O TECAN.

BRUKSANVISNINGAR TILL

SUNRISE

Microplate Absorbance Reader

Dokument nr.: 30213641
2022-04

Dokumentutgav

30213641 00
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Tecan kundsupport

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

Innan du kontaktar Tecan for produktsupport ber vi dig ha féljande information
tillganglig for att du ska fa basta mojliga tekniska support (se namnskylten):

e Produktens modellnamn

e Produktens serienummer

e Programvara och programversion (om tillampligt)

e Beskrivning av problemet och kontaktperson

e Datum och klockslag d& problemet intraffade

e Steg som redan vidtagits for att korrigera problemet

¢ Din kontaktinformation (telefonnummer, faxnummer, e-postadress etc.)
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VARNING

LAS IGENOM DE ANVISNINGAR SOM GES | DENNA PUBLIKATION
NOGGRANT INNAN INSTRUMENTET ANVANDS OCH FOLJ DEM.

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 férekomma i denna
publikation.

Tecan Austria GmbH har som policy att forbattra produkter nar ny teknik och nya
komponenter blir tillgangliga. Tecan Austria GmbH forbehaller sig darfor ratten att
nar som helst andra specifikationerna med adekvata verifieringar, valideringar
och godkénnanden.

Vi uppskattar eventuella kommentarer till denna publikation.

Tillverkare

Tecan Austria GmbH
Untersbergstr. 1A

A-5082 Grodig, Austria

T: +43 6246 89330

F: +43 6246 72 770
www.tecan.com

E-mail: office.austria@tecan.com

Upphovsrattsinformation

Innehallet i denna publikation tillhér Tecan Austria GmbH och det far inte
kopieras, reproduceras eller 6verforas till en annan person eller andra personer
utan foregaende skriftligt tillstand.

Copyright © Tecan Austria GmbH

Med ensamrétt.

Tryckt i Osterrike.

Deklaration om EU-godkannande
Se sista sidan i denna Bruksanvisning.

Tankt anvandning for SUNRISE Microplate Absorbance Reader
Se 2.2.1 Tankt anvandning.

Om bruksanvisningarna

Bruksanvisning i original. Denna publikation &r avsedd som bruksanvisningar for
SUNRISE Microplate Absorbance Reader som ar konstruerad for att méata
ljusabsorbansen (optisk densitet) i prov pa 96 brunnars mikroplattor. Den &r
avsedd som referens och anvisning fér anvandaren.

| detta dokument ges anvisningar om hur man:

¢ installerar instrumentet.

e anvander instrumentet.

e rengor och underhaller instrumentet.

Varje gang SUNRISE namns avses SUNRISE Microplate Absorbance Reader.

Garanti

3 ars garanti

Som expert pa instrumentering for mikroplattor visar Tecan sitt engagemang for
kvalitet genom att som standard erbjuda en unik 3 &rs garanti for SUNRISE
Microplate Absorbance Reader. Garantin blir ogiltig om instrumentet 6ppnas eller
andras.

2022-04
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Varningar, forsiktighetsmatt och kommentarer

Det finns olika typer av anmarkningar i denna publikation. Dessa anmarkningar
markerar viktig information eller varnar anvandaren fér en potentiellt farlig
situation. De anmarkningar som anvands i denna publikation visas nedan:

Observera
Ger anvandbar information.

FORSIKTIGHET
VISAR PA EN MOJLIG RISK FOR SKADOR PA INSTRUMENTET
ELLER DATAFORLUSTER OM ANVISNINGARNA INTE FOLJS.
VARNING
VISAR PA EN MOJLIG RISK FOR ALLVARLIGA PERSONSKADOR,
DODSFALL ELLER SKADOR PA UTRUSTNINGEN OM

ANVISNINGARNA INTE FOLJS.

VARNING

@ VISAR PA M_(:jJLIG NARVARQ AV BIOLOGISKT RISKMATERIAL.
KORREKTA SAKERHETSATGARDER FOR LABORATORIER MASTE
IAKTTAS.

FORSIKTIGHET
ICKE ONSKVARDA MILJOEFFEKTER FORKNIPPAT MED

AVFALLSHANTERING (WEEE)
ﬁ e KASTA INTE ELEKTRISK OCH ELEKTRONISK UTRUSTNING | DE
— VANLIGA HUSHALLSSOPORNA.

e SORTERA OCH KASTA ANVAND ELEKTRISK OCH ELEKTRONISK
UTRUSTNING SEPARAT ENLIGT GALLANDE BESTAMMEL SER.

FOR BOENDE | KALIFORNIEN:

VARNING

DENNA PRODUKT KAN EXPONERA DIG FOR KEMIKALIER,
EXEMPELVIS BLY, SOM ENLIGT VAD DELSTATEN KALIFORNIEN
KANNER TILL KAN ORSAKA CANCER OCH FODELSEDEFEKTER

ELLER ANDRA REPRODUKTIONSPROBLEM. FOR MER
INFORMATION, SE:
WWW.P65WARNINGS.CA.GOV/PRODUCT.

>
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Symboler
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Tillverkare

Tillverkningsdatum

CE-markning

United Kingdom Conformity Assessed — Férenade kungariket Beddémd
Overensstammelse

Mérkningen visar att den méarkta produkten foljer den tillampliga férordningen i
Storbritannien.
Las bruksanvisningen innan du anvander instrumentet

Ordernummer

Serienummer

Unique Device Identification — Unik identifiering av en enhet
UDI-symbolen identifierar databararen pa etiketten.

WEEE symbol

ROHS symbol, Kina

TUV SUD MARK

Biologisk risk

2022-04
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Forkortningar

Forkortningar

A Ampere

pL Mikroliter

ADC Analog digital converter

Abs. Absorbans

ASCII American Standard Code for Information Interchange
ASTM American Society for Testing and Material
C Celsius

CE CE-marknin

cm Centimeter

F Fahrenheit

Hz Hertz

IVD In-vitro-diagnostik

kg Kilogram

I Liter

LED Light emitting diode (lysdiod)
LIS Laboratory Information System
MB Megabyte

ml Milliliter

nm Nanometer

oD Optisk densitet

REF Referensnummer/ordernummer
SN Serienummer

SPANNING Spanning

TYP Namn pé& och typ av instrument
USB Universal serial bus

Y Volt

VA Voltampere

VGA Video Graphics Array

RC Fjarrkontroll

ST Standard

TW Avstambar vaglangd
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1. Sakerhet

1. Sakerhet

1.1 Instrumentsakerhet

1. Folj alltid de grundlaggande sakerhetsforeskrifterna vid anvéandning av denna
produkt fér att minska risken fér skada, brand eller elektrisk stot.

2. Se till att l1asa och forsta all information i bruksanvisningen (IFU).
Underlatenhet att lasa, forsta och folja anvisningarna i denna publikation kan
leda till skador pa produkten, till att driftspersonalen drabbas av skador eller till
daliga prestanda for instrumentet. Tecan kan inte hallas ansvarigt for skador
pa person eller foremal som uppkommer till foljd av felaktig hantering av
enheten.

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

4. Koppla alltid ur enheten ur eluttaget fore underhall, rengéring och desinfektion.

5. Oppna aldrig instrumentets hélje.

6. laktta lampliga sakerhetsforeskrifter for laboratorier som att anvéanda
skyddsklader (t ex handskar, labbrock och skyddsglaségon) och att anvanda
andamalsenliga och testade sakerhetsprocedurer.

FORSIKTIGHET

OM DE ANVISNINGAR SOM GES | DENNA PUBLIKATION INTE
@ FOLJS KORREKT KAN INSTRUMENTET SKADAS, ELLER OCKSA

KANSKE PROCESSERNA UTFORS PA ETT INKORREKT SATT
VARVID INSTRUMENTETS SAKERHET INTE KAN GARANTERAS.

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

Se till att féljande lagar och riktlinjer foljs:

¢ Nationella arbetsskyddslagar

e Riktlinjer for att férhindra olyckor

e Sakerhetsdatablad fran reagens-tillverkare

VARNING

BEROENDE PA TILLAMPNING SA KAN DELAR AV SUNRISE
KOMMA | KONTAKT MED RISKFYLLT BIOLOGISKT/INFEKTERAT
MATERIAL.

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

FOLJ KORREKTA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
LABORATORIESAKERHET SOM EXEMPELVIS ATT HA PA SIG
SKYDDSKLADER VID ARBETE MED POTENTIELLT INFEKTERADE
SUBSTANSER.

2022-04 Bruksanvisningar till SUNRISE No. 30213641 Rev. No. 1.0
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1. Sakerhet

VARNING

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

DET AR ANVANDARENS ANSVAR ATT SE TILL ATT DEN
ELEKTROMAGNETISKA MILJON ALLTID AR 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.

VARNING

OM SUNRISE INSTRUMENTET ELLER
MAGELLANPROGRAMVARAN MODIFIERAS PA NAGOT SATT KAN
APPARATENS PRESTANDA PAVERKAS NEGATIVT, GARANTIN
GALLER INTE LANGRE OCH CE-OVERENSSTAMMELSEN FOR

INSTRUMENTET UPPHOR.
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2. Allmant

2. Allmant

2.1 Introduktion

Observera
SUNRISE Microplate Absorbance Reader, utrustad med tillvalet
fjarrkontroll, &r endast avsedd for anvandning tillsammans med extern
programvara.

FORSIKTIGHET
KONTROLLERA ATT MIKROPLATTANS POSITION A1 AR KORREKT
PLACERAD
INNAN MATNINGARNA PABORJAS.

SUNRISE -instrumenten ar helautomatiska, mikroprocessorstyrda plattlasare
som ar konstruerade for professionell anvandning och gor det méjligt for
anvandaren att mata ljusabsorbansen (optisk densitet) i prov pa 96 brunnars
mikroplattor enligt de specifikationer for diagnostik som beskrivs i denna
publikation.

