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" Wprowadzenie

1.1

Podstawy metody

Aparaty Maxwell® Clinical Sample Concentrator (CSC) Instruments® stuzg do automatycznego
oczyszczania kwasu nukleinowego z probek klinicznych réznego typu. Aparat Maxwell® CSC
Instrument jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez specjalistow. Metody oczyszczania
sg oparte na poddawaniu prébek lizie oraz wigzaniu z czgstkami paramagnetycznymi.
Maksymalna liczba probek, ktére mozna przygotowac w trakcie jednego przebiegu, wynosi 16.

Automatycznymi operacjami przeprowadzanymi przez aparat Maxwell® CSC Instrument
sg miedzy innymi:

Poddawanie probek lizie w obecnosci buforu lizujgcego o specjalnym sktadzie
Wigzanie kwasow nukleinowych do czgstek paramagnetycznych

Przemywanie w celu oddzielenia zwigzanych czgsteczek docelowych od innych
sktadnikow komorkowych

Elucja produktu

Aparat jest kontrolowany za pomocg graficznego interfejsu uzytkownika dziatajgcego na
tablecie. Aparat Maxwell® CSC Instrument moze rejestrowac dane identyfikacyjne probek oraz
dane dotyczace przebiegu metody i generowac raporty na ich podstawie. Aparat Maxwell® CSC
Instrument jest dostarczany z czytnikiem kodéw kreskowych, ktéry stuzy do wybierania
przebiegéow metod i rejestrowania danych dotyczgcych prébek oraz odczynnikéw zapisanych
w kodach kreskowych. Aparat Maxwell® CSC Instrument generuje raporty dotyczace

danych zebranych podczas pracy aparatu, ktére nastepnie mozna wydrukowac lub
wyeksportowac do okreslonej przez administratora lokalizacji w pamieci albo na dysk USB

w celu ich przeniesienia na inny komputer. Aby uruchomic przebieg, nalezy zeskanowac

kod kreskowy zestawu odczynnikéw przeznaczonych do przetwarzania. Spowoduje to
wybranie odpowiedniego protokotu, ktéry zostanie uruchomiony. Po wprowadzeniu danych
identyfikacyjnych probek uzytkownik wykonuje zalecany protokét przeznaczony do zestawu
Maxwell® CSC i przygotowuje tace blatowg aparatu, postepujgc zgodnie z instrukcjami.
Kartridze sg wktadane do aparatu i nastepuje automatyczne uruchomienie metody. Obstuga
aparatu nie wymaga specjalistycznego szkolenia. Szkolenie jest jednak oferowane w ramach
osobnej kwalifikacji eksploatacji (patrz rozdziat 12.2).
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Wprowadzenie

1.2 Przeznaczenie/zastosowanie produktu

Aparat Maxwell® CSC Instrument jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu z zestawami
odczynnikow Maxwell® CSC jako wyréb medyczny do diagnostyki in vitro stuzgcy

do zautomatyzowanej izolacji kwasow nukleinowych z probek pochodzacych z ciata ludzkiego.
Typ prébki jest okreslony przez zestaw odczynnikéw Maxwell® CSC. Kwas nukleinowy
wyizolowany za pomocg aparatu Maxwell® CSC Instrument nadaje sie do bezposredniej analizy
na dalszych etapach z wykorzystaniem standardowych technik amplifikacji. Do tych technik
zalicza sie rdzne testy metoda reakcji tancuchowej polimerazy (PCR) na potrzeby diagnostyki
in vitro probek pochodzacych od ludzi.

Aparat Maxwell® CSC Instrument jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez specjalistow.
Wyniki diagnostyczne uzyskane na podstawie kwasow nukleinowych oczyszczonych za
pomocg tego systemu nalezy interpretowac w potgczeniu z innymi danymi klinicznymi

lub laboratoryjnymi.

1.3 Ograniczenia stosowania produktu

Aparat Maxwell® CSC Instrument jest dostepny wytgcznie w niektorych krajach.

W trybie IVD aparat Maxwell® CSC Instrument nie jest przeznaczony do stosowania

z zestawami odczynnikéw innymi niz zestawy odczynnikow Maxwell® CSC ani z probkami
innymi niz wskazane w czesciach dotyczgcych przeznaczenia oraz ograniczen stosowania
zestawow odczynnikow Maxwell® CSC.

Uzytkownik odpowiada za ustalenie charakterystyki roboczej wymaganej w dalszych
zastosowaniach diagnostycznych. W przypadku dalszych zastosowan diagnostycznych
wykorzystujgcych kwas nukleinowy oczyszczony za pomocga aparatu Maxwell® CSC
Instrument nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki kontrolne.

1.4 Funkcje aparatu Maxwell® CSC Instrument

tatwosc¢ obstugi i konserwacji systemu

Ustandaryzowane procedury przygotowania probek

Kompleksowa pomoc techniczna

Kontrola systemu za pomocg tabletu

Funkcje generowania raportow

Czytnik koddéw kreskowych w zestawie

Wstepnie zaprogramowane metody oczyszczania kwasu nukleinowego

Lampa UV przeznaczona do sanityzacji aparatu
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Wprowadzenie

1.5 Dane techniczne aparatu Maxwell® CSC Instrument

Czas przetwarzania: 40-60 minut (w zaleznosci od typu prébki i metody)
Liczba probek: maksymalnie 16

Masa: 24,2 funta (11 kg)

Wymiary (szer. x gteb. x wys.): 13 x 13,6 x 11,8 cala (330,2 x 345,2 x 299,7 mm)
Wymagania dotyczace zasilania:  95-240 V AC, 50/60 Hz, 1,0 A

Bezpiecznik: zwtoczny, 250 V AC, 25 A (AC 250V, T 2,5 AL, 5 x 20 mm)
Swietlowka lampy UV: Srednia zywotnosc: okoto 6000 godzin, dtugos¢: 1359 mm,

srednica 16 mm, 4 W, natezenie 0,17 A, 29 V, pik widma F
253,7, moc wyjsciowa lampy: 0,9 W

1.6 Elementy produktu

PRODUKT CAT.#
Aparat Maxwell® CSC Instrument AS6000
Do stosowania w diagnostyce in vitro. Zawartos¢ zestawu: IVD

1 aparat Maxwell® CSC Instrument

1 Tablet z fabrycznie zainstalowanym oprogramowaniem Maxwell® CSC
Application Software

1 kabel USB do podtgczenia aparatu Maxwell® CSC Instrument do tabletu
1 przewdd zasilajgcy aparatu Maxwell® CSC Instrument

1 przewdod zasilajgey tabletu

1 Taca blatowa Maxwell® RSC/CSC Deck Tray

1 Swietldwka lampy UV (zainstalowana)

1 czytnik kodow kreskowych

1 uchwyt na tablet

1 rysik do ekranu dotykowego

1 skrécona instrukcja obstugi

1 pamie¢ USB aparatu Maxwell® CSC Instrument
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Wprowadzenie

1.7

Kontrola

Przy odbiorze aparatu Maxwell® CSC Instrument nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie,

aby sie upewnic, ze zawiera ono wszystkie elementy, a aparat nie ulegt uszkodzeniu podczas
transportu. Jesli ktérykolwiek z elementow jest uszkodzony, nalezy sie skontaktowac z dziatem
Promega Technical Services (e-mail: techserv@promega.com). Zestaw standardowych
elementow pokazano na Rysunek 61.

Deck Tray

Tablet PC
Power Supply

®

Power Cable

\ Bar Code Reader

Stylus

USB Cable

Tablet PG Holder

Tablet PC

Rysunek 1. Aparat Maxwell® CSC Instrument. Elementy przedstawione na ilustracji: taca blatowa, przewody zasilajace,
kabel USB, tablet, uchwyt na tablet, rysik oraz czytnik kodéw kreskowych do aparatu Maxwell® CSC Instrument.
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Wprowadzenie

1.8  Srodki ostroznosci

@ Wazne instrukcje dotyczgce bezpieczenstwa. Nalezy zachowaé
niniejsze instrukcje.

Zmiany lub modyfikacje tego urzgdzenia, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone
przez jednostke odpowiedzialng za zgodnosc¢ z przepisami, moga skutkowac utratg
upowaznienia uzytkownika do jego obstugi.

Nie wolno uzywac tego urzadzenia w poblizu zrédet silnego promieniowania
elektromagnetycznego (np. nieekranowanych zrodet fal radiowych), poniewaz
moga one zaktécac jego prawidtowa prace.

Nie wolno uzywac tego aparatu w celach niezgodnych z jego przeznaczeniem.

Przed rozpoczeciem czyszczenia lub rutynowej konserwacji nalezy zawsze odtgczy¢
zasilanie aparatu i tabletu.

Nie wolno rozmontowywac tego urzgdzenia.

Nalezy sie upewni¢, ze kasety, probowki do elucji i ttoczki sg prawidtowo umieszczone
w odpowiednich pozycjach i w odpowiedniej orientacji. Niewykonanie tej czynnosci moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia aparatu.

Nalezy uzywac wytgcznie kaset, ttoczkdw i probdwek do elucji dostarczonych przez
firme Promega. Nie wolno ponownie uzywac kartridzy, ttoczkow ani rurek do elucii.

Uzywanie urzadzenia w sposob niezgodny z zaleceniami firmy Promega moze
spowodowac utrate ochrony zapewnianej przez urzadzenie.

Nie wolno zbliza¢ rak do platformy podczas jej wsuwania do aparatu i wysuwania z niego.

Podczas elucji podgrzewany blok elucyjny z przodu platformy osigga bardzo wysoka
temperature. Nie wolno ich dotykac.

Aby zapobiec zmeczeniu miesni lub urazom plecow, podczas przenoszenia lub wymiany
aparatu nalezy uzywac¢ pomocniczego sprzetu do podnoszenia oraz stosowac
odpowiednie metody podnoszenia.

Urzadzenie moze stwarzac zagrozenie ze wzgledu na stosowanie substancji chemicznych
i materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

Drzwi aparatu nalezy otwierac¢ i zamykac¢ wytgcznie za posrednictwem oprogramowania
Maxwell® CSC. Nie wolno recznie wywazac drzwi ani przetgczac czujnika drzwi w tryb
reczny podczas przeprowadzania protokotu, poniewaz spowoduje to przerwanie protokotu.

Ten aparat jest przeznaczony do stosowania z materiatami potencjalnie niebezpiecznymi
biologicznie. Nalezy stosowac¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej (rekawiczki,
okulary ochronne, fartuch laboratoryjny itd.) podczas postepowania z materiatami
niebezpiecznymi biologicznie i ich utylizacji.

Jesli wymiana lampy UV jest konieczna, nalezy skontaktowac sie z dziatem

Promega Technical Services.

Nie wolno instalowa¢ zadnych dodatkowych programéw na tablecie dostarczonym
z aparatem Maxwell® CSC Instrument. Dodatkowe programy mogg spowodowac
spowolnienie pracy tabletu.
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Wprowadzenie

1.9 Symbole i oznaczenia bezpieczenstwa

Wazne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa. Nalezy zachowac
niniejsze instrukcje.

Symbole i oznaczenia bezpieczenstwa

Niebezpieczenstwo. Niebezpieczne napiecie. Ryzyko porazenia
prgdem elektrycznym.

Ostrzezenie. Niebezpieczenstwo obrazen ciata operatora bgdz zagrozenie
bezpieczenstwa aparatu lub otoczenia.

Ostrzezenie. Niebezpieczenstwo zmiazdzenia.

Ostrzezenie. Gorgca powierzchnia. Niebezpieczenstwo poparzenia.

Ostrzezenie. Zagrozenie biologiczne.

Ostrzezenie. Niebezpieczenstwo zwigzane ze Swiattem ultrafioletowym.
Nie wolno patrze¢ bezposrednio w wigzke swiatta ultrafioletowego.
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Wprowadzenie

OBJASNIENIE SYMBOLI

Symbole Objasnienie Symbole Objasnienie
Wyrob medyczny -
'VD do diagnostyki in vitro EC|REP| | Autoryzowany przedstawiciel

SN Numer seryjny REF Numer katalogowy

Niezwykle wazne

jest zrozumienie

i przestrzeganie
wszystkich przepisow
dotyczacych bezpiecznej

e

u Wytworca c € Conformité Européenne
I

i prawidtowej utylizacji Sprawdzic
sprzetu elektrycznego. w instrukcji uzytkowania
Skontaktowac

sie z lokalnym
przedstawicielem firmy
Promega w sprawie
utylizacji aparatu

Wazne informacje

Urzadzenie zostato przetestowane i wykazuje zgodnosc¢ z normami EN IEC 61326-1:2021;

EN IEC 61326-2-6:2021; EN 55011:2016/A2:2021; EN IEC 61000-6-1:2019;

EN IEC 61000-6-4:2019; EN IEC 61000-3-2:2019+A1:2021; EN 61000-3-3:2013+A2:2021;

IEC 61000-3-3:2013+A2:2021; IEC 61326-1:2020; IEC 61326-2-6:2020; BS EN IEC 61326-1:2021;
BS EN IEC 61326-2-6:2021; BS EN 55011:2016+A2:2021; BS EN IEC 61000-6-1:2019;

BS EN IEC 61000-6-4:2019; FCC CZESC 15 PUNKT B, Klasa A; oraz ICES-003 wydanie 7.
Urzadzenie moze powodowac zaktdcenia radiowe, ktore mogg skutkowac koniecznoscig
podjecia dziatart majgcych na celu ich zminimalizowanie.
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Wprowadzenie

1.10 Wymagania srodowiskowe (warunki uzytkowania, transportu
| przechowywania)

Wymagania dotyczgce 95-240V AC, 50/60 Hz, 1,0 A

zasilania:

Temperatura: od +4°C do +50°C (transport/przechowywanie),
od +15°C do +25°C (eksploatacja)

Wilgotnosc: do 80% wilgotnosci wzglednej, bez kondensac;ji

Wysokosc¢ eksploataciji: <2000 metrow

Aparat Maxwell® CSC Instrument jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w pomieszczeniach.
Natychmiast usungc¢ rozlane ptyny. Aby nie doprowadzi¢ do skrocenia przewidywanego czasu
eksploatacji aparatu, nalezy go zainstalowac zgodnie z ponizszymi wymogami:

Ustawi¢ aparat na twardej i réwnej powierzchni.

Unika¢ obszarow, w ktorych wystepuje kurz.

