering
	Datahantering

	6.2.2 Create a Method (Skapa en metod)
	Mätparameterar
	Utforma layout
	Transformationer
	Concentration / Dilution / Reference Value Definition (Definition av koncentration/spädning/referensvärde)
	Standardkurva
	Define Cutoffs (Definiera cutoffs)
	Define QC Validations (Definiera QC-valideringar)

	6.2.3 Organisera rapport
	Data Export (Dataexport)
	Automatiserad datahantering
	Spara metoden

	6.2.4 Kör metoden
	6.2.5 Utvärdera resultat
	6.2.6 Sammanfattning av definitionen av kvantitativ ELISA i Magellan
	1. Dra bort blanka värden
	Definitioner i Magellan

	2. Definiera koncentrationer
	Definitioner i Magellan (Kontrollfält – Method layout/ Conc.-, Dil.-, Ref.-values) (Koncentration/spädning/referensvärde)

	3. Definiera standardkurva
	Definitioner i Magellan (Kontrollfält – Concentrations/ Standard curve) (Koncentrationer/Standardkurva)

	4. Define Cutoffs (Definiera cutoffs)
	Definitioner i Magellan (Kontrollfält – Evaluate data/ Cutoff definition) (Utvärdera data/Definition av cutoff)

	5. QC Validation (QC-validering)
	Definitioner i Magellan (Kontrollfält – Evaluate data/QC validation) (Utvärdera data/QC-validering):




	7. Rengöring, underhåll, och avfall
	7.1 Inledning
	7.2 Rengöring av instrumentet
	7.3 Desinfektion av instrument
	7.3.1 Desinfektionslösningar
	7.3.2 Desinfektionsprocedur
	7.3.3 Säkerhetsintyg

	7.4 Förebyggande underhållschema för INFINITE F50 PLUS
	7.4.1 Månatlig
	7.4.2 Vart fjärde år

	7.5 Filterbyte och installation
	7.5.1 Steg för filterutbyte
	7.5.2 Definiera filter

	7.6 Avfall
	7.6.1 Inledning
	7.6.2 Avfallshantering av förpackningsmaterial
	7.6.3 Avfallshantering av förbrukat material
	7.6.4 Avfallshantering av instrumentet


	8. Felsökning
	8.1 Inledning
	8.1.1 Tabell med felmeddelanden och felsökning
	8.1.2 Definition av ‘Overflow (Överflöde)’
	8.1.3 Strömavbrott


	9. Förkortningar, varumärken och symboler
	9.1 Förkortningar
	9.2 Varumärken
	9.3 Symboler

	Register
	Tecan kundsupport