Observera:

De resultat som erhélls vid anvandning av SUNRISE paverkas av att
instrumenten, mikroplattorna och véatskepreparaten (reagenser, kemi)
anvands pa ett riktigt satt i enlighet med de anvisningar som ges i detta
dokument. Anvisningarna for anvéandning, férvaring och annan skétsel i
samband med prov eller reagenser maste féljas strikt. Resultaten maste
tolkas forsiktigt med hansyn tagen till detta faktum.

Genom att lasa av tolv brunnar samtidigt kan instrumentet mata en mikroplatta pa
ungefar fem sekunder.

De erhéllina transmissionsvardena omvandlas till OD-véarden i enlighet med
féljande formel:

.. |
Transmission T = I_

o

Io = emitterat ljus
I = detekterat ljus (efter provet)

Absorptionen (den optiska densiteten, OD) ar logaritmen av den omvanda
transmissionen.

OD= Logl
T

Med en innovativ uppsattning tillval ger denna mangsidiga plattlasare
diagnostiska laboratorier och forskningslaboratorier alla nédvandiga funktioner for
ett stort antal anvandningsomraden.

P& grundval av det nya konstruktionskonceptet EPAC garanterar SUNRISE
utmarkta optiska prestanda och hdg kvalitet samt snabba, reproducerbara och
exakta matningar.

SUNRISE &r utformad for att anvandas som en fristdende enhet och som en
integrerad modul i Tecan robotsystem.

2022-04
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ARG - BEEC

SUNRISE Microplate Absorbance Reader ar en optisk plattlasare av 96 brunnars
mikroplattor fér méatningar av absorbans och turbiditet i prov av biologiskt eller
icke-biologiskt ursprung i enlighet med de specifikationer som beskrivs i detta
dokument.

SUNRISE Microplate Absorbance Reader ar endast avsett for professionell
anvandning.

SUNRISE Microplate Absorbance Reader finns tillganglig med alternativen
installbar vaglangd och temperaturstyrning.

Magellan ar en programvara for styrning av avlasningen och reducering av data
som aven anvands for att faststalla koncentration och titer.

Observera
Det ar viktigt att notera att enbart installationen av instrumentet och
Magellan-programvaran inte garanterar regulatoriskt efterféljande. En
uppséattning ledande principer och standardféreskrifter for driften i
enlighet med lokala bestammelser maste ocksa upprattas.

Kontrollera att instrumentet och programvaran ar lampliga fér anvandning
tilsammans med de reagenser, kemikalier och mikroplattor som anvéands (se
6.2 Optimering for maximala prestanda och 6.3 Prestandatest).

FORSIKTIGHET
OM DE ANVISNINGAR SOM GES | DENNA PUBLIKATION INTE
FOLJS KORREKT KAN INSTRUMENTET SKADAS, ELLER OCKSA
KANSKE PROCESSERNA UTFORS PA ETT INKORREKT SATT
VARVID INSTRUMENTETS SAKERHET INTE KAN GARANTERAS.

Observera
For mer information om bruksanvisningar, se Magellan
Bruksanvisningar.

VARNING

DET AR NODVANDIGT ATT LASA OCH FORSTA ALL INFORMATION
| DETTA DOKUMENT. UNDERLATENHET ATT LASA, FORSTA OCH
FOLJA ANVISNINGARNA | DENNA PUBLIKATION KAN LEDA TILL

SKADOR PA PRODUKTEN, TILL ATT DRIFTPERSONALEN
DRABBAS AV SKADOR ELLER TILL DALIGA PRESTANDA FOR
INSTRUMENTET.

12
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2. Allmant

2.2 Anvandningsomrade

2.2.1 Tankt anvandning

SUNRISE-instrumentet &r en 96 brunnars absorbansmaéatare som mater
ljusabsorbansen (optisk densitet) i vatskor.

Instrumentet har utformats som ett allméant laboratorieinstrument for professionellt
bruk.

Program och instrument har validerats fér matning och for utvardering av
kvalitativa och kvantitativa Enzyme-linked Immunosorbent Assays (ELISA -
Enzymkopplad immunadsorberande analys).

Observera
Om SUNRISE absorbance reader eller Magellan-programvaran
modifieras pa nagot satt ar garantin inte langre giltig och instrumentet
forlorar sitt regulatoriska efterfoljande.

Observera
Resultat som erhallits fran SUNRISE paverkas av korrekt anvandning av
instrumentet och mikroplattor, i enlighet med instruktionerna i detta
dokument, samt av de vatskor som anvands (reagenter, kemi).
Instruktionerna for anvandning, lagring och tillampningar som
inkluderar prover eller reagenter maste foljas strikt. Resultaten maste
darfor tolkas noggrant.

2022-04 Bruksanvisningar till SUNRISE No. 30213641 Rev. No. 1.0 13
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2.2.2 Anvandarprofil

Professionell anvandare - administratorsniva

Administratdren ar en person som har lamplig teknisk utbildning och motsvarade
erfarenhet och fardigheter. Om produkten anvands som avsett kan denna person
ké&nna igen och undvika faror. Administratdren ar erfaren och kan instruera
slutanvandare eller rutinanvandare kring analysprotokoll i samband med Tecan-
produkten inom granserna for dess avsedda anvandning.

Vana vid datorprogram och goda kunskaper i engelska kravs.

Slutanvandare eller rutinanvandare

Servicetekniker

Slutanvandaren eller rutinanvéndaren ar en person som har lamplig teknisk
utbildning och motsvarade fardigheter och erfarenhet. Om produkten anvands
som avsett kan denna person kanna igen och undvika faror.

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

Serviceteknikern &@r en person som har lamplig teknisk utbildning och motsvarade
fardigheter och erfarenhet. Om produkten behover service eller underhall kan
personen kanna igen och undvika faror.

Vana vid datorprogram och goda kunskaper i engelska kravs.

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

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

2.2.3 Tillval till SUNRISE

SUNRISE éar ett modulsystem vilket innebéar att du kan skapa ett eget
skraddarsytt instrument som exakt motsvarar dina behov.

Alternativen Vaglangdsval och Temperaturstyrning finns tillgangliga.

14
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Tillval till SUNRISE

Tillvalsniva

Anvandargranssnitt

Beskrivning
Fjarrkontroll (RC)

Optik Avstambar vaglangd

(TW)
4-Filter (ST) 6-Filter (6F) p
IR

Detta tillval anvénds inte
for klinisk diagnostik i
Kina.

Tillval Temperaturstyrning (TC)

2022-04 Bruksanvisningar till SUNRISE No. 30213641 Rev. No. 1.0 15
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2.3 Specifikationer

Tabellerna nedan visar specifikationerna fér instrumenten i SUNRISE-laget.

2.3.1 Allmant
For alla instrument:
PARAMETRAR EGENSKAPER
Natanslutning 100-120 och 220-240 V
50/60 Hz (automatisk avkanning)
Forbrukning Driftlage: max. 110 VA
Sakringsklass 2xF2,0A/250V (snabb)
Yttre matt Bredd: 28,5 cm
Djup: 34,0cm
Hojd: 14,5cm
Vikt:
Max. (inkl. alla tillval) 8,6 kg
Omgivningstemperatur:
Drift 15°C till 35°C (59°F till 95°F)
Forvaring -20°C till 60°C (-4°F till 140°F)
Relativ fuktighet:
Drift 20 % till 90 %
Forvaring 5 % till 95 %
Overspanningskategori Il
Fororeningsgrad 2
Avfallshantering Kontaminerat avfall
Milj6 Se 3.5 Miljokrav for ytterligare
information.
Stabilitet: Efter 15 minuters uppvarmningstid
Normala méatningar max. +/- 0,001 OD
16 Bruksanvisningar till SUNRISE No. 30213641 Rev No. 1.0 2022-04
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2.3.2 SUNRISE instrumentkonfiguration med 4Filter-tillval

PARAMETRAR

Méatningstid:
dubbel vaglangd
enkel vaglangd

Vaglangdsintervall
Standardfilter

Noggrannhet filtervaglangd

Filterbandbredd
Vid 50% transmission:

Méatningsintervall:

340 - 399 nm
400 - 750 nm

Uppldsning:

Noggrannhet:
(492 nm)
(492 nm)

Precision:
(492 nm)
(492 nm)

Linearitet:
(340 - 399 nm)
(400 - 750 nm)

(340 - 399 nm)
(400 - 750 nm)
(400 - 750 nm)

0,000 - 2,000 OD
2,000 - 3,000 OD

0,000 - 2,000 OD
2,000 - 3,000 OD

0,000 - 2,000 OD
0,000 - 2,000 OD
2,000 - 3,000 OD

0,000 - 2,000 OD
0,000 - 2,000 OD
2,000 - 3,000 OD

EGENSKAPER

8 sekunder
5 sekunder

340 - 750 nm

Central vaglangd +/- 2 nm
10 +/- 2nm

0-3,000 OD
0-4,000 OD

0,001 OD

< (1,0 % +/- 0,010 OD) *
< (1,5 % +/- 0,010 OD) *

< (0,5 % +/- 0,005 OD) *
< (1,0 % +/- 0,005 OD) *

<(2%
<(1%
<(15%
R2 >= 0,999

R2>=0,999
R2>=0,999

* Battre an eller lika med x % av méatvardet plus tillhérande OD-vérde.

Observera: Alla avvikelser fran matvardet avser positiv och negativ riktning.

Vaglangdsval:
Standardfilter

Ljuskalla:

Smalbandsinterferensfilter

Upp till fyra filter kan monteras i
en filterhallare. Instrumentet kan
anvanda upp till atta olika
filternallare.

Halogenlampa 20 W

All ansluten utrustning maste vara godkénd och listad enligt IEC 60950-1
Information Technology Equipment — Safety och motsvarande lokala standarder.