Wybiera¢ miejsca o odpowiedniej cyrkulacji powietrza, ktore nie sg wystawione na
bezposrednie dziatanie Swiatta stonecznego.

Unika¢ miejsc, w ktorych wystepujg zrodta energii elektrycznej emitujgce zaktocenia

(np. generatory pradu).

Nie instalowac¢ w miejscach, w ktérych wystepujg znaczne zmiany temperatury lub
wysoka wilgotnosc.

Nie ustawiac aparatu w sposob utrudniajacy jego odtgczenie od zrodta zasilania.

Nie ustawiac aparatu w poblizu zrédet ciepta.

Nie uzywac aparatu w poblizu fatwopalnych gazéw ani ptynow.

Nie umieszczac aparatu w poblizu innej aparatury wrazliwej na energie elektryczna.
Aparat Maxwell® CSC Instrument oraz tablet podtaczac do zasilacza awaryjnego UPS.
Zapewnia to nieprzerwang prace urzgdzen w przypadku krotkotrwatych przerw w dostawie
energii elektrycznej, ktére mogtyby spowodowac przerwanie uruchomionych przebiegow
i utrate probek.
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2 Ogdlne informacje na temat urzadzenia

Rysunek 3. Widok tylnej czesci aparatu Maxwell® CSC Instrument. Tylna cze$¢ aparatu, na ktérej znajduje sie
wigcznik gtéwny, ztgcze przewodu zasilajgcego, port USB do podtgczania aparatu do tabletu oraz trzy dodatkowe
porty USB do podtaczania urzadzen peryferyjnych (np. czytnika kodéw kreskowych).
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0Ogdlne informacje na temat urzadzenia

Rysunek 4. Podzespoty zespotow magnetycznych i platforma. Elementy znajdujace sie we wnetrzu aparatu
Maxwell® CSC Instrument. Na ilustracji przedstawiono magnes i prety ttoczkéw, ktére stuzg do przetwarzania
prébek, oraz platforme zawierajgcg tace blatowa.
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Rozpakowanie aparatu
Maxwell® CSC Instrument

Rozpakowanie i ustawienie aparatu powinno zajg¢ 10—15 minut. Nalezy wybra¢ miejsce
o dostatecznej przestrzeni, w ktorym mozna sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania.

zgodnie . .
z tymi wieko opakowania.

E Postepowac 1. Aby otworzy¢ opakowanie transportowe, nalezy przecig¢ tasme, ktérg sklejono
krokami

2. Otworzy¢ wieko i wyjgC opakowanie z akcesoriami z opakowania transportowego
(Rysunek 5).

Rysunek 5. Opakowanie z akcesoriami.

3. Usunac¢ gorny materiat opakowaniowy i ostroznie wyjg¢ aparat z pudta (Rysunek 6).

Rysunek 6. Usuwanie gérnego materiatu opakowaniowego.

4. Umiesci¢ aparat na ptaskigj i stabilnej powierzchni. Zapewni¢ odstep co najmniej 7,5 cala
(19 cm) przed aparatem umozliwiajgcy bezproblemowe otwieranie drzwi aparatu.

5. Zdjg¢ worek z tworzywa sztucznego, w ktdrym umieszczony jest aparat.

@ Materiat opakowania nalezy zachowac¢ w razie koniecznosci pozniejszego wystania
aparatu do serwisu lub naprawy.
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Ustawianie aparatu
Maxwell® CSC Instrument

4.1  Ustawianie aparatu Maxwell® CSC Instrument

1. Recznie otworzy¢ drzwi aparatu Maxwell® CSC Instrument i ostroznie wyjg¢ dwa piankowe
bloki z wnetrza aparatu (Rysunek 7).

Rysunek 7. Wyjmowanie dwoch piankowych blokéw z wnetrza aparatu.

Drzwi aparatu Maxwell® CSC Instrument sg wyposazone w mechanizm sprezynowy i zamkng
sie samoczynnie po wyjeciu piankowych blokéw z wnetrza aparatu.
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Ustawianie aparatu Maxwell® CSC Instrument

2. Otworzy¢ opakowanie z akcesoriami. Zawiera ono tablet, uchwyt na tablet, czytnik kodow
kreskowych oraz pamie¢ USB (Rysunek 8). Tablet zawiera oprogramowanie umozliwiajace
obstuge aparatu.

e
"]
=

Ca

1

— £

=

=

—— — —

Rysunek 8. Zawartos¢ opakowania z akcesoriami.
3. Wyjac¢ tablet oraz przewdd zasilajgcy tabletu z opakowania.

4. Wyjg¢ uchwyt na tablet z opakowania i umiescic¢ go na aparacie Maxwell® CSC Instrument
lub obok niego (Rysunek 9).

Rysunek 9. Uchwyt na tablet.
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5. Unies$¢ podpdrke uchwytu na tablet (jak przedstawiono na Rysunek 10) i ustawi¢ na
nim tablet.

Rysunek 10. Uchwyt na tablet ustawiony na aparacie Maxwell® CSC Instrument.

6. Podfgczy¢ przewdd zasilajgey tabletu oraz kabel USB do tabletu. Wtyk na drugim koricu
przewodu zasilajgcego tabletu podtgczy¢ do gniazdka zasilajgcego. Zalecamy podtgczenie
tabletu do zasilacza awaryjnego.

Rysunek 11. Tablet ustawiony na aparacie Maxwell® CSC Instrument.
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7. Wtyk na drugim koncu kabla USB podtgczy¢ do gniazda w tylnej czesci aparatu
Maxwell® CSC Instrument (Rysunek 12).

Rysunek 12. Podtaczanie tabletu do gniazda w tylnej czesci aparatu Maxwell® CSC Instrument.

8. Podfgczy¢ przewdd zasilajgcy Maxwell® CSC z tytu aparatu Maxwell® CSC Instrument.
Upewnic sie, ze wtgcznik gtéwny na tylnym panelu aparatu jest ustawiony w pozycji
Off (Wyt.). Wtyk na drugim koricu przewodu zasilajgcego Maxwell® CSC podtgczy¢
do gniazdka zasilajgcego. Zalecamy podtgczenie przewodu zasilajgcego aparatu
Maxwell® CSC do zasilacza awaryjnego.

9. Podtaczyc¢ czytnik kodow kreskowych do jednego z dwoch portéw USB w tylnej czesci
aparatu Maxwell® CSC Instrument.

Rysunek 13. Aparat Maxwell® CSC Instrument z podtaczonym tabletem i czytnikiem kodéw kreskowych.

10. Po wykonaniu tych czynnosci aparat Maxwell® CSC Instrument jest gotowy do uzycia.
Nalezy zapoznac sie z instrukcjg konfiguracji tabletu Maxwell® CSC #TM484 w celu
uzyskania instrukcji dotyczacych konfiguracji tabletu PC oraz z rozdziatem 5.B. aby
uzyskac instrukcje dotyczgce konfiguracji oprogramowania Maxwell® CSC.
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4.2

4.3

Witgczanie aparatu Maxwell® CSC Instrument

Wigczy¢ aparat Maxwell® CSC Instrument za pomocg wigcznika gtownego znajdujgcego sie
na tylnym panelu aparatu (Rysunek 14).

Nacisnac¢ przycisk zasilania znajdujacy sie u gory tabletu, aby witgczy¢ tablet. Przed pierwszym
uzyciem skonfigurowac tablet PC zgodnie z instrukcjami podanymi w instrukcji konfiguracji
tabletu Maxwell® CSC #TM484. Zalogowac sie do tabletu, jesli jego konfiguracja tego wymaga.

Uwaga: Aby uruchomic¢ oprogramowanie Maxwell® CSC, profil uzywany do zalogowania

sie do tabletu musi by¢ przypisany do grupy PromegaUsers albo PromegaAdministrators

w systemie operacyjnym Windows®. Informacje na temat przypisywania kont uzytkownikow
systemu Windows® do tych grup mozna znalez¢ w instrukcji konfiguracji tabletu Maxwell® CSC
TM484. Dotkna¢ ikony IVD na pulpicie oprogramowania aparatu Maxwell® CSC, aby uruchomic
oprogramowanie Maxwell® CSC w trybie diagnostyki in-vitro. Podczas kazdego uruchamiania
oprogramowania aparat przeprowadza test autodiagnostyczny. Blat, pret ttoczkéw i zespot
preta magnetycznego wykonajg ruch w celu sprawdzenia ich dziatania.

Rysunek 14. Wiacznik gtowny.

Kalibracja aparatu

Aparat Maxwell® CSC Instrument jest poddawany kalibracji w zakfadzie produkcyjnym.
Kalibracja przeprowadzana przez uzytkownika nie jest konieczna.
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4.4 Wytgczanie aparatu Maxwell® CSC Instrument

441  Wylaczy¢ aparat

1. Zamknac¢ oprogramowanie poprzez dotkniecie przycisku X w lewym gornym rogu ekranu
gtownego (Rysunek 15). Na dowolnym ekranie w oprogramowaniu Maxwell® CSC dotkng¢
przycisku Ekran gtéwny w lewym gornym rogu okna oprogramowania Maxwell® CSC,
aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego.

2. Wytgczyc¢ tablet. Dotkna¢ przycisku Rozpocznij w lewym dolnym rogu ekranu, dotknac
ikony Zasilanie i wybra¢ opcje Zamknij.

Uwaga: Tablet nalezy wytgczac co najmniegj raz w tygodniu, aby zresetowac pamiec
uzywang przez system Windows.

Rysunek 15. Ekran gtéwny oprogramowania Maxwell® CSC.

3. Wytgczy¢ aparat za pomoca witgcznika gtdownego znajdujgcego sie na tylnym panelu
aparatu Maxwell® CSC Instrument. Wyja¢ wtyczke aparatu z gniazda sieciowego.
Przechowywac aparat w miejscu, ktére spetnia wymagania srodowiskowe opisane
w rozdziale 1.10.

4.42 Przechowywanie tabletu

Jesli tablet nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, nalezy go wytgczyc¢ i odtgczyc
od zrédfa zasilania.
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Maxwell® CSC IVD

5.1  Ekran gtowny interfejsu uzytkownika

Ekran gtowny interfejsu uzytkownika oprogramowania Maxwell® CSC jest gtownym elementem
wykonawczym umozliwiajgcym interakcje z funkcjami wbudowanymi w graficzny interfejs
uzytkownika oprogramowania Maxwell® CSC. Ekran gtéwny (Rysunek 16) zawiera cztery przyciski:

Rozpocznij. Nacisniecie przycisku Rozpocznij na ekranie gtbwnym oprogramowania
Maxwell® CSC rozpocznie proces przygotowania do uruchomienia protokotu w aparacie
Maxwell® CSC Instrument (patrz rozdziat 6.2).

Wyniki. Nacisniecie przycisku Wyniki otwiera ekran ,Wyniki", ktory umozliwia przegladanie,
drukowanie i eksportowanie raportu z dowolnego przebiegu ze wczesniejszych procedur
biochemicznych oraz procedur serwisowych (patrz rozdziaty 6.4 6.5).

Sanityzuj. Nacisniecie przycisku Sanityzuj uruchamia lampe UV w aparacie Maxwell® CSC
Instrument, ktdra pracuje przez czas okreslony w ustawieniach administratora (patrz rozdziat 5.3).
Podczas procedury sanityzacji mozna uzyskac¢ dostep do raportéw, ustawien i rozpoczg¢
konfigurowanie uruchomienia przetwarzania nowego protokotu, o ile te funkcje nie
zaktocajg procedury sanityzacji. Do funkcji niedozwolonych podczas sanityzacji zalicza sie
miedzy innymi otwieranie drzwi, autotest aparatu, czyszczenie aparatu i przechodzenie dalej
niz etap skanowania kodu kreskowego w ramach przebiegu protokotu (patrz rozdziat 6.6).

21  Aparat Maxwell® CSC Instrument | TM457 | Wersja poprawiona 10/24



Ekrany interfejsu uzytkownika trybu Maxwell® CSC IVD

Ustawienia. Przycisk Ustawienia powoduje wtgczenie ekranu ,Ustawienia”, ktory zawiera
funkcje umozliwiajgce przegladanie danych z poziomu pozycji Informacje dotyczagce
aparatu, uruchamianie funkcji Autotest aparatu, usuwanie ttoczkéw za pomocg funkcji
Czyszczenie, eksportowanie wszystkich plikow dziennika za pomoca funkcji Dzienniki
eksportu oraz zmiane ustawien aparatu za pomocg funkgcji Administrator (dostepnej tylko
dla uzytkownikéw z uprawnieniami dostepu do oprogramowania Maxwell® CSC na poziomie
Administratora, patrz rozdziaty 5.2 5.3).

Maxwell® CSC (Promega)

./// Sanityzuj a Ustawienia

Rysunek 16. Ekran gtéwny oprogramowania Maxwell® CSC.

Nazwa aparatu wyswietla sie na pasku tytutowym interfejsu uzytkownika. U gory ekranu
interfejsu uzytkownika umieszczone sg nastepujgce przyciski nawigacyjne:

Zakoncz. (biaty znak X w lewym gérnym rogu ekranu) — dotkniecie tego elementu
spowoduje zamkniecie oprogramowania Maxwell® CSC User Interface software i powrot
do systemu operacyjnego Windows®.

Wstecz (skierowana w lewo strzatka w lewym gérnym rogu ekranu) — jesli ten element jest
dostepny, dotkniecie przycisku Wstecz spowoduje przetgczenie interfejsu do ekranu, ktory
byt wyswietlony przed biezgcym ekranem.

Drzwi (ikona drzwi w prawym gérnym rogu ekranu) — ten przycisk umozliwia otwieranie
i zamykanie drzwi aparatu Maxwell® CSC Instrument.

Pomoc. (znak zapytania w prawym gornym rogu ekranu) — dotkniecie przycisku Pomoc
uruchamia pomoc kontekstowg do aktualnie wyswietlonego ekranu oprogramowania
Maxwell® CSC User Interface software.
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5.2  Ustawienia interfejsu uzytkownika

Oprogramowanie aparatu Maxwell® CSC zapewnia wszystkim uzytkownikom dostep

do informacji i funkcji aparatu. Dodatkowo uzytkownicy z uprawnieniami dostepu

do oprogramowania Maxwell® CSC na poziomie administratora mogg zmieniac¢ opcje
oprogramowania w celu dostosowania jego dziatania do potrzeb laboratorium. W kolejnych
czesciach opisano funkcje, ktére sg dostepne po nacisnieciu przycisku Ustawienia na ekranie
gtéwnym oprogramowania Maxwell® CSC.