Datorgranssnitt:
Seriellt RS 232 C

300 - 38 400 baud

2.3.3 SUNRISE instrumentkonfiguration med 6Filter-tillval
Se 2.3.2 SUNRISE instrumentkonfiguration med 4Filter-tillval.

2022-04
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2.3.4 SUNRISE instrumentkonfiguration med tillvalet avstambar

vaglangd (standardfilterhallare)

PARAMETRAR

Méatningstid:
dubbel vaglangd
enkel vaglangd

Vaglangdsintervall:
Gradientfilter
Standardfilter

Méatningsintervall:

340 — 399 nm

400 — 750 nm

Uppldsning:

Noggrannhet:

(492 nm) 0,000 - 2,000 OD

Precision:
(492 nm) 0,000 - 2,000 OD

Linearitet:
(492 nm) 0,000 - 2,500 OD

Vaglangdsval:
Gradientfilter

EGENSKAPER

16 sekunder
5 sekunder

400 - 700 nm
340 - 399 nm och 700-750 nm

0-3,000 OD
0-4,000 OD

0,001 OD
< (1,5 % +/- 0,010 OD) *
< (1,0 % +/-0,005 OD) *
<2 %, R2 >= 0,999

Speciellt gradientfilter for alla
vaglangder mellan 400 och 700 nm i
steg om 1 nm.

Instrumentet kan anvanda upp till atta
olika filterhallare.

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

Observera: Alla avvikelser frAn matvardet avser positiv och negativ riktning.

Noggrannhet filtervaglangd

Filterbandbredd

Vid 50% transmission:
450 nm

550 nm

650 nm

Ljuskalla:

Central vaglangd +/- 2 nm

8,5-16 nm
10 - 15 nm
10 - 18 nm

Halogenlampa 20 W

All ansluten utrustning maste vara godkénd och listad enligt IEC 60950-1
Information Technology Equipment — Safety och motsvarande lokala standarder.

Datorgréanssnitt:
Serieport RS 232 C

300 - 38 400 baud

18
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2.3.5 SUNRISE instrumentkonfiguration med tillvalet
temperaturkontroll
Peltier-baserad temperaturkontroll.
PARAMETRAR EGENSKAPER
Temperaturintervall: Rumstemperatur upp till 42°C steg om 0,1°C
Noggrannhet typiskt +/- 0,2°C (max. +/- 0,5°C)
Forvarmningstid 30 min.

Specifikationerna fér SUNRISE vad géaller temperaturkontrollenheten (typisk
noggrannhet +/- 0,2°C) galler om allting (lasare, mikroplatta, reagenser, prover)
redan har uppnétt maltemperaturen.

Det finns ingen specifikation for uppvarmningsperioden och vi &r medvetna om att
under denna period varms inte alla brunnar upp i samma takt. Denna effekt
uppstar sarskilt om proverna inte ar forvarmda.

Under forvarmningen maste plattsladen befinna sig inne i instrumentet. Enbart pa
detta satt kan en homogen temperatur uppnas i instrumentet.

Varje gang plattsladen flyttas in/ut tar det upp till 1 min att ater uppnd homogen
temperatur inne i instrumentet igen.

Tank pa att om en icke forvarmd mikroplatta och/eller om icke forvarmda
reagenser anvands kommer temperaturkontrollen att ta en viss tid beroende péa
temperaturskillnaden mellan mikroplatta/reagenser.

2.3.6 Mikroplattor

Endast mikroplattor med formatet 96 brunnar utan lock (V-formade, platta eller
runda, inklusive "strip”-brunnar) med transparent botten far anvandas med
SUNRISE Microplate Absorbance Reader.

PARAMETRAR EGENSKAPER
Max. total platthdjd 14,35 mm +/- 0,76 mm

(0,5650 tum +/- 0,0299 tum)
Brunnarnas diameter 7,0 mm (0,276 tum)
Delningsstorlek (centrumavstand) 9,0 mm (0,3543 tum)
Bottenform V-formad, platt eller rund botten
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2.4 Instrumentbeskrivning

lllustrationen nedan visar instrumentens komponenter.
[

Lysdiod for
spanning PA

Plattslade >

Filterblockfack Lampfack

Exempel pa namnplatta

Tecan Austria GmbH ‘
ursersbergate {1 AR
A-5082 Grodig, Austria

MODEL SUNRISE
30087502 01
[SN] 2106000001 P 110VA
U,f AC 100-120/ 220-240, 50/60 Hz
& 2021-06-22 Made in Austria

] [ 2 CE

(01)09120052070361(11)210622(21)2106000001

30180755.01
c
@»

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

Se "Declaration of Conformity” pa sista sidan i detta dokument fér en 6versikt
Over de olika instrument som dessa bruksanvisningar géller for.

20
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2.4.1 Bakpanelens anslutningar

lllustrationen nedan visar de anslutningar som ar placerade pa instrumentets
bakpanel.

Serieport RS 232

p——

Instrumentets
huvudsékringar

Strombrytare

Natuttag

Varden for sdkringar ~ Skrivargranssnitt (parallell port)

All ansluten utrustning maste vara godkand och listad enligt IEC 60950-1 —
sakerhet och motsvarande lokala standarder.

2.4.2 Hantering av mikroplattan

Satt in eller ta ut mikroplattan endast nér plattsladen &r helt utskjutet (enligt
illustrationen nedan) och plattransportmotorn inte &r aktiv.

For information hanvisas till motsvarande bruksanvisningar till den valda
programvaruprodukten (Magellan).

VARNING
VID HANTERING AV MIKROPLATTAN SKALL ALLTID

ENGANGSHANDSKAR OCH SKYDDSKLADER ANVANDAS.

Lysdiod for
spanning PA

Plattslade ——»

Filterhallarfack Lampfack
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2.5 Beskrivning av filterhallare

SUNRISE -instrumentet kan anvanda féljande typer av filterhallare.
SUNRISE 4Filter, 6Filter och gradientfilter (med tillvalet avstambar vaglangd).

2.5.1 4Filter-hallare

SUNRISE 4filterhallare har upp till fyra smalbandsinterferensfilter som har en fast
vaglangd.

4Filter-héallare

4 3 2 1 Filterpositioner

Nar en vaglangd valjs jamfors den inmatade vaglangden med listan av inmatade
filtervarden for denna filterhallare.

Om det filter som kravs ar monterat i filterhallaren flyttas filterhallaren sa att det
filter som kravs ar i ljusstralen.

Observera
For mer information om definitionen av de nya och anpassade
filterhallarna hanvisas till avsnittet 3.8 Definiera instrumentinstallningar.

2.5.2 Gradientfilterhallare

SUNRISE gradientfilter kan endast anvandas tillsammans med SUNRISE med
tillvalet avstambar vaglangd.

SUNRISE gradientfilterhallare ar utrustad med ett gradientfilter som mojliggor val
av vilken vaglangd som helst mellan 400 och 700 nm.

Gradientfilterhallare

700 nm 400 nm

Gradientfilterhallarna &r kalibrerade av tillverkaren och var och en &r unik.

Observera
Om ett annat gradientfilter satts in i instrumentet maste instrumentet
kalibreras om. Denna omkalibrering kan endast utféras av tillverkaren eller
av en serviceingenjor.

22
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Nar en vaglangd valjs jamfors den inmatade vaglangden med kalibreringstabellen.
Filterhallaren flyttas den nodvandiga strackan sa att det filter som kravs hamnar i
ljusstralen.

2.5.3 6Filter-hallare

SUNRISE 6Filter-hallare endast anvandas med tillvalet SUNRISE 6Filter.

SUNRISE 6Filter-héllare har upp till sex smalbandsinterferensfilter som har en
fast vaglangd.

6Filter-hallare

6 5 4 3 2 1 Filterpositioner

Nar en vaglangd valjs jamfors den inmatade vaglangden med listan 6ver angivna
filtervarden for denna filterhallare.

Om det filter som kravs &r monterat i filterhallaren flyttas filterhallaren s att detta
specifika filter ar i ljusstralen.

Observera
For mer information om definitionen av de nya och anpassade
filterhallarna hanvisas till 3.8 Definiera instrumentinstallningar.

2022-04
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2.6 Instrumentets funktioner

Mikroplattor kan métas med hjalp av féljande funktioner:
e End-point- och kinetikméatningar

e Matning med enkel eller dubbel vaglangd

e Skakning av mikroplattan

2.6.1 Matningssatt

Instrumentet kan stéllas in for anvandning av foljande matningssatt:

Normal Plattsladen kors snabbt under méatningsdioderna sa att en snabb
matning erhalls. Varje brunn méts pa tre punkter, 8 ganger for
varje punkt.

Precision Plattsladen kors valdigt langsamt under matningsdioderna sa att

en mycket noggrann matning erhalls. Varje brunn méts pa tre
punkter, 55 ganger for varje punkt.

Centrering Detta alternativ méter den optiska densiteten endast i mitten av
varje brunn. Detta alternativ rekommenderas fér brunnar med U-
formad botten med kraftig menisk. Varje brunn méts pa en
punkt, 22 ganger.

Vid matningssatten Normal och Precision mats den optiska densiteten pa tre
positioner tvars dver brunnarna och det genomsnittliga vardet for optisk densitet
fran de tre matningarna anvéands som den optiska densiteten fér den aktuella

brunnen.
Observera

Precisionsmatningscykeln skall alltid anvandas vid métning av hég optisk
densitet.

Matningssattet Centrering skall anvandas om vatskan i mikroplattan ger en
kraftig menisk eftersom en felaktig optisk densitet skulle kunna erhéllas om den
mattes pa tre positioner. Om en agglutinationsmatning utférs anvands upp till 40
matningspositioner per brunn.

Observera
For mer information om instéllning av matningssatt
hanvisas till 3.8 Definiera instrumentinstéallningar.
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2.6.2 Skakning av mikroplattan

SUNRISE kan skaka mikroplattan innan den méts. Anvand extern programvara
(till exempel Magellan) for att stalla in skaklagena.

Mikroplattan kan aven skakas mellan var och en av de kinetiska matcyklerna.

VARNING
OM DU ANVANDER EN 96 BRUNNARS PLATTA | KRAFTIGT
SKAKLAGE KAN DET FOREKOMMA SPILL OM BRUNNARNA AR
FYLLDA MED MER AN 300 pL.

Skakbredderna och frekvenserna fér SUNRISE fyra skaklagen ar foljande:

Skaklage Skakbredd Skakfrekvens
HOG 2,8 mm 12,3 Hz
NORMAL 4,4 mm 9,2 Hz

LAG 4,4 mm 7,8 Hz

BRED 14,2 mm 2 Hz

2.7 Programvara till SUNRISE Microplate
Absorbance Reader

Programvara Funktionalitet

Magellan Programvara for styrning av instrumentet och
reducering av data (tillganglig IVD-version som har
forklarats vara lamplig for in-vitro-diagnostik (IVD)
(Europeiska gemenskapens direktiv 98/79/EG).

SUNRISE Mojliggor instéllningar av SUNRISE instrument
instrumentinstallningar = (SUNRISE-lage)

Observera
SUNRISE Microplate Absorbance Reader, utrustad med tillvalet
fijarrkontroll, & endast avsedd for anvéndning tillsammans med extern
programvara.

Observera
For mer information om programvarufunktioner
héanvisas till de aktuella bruksanvisningarna. Se till exempel Magellan
referensbruksanvisningar.
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3. Installationsprocess

3.1 Introduktion

Detta kapitel innehaller den nédvandiga informationen for installation av
instrumentet.

Installationsprocessen omfattar uppackning, miljokrav, elektricitetskrav och
granssnitt.

3.2 Uppackning och kontroll

Instrumentet levereras i en kartong tillsammans med féljande artiklar:

o Elkabel

e Datorkabel

e Bruksanvisningar till SUNRISE Microplate Absorbance Reader i form av pdf-
filer p& lagringsmedia

e Reservsakringar

Tillbehorslada

7 )

Skumplastemballage

Instrument

Skumplastemballage

2022-04 Bruksanvisningar till SUNRISE No. 30213641 Rev. No. 1.0
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3.3 Uppackning

1. Kontrollera férpackningen visuellt med avseende pé skador innan den 6ppnas.
Rapportera eventuella skador omedelbart.
2. Placera kartongen i uppratt lage och éppna den.

Patronen, filterblocket och plattransportfacken ar fasta med tejp. Tejpens
placering visas med en réd pil.

3. Lyft ut instrumentet ur kartongen och placera det pa en plan yta som ar fri frén
damm och vibrationer samt skyddad fran direkt solljus.

4. Kontrollera instrumentet visuellt med avseende pa l6sa, bojda eller skadade
delar.

Rapportera eventuella skador omedelbart.

5. Jamfor instrumentets serienummer, som ar placerat pa instrumentets
bakpanel, med det serienummer som anges for instrumentet pa foljesedeln.

6. Kontrollera instrumentets reservdelar och verktyg och jamfoér med det som
anges pa foljesedeln.

7. Oppna luckan for plattsladen och ta bort den skumplastremsa som anvands
som transportsakring for plattsladen.

8. Spara allt forpackningsmaterial eftersom det kan behévas vid lagring eller
senare transport.

3.4 Elektricitetskrav

Instrumentet k&nner automatiskt av den spanning som levereras och behéver
darfor inte stallas in pa korrekt spanning.

Instrumentet far endast anslutas till ett elsystem med skyddsjord.

VARNING
FOR ATT FORHINDRA RISK FOR ELDSVADA SKALL SAKRINGARNA
ENDAST BYTAS UT MOT SAKRINGAR AV SAMMA TYP OCH KLASS.
FORSIKTIGHET
DEN LOSTAGBARA NATKABELN FAR INTE BYTAS UT MOT EN
KABEL SOM INTE UPPFYLLER MINST SAMMA KRAYV.

3.5 Miljokrav

Instrumentet skall placeras pa en plan, slat yta som ar fri fran damm,
I6sningsmedel och sura angor.

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

Omgivningstemperatur:

Drift 15°C till 35°C (59°F till 95°F)
Lagring -20°C till 60°C (-4°F till 140°F)
Relativ fuktighet:

Drift 20 % till 90 %

Lagring 5 % till 95 %
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3.6 Installationsprocess instrument

Foljande processer omfattar de nddvandiga steg som skall féljas vid
installationen av instrumentet.

FORSIKTIGHET

STA UTAN ATT VARA PA | TRE TIMMAR SA ATT DET INTE FINNS
NAGON RISK FOR KONDENSBILDNING SOM KAN ORSAKA EN
KORTSLUTNING.

INNAN INSTRUMENTET INSTALLERAS OCH SLAS PA SKALL DET

Né&r kraven ovan har uppfylits skall installationen utféras med hjalp av foljande
process:

1. Placera instrumentet i den position som kravs.

Se till att avstdndet mellan instrumentets bakpanel och vaggen &ar minst 10 cm.

2. Anslut instrumentet till den externa datorn med den seriekabel som kravs for

detta.

Seriekabeln maste kopplas till det seriella granssnittsuttaget med 9 stift pa
bakpanelen.

For anslutning till en extern dator med COM-port anvands granssnittskabeln

av typen seriell-seriell.

For anslutning till en extern dator med USB-port anvands adaptern av typ
RS232 — seriekabel samt en USB-adapter.

3. Se till att strombrytaren pa instrumentets bakpanel ar i laget av.
4. Satt in elkabeln i natuttaget pa bakpanelen.

5. Sla pa instrumentet med strombrytaren pa bakpanelen och vanta 15 minuter.

Instrumentet ar nu klart for att mata mikroplattor.

3.7 Installation av instrumentets styrprogramvara

Observera
For mer information om installationen av programvara héanvisas till
bruksanvisningen fér Magellan.

2022-04
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3.8 Definierainstrumentinstallningar

Detta program gor det mojligt for anvandaren att definiera installningarna av:
e instrumentets lagen (stdds inte langre)

o filterdefinition

e matningssatt

FORSIKTIGHET
VID ANVANDNING | IVD- MILJO FAR ENDAST BEHORIGA
PERSONER ANDRA OCH FASTSTALLA SUNRISE

INSTRUMENTINSTALLNINGAR.

3.8.1 Installation av programvaran “SUNRISE Instrument
Settings”

Programvaran for “SUNRISE Instrument Settings” installeras pa foljande satt:
1. Sattin CD:n Tecan Detection Suite i CD-ROM-enheten.

2. Installationsdialogrutan visas. Klicka pa knappen Service och installningar.
Klicka pa installationsknappen for “SUNRISE Instrument Settings”.
Installationsprogrammet startas och “SUNRISE Instrument Settings”
installeras pa din dator.

3. En serie dialogrutor visas. Las var och en av dem, mata in eventuell
nddvandig information och klicka pa Nasta for att fortsatta.

4. Filerna installeras nu och programikonen skapas.

5. Nar dialogrutan Installationen slutford visas klickar du pd Avsluta varefter
programmet “SUNRISE Instrument Settings” ar klart for anvandning.
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3.8.2 Starta “SUNRISE Instrument Settings”

Om n&got instrument redan &r anslutet till ett av Tecans program stanger du det
programmet eller kopplar bort det aktuella instrumentet.

Programvaran “SUNRISE Instrument Settings” startas genom att man klickar pa
ikonen “SUNRISE Instrument Settings” pa skrivbordet om den finns dar eller gar
till Start — Program — Tecan — och valjer “SUNRISE Instrument Settings”.

Foljande dialogruta visas:
|

Connect an instrument on .

Pait |Sedal (COMT ) |
Find any |

Baudrate

< Back I Mest » I Cancel |

| dialogrutan “SUNRISE Instrument Settings” valjer du kommunikationsport och
baudhastighet. Klicka pa Nasta.

3.8.3 Definiera instrumentlage

Foljande dialogruta visas:

+ - Sunrise Instrument Settings ¥ 1.04 - Step 2 of 1[

Instrument mode——————

el

 Spectra mode New part seftings——————————
£ Rainbow mode Baudrate Im

" ATC mode 8 databits, 1 stop bit, no parity

< Back I Mest » I Cancel |

Om du vill anvénda ett instrument tillsammans med programvara som utformats
for tidigare tillverkade Tecan plattlasare véljer du ratt instrumentlage och
baudhstighet. Klicka p& Nasta.

Laget SUNRISE Vi rekommenderar anvandning av laget SUNRISE
med 9600 baud.

Laget Spectra Stdds ej langre
Laget Rainbow Stdds ej langre
Laget ATC Stdds ej langre

2022-04 Bruksanvisningar till SUNRISE No. 30213641 Rev. No. 1.0 31



3.

®TECAN.

Installationsprocess

3.8.4 Definiera filter

Innan du sétter in filtret ska du se till att facken ar fria frdn damm och smuts.
Foljande dialogruta visas:

+ - Sunrise Instrument Settings ¥ 1.04 - Step 3 of 1[
 Filterslide

| ............ 5 utl Fosl: st
Posz.  [450

4||n Pos3: |492—
Posd  |620
Posh ID
Posk: ID

< Back | Mest » | Cancel |

Klicka pa& knappen Filterhallare ut for att flytta ut filterhallaren ur instrumentet.

For att satta in en filterhallare 6ppnar du filterfacket manuellt och stoppar in den
sa att glasets filterande fors in forst (Tvinga inte in filterhallaren i instrumentet)

Klicka p& knappen Filterhllare in och filtret fors in.
Pos. 1-6 visar filtervardena for de for tillfallet laddade absorbansfiltren.

Observera
Instrumentet klarar att kanna igen fordefinierade filterhallare och du far
inte fors6ka andra filtervardena. Om filtren i filterhallaren har bytts ut (av
en serviceingenjor) eller om en ny odefinierat anpassad filterhallare skall
anvandas maste filterhallaren definieras.

For att definiera filtervardena for en ny filterhallare matar du in de vaglangder
som kravs i textrutorna. Klicka p& Nasta.