5.2.1  Przycisk Ustawienia

Na Rysunek 17 pokazano ekran ,Ustawienia” oprogramowania Maxwell® CSC. Dostep do tego
ekranu mozna uzyskac¢ po nacisnieciu przycisku Ustawienia na ekranie gtownym (Rysunek 16).
Zawartos¢ ekranu ,Ustawienia” jest dostosowana do poziomu dostepu do oprogramowania
Maxwell® CSC, jaki ma konkretne konto uzytkownika systemu Windows®. Konto uzytkownika
systemu Windows® z uprawnieniami dostepu do oprogramowania Maxwell® CSC na poziomie
uzytkownika umozliwia korzystanie z nastepujgcych przyciskéw: Informacje dotyczace
aparatu, Autotest, Czyszczenie i Dzienniki eksportu. Konto uzytkownika systemu Windows®

z uprawnieniami dostepu do oprogramowania Maxwell® CSC na poziomie administratora
dodatkowo umozliwia korzystanie z przycisku Administrator. Ten ekran zapewnia
uzytkownikowi dostep do funkgcji aparatu opisanych ponizej.

Informacje dotyczace

e Autotest Czyszczenie

Dzienniki eksportu Administrator

Rysunek 17. Ekran ,Ustawienia” oprogramowania Maxwell® CSC. Ten ekran umozliwia dostep do réznych funkcji
aparatu. Przycisk Administrator jest widoczny tylko dla kont uzytkownikdw systemu Windows® z uprawnieniami
dostepu do oprogramowania Maxwell® CSC na poziomie administratora.
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5.2.2 Informacje dotyczace aparatu

Dotkniecie przycisku Informacje o aparacie spowoduje wyswietlenie informacji na temat
oprogramowania, oprogramowania wbudowanego, kalibracji oraz innych informacji

o posiadanym aparacie Maxwell® CSC Instrument na ekranie ,Informacje na temat
Maxwell® CSC” (Rysunek 18). Ten ekran zawiera nastepujace informacje:

- Wersja oprogramowania — aktualna wersja oprogramowania zainstalowanego na tablecie.
- Wersja oprogramowania — numer wersji oprogramowania zainstalowanego na tablecie.
+ Nazwa aparatu — nazwa aparatu nadana przez administratora.

« Numer seryjny — numer seryjny aparatu Maxwell® CSC Instrument podtgczonego
do tabletu.

- ldentyfikator oprogramowania wbudowanego — aktualna wersja oprogramowania
wbudowanego zainstalowanego na aparacie Maxwell® CSC Instrument.

- Wersja oprogramowania wbudowanego — numer wersji oprogramowania wbudowanego
zainstalowanego w aparacie Maxwell® CSC Instrument.

- Identyfikator FPGA — aktualna wersja FPGA zainstalowanego na aparacie
Maxwell® CSC Instrument.

+ Wersja FPGA — wersji FPGA zainstalowanego w aparacie Maxwell® CSC Instrument.
+ Wartosc¢ kalibracji tacy — wartosc¢ kalibracji osi tacy aparatu Maxwell® CSC Instrument.

-+ Wartosc¢ kalibracji ttoczka — wartos¢ kalibracji osi preta ttoczka aparatu
Maxwell® CSC Instrument.

- Wartosc¢ kalibracji magnesu — wartos¢ kalibracji osi preta magnesu aparatu
Maxwell® CSC Instrument.

Informacje na temat Maxwell® CSC ?
Wersja oprogramowania: 3.04
Wersja oprogramowania 9
Wersja platformy: 2.7.0
Wersja platformy: 51
Nazwa aparatu: Simulator-DC16
Numer seryjny DC16
Identyfikator oprogramowania whus go:  FW Simulator
Wersja oprogramowania wbudowanego: 2.7.0.51
Identyfikator FPGA: FPGA Simulator
Wersja FPGA: 2.7.0.51
Wartos¢ kalibracji tacy: 900

Wartos¢ kalibracji ttoczka: 30

Wartos¢ kalibracji magnesu: 30

o

Rysunek 18. Ekran ,Informacje na temat Maxwell® CSC". Na ekranie ,Informacje na temat Maxwell® CSC” wyswietlane
sg informacje dotyczace aparatu i oprogramowania.
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5.2.3 Autotest

Aby uruchomic Autotest, nalezy dotkngc¢ przycisku Autotest na ekranie ,Ustawienia” aparatu
Maxwell® CSC (Rysunek 19). Po dotknieciu przycisku Autotest aparat Maxwell® CSC
Instrument przeprowadzi rutynowy test (Rysunek 20) w celu potwierdzenia, ze parametry
robocze funkcji aparatu, takich jak grzatka aparatu, inicjalizacja tacy blatowej, preta ttoczkéw

i preta magnesu oraz ruch tych uktadow, nie przekraczajg dopuszczalnych wartosci.
Przeprowadzenie autotestu powoduje wygenerowanie raportu systemowego, ktory zawiera
szczegotowe informacje ze wskazaniem wynikéw przeprowadzonych testow jako powodzenie/
niepowodzenie. Po przeprowadzeniu autotestu oprogramowanie automatycznie otworzy

ten raport.

Ustawienia

Informacje dotyczace
aparatu

Autotest Czyszczenie

Dzienniki eksportu Administrator

Rysunek 19. Ekran ,Ustawienia” oprogramowania Maxwell® CSC. Ten ekran umozliwia przeprowadzanie autotestu
aparatow Maxwell® CSC Instrument.

Protokst zostat uruchomiony — Autotest ?

DESKTOP-UKIVOKD\User

Rysunek 20. Przeprowadzanie protokotu autotestu.
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5.2.4  Czyszczenie

Czyszczenie jest procedurg, ktora po przebiegu protokotu wysuwa wszystkie nieprawidtowo
wysuniete ttoczki z preta ttoczkow. Jesli przebieg protokotu zostat przerwany lub wystepowaty
problemy z wktadaniem lub wyjmowaniem ttoczkow, nalezy uruchomic¢ procedure Czyszczenie.
Procedura ta nie stuzy do czyszczenia aparatu i nie nalezy jej myli¢ z procedurg ,Sanityzacja”.

Aby uruchomi¢ procedure ,Czyszczenie”, nalezy dotkng¢ przycisku Czyszczenie na ekranie
,Ustawienia” oprogramowania Maxwell® CSC (Rysunek 21) [aby przejs$¢ do ekranu ,Ustawienia”,
nalezy dotkna¢ przycisku Ustawienia na ekranie gtéwnym]. Ttoczki mozna wysuwac z preta
ttoczkow tylko wtedy, gdy pod ttoczkiem przeznaczonym do wyjecia znajduje sie kartridz.
Umiescic¢ kartridz (bez ttoczka) w kazdej pozycji na tacy blatowej, z ktdrej ttoczek nie zostat
prawidtowo wysuniety podczas przebiegu. Po dotknieciu przycisku Czyszczenie wyswietli sie
lista kontrolna procedury czyszczenia (Rysunek 22):

Nalezy sie upewnic, ze kartridze znajdujg sie w pozycjach, w ktérych nadal obecne sg ttoczki
na precie ttoczkow.
Ttoczki nie znajdujg sie w zadnym kartridzu tacy analizatora.

Taca analizatora zostata umieszczona w aparacie.

Informacje dotyczace

Autotest
aparatu

Dzienniki eksportu | Administrator

Rysunek 21. Ekran ,Ustawienia” oprogramowania Maxwell® CSC. Z poziomu tego ekranu mozna uruchomic
procedure Czyszczenie w celu wysuniecia wszystkich ttoczkdw, ktére pozostajg na precie ttoczkdw po nieudanym
przebiegu protokotu.

Przy kazdej pozycji na liscie kontrolnej nalezy nacisna¢ przycisk Potwierdz (Rysunek 22)
przed rozpoczeciem procedury czyszczenia. Po potwierdzeniu pozycji listy kontrolnej nalezy
dotkng¢ przycisku Rozpocznij, aby rozpocza¢ procedure czyszczenia. Aparat Maxwell® CSC
Instrument przeprowadzi procedure ,Czyszczenie’, a nastepnie wygeneruje i wyswietli raport
systemowy dotyczacy tej procedury. Jesli tfoczki nie zostaty prawidtowo wysuniete po kilku
probach czyszczenia, operator powinien skontaktowac sie z dziatem Promega Technical
Services (pod adresem: techserv@promega.com), aby uzyska¢ wskazowki na temat
dalszego postepowania.
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Lista kontrolna czyszczenia ?
Kasety znajduja sie w pozycjach, w ktérych nadal obecne sa tloczki na precie tloczkéw
Tloczki nie znajduja sie w zadnej kasecie tacy analizatora
Taca analizatora zostala umieszczona w aparacie

Rysunek 22. Ekran ,Lista kontrolna czyszczenia”. Ten ekran zawiera liste kontrolng zawierajgcg pozycje,
ktére wymagajg potwierdzenia przed rozpoczeciem procedury czyszczenia.

5.2.5 Eksportuj dzienniki

Przycisk ,Eksportuj dzienniki” uruchamia funkcje eksportowania dziennikow aparatu na
potrzeby rozwigzywania problemodw. Jesli podczas rozwigzywania problemu z aparatem
wyswietli sie zalecenie wyeksportowania dziennikow, ktore nalezy wysta¢ do dziatu
Promega Technical Services, nalezy dotknac¢ tego przycisku, aby wygenerowac dzienniki
dotyczgce aparatu.

1.

Dotknac przycisku Eksportuj dzienniki, aby wyswietli¢ ekran ,Folder eksportu”
(Rysunek 23, Panel A). Ten ekran umozliwia wybor Sciezki, do lokalizacji, do ktorej
dzienniki maja by¢ wyeksportowane (domysina $ciezka eksportu dziennikdéw aparatu
to C:\Exports\Logs).

Nacisniecie zéttego lub czerwonego prostokgtnego przycisku umozliwia wybdr folderu,
w ktorym zostang zapisane dzienniki aparatu. Biezgca Sciezke wskazujg zotte prostokaty
u gory ekranu ,Folder eksportu”. Wszystkie foldery zawarte w wybranym katalogu sg
wyswietlane jako czerwone prostokaty w biatej czesci ekranu. Dotkng¢ przycisku Drive\,
aby przejs¢ do lokalizacji wybranego folderu na dysku. Dotkng¢ czerwonych przyciskow
folderow, aby przejs¢ do wybranego folderu.

Po okresleniu sciezki nalezy dotkng¢ przycisku Zapisz, aby wyeksportowac dzienniki
do lokalizacji pod wybrang sciezkg, albo dotkng¢ przycisku Anuluj, aby powrdci¢ do ekranu
,Ustawienia” bez eksportowania dziennikow.

Po nacisnieciu przycisku Zapisz wyswietli sie ekran ,Eksportuj”, na ktorym wyswietli sie
potwierdzenie, ze pliki dziennika zostaty pomysinie wyeksportowane do wskazane;
lokalizacji (Rysunek 23, Panel B).

Aby otworzy¢ folder z wyeksportowanymi plikami w przegladarce plikdw, mozna nacisngé
przycisk Otwérz na ekranie ,Eksportuj”. Dotkng¢ przycisku Gotowe, aby zamkngc¢ ekran
,Eksportuj” i powrdci¢ do ekranu ,Ustawienia”.
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A. Folder eksportu ? B. Eksportuj

| H H H | Pliki dziennika zostaty pomysine wyeksportowane do:
C:\Exports\Logs

Otwoérz Gotowe

Rysunek 23. Eksportuj dzienniki. Panel A. Dotkniecie przycisku Wyeksportuj dzienniki spowoduje wyswietlenie
ekranu Folder eksportu. Nalezy okresli¢ Sciezke, do ktdrej maja by¢ wyeksportowane pliki dziennika aparatu. Dotkng¢
przycisku Zapisz, aby wyeksportowac pliki dziennika aparatu do okreslonej lokalizacji, albo dotkna¢ przycisku Anuluj,
aby powréci¢ do ekranu Ustawienia bez eksportowania dziennikéw. Panel B. Po wyeksportowaniu plikéw dziennika
aparatu wyswietli sie ekran ,Eksportuj” z potwierdzeniem, ze pliki dziennika zostaty zapisane we wskazanej lokalizacji.
Dotkna¢ przycisku Otworz, aby wyswietli¢ folder z wyeksportowanymi plikami dziennika aparatu. Dotkng¢ przycisku
Gotowe, aby wyjs¢ z ekranu ,Eksportuj” i powrécic¢ do ekranu ,Ustawienia”.

5.3 Ustawienia administratora

Ustawienia oprogramowania Maxwell® CSC sg dostepne z poziomu kont uzytkownikow
systemu Windows® z uprawnieniami dostepu do oprogramowania Maxwell® CSC na
poziomie administratora po nacisnieciu przycisku Administrator na ekranie ,Ustawienia”.
Na ekranie ,Ustawienia” nalezy dotkngc¢ przycisku Administrator, aby otworzyc¢ ekran
,Strona administratora”.

Uwaga: Na ekranie gtéwnym nalezy dotkng¢ przycisku Ustawienia, a nastepnie przycisku
Administrator, aby otworzyc¢ ekran ,Strona administratora”.

Funkcje dostepne na stronie Administrator umozliwiajg uzytkownikom z uprawnieniami
dostepu do oprogramowania Maxwell® CSC na poziomie administratora dostosowanie
dziatania oprogramowania Maxwell® CSC IVD do potrzeb laboratorium. Za pomoca
przyciskdw na tym ekranie administrator moze okresla¢ wymagania dotyczgce identyfikacji
probek, okreslac¢ Folder eksportu, w ktorym bedg zapisywane raporty, zarzadza¢ metodami
zainstalowanymi w oprogramowaniu, definiowa¢ nazwe posiadanego aparatu Maxwell® CSC
Instrument oraz konfigurowac dziatanie i czas trwania sanityzacji na potrzeby poddawania
aparatu Maxwell® CSC Instrument dziataniu promieniowania UV. W tej czesci szczegotowo
opisano dziatanie poszczegoélnych przyciskéw na ekranie ,Strona administratora”. Nalezy
postepowac wedtug ponizszych instrukcji, aby dostosowac¢ dziatanie oprogramowania
Maxwell® CSC do potrzeb laboratorium. Aby zmieni¢ konkretne ustawienia, nalezy zapoznac
sie z informacjami zawartymi w poszczegoélnych podpunktach.