Observera
Vaglangdsintervallet for SUNRISE ar 340 till 750 nm.
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3.8.5 Definiera matningssatt
Foljande dialogruta visas:
x|

Measurement mode

i
' Accuracy
" Center

< Back I Mest » I Cancel

Valj ratt matningssatt.
Klicka pa Nasta och foljande dialogruta visas:

+ - Sunrise Instrument Settings ¥ 1.04 - Step 5 of 5[

Default zettings for plate movement:
— At power o

) KMove plate in

& Wove plate out

&t end of measurement

) KMove plate in
& [oye plate out

€ Do not move plate

Settings not necessary for SUMRISE et default |
< Back I Finizh I Cancel |

Dessa instéllningar ar inte tillgangliga féor SUNRISE Microplate Absorbance
Reader.

Klicka p& Avsluta och féljande dialogruta visas:

Sunrizelnstrument5ettings E

& teazurement mode set successiully

Matningssattet har nu stallts in pa ett riktigt satt.

Om filtervardena for den nya filterhallaren har definierats kommer féljande
dialogruta att visas i slutet av programmet.

SUMRISEINSTRUMENTSETTINGS [E3

Filterslide defined successfully
Meazurement mode set successfully
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4. Felmeddelanden och
felsdkning

4.1 Introduktion

Den inbyggda mikroprocessorn styr och kontrollerar alla elektroniska funktioner
samt méatningar, processer och resultat. Om mikroprocessorn upptacker ett fel
eller en felaktig driftprocess visas ett felmeddelande pa datorn.

4.1.1 Tabell med felmeddelanden och fels6kning for SUNRISE-

laget

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

Observera
Om andra felmeddelanden an de som visas i tabellen nedan férekommer
skall du kontakta din lokala serviceingenjor.

Felmeddelande Beskrivning Felsdkning
Systemfel
Out of memory in module... Internt fel Sla av instrumentet och sla sedan pa det

(Inget minne kvar i modul...) = fastprogramvara

igen. Kontakta din lokala serviceingenjér om
felet bestar.

Sla av instrumentet och sla sedan pa det

Not implemented Internt fel ; . e
Cimpl q fastoroaramvara igen. Kontakta din lokala serviceingenjér om

(Ej implementerad) prog felet bestar.

Timer event not active Internt fel SIa av instrumentet och sl& sedan pa det

(Handelse hos timer inte igen. Kontakta din lokala serviceingenjér om

. fastprogramvara 2

aktiv) felet bestar.

Transportlagesfel

Transport lost steps due to Transport Kontrollera att mikroplattan ar korrekt insatt

invalid shaking section och att transportsystemet inte ar blockerat.

(Férlorade steg i transporten Kontakta din lokala serviceingenjor om felet

pa grund av ogiltig bestar.

skaksektion)

Transport lost .... steps Fel detektering av Kontrollera att mikroplattan ar korrekt insatt

(Férlorade steg i lagesbrytarna och att transportsystemet inte ar blockerat.

transporten...) Kontakta din lokala serviceingenjor om felet
bestar.

Transport inserted steps Fel detektering av Kontrollera att mikroplattan ar korrekt insatt

(Transporten har infort steg)  lagesbrytarna och att transportsystemet inte &r blockerat.
Kontakta din lokala serviceingenjér om felet
bestar.
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Felmeddelande

Transport lost steps during
calibration

(Transporten forlorade steg
under kalibreringen)

Fel transportparametrar

Transport frequency too low
(Transportfrekvensen for 1ag)

Transport frequency too high
(Transportfrekvensen for
hog)

Optiska problem

Transport couldn't find full
dark edge during calibration
(Transporten kunde inte hitta
nagon helt mork kant under
kalibreringen.)

Lamp low

(Svag lampa)

Timeout waiting for lamp on
(Har vantat for lange pa att
lampan skall tdndas)
Timeout waiting for
measurement finished

(Har vantat for lange pa att
matningen skall avslutas)
Filterfel

Already inserted
(Redan insatt)

No filter carriage detected
(Ingen filterhallare upptackt)

No measurement filter
defined

(Inget matningsfilter
definierat)

No reference filter defined
(Inget referensfilter
definierat)

lllegal filter carriage position
(Ogiltig position for
filterhallare)

Wavelength ... nm not
available

(Vaglangd ... nm inte
tillgéanglig)

Beskrivning

Fel detektering av
lagesbrytarna

Programvarufel

Programvarufel

Defekt lampa eller
annan optisk defekt

Det optiska systemet
far inte tillrackligt med
ljus.

Defekt lampa eller
annan optisk defekt

Defekt lampa eller
annan optisk defekt

Filtret ar redan insatt.

Instrumentet
upptécker inte
filterh&llaren.

Matningsfiltret ar inte
definierat.

Referensfiltret ar inte
definierat.

Internt fel
fastprogramvara eller
elektriskt fel.

Det definierade
referens- eller
matningsfiltret ar inte
tillgangligt pa den
insatta filterhallaren.

Felsdkning

Kontrollera att mikroplattan ar korrekt insatt
och att transportsystemet inte ar blockerat.
Kontakta din lokala serviceingenjér om felet
bestar.

Fel kombination av valda atgardsparametrar.

Fel kombination av valda atgardsparametrar.

Kontrollera lampan och om lampan fungerar
samt &r korrekt placerad skall du kontakta din
lokala serviceingenjor.

Kontrollera lampan och om lampan fungerar
samt ar korrekt placerad skall du kontakta din
lokala serviceingenjor.

Kontrollera lampan och om lampan fungerar
samt &r korrekt placerad skall du kontakta din
lokala serviceingenjor.

Kontrollera lampan och om lampan fungerar
samt ar korrekt placerad skall du kontakta din
lokala serviceingenjor.

Kontrollera att filtret ar riktigt insatt.

Satt in filtret. Om ett filter redan har satts in
skall du kontrollera att filterhallaren inte &ar
smutsig eller skadad. Kontakta din lokala
serviceingenjor om felet bestar.

Definiera filtret.

Definiera filtret.

Kontrollera att filterhallaren inte ar smutsig
eller skadad. Kontakta din lokala
serviceingenjor om felet bestar.

Byt filterhallare eller kontrollera att
filtervardena ar korrekt inmatade.
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Felmeddelande

Filter carriage not defined,
Type, Number...

(Filterhallare inte definierad.

Typ... Nummer...)
ADC elektronikfel

Offset 340 not adjusted
(Forskjutning 340 inte
justerad)

Offset 400 not adjusted
(Forskjutning 400 inte
justerad)

No wavelength defined
(Ingen vaglangd definierad)

Area 400 not adjusted
(Omréade 400 inte justerat)

Area 340 not adjusted
(Omréade 340 inte justerat)

E2Pot Overflow
(For hogt varde E2Pot)

Beskrivning

Felaktig, skadad eller
odefinierad filterhallare
insatt.

Elektronisk fel pa
ADC-kretskortet eller
ett optiskt problem

Elektronisk fel p&
ADC-kretskortet eller
ett optiskt problem

Elektronisk fel pa
ADC-kretskortet eller
ett optiskt problem

Elektronisk fel p&
ADC-kretskortet eller
ett optiskt problem

Elektronisk fel pa
ADC-kretskortet eller
ett optiskt problem

Elektroniskt fel pa
ADC-kretskortet eller
ett optiskt problem

Felsdkning

Kontrollera filterhallaren for att se om den ar
korrekt eller kontrollera att filterhallaren inte
ar smutsig eller skadad.

Starta lampjusteringsprogrammet i
installningsprogrammet. Kontakta din lokala
serviceingenjor om felet bestar.

Starta lampjusteringsprogrammet i
instaliningsprogrammet. Kontakta din lokala
serviceingenjor om felet bestar.

Starta lampjusteringsprogrammet i
installningsprogrammet. Kontakta din lokala
serviceingenjor om felet bestar.

Starta lampjusteringsprogrammet i
instaliningsprogrammet. Kontakta din lokala
serviceingenjor om felet bestar.

Starta lampjusteringsprogrammet i
installiningsprogrammet. Kontakta din lokala
serviceingenjor om felet bestar.

Starta lampjusteringsprogrammet i
installningsprogrammet. Kontakta din lokala
serviceingenjor om felet bestar.

4.2 Definition av "Overflow”

Om resultatet av absorbansmétningen hamnar utanfor instruments-
pecifikationerna (t.ex. >4,0 OD) kan en s.k. “overflow”-situation upptrada och det
uppmatta OD-vardet i den aktuella brunnen ersatts med texten "OVER”. Detta
gors av kontrollprogramvaran och inte av instrument sjélvt. Beroende av vilken
kontrollprogramvara som anvands kan OD-varden utanfér instrument-
specifikationerna visas eller ersattas av texten OVER. Kom ihdg att OD-varden
utanfér instrumentspecifikationerna inte ar tillforlitliga.
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5. Underhall och rengdring

5.1 Introduktion

Detta kapitel innehaller forfaringssatt for:
e byte av filterhallare.

e byte av sékringar.

e reng0ring av instrumentet.

e Desinficering av instrumentet

VARNING
: TA BORT MIKROPLATTAN INNAN UNDERHALL UTFORS.

5.2 Filterbyte

FORSIKTIGHET
VID HANTERINGEN AV FILTREN AR DET NODVANDIGT ATT VARA
FORSIKTIG SA ATT DE INTE BLIR REPADE ELLER SMUTSIGA AV

FINGERAVTRYCK ELLER DAMM.

Riktningen pa pilen pa filterglaset maste vara identisk med strélens riktning Satt
in filterglaset i enlighet med detta. Om du kan lasa texten pa filterglaset nar
stralen kommer fran undersidan, ar filterglaset korrekt insatt.

Anvand enbart svarta filter eller filter med ram, och satt in dem plant for att
undvika stréljus.

5.2.1 Filterhallare for tillvalet 4Filter

Filtren i 4filter-hallaren kan bytas pa foljande satt:
1. Ta bort filterhallaren fran instrumentet.
2. Placera filterhallaren pa en ren och plan yta.

4 3 2 1 Filterpositioner

3. Anvand en tra- eller gummistav (kontrollera att &ndarna &r runda sa att hérnen
inte skrapar filtren) for att forsiktigt trycka ut filtret och stoppringen frén
filterhallaren.
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Stang

Stoppringar

4. Vrid runt filterhallaren och sétt in det nya filtret och stoppringen.

5. Tryck forsiktigt in filtret och stoppringen i filterhallaren med en tra- eller
gummistav.

5.2.2 Gradientfilterhallare for tillvalet avstambar vaglangd

Observera
Instrumentets specifikationer kan endast garanteras om original Tecan
delar anvands.

Vid anvandning av tillvalet val av avstambar vaglangd ar instrumentet utrustat
med ett speciellt gradientfilter som mojliggor val av valfri ljusvaglangd mellan 400
och 700 nm. F6r matningar i intervallen 340 - 399 nm och 700 - 750 nm maste
ratt 4filter-hallare med de vaglangdsfilter som kravs sattas in i instrumentet.

Filterhallaren kan bytas mot en annan hallare som innehaller andra filter.
Instrumentet kan lagra data for upp till atta olika filterhallare.

Vid byte av filterhallare skall det forfaringssatt som skisseras i
bruksanvisningarna for den aktuella programvaran foljas.

OBS
Specifikationerna for SUNRISE skiljer sig at beroende pa om alternativet
med A4filter, 6filter eller ett gradientfilter anvands.

Validering av systemet maste utféras med de filter som verkligen anvands
vid matning.

Om en metod har definierats med standardfilter, galler specifikationerna for
standardfilter. Om samma metod utférs senare med gradientfilters, maste
specifikationerna for gradientfilter tillampas. Dessa specifikationer ar inte
identiska med de som galler standardfilter. Systemet maste valideras med de
filter som verkligen kommer att anvéndas vid matningen.
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Specifikationer for SUNRISE med tillvalet 4Filter/6Filter

PARAMETRAR EGENSKAPER
Noggrannhet:

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

(492 nm) 0,000 - 2,000 OD <(0,5% + 0,005 OD) *
(492 nm) 2,000 - 3,000 OD < (1,0 % + 0,005 OD) *
Linearitet:

(400 - 750 nm) 0,000 - 2,000 OD <1%

(400 - 750 nm) 2,000 - 3,000 OD <15%

(400 - 750 nm) 0,000 - 2,000 OD R2 >= 0,999

(400 - 750 nm) 2,000 - 3,000 OD R2 >= 0,999

Specifikationer for SUNRISE med gradientfiltret till tillvalet avstdmbar
vaglangd

PARAMETRAR EGENSKAPER
Noggrannhet:

(492 nm) 0,000 - 2,000 OD <(1,5% + 0,010 OD) *
Precision:

(492 nm) 0,000 - 2,500 OD < (1,0 % + 0,005 OD) *
Linearitet:

(492 nm) 0,000 - 2,500 OD <2 % R2>=0,999

* Béattre an x % av matvardet plus tillhérande OD-véarde.

Observera: Alla avvikelser fran matvardet avser positiv och negativ riktning.

5.2.3 6Filter-hallare for tillvalet 6Filter

Filtren i 6 filter-hallarna kan bytas pa féljande satt:
1. Ta bort filterhallaren frén instrumentet.

2. Placera filterhallaren pa en ren och plan yta sa att huvuden pa
Philipsskruvarna blir synliga.

i1 111 1HII1
O 6 6 0 0 O

6 5 4 3 2 1 Filterpositioner

3. Ta bort de tva skruvarna och ta sedan bort sparrstangen som haller faststiften.

4. Ta bort filtren. Var forsiktig sa att du inte repar filtren eller smutsar ner dem
med fingeravtryck eller damm.
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5. Satt in de nya filtren och satt tillbaka sparrstangen. Satt tillbaka och dra at
skruvarna medan du trycker sparrstangen mot filtren.

5.3 Sakringsbyte

Foljande steg maste utféras vid byte av sakringen som ar placerad ovanfor
elkabelanslutningen p& instrumentets bakpanel.

VARNING

FOR ATT FORHINDRA RISK FOR ELDSVADA SKALL
NATSAKRINGARNA ENDAST BYTAS UT MOT SAKRINGAR AV
SAMMA TYP OCH KLASS.

1. Sla av instrumentet och dra ut natsladden ur natuttaget.

2. Oppna plastlocket 6ver sékringsfacket genom att sétta in en skruvmejsel i
springan langst upp pé locket och trycka ut locket.

3. Sakringshallarna ar placerade éver strombrytaren.
©

] «— Sakringshallare

4. Dra ut sakringshallaren (sakringshallarna) och byt ut den felaktiga (de
felaktiga) sakringarna mot reservsakringen (reservsakringarna).

Kontrollera att sdkringarna har ratt klass.
F2,0A/250V (snabb)

5. Satt tillbaka sakringshallaren (sékringshallarna). Se till att pilarna pekar i
korrekt riktning och stang plastlocket 6ver sakringsfacket.

6. Satt tillbaka natsladden och sla pa instrumentet.

VARNING

RING EFTER SERVICE OM SAKRINGARNA FORTSATTER ATT
UTLOSAS.
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5.4 RengoOring av instrumentet

VARNING

FORE RENGORING SKA DU KOPPLA UR INSTRUMENTET FRAN
NATUTTAGET FOR ATT UNDVIKA RISK FOR BRAND OCH
EXPLOSION.

VARNING

RENGORINGSPROCEDUREN SKA UTFORAS | EN VAL VENTILERAD
LOKAL AV BEHORIG OCH UTBILDAD PERSONAL SOM BAR
ENGANGSHANDSKAR SAMT SKYDDSGLASOGON OCH
SKYDDSKLADER.

5.4.1 Rengdring av enheten

Rengor utsidan av enheten och plattransporten enbart med en torr eller fuktig
trasa. Om enheten ar mycket smutsig kan du rengéra den med en trasa fuktad
med hogst 70-procentig etanol eller milt rengéringsmedel. Torka sedan torrt med
en luddfri trasa.

5.4.2 Vatskespill

Om n&gon vatska spills pa instrumentet maste den omedelbart avlagsnas for att
forhindra att vatska trénger in i det optiska systemet. Detta kan medfora férlust av
prestanda eller felmeddelandet Svag lampa pa grund av att en eller flera
diodlinser ar smutsiga. Du bor déarfor kontakta en servicerepresentant for
rengoring och kontroll av instrumentet.

VARNING

OM VATSKAN SOM SPILLS PA PLATTSLADEN AR POTENTIELLT
SMITTSAM MASTE STODET DESINFICERAS | ENLIGHET MED
GALLANDE INHEMSKA LAGAR OCH REGELVERK.

Observera
Se kapitel 5.6 Desinficering av instrumentet fér information om
desinfektionslésningar och procedurer.
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5.5 Forebyggande underhallschema for SUNRISE

Detta forebyggande underhallsschema ar avsett for instrument med
standardgenomstromning. For instrument som anvands med hdg
genomstromning kan underhallsintervallen bli kortare.

5.5.1 Varje dag

e Det kravs inget dagligt underhall.

5.5.2 Varje vecka

¢ Rengor hdljet och plattransportsystemet med ett milt rengéringsmedel.

FORSIKTIGHET
ANVAND ALDRIG ACETON EFTERSOM DET SKADAR HOLJENA.

5.5.3 Var sjatte manad

e Rengor filtren med hjélp av en optisk rengéringslésning
(linsrengdringsmedel rekommenderas).

5.5.4 Varje ar (av kund eller serviceingenjor)

Antingen av kund:

o Utfor testen QC Pac 2 (se anvisningarna for QC Pac).
Eller av serviceingenjor:

e Utfor utdkad driftskvalitetstest.

5.5.5 Vart fjarde ar (utférs av serviceingenjor)

e Byt ut lampor och filter.
e Utfor utbkad driftskvalitetstest.
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5.6 Desinficering av instrumentet

A\
A\

Alla delar av instrumentet som kommer i kontakt med biologiska prover,
patientprover, positiva kontrollprover eller riskmaterial maste behandlas som
potentiella smittomraden.

VARNING

DESINFICERINGSPROCEDUREN OCH VALET AV
DESINFICERINGSMEDEL MASTE FOLJA RELEVANTA NATIONELLA
LAGAR OCH REGELVERK.

VARNING

DET AR MYCKET VIKTIGT ATT INSTRUMENTET GRUNDLIGT
DESINFICERAS INNAN DET AVLAGSNAS FRAN LABORATORIET
ELLER INNAN NAGON SERVICE UTFORS PA DET.

Det &r mycket viktigt att instrumentet desinficeras grundligt innan det [Amnar
laboratoriet eller innan nagon service utfors pa det.

Innan instrumentet returneras till aterforséljaren eller till ett servicecenter, maste
det desinficeras och ett intyg om desinficering maste fyllas i av den ansvariga
myndigheten. Om ett intyg om desinficering inte [Amnas in kanske instrumentet
inte tas emot av aterforsaljaren eller servicecentret, eller ocksa kan det stoppas
av tullmyndigheterna.

5.6.1 Desinficeringsldsningar

A

Instrumentets ytor samt plattransporten ska desinficeras med hjalp av en
desinficeringslosning som:

e Microcide SQ® (Global Biotechnologies Inc, Portland, Maine)
e Terralin® protect (Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt)

VARNING

FORE DESINFICERINGEN SKA DU KOPPLA UR INSTRUMENTET
FRAN NATUTTAGET FOR ATT UNDVIKA RISK FOR BRAND OCH
EXPLOSION.
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5.6.2 Desinficeringsprocedur

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

VARNING

DESINFICERINGEN SKALL GENOMFORAS AV BEHORIG OCH
UTBILDAD PERSONAL | EN VAL VENTILERAD LOKAL.
ENGANGSHANDSKAR, SKYDDSGLASOGON OCH SKYDDSKLADER
SKALL ANVANDAS.