Uwaga: Ustawienia administratora dokonywane w trybie diagnostyki in-vitro (IVD) maja
zastosowanie wytgcznie do trybu diagnostyki in-vitro oprogramowania Maxwell® CSC.
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Uwaga dotyczaca nawigaciji: W instrukcjach zawartych w poszczegdlnych podpunktach
ponizej przyjeto zatozenie, ze operator zaczyna prace z poziomu ekranu ,Strona administratora”
w oprogramowaniu Maxwell® CSC. Jesli operator zaczyna prace z ekranu gtéwnego
oprogramowania, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami ponizej, aby uzyskac¢ dostep

do ekranu ,Strona administratora”.

1. Aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego z dowolnego ekranu, nalezy dotkng¢ przycisku
Ekran gtéwny w lewym gérnym rogu ekranu. Na ekranie gtéwnym interfejsu uzytkownika
oprogramowania Maxwell® CSC (Rysunek 24) nalezy dotkna¢ przycisku Ustawienia.

Maxwell® CSC (Promega)

./// Sanityzuj o Ustawienia

Rysunek 24. Ekran gtéwny oprogramowania Maxwell® CSC. Nacisniecie przycisku Ustawienia powoduje przejscie
do ekranu ,Ustawienia” oprogramowania Maxwell® CSC.

2. Jesli aktualnie zalogowany do tabletu operator ma uprawnienia dostepu
do oprogramowania Maxwell® CSC na poziomie administratora, na ekranie ,Ustawienia”
(Rysunek 25) widoczny jest przycisk Administrator. Na ekranie Ustawienia nalezy dotkng¢
przycisku Administrator, aby otworzy¢ strone Administrator (Rysunek 26).

Uwaga: Jesli przycisk Administrator nie jest widoczny, nalezy wylogowac sie z aktualnie
uzywanego konta w systemie operacyjnym Windows® i zalogowac sie na konto
uzytkownika z uzyciem danych logowania zapewniajgcych dostep do oprogramowania
Maxwell® CSC na poziomie administratora.

Informacj je dotyczace
aparatu

Autotest

Dzienniki eksportu  Administrator

Rysunek 25. Ekran ,Ustawienia” oprogramowania Maxwell® CSC. Przycisk Administrator jest wySwietlany wowczas,
gdy aktualnie zalogowany operator ma uprawnienia administratora w oprogramowaniu Maxwell® CSC.
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Rysunek 26. Strona Administrator w oprogramowaniu Maxwell® CSC. Ekran ,Strona administratora” zapewnia dostep
do opcji dostosowania dziatania niektérych funkcji systemu Maxwell® CSC.

5.3.1  Wopis probki

Ekran ,Wpis probki” umozliwia definiowanie wymaganych wartosci kodu kreskowego, ktore
operator powinien wprowadzi¢ podczas uruchamiania protokotu w aparacie Maxwell® CSC.
Wprowadzenie kodu kreskowego zestawu oraz identyfikatora probki dla kazdej pozyciji
kartridza wybranej podczas przebiegu protokotu to wymagane czynnosci, ktore nalezy
wykonac z poziomu interfejsu uzytkownika. W oprogramowaniu Maxwell® CSC mozna réwniez
dostosowac¢ wymagane pola danych identyfikacyjnych probek w taki sposob, ze operator
bedzie musiat wprowadzi¢ identyfikator kartridza, identyfikator rurki do elucji i/lub dwa
dodatkowe pola kodow kreskowych zdefiniowane przez operatora. Mozna wykorzystac pole
wyboru obok kazdego z tych pdl w celu okreslenia, czy wprowadzone kody kreskowe dla
dowolnego z tych pél musza by¢ zgodne z kodem kreskowym identyfikatora prébki w danej
pozycji kartridza.

Ponadto istnieje mozliwos¢ wigczenia ostrzezen na wypadek wprowadzenia takich samych
identyfikatorow probki do jednego przebiegu przez zaznaczenie pola wyboru ,Wyswietl
ostrzezenie w przypadku duplikatow”. W przypadku wykrycia powtérzonych kodow kreskowych
w jednym przebiegu, przed rozpoczeciem ekstrakcji prébek oprogramowanie wyswietli
komunikat ostrzezenia.

Aby skonfigurowac opcje dotyczgce wprowadzania kodu kreskowego w oprogramowaniu,
nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. Na ekranie ,Strona administratora” w oprogramowaniu Maxwell® CSC (Rysunek 26)
dotkng¢ przycisku Wpis prébki.
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2.

Ekran ,Wpis probki” przedstawiono na Rysunku 27. Pola wyboru obok opcji Identyfikator
probki oraz Numer partii sg zawsze zaznaczone na tym ekranie, poniewaz sg to ustawienia
obowigzkowe. Mozna okresli¢, czy ma by¢ wymagana wartos¢ w polu Identyfikator
kartridza (kod kreskowy dodany przez uzytkownika do kartridza stuzacego

do przetwarzania probki) i/lub Identyfikator rurki do elucji (kod kreskowy na probéwce

do elucji). Jesli zachodzi taka koniecznos$¢, mozna réwniez zdefiniowac i oznakowac
maksymalnie dwa niestandardowe pola wpisu kodow kreskowych. Dotkniecie pola
znajdujgcego sie po lewej stronie wybranej nazwy pola spowoduje wigczenie opcji dla
danego pola. Pole obok wtgczonej opcji bedzie zawiera¢ znak zaznaczenia.

Po wigczeniu dowolnej z tych opcji operator moze okreslic, czy kody kreskowe
zeskanowane dla wskazanych pol musza by¢ zgodne z identyfikatorem prébki. Pozwala
to zapewnic, ze wszystkie wartosci kodéw kreskowych sg zgodne dla kazdej pozycji
przetwarzania probki na tacy blatowej aparatu. Dotkniecie pola po lewej stronie obok opcji
,Musi odpowiadac identyfikatorowi probki” spowoduje wtgczenie opcji zgodnosci kodu
kreskowego dla kazdego z tych dodatkowych pol kodow kreskowych. Pole obok wigczonej
opcji bedzie zawiera¢ znak zaznaczenia.

Whpis probki ?
Wyswietl ostrzezenie w przypadku duplikatéw

D Identyfikator kasety

D Identyfikator rurki do elucji

[ [esmndrdonst
D Niestandardowa2

Rysunek 27. Ekran ,Wpis probki” oprogramowania Maxwell® CSC. Ten ekran umozliwia konfigurowanie danych

z kodu kreskowego, ktére muszg byé wprowadzone dla kazdej probki przed wykonaniem protokotu przetwarzania
probki. Opcja ,Wyswietl ostrzezenie w przypadku duplikatéw” powoduje wysSwietlanie ostrzezenia, jezeli wiele kartridzy
w przebiegu ma identyczne Identyfikatory probki. W przypadku kazdego z dodatkowych pél mozna okresli¢, czy
wprowadzone dane z kodu kreskowego muszg by¢ zgodne z identyfikatorem prébki dla kazdej pozycji przetwarzania
W aparacie.

3. Oprogramowanie mozna skonfigurowac w taki sposob, aby w razie wykrycia w przebiegu

takich samych kodow kreskowych wyswietlane byto ostrzezenie. Ostrzezenie nie blokuje
mozliwosci przetworzenia prébek, lecz umozliwia uzytkownikowi identyfikacje potencjalnych
btedéw skanowania kodéw kreskowych. Aby wigczy¢ te funkcje, nalezy zaznaczy¢ pole
wyboru ,Wyswietl ostrzezenie w przypadku duplikatow”.

Po skonfigurowaniu ustawien dotyczacych wpisu probki zgodnie z powyzszym opisem
nalezy dotkngc¢ przycisku Zapisz, aby zapisac te ustawienia i powroécic do strony
Administrator.
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5.3.2 Ustawienia sanityzacji

Aparat Maxwell® CSC Instrument jest wyposazony w lampe UV, ktéra wspomaga sanityzacje
aparatu. Mozna okresli¢, czy aparat ma by¢ poddawany dziataniu swiatta UV oraz czas
dziatania $wiatta UV.

1.

Na stronie Administrator nalezy dotkng¢ przycisku Ustawienia sanityzacji, aby otworzyc
ekran Ustawienia sanityzacji.

Ustawienia sanityzacji sg dostepne na ekranie ,Ustawienia sanityzacji” (Rysunek 28).
Ponizej znajduje sie ich opis:
a. Domyslny czas trwania sanityzacji — to ustawienie pozwala okresli¢ czas, przez jaki

aparat ma by¢ poddawany dziataniu swiatta UV (w minutach) po dotknieciu przycisku
Sanityzacja na ekranie gtownym.

b. Sanityzuj po ekstrakgji przez (OPCJA) — to ustawienie pozwala okresli¢ czas, przez jaki
aparat ma by¢ automatycznie poddawany dziataniu $wiatta UV (w minutach) po
zakonczeniu przebiegu protokotu.

c. Sanityzuj po uruchomieniu oprogramowania przez (OPCJA) — to ustawienie pozwala
okresli¢ czas, przez jaki aparat ma by¢ automatycznie poddawany dziataniu Swiatta UV
(w minutach) po uruchomieniu oprogramowania Maxwell® CSC.

Aby otworzy¢ ekranowa klawiature numeryczng, nalezy dotkng¢ pola tekstowego obok
pozycji ,Domysiny czas trwania sanityzacji”. Wpisac¢ liczbe minut, przez ktore ma byc¢
przeprowadzana sanityzacja promieniowaniem UV po dotknieciu przycisku Sanityzacja
na ekranie gtownym. Dotkng¢ przycisku OK na ekranowej klawiaturze numerycznej,

aby zaakceptowac wpisany czas trwania sanityzacji, albo dotkng¢ przycisku Anuluj

na tej klawiaturze, aby odrzuci¢ zmiany.

Aby wtgczy¢ dowolng z opcjonalnych procedur sanityzacji promieniowaniem UV, nalezy
dotkng¢ pola obok wybranej opcji. W polu obok wigczonej opcji wyswietli sie znak
zaznaczenia i uaktywni sie pole tekstowe przypisane do tej opcji. Dotkng¢ pola tekstowego
przypisanego do wybranej opcji, aby otworzy¢ ekranowg klawiature numeryczna.

Dla wybranej opcji wpisac czas trwania sanityzacji promieniowaniem UV w minutach.
Dotknac przycisku OK na ekranowej klawiaturze numerycznej, aby zaakceptowac wpisany
czas trwania sanityzacji, albo dotkng¢ przycisku Anuluj na tej klawiaturze, aby

odrzucic¢ zmiany.

Po ustawieniu opcji sanityzacji promieniowaniem UV nalezy dotkngc¢ przycisku Zapisz,
aby je zaakceptowac i zapisac. Aby odrzuci¢ zmiany opcji sanityzacji promieniowaniem UV,
nalezy dotknac¢ przycisku Anuluj. Dotkniecie dowolnego z tych przyciskow spowoduje
powrot na strone Administrator.

Ustawienia sanityzacji ?

Domyslny czas trwania sanityzacji minut

‘ I Sanityzuj po ekstrakcji przez 1

‘ I Sanityzuj po uruchomieniu oprogramowania przez |1

Zapisz Anuluj

Rysunek 28. Ekran ,Ustawienia sanityzacji”.
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5.3.3 Metody

Ekran ,Metody” przedstawia liste metod aktualnie dostepnych w interfejsie uzytkownika, ktora
zawiera nazwe, numer wersji, typ metody (IVD lub RUO) i numer katalogowy kazdej metody.
Ekran Metody w oprogramowaniu Maxwell® CSC nie zawiera zadnych ustawien (Rysunek 29).

1. Aby wyswietli¢ liste metod aktualnie zainstalowanych w oprogramowaniu Maxwell® CSC,
nalezy dotkng¢ przycisku Metody na stronie Administrator.

2. Dotkng¢ Czarnej Strzatki w lewym gornym rogu ekranu, aby powrocic
do strony Administrator.

Firma Promega zapewnia nowe zestawy do oczyszczania przeznaczone do stosowania

w aparacie Maxwell® CSC Instrument, w zwigzku z czym mozna dodawac nowe metody
protokotow do aparatu Maxwell® Instrument. W niektorych przypadkach moze zajs¢
koniecznos¢ aktualizacji istniejgcej metody protokotu. Tylko operatorzy z uprawnieniami dostepu
do oprogramowania Maxwell® CSC na poziomie administratora mogg dodawac¢ nowe metody
protokotow lub aktualizowac istniejgce metody. Administratorzy moga pobra¢ nowe metody
protokotow dla nowych zestawow do oczyszczania lub zaktualizowane istniejgce metody
protokotow dla istniejgcych zestawdw do oczyszczania ze strony internetowej firmy Promega:
www.promega.com/resources/software-firmware/maxwell-maxprep/maxwell-cscsoftware-
firmware-methods/

5.3.4 Importowanie metody

Metody wystepujg w formie plikéw z rozszerzeniem .package. Aby zaimportowa¢ metode
do oprogramowania Maxwell® CSC, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

1. Zapisac plik metody (.package) na tablecie dotgczonym do aparatu Maxwell® CSC.

2. Jezeli oprogramowanie Maxwell® CSC nie jest jeszcze uruchomione, wigczy¢ je (w trybie
IVD lub RUO) poprzez dwukrotne dotkniecie odpowiedniej ikony oprogramowania
na pulpicie.

3. Przejsc¢ do ekranu ,Metody” (Ekran gtéwny — Ustawienia — Administrator — Metody).

4. Dotkng¢ przycisku Wybierz pakiet importu w prawej dolnej czesci ekranu, aby otworzy¢
ekran przegladarki ,Wybierz plik”.

5. Na ekranie ,Wybierz plik” przejs$¢ do lokalizacji, w ktérej zapisano plik metody (.package).
Biezgca sciezka wyswietla sie na zottych polach widocznych na gorze okna. Dotknac
dowolnej czesc sciezki, aby przejs¢ do odpowiedniego folderu. Dotkng¢ przycisku Drive\,
aby zaznaczy¢ naped, na ktérym ma zostac przeprowadzone wyszukiwanie. Foldery
w aktualnej Sciezce wyswietlane sg jako czerwone prostokaty po lewej stronie ekranu.
Prawidtowe pliki metod (.package) bedg wyswietlane jako niebieskie prostokaty
(zotte w przypadku zaznaczenia) po prawej stronie ekranu.