FORSIKTIGHET
YTDESINFICERINGSMEDLET KAN PAVERKA DITT INSTRUMENTS
PRESTANDA NEGATIVT OM DET APPLICERAS PA INSTRUMENTETS
INSIDA ELLER OAVSIKTLIGT TRANGER IN | INSTRUMENTET.

FORSIKTIGHET
KONTROLLERA ATT MIKROPLATTAN HAR AVLAGSNATS FRAN
INSTRUMENTET INNAN DU PABORJAR DESINFICERINGEN.

laktta foljande under desinficeringen:
1. Anvand skyddshandskar, skyddsglaségon och skyddsklader.

2. Forbered en lamplig behallare for alla engangsartiklar som anvands under
desinficeringsproceduren.

3. Flytta plattransporten till laddningslage.
4. Vid behov, avlagsna mikroplattan fran plattransporten.

5. Koppla ur instrumentet fran natuttaget och Iat det svalna till rumstemperatur
for att undvika risk for brand och explosion.

6. Koppla ur instrumentet fran datorn.

7. Applicera forsiktigt desinficeringslosning enligt tillverkarens bruksanvisningar
pa instrumentets plattransport.

8. Efter den nédvandiga kontakttiden (enligt tillverkarens bruksanvisningar)
torkar du av plattransporten med en mjuk pappershandduk fuktad med ett milt
rengoringsmedel eller destillerat vatten for att ta bort alla spar av
desinficeringsmedlet.

9. Flytta plattransporten in i instrumentet genom att trycka latt pa framkanten av
plattransporten tills luckan for plattransporten ar helt stangd.

10.Applicera forsiktigt desinficeringslosning enligt tillverkarens bruksanvisningar
pa alla ytor pa utsidan av instrumentet.

11.Efter den nddvandiga kontakttiden (enligt tillverkarens bruksanvisningar)
torkar du av instrumentet med en mjuk pappershandduk fuktad med ett milt
rengoringsmedel eller destillerat vatten for att ta bort alla spar av
desinficeringsmedlet.

12.Torka av ytorna p& utsidan av instrumenten med en mjuk pappershandduk.
13.Desinficera handerna och tvatta dem med ett milt tvattmedel.
14.Packa in instrumentet.

15.Kasta behéllaren med engangsmaterialet i enlighet med gallande inhemska
lagar och regelverk.

16.Fyll i en deklaration om desinficering och fast den pa utsidan av ladan s att
den ar tydligt synlig.
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Nedan visas en deklaration om desinficering som maste fyllas i innan
instrumentet skickas till distributdren/servicecentret.

FORSIKTIGHET
PLATTSLADEN FAR BARA FLYTTAS MANUELLT OM
INSTRUMENTET AR URKOPPLAT FRAN NATUTTAGET.

5.7 Deklaration om desinficering

Foljande deklaration om desinficering MASTE fyllas i av den person som &r
ansvarig for laboratoriet och fastas pa ovansidan av forpackningen i vilken
instrumentet returneras, dvs. innan det skickas till aterforsaljaren eller
servicecentret.

— Deklaration om desinficering —

Jag deklarerar att utsidan och plattransporten pa instrumentet i denna férpackning har desinficerats for att
avlagsna eller inaktivera biologiskt material, patientprover, positiva kontrollprover och annat riskmaterial
som kan vara farligt for personal, eller att det aldrig har varit i kontakt med nagot farligt biologiskt material.

(] g1 T2 1 01T £ ] o PO UPPT TP
ol r= 1o 1 IS U1 (U o] o [P UETT TP
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5.8 Hantering av instrumentet som avfall

5.8.1 Introduktion

Folj laboratoriepraxis fér hantering av biologiskt avfall i enlighet med nationella
och lokala bestammelser.

| detta kapitel ges anvisningar for hur man hanterar avfallsmaterial som ansamlas
i samband med anvandningen av SUNRISE pa ett lagligt satt.

FORSIKTIGHET
FOLJ ALLA STATLIGA, REGIONALA OCH LOKALA
MILJOBESTAMMELSER.

FORSIKTIGHET
ICKE ONSKVARDA MILJOEFFEKTER FORKNIPPAT MED
AVFALLSHANTERING (WEEE)

e KASTA INTE ELEKTRISK OCH ELEKTRONISK UTRUSTNING | DE
VANLIGA HUSHALLSSOPORNA.

e SORTERA OCH KASTA ANVAND ELEKTRISK OCH ELEKTRONISK
UTRUSTNING SEPARAT ENLIGT GALLANDE BESTAMMEL SER.

5.8.2 Avfallshantering av forpackningsmaterial

Enligt direktiv 94/62/EC om forpackningar och férpackningsavfall ar tillverkaren
ansvarig fér avfallshanteringen av foérpackningsmaterial.

Returnering av forpackningsmaterial

Om du inte har for avsikt att behalla férpackningsmaterialet for framtida
anvandning, t.ex. transport- och forvaringsandamal galler foljande:

Returnera forpackningarna till produkten, reservdelar och tillval till tillverkaren via
faltserviceingenjoren.

5.8.3 Avfallshantering av driftmaterial

A

VARNING

DET KAN FINNAS BIOLOGISKA RISKER MED AVFALLSMATERIALET
(MIKROPLATTA) FRAN PROCESSKORNINGEN MED SUNRISE
MICROPLATE ABSORBANCE READER.

BEHANDLA DE ANVANDA MIKROPLATTORNA, ANNAT
ENGANGSMATERIAL OCH ALLA SUBSTANSER SOM ANVANDS |
ENLIGHET MED RIKTLINJERNA FOR GOD LABORATORIEPRAXIS.

TA REDA PA LAMPLIGA INSAMLINGSPLATSER OCH GODKANDA
METODER FOR AVFALLSHANTERING I DITT LAND, | DITT LAN
ELLER | DIN REGION.
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5.8.4 Avfallshantering av instrumentet

Kontakta din lokala servicerepresentant foér Tecan innan du kasserar instrumentet.

FORSIKTIGHET
DESINFICERA ALLTID INSTRUMENTET INNAN DU KASSERAR DET.

Fororeningsgrad 2 (IEC/EN 61010-1)
Metod fér avfallshantering Kontaminerat avfall
VARNING

BEROENDE PA ANVANDNING KAN DELAR AV SUNRISE HA

KOMMIT | KONTAKT MED BIOLOGISKT RISKMATERIAL.
e SETILL ATT DU BEHANDLAR DETTA MATERIAL ENLIGT
GALLANDE SAKERHETSSTANDARDER OCH BESTAMMELSER.
e DEKONTAMINERA ALLTID ALLA DELAR INNAN DE KASSERAS.
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6. Prestandatest / kvalitetskontroll

6.1 Introduktion

FORSIKTIGHET
OM SUNRISE ANALYTISKA PRESTANDA VID NAGOT TILLFALLE
KAN IFRAGASATTAS SKALL ANVANDAREN FOLJA DE
ANVISNINGAR SOM GALLER FOR KVALITETSKONTROLL ELLER
KONTAKTA DET LOKALA SERVICECENTRET.

FORSIKTIGHET
KONTROLLERA ATT MIKROPLATTANS POSITION A1 AR KORREKT
PLACERAD INNAN MATNINGARNA PABORJAS.

| detta kapitel ges anvisningar for hur man uppnar basta tankbara prestanda och
noggrannhet med detta instrument.

Anvisningar om hur man kontrollerar instrumentets prestanda ges ocksa.

6.2 Optimering f6r maximala prestanda

Instrumentet har genomgatt ett fullstandigt test innan det lamnade fabriken for att
sakerstélla att dess prestanda haller sig inom de specificerade granserna.

Erfarenheten har visat att arbetsmetoder och laboratorieférhallanden orsakar den
stérsta mangden felaktigheter.

Den storsta noggrannheten kan uppnas med instrumentet om
rekommendationerna nedan foljs:

6.2.1 Instrumentets placering

Instrumentet skall placeras pa en slat, plan yta som ar fri fran damm,
I6sningsmedel och sura angor.

Instrumentet maste skyddas fran vibrationer och direkt ljus, i synnerhet solljus.

Stang alltid plattsladeets lock vid genomférande av métningarna for att
sakerstélla att resultaten inte paverkas av externt ljus.

6.2.2 Arbetsmetod

Allméant

1. Den basta repeterbarheten uppnas om matvaglangden motsvarar den
maximala absorbansvaglangden for den aktuella I6sningen.
Det ar viktigt att anvanda maximal absorbansvaglangd om absorbanskurvan
for provet ligger pa ett smalt vaglangdsband.

2. Efter det att varje mikroplatta har méatts hanvisas till testsatspaketet for
information om valideringsprocessen.

3. Se till att matningssattet Precision anvands om det kravs mycket noggranna
resultat.
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Mikroplattor

1. Instrumentet kan anvandas med de typer av mikroplattor som beskrivs i
specifikationerna i kapitlet 2.3.6 Mikroplattor. De basta resultaten erhalls om
en genomskinlig flatbottnad mikroplatta anvands.

Beroende pa vilken mikroplatta som anvéands kan matresultaten variera.

Var forsiktig sarskilt vid anvandning av rundbottnade plattor
eller "strip”-plattor eftersom det ar mojligt att matresultaten kan skilja
sig at nagot fran det som beskrivs i specifikationerna.

Kontrollera att den typ av mikroplatta som anvands tillsammans med
SUNRISE Microplate Absorbance Reader &r [ampliga for den aktuella
anvandningen.

2. Anvand endast helt rena mikroplattor.

3. Latinte damm avlagras pa loésningarna eller mikroplattan om mikroplattan far
std en stund fore matningen.

Vi rekommenderar att ett lock anvands som skydd.

4. Felaktigheter i mangden l6sning som dverfors med pipett har storre effekt pa
det resultat som erhalls om sma méangder lésningar anvands.