6. Zaznaczy¢ niebieskie prostokaty oznaczajgce wymagane pliki (package), aby je
podswietli¢, a nastepnie nacisngc przycisk OK.
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7. Wyswietli sie okno podreczne informujgce o pomysinym zaimportowaniu metod
do oprogramowania. Jezeli importowanie zakonczy sie pomyslinie, nowe pliki metod
wyswietlg sie na liscie plikow metod na ekranie ,Metody”.

Uwaga: Do oprogramowania Maxwell® CSC IVD mozna importowac zarowno metody VD,
jak i RUO, lecz w oprogramowaniu Maxwell® CSC IVD uruchomi¢ mozna wytgcznie
metody IVD.

Rysunek 29. Ekran ,Metody". Na tym ekranie wyswietlana jest lista metod aktualnie zainstalowanych
w oprogramowaniu Maxwell® CSC. Mozna wys$wietli¢ nazwe i numer wersji kazdej z nich, typ metody (IVD lub RUQ)
oraz numer katalogowy zestawu odczynnikdw Maxwell® CSC przeznaczonego do danej metody.

5.3.5 Preferencje

Administratorzy mogg przeglgdac preferencje dostepne w oprogramowaniu Maxwell® CSC VD
przez dotkniecie przycisku Preferencje na ekranie ,Strona administratora”. Na ekranie
,Preferencje” znajduja sie trzy karty, za pomocg ktérych administrator moze dostosowac

dziatanie oprogramowania do potrzeb laboratorium (Rysunek 30).

Ponizej znajduje sie lista kart i powigzanych z nimi dostepnych preferenciji, a takze opis
ich funkciji.

Karta ,Ustawienia wspéine”

Karta ,Ustawienia wspdlne” na ekranie ,Preferencje” (Rysunek 30) pozwala administratorom
okresli¢ nastepujgce opcje:

»2€ezw0l na usuniecie wynikdw": Zaznaczenie tego pola umozliwia uzytkownikom usuwanie
plikéw raportéw ekstrakcji z lokalnej bazy danych raportow przebiegdw.

L#Automatyczny eksport”: Na koniec przebiegéw aparatu pliki raportéw mogg by¢
automatycznie eksportowane do lokalizacji okreslonej przez administratora. Aby wigczy¢
te funkcje, nalezy zaznaczy¢ pole ,Automatyczny eksport”’, a nastepnie dotkng¢ pola
tekstowego ponizej tej opcji, aby okresli¢ sciezke, do ktoérej pliki wynikow majg byc
eksportowane. Otworzy sie ekran ,Folder eksportu” z biezacg sciezkg oznaczong zottym
prostokgtem. Dotkng¢ dowolnej czesc¢ Sciezki, aby przejs¢ do odpowiedniego folderu.
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Dotkna¢ przycisku Drive\, aby zaznaczy¢ naped, na ktorym ma zostac przeprowadzone
wyszukiwanie. Foldery w biezgcej Sciezce bedg wyswietlane jako czerwone prostokaty

na gtownym obszarze ekranu. Wyniki bedg eksportowane do okreslonej lokalizacji na dysku
jako pliki PDF oraz pliki tekstowe rozdzielane znakami tabulacji.

Modyfikacje zaimportowanych danych: Pod tym nagtowkiem znajduja sie pola wyboru
okreslajgce, czy wymagane sg zatwierdzenia w celu wprowadzenia zmian
w zaimportowanych danych identyfikacyjnych prébek. Dostepne sg nastepujgce opcje:

,Wymagane jest zatwierdzenie przez administratora”: Zaznaczyc¢ to pole, jesli modyfikacja
lub usuniecie prébek z zaimportowanych danych identyfikacyjnych wymaga
wprowadzenia poswiadczen przez operatora z uprawnieniami administratora

do oprogramowania Maxwell® CSC.

,Wymagane jest zatwierdzenie przez uzytkownika”: Zaznaczy¢ to pole, jesli modyfikacja
lub usuniecie prébek z zaimportowanych danych identyfikacyjnych wymaga
wprowadzenia danych uwierzytelniajgcych biezgcego operatora zalogowanego

na tablecie.

W trakcie opuszczania ekranu ,Preferencje” wyswietla sie podpowiedz umozliwiajgca
administratorowi zapisanie wprowadzonych zmian. Dotkng¢ przycisku Zapisz, aby zapisac
wszelkie zmiany i wyjs¢ z ekranu ,Preferencije”. Aby opuscic ekran ,Preferencje’ bez
zapisywania zmian, dotkna¢ przycisku Nie zapisuj. Dotkngc¢ przycisku Anuluj, aby powrdécic
do ekranu ,Preferencje” bez zapisywania zmian.

PREFERENCIE

Rysunek 30. Karta ,Ustawienia wspélne” na ekranie ,Preferencje”. Z poziomu karty ,Ustawienia wspéine”
administrator moze okresli¢ zachowanie oprogramowania i funkcji eksportowania. Dodatkowo mozna ustawi¢
zatwierdzenia wymagane do wprowadzenia zmian w ukfadach tac blatowych prébek pobranych z funkcji importowania
danych probek.
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Karta ,Ustawienia alarmoéow”

Karta ,Ustawienia alarméw” na ekranie ,Preferencje” (Rysunek 31) zapewnia administratorom
mozliwos¢ wigczania lub wytgczania alarméw dzwiekowych sygnalizujgcych o zakonczeniu
przebiegu ekstrakcji oraz o btedach. Dostepne sg nastepujace opcje:

,0dtworz dzwiek po zakonczeniu ekstrakcji”: Zaznaczyc¢ to pole, aby tablet generowat
dzwiek po zakonczeniu przebiegu ekstrakgji. Do regulacji gtosnosci dzwieku stuzy
przetgcznik kotyskowy do zwiekszania/zmniejszania gtosnosci, ktory znajduje sie na
krawedzi tabletu.

,Odtworz dzwiek, gdy wystgpi btad”: Zaznaczyc to pole, aby tablet generowat dzwiek, gdy
podczas przebiegu ekstrakcji w aparacie wystgpi btgd. Do regulacji gtosnosci dzwieku stuzy
przetgcznik kotyskowy do zwiekszania/zmniejszania gtosnosci, ktory znajduje sie na
krawedzi tabletu.

W trakcie opuszczania ekranu ,Preferencje” wyswietla sie podpowiedz umozliwiajgca
administratorowi zapisanie wprowadzonych zmian. Dotkng¢ przycisku Zapisz, aby zapisa¢
wszelkie zmiany i wyjs¢ z ekranu ,Preferencje”. Aby opuscic¢ ekran ,Preferencje” bez
zapisywania zmian, dotkng¢ przycisku Nie zapisuj. Dotkng¢ przycisku Anuluj, aby powrocic¢
do ekranu ,Preferencje” bez zapisywania zmian.

PREFERENCIE

Rysunek 31. Karta ,Ustawienia alarméw"” na ekranie ,Preferencje”. Z poziomu karty ,Ustawienia alarméw”
administrator moze wtgczac lub wytgczac funkcje generowania alarmoéw dzwiekowych po ukofczeniu przebiegu
ekstrakeji lub w przypadku wystgpienia btedu.
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Karta ,Ustawienia poczty e-mail”

Karta ,Ustawienia poczty e-mail” na ekranie ,Preferencje” (Rysunek 32) stuzy do wprowadzania
danych serwera poczty e-mail oraz umozliwia administratorom okreslenie, kiedy i do kogo
majg by¢ wysytane powiadomienia e-mail. Konieczne jest wypetnienie informacji dotyczgcych
uzytkownika i serwera na karcie ,Ustawienia poczty e-mail’, a tablet musi mie¢ dostep sieciowy
do serwera poczty e-mail, aby mozliwe byto uzywanie powiadomien e-mail. Do wymaganych
informacji dotyczgcych serwera poczty e-mail po lewej stronie ekranu naleza:

+ Nazwa uzytkownika: Nazwa uzytkownika do konta e-mail, z ktérego powiadomienia e-mail
bedg wysytane.

Wiadomosci e-mail: Nazwa konta e-mail, z ktérego powiadomienia e-mail bedg wysytane.
Hasto: Hasto do konta e-mail, z ktérego beda wysytane powiadomienia e-mail

Serwer SMTP: Adres serwera SMTP do konta e-mail

Port: Port, ktory powinien zostac uzyty do serwera SMTP

Potaczenie szyfrowane protokotem SSL: Pole wyboru wskazujgce, czy konto e-mail uzywa
szyfrowanego potgczenia SSL

Uwaga: Nalezy skontaktowac sie z dziatem IT, ktory zapewni informacje wymagane
do wprowadzenia ustawien poczty e-mail.

Po prawej stronie ekranu administrator moze okresli¢ warunki, na podstawie ktorych bedg
wysytane powiadomienia e-mail, oraz liste osob, ktérym beda wysytane. Opcje obejmuija:

,Wyslij wiadomos¢ e-mail po zakorczeniu ekstrakeji: Zaznaczyc¢ to pole, aby aktywowac
automatyczne wysytanie wiadomosci e-mail na wskazane adresy e-mail po zakonczeniu
przebiegu ekstrakgji.

,Wyslij wiadomos¢ e-mail, gdy wystgpi btgd”: Zaznaczyc¢ to pole, aby aktywowac
automatyczne wysytanie wiadomosci e-mail na wskazane adresy e-mail, jezeli w trakcie
przebiegu ekstrakcji wystgpi btad.

,Odbiorcy wiadomosci e-mail”: Wprowadzic¢ liste adreséw e-mail oddzielonych spacjami,
ktora postuzy jako lista dystrybucyjna do powiadomien e-mail na wskazanych warunkach.

Po wprowadzeniu wszystkich danych potrzebnych do ustawier e-mail ich poprawnos¢ mozna
sprawdzi¢ za pomoca przycisku Testuj potgczenie. Dotkniecie tego przycisku wywota probe
wystania testowej wiadomosci e-mail na konto e-mail oraz do odbiorcow wiadomosci e-mail
okreslonych za pomocg ustawien na tej stronie.

W trakcie opuszczania ekranu ,Preferencje” wyswietla sie podpowiedZ umozliwiajgca
administratorowi zapisanie wprowadzonych zmian. Dotkng¢ przycisku Zapisz, aby zapisac
wszelkie zmiany i wyjs¢ z ekranu ,Preferencje”. Aby opuscic¢ ekran ,Preferencje” bez
zapisywania zmian, dotkng¢ przycisku Nie zapisuj. Dotkng¢ przycisku Anuluj, aby powrocic¢
do ekranu ,Preferencje” bez zapisywania zmian.
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PREFERENCIE

Rysunek 32. Karta ,Ustawienia poczty e-mail” na ekranie ,Preferencje”. Z poziomu karty ,Ustawienia poczty
e-mail” administrator moze okresli¢ ustawienia serwera poczty e-mail, warunki wysytania powiadomien e-mail oraz
liste dystrybucyjng zawierajgca adresy e-mail, na ktére powiadomienia maja by¢ wysytane. Uzyc¢ przycisku Testuj
potaczenie, aby sprawdzi¢ ustawienia wprowadzone na tym ekranie.

5.3.6  Rekordy audytu

Oprogramowanie Maxwell® CSC przechowuje petny rejestr audytowy wszystkich funkcji
wykonanych za pomocg aparatu. Operatorzy z uprawnieniami dostepu do oprogramowania
Maxwell® CSC na poziomie administratora mogg wyswietlac¢ i eksportowac rekordy audytow
z aparatu za pomoca przycisku ,Rekordy audytu” na stronie Administrator. Ekran ,Rekordy
audytu” zawiera liste wszystkich funkcji wykonanych przez aparat (Rysunek 33). Rekordy
audytu mozna filtrowac¢ za pomoca przyciskow znajdujgcych sie po lewej stronie, a nastepnie
przeglagdac rekordy przebiegow przeprowadzonych w biezgcym dniu, tygodniu, miesigcu,

w ciggu ostatnich 3 miesiecy, ostatnich 6 miesiecy, w biezgcym roku lub wszystkich funkgji
wykonanych przez aparat w catym okresie jego eksploatacji. Naciska¢ nagtowki kolumn,
aby uporzgdkowac rekordy audytu wedtug zawartosci kolumn. Dotkng¢ wybranego wiersza,
aby wyswietli¢ informacje dotyczgce audytu z tego rekordu.

Administratorzy mogg eksportowac¢ wszystkie rekordy audytu z wybranego zakresu dat
poprzez dotkniecie przycisku Eksportuj w lewym dolnym rogu ekranu i okreslenie lokalizaciji,
w ktorej eksportowane informacije powinny by¢ zapisane.

1. Dotkngc przycisku Eksportuj na ekranie ,Rekordy audytu”.

2. Nacisniecie z6ttego lub czerwonego prostokgtnego przycisku umozliwia wybor folderu,
w ktorym zostang zapisane raporty z przebiegu metody. Biezgcg Sciezke wskazujg zotte
prostokaty u géry ekranu ,Folder eksportu”. Wszystkie foldery zawarte w wybranym
katalogu sg wyswietlane jako czerwone prostokaty w gtéwnej czesci ekranu. Dotkngc
przycisku Drive\, aby przejs¢ do lokalizacji wybranego folderu na dysku. Dotkng¢
czerwonych przyciskow folderéw, aby przejsc¢ do okreslonego folderu.
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3. Pookresleniu wybranej sciezki do pliku nalezy dotkng¢ przycisku OK, aby zapisa¢ nowe
ustawienia folderu eksportu, albo dotkng¢ przycisku Anuluj, aby anulowac¢ wszelkie
zmiany. Dotkniecie przycisku OK albo Anuluj spowoduje powrot do ekranu
,Rekordy audytu”.

Rysunek 33. Ekran ,Rekordy audytu”. Rejestr zdarzen, ktére wystapity w oprogramowaniu Maxwell® CSC, jest zapisany
w postaci mozliwej do odczytu przez uzytkownika. Z poziomu ekranu ,Rekordy audytu” mozna go przegladac oraz
wyeksportowac do okreslonej lokalizacji na dysku.