Vi rekommenderar att minst 200 mikroliter anvands i varje brunn.

5. Formen péa l6sningens menisk kan orsaka felaktigheter i resultaten, sarskilt
om sma méangder losning anvands (se 6.3.3 Vatskor med kraftig menisk).

FORSIKTIGHET
KONTROLLERA ATT DE MIKROPLATTOR SOM ANVANDS AR
LAMPLIGA FOR DEN MANGD LOSNING SOM ANVANDS OCH FOR
MENISKEGENSKAPERNA SAMT ATT MATNINGSSATTET AR DET
RATTA FOR DEN AKTUELLA TILLAMPNINGEN.

6.2.3 Sjalvkontroll

Innan varje mikroplatta méats genomfors sjalvkontrollkalibreringen for att
sékerstalla att instrumentet fungerar korrekt och for att kalibrera det optiska
systemet.

Né&r sjalvkontrollen startar tas ett digitalt varde for varje matkanal, utan att lampan
ar pa och med lampan p&, med de valda matfiltren.

En kalibreringskurva beraknas for varje matkanal.
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6.3 Prestandatest

Foljande test kan goras for att sakerstalla att instrumentet fungerar korrekt och att
exakta resultat erhalls.

Instrumentets repeterbarhet och noggrannhet kan variera beroende pa vilken typ
av l6ésning och mikroplatta som anvands.

For att eliminera denna effekt testas instrumenten i fabriken med en
kalibreringsplatta som tar bort I6sningens inverkan och eventuella variationer
beroende pé mikroplattans placering vid méatningen.

6.3.1 QC PAC 2

QC PAC 2 tillhandahaller en automatiserad kontroll av plattiasarens prestanda
inklusive noggrannhet, linearitet, precision och inriktning med standarder som kan
pavisas med NIST. Vid denna kontroll upptacks aven skadade eller felmarkta
filter. FOr mer information hanvisas till QC PAC 2 bruksanvisningar.

FORSIKTIGHET
ANVAND ENDAST QC PAC 2 TILL SUNRISE INSTRUMENT. DEN
TIDIGARE VERSIONEN AV QC PAC 2 (AVSEDD FOR SPECTRA-
INSTRUMENT) AR INTE KOMPATIBEL MED DETTA INSTRUMENT.

6.3.2 Test av mikroplattan

Om de optiska densiteterna i mikroplattans brunnar inte ar konsekventa kommer
de resultat som erhalls 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 skall ligga
inom ett smalt intervall, till exempel: +/- 0,010 OD.

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

Genom anvandning av matningar med dubbla vaglangder tas skillnaderna i

mikroplattans OD-véarden bort eller reduceras till en nivad som ligger inom
godtagbara gréanser.
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Godtagbar mikroplatta
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| | | | | | | 1 | | | | |
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Ej godtagbar mikroplatta
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6.3.3 Vatskor med kraftig menisk

Vid matning av vatskor som ger en kraftig menisk kan den uppmétta optiska
densiteten bli felaktig eftersom instrumentet normalt méater den optiska densiteten
pa tre positioner i brunnen och anvander denna genomsnittligt uppmatta optiska
densitet som denna brunns optiska densitet.

Normalt lage
3 positioner, 8 matningar per position.
Positionerna ligger 0,4375 mm fran varandra.

Precisionslage
3 positioner, 55 matningar per position.
Positionerna ligger 0,4375 mm fran varandra.

Normal menisk Kraftig menisk

Centrerat lage
1 position, 22 matningar.

Normal menisk Kraftig menisk

2022-04 Bruksanvisningar till SUNRISE No. 30213641 Rev. No. 1.0 55



®TECAN.

6. Prestandatest / kvalitetskontroll

Agglutinationsmetod

For agglutinationsmatningar maste ett externt programvarupaket anvandas som
inte tillhandahalls av Tecan. SUNRISE Microplate Absorbance Reader kan lasa
av upp till 40 matpunkter per brunn.

Observera
Instrument med tillvalet avstambar vaglangd far inte anvandas for att
utféra agglutinationsmatningar.

Nar mikroplattan har matts valjer du en brunn och zoomar in den sa att den skrivs
ut i storre skala.

Normal véatska Vatska med kraftig menisk

R [} Cc R R c (o} R
100% 1o0%  100% | | 100%

Measurement Measurement

Om utskriften har mindre &n sexton méatpunkter i mitten av brunnen som har
samma niva skall centrerad matning anvandas.

Manuell metod
Om instrumentet inte kan utféra agglutinationsméatningar skall mikroplattan matas
fem ganger.
Rotera sedan mikroplattan 180° och mét sedan mikroplattan ytterligare fem
ganger.
Berakna det genomsnittliga optiska densitetsvardet fran alla matningarna i dessa
brunnar for ett antal brunnar.

Jamfor det genomsnittliga vardet med de hdgsta och lagsta uppmatta vardena.

Exempel

Uppmatta varden

0,945, 0,956, 0,937, 0,926, 0,971, 0,936, 0,961, 0,939, 0,942, 0,938

Genomsnitt = 0,945 OD, hogst = 0,971 OD, lagst = 0,926 OD

Toleranser for standardinstrument = 0,945 +/- (0,5 % och +/- 0,005 OD) =
0,945 +/- 0,010 OD

Hoégsta vardet inom toleransen = 0,955 OD

Lagsta vardet inom toleransen = 0,935 0D

Kontrollera att vardena ligger inom de tilldtna toleranserna. Om sa inte ar fallet
skall det centrerade matningssattet anvandas.

Upprepa processen med centrerad matning for att sdkerstélla att de uppmatta
vardena nu ligger inom de toleranser som kravs.
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6.3.4 Instrumentprecision med flytande prover
Denna procedur kan anvéandas for att kontrollera precisionen fér matningarna fran
en mikroplatta till en annan.

Fyll en ny mikroplatta med nypreparerad metylorange i 0,1 % Tween 20-l8sning.
Anvand olika spadningar pa losningen i varje brunn sa att en uppsattning optiska
densiteter erhalls. Kontrollera att brunnarna innehaller minst 200 mikroliter.

Programmera ett test for att anvanda ett 492 nm filter och méat sedan mikroplattan
minst tre ganger.

Berakna foljande for varje brunn:
e det genomsnittliga OD-vardet
e de hdgsta och lagsta vardena
¢ skillnaden mellan de genomsnittliga, de hégsta och de lagsta vardena

Exempel for SUNRISE utrustad med tillvalet 4filter

Avlasningar 0,000 till 2,000 OD

Skillnaden mellan de genomsnittliga vardena samt de hégsta och lagsta vardena
foér samma brunn skall ligga inom +/- (1,0 % + 0,010 OD)

T.ex. 1,000 +/- 0,020 OD

Avlasningar 2,001 till 3,000 OD

Skillnaden mellan de genomsnittliga vardena samt de hégsta och lagsta vardena
foér samma brunn skall ligga inom +/- (1,5 % + 0,010 OD)

T.ex. 2,400 +/- 0,046 OD

Avlasningar 6ver 3,000 OD

Avlasningar dver 3,000 OD anvénds endast som en indikering och precisionen
kan inte garanteras.

6.3.5 Instrumentets linearitet med flytande prover

Instrumentets linearitet och applikationen vid den anvanda vaglangden kan
kontrolleras med hjalp av en spadningsserie for en ldsning.

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

Som referens kan en spadningsserie av metylorange i 0,1 % Tween 20-16sning
for matningar vid 492 nm anvéndas.

Spadningsserien boér vara inom 0,1 till 3,0 OD for ett 4filter- eller 6filter-instrument,
och inom 0,1 till 2,5 OD for ett instrument med avstambar vaglangd.

For andra vaglangder maste olika lésningar anvandas.

En volym av 250 mikroliter av varje spadning pipetteras pa mikroplattan. Ett
minimum av minst tva prov bor anvandas for varje spadning for att reducera de
fel som orsakas av pipetteringen.

Kontrollera att instrumentet anvander méatningsséttet Precision.

Mikroplattan méats sedan och en linjar regression av OD mot koncentration ritas
med utgangspunkt frin medelvardet av de uppmaétta OD-vardena.

De absorbansvarden som erhalls for utspadningarna jamfors sedan med
diagrammet och en berdknad koncentration av utspadningen faststéalls med
utgangspunkt fran den raka linjen.

Berakna det oviktade residualkvadratsumman R? fran regressionslinjen.

Typiska residualkvadratsummor for en standardapplikation &ar lika med eller battre
an R?=0,998.
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OBS
Data kan variera beroende pa felaktigheter vid pipetteringen, menisken hos
vatskan samt den aktuella applikationen.

OBS
Gransvardena for instrumentets linearitet mats med QC-plattan.

Exempel for ett instrument med avstambar vaglangd
Avlasningar 0,100 till 2,500 OD

Spéadningsfaktor Absorbans
1 2,621 OD
0,5 1,323 OD
0,25 0,679 OD
0,125 0,360 OD
0,0625 0,192 OD
0,03125 0,110 OD
0 0,025 OD

Ekvation fér linjar regression:
y =2,5911x + 0,0298
Residualkvadratsumman: R? = 1
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TECAN AUSTRIA GMBH, Untersbergstr. 1A, A-5082 Grédig, Austria
T +43 62 46 89 330, F +43 62 46 72 770, office.austria@tecan.com, www.tecan.com o

Declaration of Conformity

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

Product Type: Microplate Absorbance Reader
Model Designation: SUNRISE
Article Number(s): 30087502, 30087504, 30087505, 30087506

Address:  Tecan Austria GmbH
Untersbergstr. 1A
A-5082 Grodig, Austria

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

« EMC Directive
¢ Machinery Directive
¢ RoHS Directive

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:

+ Electromagnetic Compatibility (EMC) Regulations

¢ Supply of Machinery (Safety) Regulations

¢ The Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in
Electrical and Electronic Equipment Regulations

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 SUNRISE
instruments with the article numbers listed above. The model designation varies depending on
the specific model with different article number.
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