5.3.7 Nazwa aparatu

Mozna zdefiniowa¢ unikalng nazwe identyfikacyjng dla aparatu Maxwell® CSC Instrument.
Ta nazwa bedzie widoczna na pasku tytutowym na ekranie gtdwnym oprogramowania
Maxwell® CSC i zapisywana na raportach z przebiegow protokotow.

Uwagi:
a. Zapisanie nazwy aparatu wymusi ponowne uruchomienie systemu operacyjnego
Windows®.

b. Nie mozna okresli¢ réznych nazw aparatu w trybie RUO oraz trybie IVD w przypadku
pojedynczego aparatu Maxwell® CSC Instrument.

1. Na ekranie ,Strona administratora” nalezy dotkng¢ przycisku Nazwa aparatu, aby otworzy¢
ekran ,Nazwa aparatu”.

2. Dotknac¢ pola tekstowego na ekranie ,Nazwa aparatu”, aby witgczy¢ klawiature ekranowa.

3. Zapomocg klawiatury ekranowej wprowadzi¢ recznie wybrang nazwe aparatu
(Rysunek 34). Wprowadzona nazwa aparatu powinna by¢ zgodna z procedurami
i zasadami obowigzujgcymi w placéwce.

4. Po wprowadzeniu wybranej nazwy nalezy dotkng¢ przycisku OK lub przycisku Enter na
klawiaturze ekranowej, aby powrdci¢ do ekranu ,Nazwa analizatora”.

5. Dotknac przycisku Zapisz, aby zapisa¢ wprowadzong nazwe aparatu. Zapisanie nazwy
aparatu wymusi ponowne uruchomienie systemu operacyjnego Windows®. Po zapisaniu
wyswietli sie ekran informacyjny z komunikatem ,System Windows zostanie teraz
uruchomiony ponownie”. Dotkng¢ przycisku OK, aby ponownie uruchomic
system operacyjny.
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6. Aby zrezygnowac z zapisywania zmienionej nazwy aparatu, nalezy dotkngc¢ przycisku
Anuluj, aby powrdci¢ do ekranu ,Strona administratora”.

Nazwa aparatu ?

Promega

Zapisz Anuluj

Rysunek 34. Ekran ,Nazwa aparatu”. Ten ekran stuzy do recznego wprowadzania nazwy aparatu Maxwell® CSC
Instrument. Zapisanie nazwy aparatu wymusi ponowne uruchomienie systemu operacyjnego Windows®.
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6.1  Wstepnie zaprogramowane metody

Wstepnie zaprogramowane metody dostarczone z aparatem Maxwell® CSC Instrument stuzg
do oczyszczania kwasow nukleinowych z probek klinicznych roznego typu. Zastosowany
zestaw odczynnikow Maxwell® CSC okresla typ probki oraz oczyszczanego kwasu
nukleinowego. Instrukcja techniczna konkretnego zestawu do oczyszczania Maxwell® CSC
zawiera informacje na temat przygotowania probek i postepowania z nimi. Zeskanowanie
kodu kreskowego metody z etykiety zestawu jest mechanizmem wyboru protokotu

i sposobem potwierdzenia, ze nie uptynat termin waznosci zastosowanego zestawu. W oparciu
o ustawienia administratora w interfejsie uzytkownika przed rozpoczeciem przetwarzania
prébki konieczne jest wprowadzenie kodu kreskowego identyfikatora prébki (patrz rozdziat 5.3).
W przypadku korzystania z kodow kreskowych z identyfikatorami probek na kartridzach

i probowkach do elucji zaleca sie zeskanowanie kodu kreskowego dla kazdego z tych
elementow bezposrednio przed jego umieszczeniem na tacy blatowe;.

6.2 Rozpoczynanie protokotu

1. Przygotowac probki przeznaczone do ekstrakcji kwasu nukleinowego, postepujac zgodnie
z zaleceniami zawartymi w instrukcji technicznej konkretnego zestawu odczynnikow
Maxwell® CSC. Na ekranie gtownym (Rysunek 35) nacisnac¢ przycisk Rozpocznij, aby
uruchomi¢ przebieg protokotu.

Rysunek 35. Ekran gtéwny oprogramowania Maxwell® CSC. Nacisniecie przycisku Rozpocznij uruchamia przebieg
protokotu w aparacie Maxwell® CSC Instrument.
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2. Wyswietli sie ekran ,Skanuj kod kreskowy” (Rysunek 36), na ktérym wyswietli sie monit
z prosbg o zeskanowanie kodu kreskowego z opakowania zestawu. Kod kreskowy metody
znajduje sie w prawym gornym rogu etykiety zestawu odczynnikéw Maxwell® CSC na
opakowaniu zestawu (Rysunek 37). Mozna réwniez dotkna¢ pola tekstowego na ekranie
,Skanuj kod kreskowy”, aby recznie wprowadzi¢ informacje z kodu kreskowego za pomoca
klawiatury ekranowej. Oprogramowanie Maxwell® CSC przyjmuje kody w nastepujgcym
formacie: Numer katalogowy produktu, numer partii zestawu, termin waznosci w formacie
rok-miesigc (przyktad: AS13213221872018-05, gdzie AS1321 to numer katalogowy
produktu, 322187 to numer partii zestawu, a 2018-05 do termin waznosci). Przycisk OK
bedzie aktywny tylko wtedy, gdy kod kreskowy zostanie wprowadzony w tym formacie.
Tekst do wprowadzenia jest widoczny po prawej stronie kodu kreskowego metody
w prawym goérnym rogu etykiety zestawu odczynnikow Maxwell® CSC. Nie wolno uzywac
informacji z kodu kreskowego u dotu etykiety. Po poprawnym wprowadzeniu kodu
kreskowego nalezy nacisngc przycisk OK, aby przejsc¢ do ekranu ,Konfiguracja kartridza”.
Aby powroci¢ do ekranu gtéwnego, mozna nacisngc przycisk Wstecz. Zeskanowanie lub
reczne wprowadzenie kodu kreskowego powoduje automatyczny wybor protokotu
do uruchomienia. Jesli zestaw Maxwell® CSC oferuje wiele przebiegéw z wieloma
metodami, zeskanowanie lub wprowadzenie kodu kreskowego spowoduje wyswietlenie
ekranu wyboru metody, na ktérym znajdujag sie wszystkie dostepne metody dla tego
zestawu. Dotkng¢ zgdanej metody przebiegu, aby jg podswietli¢, a nastepnie nacisng¢
przycisk Kontynuuj obok metody.

Skanuj kod kreskowy ?

Zeskanuj (lub wprowad#) kod kreskowy z pudetka zestawu oznaczony etykietg ,Scan Here” (Skanuj tutaj):

Rysunek 36. Ekran ,Skanuj kod kreskowy"”. Zeskanowanie kodu kreskowego metody powoduje automatyczny wybor
protokotu w aparacie Maxwell® CSC Instrument.

AS1321000000YY-MVIERE <[SERY

Maxwell® CSC Blood
DNA Kit @

10852TC

Rysunek 37. Etykieta zestawu z kodem kreskowym do zeskanowania. Zeskanowac kod kreskowy, umieszczony
w prawym gdérnym rogu etykiety zestawu, aby rozpoczac¢ cykl oczyszczania.
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3. Istnigjg trzy typy btedow, ktére moga wystagpi¢ podczas skanowania kodow kreskowych:

a. Jesli uptynat wskazany termin waznosci partii zestawu, wyswietli sie ekran
z informacjg, ze podany termin waznosci zestawu uptynat i nie nadaje sie on
do przetwarzania. Nie wolno uzywac takiego zestawu. Do przetwarzania nalezy
wybrac inny zestaw, ktérego termin waznosci jeszcze nie uptynat.

b. Jesli do zeskanowanego numeru katalogowego produktu przypisana jest metoda
oczyszczania, lecz jest ona niezgodna z biezgcym trybem oprogramowania, wyswietli
sie ekran z informacja, ze metoda jest niezgodna z biezgcym trybem oprogramowania.
Aby uruchomi¢ te metode, nalezy wytgczy¢ oprogramowanie Maxwell® CSC
i dwukrotnie klikng¢ ikone oprogramowania Maxwell® CSC oznaczajgca wiasciwy tryb,
aby uzy¢ go do odpowiedniego zestawu do oczyszczania.

c. Jesli do zeskanowanego numeru katalogowego produktu nie jest przypisana zadna
metoda oczyszczania kwasu nukleinowego w tym aparacie, wyswietli sie ekran
z informacjg, ze w oprogramowaniu nie istnieje protokot dla zeskanowanego numeru
katalogowego. Nacisniecie przycisku OK na ekranie z informacjg spowoduje powrot
do ekranu gtéwnego oprogramowania. Aby uzyskac najswiezsze informacje dotyczgce
dostepnych metod, nalezy skontaktowac sie z dziatem Promega Technical Services
(e-mail: techserv@promega.com) lub odwiedzi¢ strone: www.promega.com/
resources/software-firmware/maxwell-maxprep/maxwell-cscsoftware-firmware-
methods/

4. Po zeskanowaniu kodu kreskowego wyswietli sie ekran ,Konfiguracja kartridza”
(Rysunek 38), ktory umozliwia okreslenie pozycji na tacy blatowej, w ktérych zostang
umieszczone kartridze, oraz wprowadzenie informacji identyfikacyjnych dla kazdej probki.
Informacje identyfikacyjne mozna wprowadzi¢ recznie (opcja 1) lub za pomoca funkciji
importu danych probki (opcja 2).

Konfiguracja kasety — Maxwell CSC Blood DNA

Rysunek 38. Ekran ,Konfiguracja kartridza”. Informacja o wybranym protokole jest widoczna u gory ekranu.
Za pomoca tego ekranu uzytkownik moze wybra¢ pozycje kartridzy, ktére majg by¢ przetwarzane. Aby wybrac
pozycje kartridza lub anulowac jego wybdr, nalezy dotkna¢ dtugiego prostokata przy wybranej pozycji.
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Opcja 1: Wprowadzanie reczne

a.

Wybra¢ puste pozycje, na ktorych kartridze bedg przetwarzane, przez dotkniecie
dtugiego prostokata dla kazdej pozyciji, ktéra zostanie uzyta. Uwzglednienie lub
wykluczenie dowolnej pozycji przetwarzania probek stuzy wytgcznie celom
raportowania w celu wskazania liczby przetworzonych probek oraz pozycji, w ktorej
byty przetwarzane w aparacie.

Po wybraniu pozycji kartridzy wykonanie kolejnych krokéw wymaga wpisania
wszystkich danych identyfikacyjnych prébki okreslonych przez administratora.
Identyfikator probki oraz numer partii zestawu to minimalny wymagany zestaw
informacji. Jednak administratorzy moga réwniez wymagac wprowadzenia kodow
kreskowych kartridzy, kodow kreskowych rurek do elucji oraz danych w maksymalnie
dwoch dodatkowych polach okreslonych przez administratora. Wprowadzenie
wszystkich wymaganych informacji dla kazdej wybranej pozycji kartridza jest
niezbedne do uaktywnienia przycisku Rozpocznij.

Dotkngc¢ czarnego pola pod pozycjg kartridza, aby zeskanowac lub recznie wprowadzic
informacje z kodu kreskowego dla wybranej pozycji (Rysunek 40). Jesli wymagane

sg kody kreskowe kartridza i rurki do elucji, zaleca sie ich zeskanowanie bezposrednio
przed umieszczeniem kartridza lub rurki do elucji na tacy blatowe;.

Dotkna¢ pola Identyfikator probki oraz pél tekstowych do dodatkowych wymaganych
informacji identyfikacyjnych probki, aby wprowadzi¢ lub zeskanowac informacje
dotyczgce probki. Po zeskanowaniu kodu kreskowego oprogramowanie automatycznie
przejdzie do nastepnego pustego pola kodu kreskowego dla pozycji. Gdy zostang juz
wprowadzone wszystkie informacje identyfikujgce probke w odniesieniu do danego
kartridza, oprogramowanie automatycznie przejdzie do nastepnego kartridza

z pustymi polami kodow kreskowych. Jesli wymagane sg kody kreskowe kartridza

i rurki do eluciji, zaleca sie ich zeskanowanie bezposrednio przed umieszczeniem
kartridza lub rurki do elucji na tacy blatowe;.

Opcja 2: Importowanie probki

a.

Aby zaimportowac¢ informacje o kodzie kreskowym probki z pliku zewnetrznego,
dotkng¢ przycisku Importuj. Spowoduje to wyswietlenie karty ,Plik” na ekranie
Jmportowanie danych prébki” (Rysunek 39, Panel A).

Na karcie ,Plik” na tym ekranie zastosowac filtr, aby wyswietlic¢ pliki .xIsx, .csv, .txt, .tsv,
Xls lub pliki w dowolnym formacie. Na tej karcie wybrac Sciezke, w ktérej znajduje sie
plik z informacjami o prébce.

Nacisniecie zottego lub czerwonego prostokatnego przycisku umozliwia wybor folderu,
w ktorym znajduje sie plik importu. Biezgca sciezke wskazujg zotte prostokaty u gory
ekranu ,Importowanie danych prébki’. Wszystkie foldery zawarte w wybranym
katalogu sg wyswietlane jako czerwone prostokaty w gtownej czesci ekranu. Dotkngc
przycisku Drive\, aby przejs¢ do lokalizacji wybranego folderu na dysku. Dotkngé
czerwonych przyciskow, aby przejs¢ do wybranego folderu.
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d. Po okresleniu sciezki wybra¢ zgdany plik i dotkng¢ przycisku Otworz, aby
automatycznie przejs¢ do karty ,Dane” na ekranie ,Importowanie danych probki”
(Rysunek 39, Panel B).

e. Karta,Dane” natym ekranie pozwala zidentyfikowa¢ informacje obecne w kazdej
kolumnie pliku. W gtownej czesci ekranu wyswietlana jest tabela zawierajgca kolumny
danych znalezionych w pliku importu. Wybrac typ danych obecnych w kazdej kolumnie
pliku za pomocg menu rozwijanego u gory kazdej kolumny. Wymagane sg co najmniej
Pozycja kartridza i Identyfikator probki; jednak inne kategorie mogag obejmowac takze
kod kreskowy identyfikatora kartridza, kod kreskowy identyfikatora probowki do elucji
lub maksymalnie dwa pola zdefiniowane przez administratora. Aby skorzysta¢ z tych
kategorii, nalezy je zaznaczy¢ w sekcji ,Wpis probki” oprogramowania. Dodatkowe
informacje mozna znalez¢ w czesci 5.3.1 Wpis probki. W przypadku kolumn, ktére
powinny zostac¢ zignorowane podczas importowania, wybra¢ X z menu rozwijanego.

Jesli w pliku importu znajduje sie wiersz nagtéwka, ktory zawiera tytuty informac;ji

w kazdej kolumnie, zaznaczy¢ pole ,Nagtowek” po prawej stronie tabeli, aby
zignorowac wiersz nagtowka podczas importowania. Po zaznaczeniu pola ,Nagtowek”
pierwszy wiersz tabeli bedzie zacieniony na jasnoniebiesko.

Wszystkie wybory dokonane na karcie ,Dane” sg zapisywane i stajg sie wartosciami
domysInymi zaznaczanymi przy nastepnym imporcie danych probek.

f.  Po zidentyfikowaniu wszystkich pol danych dotknac¢ przycisku Akceptuj, aby
zaimportowac dane z pliku. Wyswietli sie ekran ,importowanie” podsumowujgcy wyniki
importu probek, w tym liczbe probek obecnych w pliku i zrodto danych dla pliku
importu. Dotkng¢ opcji OK, aby zamkng¢ ekran ,Importowanie”.

g. Dotknac¢ opcji OK, aby zamkng¢ ekran ,Importowanie danych probek” i zastosowac
zaimportowane informacje na ekranie ,Konfiguracja kartridza”.

h. Na ekranie ,Konfiguracja kartridza” wyswietlane sg zaimportowane informacje
o probkach. Ekran zostanie zablokowany na czas edycji. Jesli informacje o probce
wymagajg recznej edycji, dotkng¢ przycisku ,Wtacz edycje” i potwierdzi¢, dotykajac
przycisku Kontynuuj. Instrukcje dotyczgca wprowadzania recznego opisano w Opcji 1.

i.  Jesli administrator wymaga informacji o kodzie kreskowym probki, ale nie byty obecne
w zaimportowanym pliku, u géry pozycji kartridza, w ktérych brakuje wymaganych
informacji o kodzie kreskowym, zostanie wyswietlony czerwony wykrzyknik. Brakujgce
informacje mozna wprowadzi¢ recznie lub zaimportowac z zewnetrznego pliku
zawierajgcego wszystkie wymagane informacje o kodzie kreskowym prébki.

Uwaga: Przy pozycjach z niepetnymi informacjami u gory szarego prostokata wyswietli sie
czerwony okrgg z wykrzyknikiem — w przypadku braku wymaganych danych lub niespetnienia
przez kartridze wymagan dotyczacych daty waznosci okreslonych przez administratora.
Dotkng¢ czerwonej ikony wykrzyknika, aby uzyskac opis problemu dotyczgcego danej pozyciji
kartridza. Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku braku wymaganych informacji przycisk Kontynuuj
bedzie wyszarzony i nieaktywny. Jesli po zaimportowaniu prébki brakuje informacji, dotkng¢
przycisku Wiacz edycje i potwierdzi¢ dziatanie, dotykajac przycisku Kontynuu;.
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W odniesieniu do przebiegu mozna wprowadzi¢ numery partii kilku zestawow przez dotkniecie
lub przesuniecie palcem po wielu pozycjach oznaczonych czarnymi kratkami oraz dotkniecie
pola tekstowego Numer partii zestawu w celu wyswietlenia ekranu ,Skanuj kod kreskowy”.
Zeskanowac lub wprowadzi¢ informacje dotyczgce kodu kreskowego w odniesieniu do numeru
partii zestawu uzywanego do wybranych pozycji kartridzy. W przypadku wprowadzania
numerow partii kilku zestawow kody kreskowe muszg by¢ zgodne z nastepujgcym formatem:
Numer katalogowy produktu, numer partii zestawu, termin waznosci w formacie rok-

miesigc (przyktad: AS13213221872018-05, gdzie AS1321 to numer katalogowy produktu,
322187 to numer partii zestawu, a 2018-05 do termin waznosci). Zeskanowany kod kreskowy
zostanie przeanalizowany w celu sprawdzenia, czy zapisany w nim numer katalogowy
produktu odpowiada numerowi pierwotnie zeskanowanego zestawu i czy nie uptynat termin
waznosci zestawu. Jesli termin waznosci zestawu uptynat, zestaw nie jest zgodny z wybrang
metodg lub obstugiwany przez aparat, wyswietli sie komunikat o btedzie.

Po poprawnym wprowadzeniu informacji nalezy nacisna¢ przycisk Kontynuuj, aby
przygotowac aparat do przebiegu ekstrakgji.

Wazne. Etykieta zestawu zawiera dwa kody kreskowe. Nalezy zeskanowac kod kreskowy
znajdujacy sie u gory etykiety (Rysunek 37). W przypadku zeskanowania niewtasciwego kodu
kreskowego wyswietli sie komunikat o btedzie.

PRZYKEADOWY IMPORT DANYCH ? PRZYKEADOWY IMPORT DANYCH

it plkiw

Rysunek 39. Ekran ,Importowanie danych probki”. Panel A. Karta ,Plik” wyswietla sie po dotknieciu przycisku
Importuj. Wybrac filtr plikdw i przejs¢ do lokalizacji, w ktdrej znajduje sie plik importu probki. Dotkng¢ zgdanego
niebieskiego segregatora i dotkna¢ przycisku Otwoérz, aby otworzyc¢ karte ,Dane” i wyswietli¢ informacje

o identyfikatorze probki w pliku lub dotkng¢ przycisku Anuluj, aby powrdcic¢ do ekranu ,Konfiguracja kartridza“.

Panel B. Karta ,Dane” wyswietla sie po dotknieciu przycisku Otwérz. Dla importowanych danych wybra¢ kategorie
Identyfikator prabki, a takze sprawdzic, czy obecny jest wiersz Nagtowek. Jesli obecne sg dane, ktére nie powinny
zostac zaimportowane, przy kategorii kolumny wybra¢ X. Po zakonczeniu dotkng¢ przycisku Akceptuj, aby zastosowac
informacje na ekranie ,Konfiguracja kartridza".

46  Aparat Maxwell® CSC Instrument | TM457 | Wersja poprawiona 10/24



Obstuga aparatu Maxwell® CSC Instrument w trybie diagnostyki in-vitro (IVD)

Konfiguracja kasety — Maxwell CSC Blood DNA

Rysunek 40. Wprowadzanie kodu kreskowego i numeru partii zestawu. Wybranie ponumerowanego pola u dotu
kazdej pozycji kartridza umozliwia zeskanowanie lub reczne wprowadzenie identyfikatora prébki i numeru partii
zestawu dla tej pozycji. Dotkniecie strzatki znajdujgcej sie po prawej stronie obszaru wprowadzania danych spowoduje
przejsScie do nastepnej dostepnej pozycji kartridza. Wybdr wielu pozycji umozliwia wprowadzenie numerdw partii
zestawow dla kilku pozycji kartridzy.

5. Po wprowadzeniu wszystkich wymaganych informacji dotyczgcych kartridzy i probek,
ktére majg by¢ przetwarzane, nalezy dotkna¢ przycisku Kontynuuj (Rysunek 40), aby
przejs¢ do ekranu ,Drzwi” (Rysunek 41). Dotkng¢ przycisku OK, aby otworzy¢ drzwi aparatu
Maxwell® CSC Instrument.

Drzwi

A Drzwi zostana teraz otwarte

OK Anuluj

Rysunek 41. Ekran ,Drzwi”. Informuje uzytkownika, ze wkrétce otworza sie drzwi aparatu Maxwell® CSC Instrument.

6. Wyswietli sie ekran ,Lista kontrolna ekstrakcji” (Rysunek 42). Ta lista kontrolna zawiera
czynnosci, ktére nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem procesu ekstrakcji. Przycisk
Start uaktywni sie po potwierdzeniu bezbtednego przeprowadzenia wszystkich czynnosci
zawartych na liscie kontrolnej. Nacisng¢ przycisk Anuluj, aby powrdécic¢ do ekranu
,Konfiguracja kasety”.

Lista kontrolna ekstrakgji ?

Potwierdzono | Ukoriczono wstepne przetwarzanie prébki zgodnie  instrukeja techniczna Maxwell CSC Blood DNA
Taca blatowa zostata przygotowana w ponizszy sposéb i umieszczona w aparacie:

+ Kasety z catkowicie usunigtymi uszczelkami umieszczone na pozycjach 1-9

l ‘ « Probki umi w gniazdach kazdej kasety

« Informacje prébki dodane poprawnie dla kazdej kasety (jedli dotyczy)

« Probdwki do elucji umieszczone w pozycjach 1-9 z otwartymi nakretkami i skierowanymi w strone przeciwng do kaset
« Do katde] probéwki do elucji dodano odpowiednig objetoéé odczynnika elucyjnego
* Tloczek umieszczono w odpowiednim gniezdzie kazdej kasety

Potwierdzono |  Tloczki nie znajduja sig na precie tioczkéw aparatu

Anuluj

Rysunek 42. Ekran ,Lista kontrolna ekstrakcji”. Ten ekran zawiera liste czynnosci, ktore nalezy przeprowadzi¢

w celu przygotowania aparatu do przetwarzania wybranych probek. ,Lista kontrolna ekstrakcji” nie zawiera czynnosci
zwigzanych ze wstepnym przetwarzaniem; nalezy je przeprowadzi¢ przed tym etapem, postepujac zgodnie

z zaleceniami zawartymi w instrukcji technicznej dla przetwarzanego zestawu.
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7. Tace blatowg i aparat nalezy skonfigurowac¢ wedtug wskazéwek na ekranie ,Lista kontrolna
ekstrakgji”. Lista czynnosci niezbednych do skonfigurowania aparatu:

Wstepne przetwarzanie probki zostato zakoriczone. Wstepne przetwarzanie probki
(jesli jest konieczne) opisano w instrukgji technicznej dla konkretnego zestawu
odczynnikow Maxwell® CSC.

Umiesci¢ kartridze w wybranych pozycjach na tacy blatowej (Rysunek 43). Nacisngé
mocno kartridz, aby zatrzasneta sie w odpowiednim potozeniu na obu koncach.
Rozlegnie sie styszalny dzwiek zatrzaskiwania.

Rysunek 43. Umiesci¢ kartridze na tacy blatowej, a nastepnie mocno nacisnaé, aby zatrzasnety sie na miejscu.
Catkowicie zdjg¢ uszczelnienia ze wszystkich kartridzy.
Umiescic¢ probowki do elucji w wybranych pozycjach na tacy blatowe;.

Uwaga: Etykiety z kodem kreskowym nie powinny by¢ owiniete wokot zewnetrzne)
powierzchni probowek do elucji przed ich umieszczeniem na tacy blatowe;.

Do kazdej probéwki do elucji doda¢ odpowiednig ilo$¢ buforu do elucji (informacje
o prawidtowych ilosciach zawiera instrukcja techniczna zestawu odczynnikow
Maxwell® CSC).

Dodac wstepnie przetworzong probke do odpowiednich studzienek kasety

Upewnic sig, ze na precie ttoczkow wewnatrz aparatu nie pozostajg ttoczki
z poprzednich przebiegéw. Jesli tfoczki sg obecne, nalezy zapoznac sie z instrukcjami
usuwania ttoczkow, zawartymi w rozdziale 6.3.

Umiesci¢ ttoczek w ostatnim dotku kazdego kartridza (znajdujgcym sie najblizej
probowki do elucii).

Potwierdzi¢ informacje identyfikacyjne probki dla kazdego kartridza (w stosownych
przypadkach).

Umiescic tace blatowg w aparacie w sposob przedstawiony na Rysunek 44. Nachyli¢
tylng czesc tacy blatowej w kierunku wnetrza aparatu, jak przedstawiono na ilustracji,
a nastepnie nacisngc¢ na przod tacy blatowej, aby osadzi¢ probowki do elucji

w potozeniu do nagrzewania. Upewnic¢ sie, ze taca blatowa jest prawidtowo osadzona
wewnatrz aparatu.
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Rysunek 44. Umiescic tace blatowa wewnatrz aparatu.

Po wykonaniu kazdej czynnosci nalezy nacisng¢ umieszczony obok niej przycisk Potwierdz,
aby potwierdzi¢ wykonanie tej czynnosci. Przycisk Start uaktywni sie tylko po potwierdzeniu
wykonania wszystkich czynnosci wymienionych na liscie kontrolnej (Rysunek 45). Dotkngé
przycisku Start, aby rozpoczgc¢ oczyszczanie, albo dotkng¢ przycisku Anuluj, aby powrocic
do ekranu ,Konfiguracja kartridza”.

Lista kontrolna ekstrakgji ?

v 4 Ukoficzono wstepne przetwarzanie prébki zgodnie z instrukeja techniczna Maxwell CSC Blood DNA
Taca blatowa zostafa przygotowana w ponizszy sposob i umieszczona w aparacie:
« Kasety z catkowicie usunigtymi uszczelkami umieszczone na pozycjach 1-9
« Prébki umieszczono w odpowiednich gniazdach kaidej kasety
v * Informacje identyfikacyjne prébki dodane poprawnie dla kazdej kasety (jesli dotyczy)
* Probéwki do elucji umieszczone w pozycjach 1-9 z otwartymi nakretkami i skierowanymi w strong przeciwng do kaset
« Do kaidej probéwki do elucji dodano odpowiednia objetosc odczynnika elucyjnego
« Tioczek umieszczono w odpowiednim gniedzie kaidej kasety

v 4 Tioczki nie znajduja sie na precie tloczkéw aparatu

|
Start Anuluj |
|

Rysunek 45. Potwierdzona ,Lista kontrolna ekstrakcji”. Po potwierdzeniu wszystkich pozycji na liscie kontrolnej
uaktywni sie przycisk Rozpocznij. Dotkng¢ przycisku Rozpocznij, aby rozpocza¢ przebieg przetwarzania, albo dotkngc
przycisku Anuluj, aby powrdcic¢ do ekranu wprowadzania informacji dotyczgcych prébek.

Uwaga: Kartridze z odczynnikami sg przeznaczone do stosowania z czynnikami potencjalnie

zakaznymi. Uzytkownicy powinni stosowac¢ odpowiednie srodki ochronne (np. rekawiczki,
okulary ochronne itp.) podczas postepowania z czynnikami zakaznymi. Uzytkownicy
powinni przestrzega¢ obowigzujgcych w placdéwce wytycznych dotyczgcych postepowania
z czynnikami zakaznymi uzywanymi z tym systemem oraz utylizacji takich czynnikow.

Wazne. Ttoczki muszg by¢ umieszczone w prawidtowych pozycjach poczatkowych.

A Jesli aparat przeprowadzi przebieg bez ochrony pretéw magnetycznych, zespot pretow
magnetycznych nalezy doktadnie oczysci¢ (patrz rozdziat 7.2), a kartridze zawierajgce probki
nalezy wyrzucic¢. Probki zostang utracone.
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8. W trakcie przebiegu protokotu wyswietla sie ekran ,Protokét zostat uruchomiony”
(Rysunek 46). Na pasku tytutu ekranu ,Protokot zostat uruchomiony” widoczna jest
informacja na temat aktualnie uruchomionego protokotu. Na tym ekranie wyswietlane
sg nastepujgce informacije:

Nazwa uzytkownika, ktory uruchomit przebieg protokotu.

Przyblizony czas pozostaty do zakoriczenia przebiegu.

Opis aktualnie przeprowadzanego etapu.

Pasek postepu wskazujgcy procentowy stan zaawansowania przebiegu.
Jesli uzytkownik chce przerwac aktualny przebieg, nalezy dotkng¢ przycisku Przerwij
znajdujgcego sie w prawym dolnym rogu ekranu. Nalezy pamietac, ze przerwanie
przebiegu spowoduje utrate aktualnie przetwarzanych probek.

9. Ponizsze zdarzenia konczg przebieg protokotu:
Pomysine zakonczenie protokotu.
Przerwanie protokotu przez uzytkownika.

Wystagpienie btedu aparatu.

Maxwell CSC Blood DNA - URUCHOMIONO

Rysunek 46. Ekran ,Protokét zostat uruchomiony”. Ekran ,Protokoét zostat uruchomiony” jest wySwietlany w trakcie
przebiegu protokotu. U géry tego ekranu wskazywana jest informacja na temat aktualnie uruchomionego przebiegu
protokotu. Na tym ekranie widoczne sg réwniez inne informacje, takie jak nazwa uzytkownika, ktéry uruchomit przebieg,
przyblizony czas zakorczenia przebiegu, opis biezgcego etapu metody oraz pasek postepu pokazujgcy procentowy
stan zaawansowania przebiegu. Jesli uzytkownik chce przerwac aktualny przebieg, nalezy dotkng¢ przycisku Przerwij
znajdujgcego sie w prawym dolnym rogu ekranu.
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6.2.1 Pomysine zakonczenie protokotu

Po pomysinym zakonczeniu protokotu zawartos¢ ekranu ,Protokot zostat uruchomiony”

zmieni sie, wskazujac, ze protokot zostat zakoriczony (Rysunek 47). Po zakonczeniu protokotu
w pozycji ,Biezacy krok” wyswietli sie wskazanie ,Ukonczono’. Dotkng¢ przycisku Otworz drzwi,
aby otworzy¢ drzwi aparatu Maxwell® CSC Instrument.

Protokot zostat uruchomiony — Blood ?

Przebieg uruchomiony przez: DESKTOP-UKJVOKD\User

Zakoriczenie za: Zakoriczono
Biezacy krok: Ukoriczono
100 %

Rysunek 47. Ekran ,Protokét zostat uruchomiony” po zakoriczeniu protokotu. Po zakonczeniu aktualnie
uruchomionego protokotu pasek postepu w oknie ,Protokoét zostat uruchomiony” wskazuje warto$¢ 100%. Po
zakonczeniu przebiegu pozycja ,Biezacy krok” przyjmuje wartos¢ ,Zakoriczono’. Gdy protokot zostat zakonczony,
dotkngc przycisku Otweérz drzwi, aby otworzy¢ drzwi aparatu Maxwell® CSC Instrument w celu wyjecia tacy blatowe;.

Zamkna¢ zatyczki probdwek do elucji i wyjgc¢ probdéwki z tacy (Rysunek 48). Upewnic sie,

ze wszystkie kartridze majg ttoczki w dotku nr 8. Wyjgc¢ tace blatowg, chwytajgc jg mocno

w pozycji, w ktérej znajduje sie probowka do elucji, a nastepnie podniesc¢ jg i wysungé

(patrz Rysunek 49). Po zakoriczeniu przebiegu taca blatowa moze by¢ ciepta w dotyku.
Nalezy zachowac ostroznosc¢ podczas wyjmowania tacy blatowej. W przypadku stwierdzenia
braku ttoczkéw w niektorych kartridzach nalezy przejsc¢ do rozdziatu 6.3 w celu zapoznania
sie z instrukcjami ich usuwania. Wyekstrahowany kwas nukleinowy jest zawarty w probéwkach
do elucji. Jesli uruchamiana metoda jest protokotem sekwencyjnym, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie i odpowiednig instrukcjg techniczng
ekstrakgji, aby kontynuowac przebieg. Jesli metoda nie jest protokotem sekwencyjnym, wyjac
kartridze i ttoczki z tacy blatowej Maxwell® CSC Deck Tray. Zuzyte kartridze i ttoczki nalezy
odpowiednio zutylizowac zgodnie z obowigzujgcymi w placowce procedurami dotyczgcymi
odpaddw szkodliwych i niebezpiecznych biologicznie. Nie wolno ponownie uzywac kartridzy
z odczynnikami, ttoczkéw ani rurek do elucji.

Rysunek 48. Zamykanie zatyczek rurek do eluciji.
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Rysunek 49. Wyjmowanie probéwek do eluc;ji i tacy blatowe;j.

Gdy drzwi sie otworza, wyswietli sie ekran ,Widok raportu” (Rysunek 52). Jesli ustawienia
administratora wymagajg przeprowadzenia sanityzacji przy uzyciu promieniowania UV po
zakonczeniu przebiegu oczyszczania, wyswietli sie monit z prosbg o potwierdzenie, ze przed
sanityzacjg promieniowaniem UV w aparacie nie znajdujg sie zadne probki ani eluaty

(patrz rozdziat 6.6).

6.2.2  Przerwanie protokotu przez uzytkownika

Jesli protokot zostanie przerwany przez uzytkownika, na ekranie ,Protokét zostat uruchomiony”
wyswietli sie informacja o przerwaniu protokotu (Rysunek 50). W przypadku przerwania
protokotu w pozycji ,Biezacy krok” wyswietli sie wskazanie ,Przerwany przez uzytkownika”.

Po przerwaniu protokotu mozna dotkng¢ przycisku Otwaérz drzwi, aby wyswietli¢ ekran
,Czyszczenie” (Rysunek 57).

Protokot zostat uruchomiony — Blood ?

Przebieg uruchomiony przez: DESKTOP-UKJVOKD\User
Zakonczenie za: Zakoriczono

Biezacy krok: Przerwany przez uzytkownika

100 %

Rysunek 50. Ekran ,Protokét zostat uruchomiony” po przerwaniu protokotu. Jesli protokdt zostat przerwany przez
uzytkownika lub z powodu btedu aparatu, zawartosc ekranu ,Protokét zostat uruchomiony” zmieni sie, wskazujac,
ze protokot zostat przerwany, a w przy pozycji ,Biezacy krok” bedzie podana przyczyna przerwania. Po przerwaniu
protokotu dotkna¢ przycisku Otwerz drzwi, aby przeprowadzi¢ procedure Czyszczenie. Przerwanie przebiegu

(w wyniku interwencji uzytkownika albo z powodu btedu aparatu) spowoduje utrate wszystkich probek. Nie wolno
podejmowac préb ponownego oczyszczenia probek pochodzacych z przerwanego przebiegu.
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6.2.3 Bfad aparatu

W przypadku przerwania protokotu w wyniku btedu aparatu zawartosc ekranu ,Protokot zostat

uruchomiony” zmieni sie, wskazujac, ze protokdt zostat przerwany (Rysunek 50) i wyswietli
sie na nim komunikat o btedzie.

W przypadku przerwania protokotu w pozycji Biezacy krok wyswietli sie przyczyna
przerwania protokotu.

6.3 Czyszczenie

Po przerwaniu protokotu mozna dotknac¢ przycisku Otwérz drzwi, aby wyswietli¢ ekran
,Czyszczenie” (Rysunek 57).

Na ekranie ,Czyszczenie” wyswietli sie monit z pytaniem, czy ttoczki nadal sg zamocowane
na precie ttoczkow. Jesli ttoczki nie sg zamocowane, nalezy wyjgc¢ tace blatowg z aparatu

i dotkng¢ przycisku Pomin czyszczenie, aby kontynuowac. Po dotknieciu przycisku Pomin
czyszczenie zostanie wyswietlony raport ekstrakcji (Rysunek 52).

Czyszczenie ?

Cay tloczki nadal sq zamocowane na precie toczkéw?

Nie:

o Wyjmij tace analizatora z aparatu

* Naciénij przycisk ,Pomith czyszczenie, aby kontynuowaé

Tak:

o Wyjmij kasety zawierajace wysunigte tioczki z tacy analizatora

* Ponownie umieéé tacg analizatora z kasetami bez wysunigtych tloczkéw

o Naciénij przycisk ,Rozpocznij czyszczenie”, aby wysunac pozostate tloczki

W przypadku problemdw z wyjmowaniem skontaktu sic z dzialem obslugi klienta firmy Promega,
aby uzyskaé dalsza pomoc

Rozpocnij czyszczenie | | Pomiri czyszczenie

Rysunek 51. Ekran ,Czyszczenie” po przerwaniu protokotu lub po wystapieniu btedu aparatu. Jesli protokot zostat
przerwany przez uzytkownika lub w wyniku btedu aparatu, na ekranie ,Czyszczenie” wyswietli sie monit z prosbg

0 wybranie opcji Rozpocznij albo Pomin czyszczenie w zaleznosci od tego, czy ttoczki sg nadal zamocowane

na precie ttoczkow.

Jesli niektore lub wszystkie ttoczki sg zamocowane na precie ttoczkow, nalezy wykonac
ponizsze czynnosci, aby umozliwi¢ przeprowadzenie kolejnego przebiegu oczyszczania:

+ Wyjmij kasety zawierajgce wysuniete ttoczki z tacy analizatora.

- Ponownie wtozy¢ tace blatowg z pozostatymi kartridzami (tzn. tymi, w ktérych nie
wystepujg wysuniete ttoczki).

- Dotkna¢ przycisku Rozpocznij czyszczenie, aby wysungc pozostate ttoczki.

Po pomysinym zakonczeniu czyszczenia mozna dotkna¢ przycisku Otwérz drzwi, aby wysungc
tace blatowg. Wyswietli sie ekran ,Widok raportu”.

Jesli wysuwanie ttoczkdw nie powiedzie sie, nalezy sie skontaktowac z dziatem Promega
Technical Services, aby uzyskac dalszg pomoc.
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6.4  Wyniki

Gdy na ekranie ,Protokot zostat uruchomiony” zostanie dotkniety przycisk Otwaorz drzwi,
wyswietli sie ekran ,Widok raportu” (Rysunek 52). Na tym ekranie wyswietlane sg dane
identyfikacyjne probek oraz informacje dotyczgce konkretnego protokotu dla biezgcego
przebiegu w aparacie. Ten raport zawiera dane identyfikacyjne probki zapisane przed
uruchomieniem protokotu, koficowy status protokotu (Ukonczono lub Przerwano),
godzine rozpoczecia przebiegu protokotu, czas przetwarzania protokotu, identyfikator
operatora oraz szczegotowe informacje dotyczgce aparatu Maxwell® CSC Instrument
(wersja oprogramowania, wersja oprogramowania wbudowanego, tryb oprogramowania,
nazwa aparatu, numer seryjny itd.).

Rysunek 52. Ekran ,Widok raportu”. Na ekranie ,Widok raportu” wyswietlane sg dane identyfikacyjne probek

oraz informacje dotyczace konkretnego protokotu dla biezgcego przebiegu w aparacie. Ten raport zawiera dane
identyfikacyjne prébki zapisane przed uruchomieniem protokotu, koficowy status protokotu (Ukofczono lub
Przerwano), godzine rozpoczecia przebiegu protokotu, czas przetwarzania protokotu, identyfikator operatora oraz
dodatkowe informacje dotyczace aparatu.

Po lewej stronie ekranu znajdujg sie przyciski Druku;j i Eksportuj, ktérych mozna uzyc¢

do wydrukowania raportu lub wyeksportowania informacji dotyczacych raportu (Rysunek 53).
Dotkng¢ przycisku Eksportuj, aby wybraé folder, do ktdrego raport ma zosta¢ wyeksportowany,
a nastepnie dotkng¢ przycisku Zapisz. Nacisniecie zottego lub czerwonego prostokatnego
przycisku umozliwia wybor folderu, w ktérym zostang zapisane raporty. Biezagcg sciezke
wskazujg zo6tte prostokaty u gory ekranu ,Folder eksportu”. Wszystkie foldery zawarte

w wybranym katalogu sg wyswietlane jako czerwone prostokgty w gtownej czesci ekranu.
Dotkna¢ przycisku Drive\, aby przej$¢ do lokalizacji wybranego folderu na dysku. Dotkng¢
czerwonych przyciskow folderéw, aby przejs¢ do okreslonego folderu. Oprogramowanie
Maxwell® CSC moze wyeksportowac raport w formacie gotowym do wydruku (*.pdf) lub

w formacie pliku tekstowego rozdzielanego znakami tabulacji (*.txt). Plik tekstowy rozdzielany
znakami tabulacji moze by¢ przydatny w potgczeniu z systemem zarzgdzania informacjami
laboratoryjnym (np. LIMS). Przyktad raportu zapisanego w formacie pliku tekstowego
rozdzielanego znakami tabulacji przedstawiono na Rysunek 54, a przykfad raportu w gotowym
do wydruku formacie PDF przedstawiono na Rysunek 55.
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Folder eksportu ?
(== = (===

Rysunek 53. Ekran ,Folder eksportu”. Po nacisnieciu przycisku Eksportuj uzytkownik zostanie poproszony o wybranie

lokalizacji, w ktorej pliki raportow majg by¢ zapisane.

Dotkng¢ przycisku Otworz, aby przejs¢ do folderu, w ktérym zapisano raport. Jesli uzytkownik
nie chce wyswietlic¢ raportu, nalezy dotkng¢ przycisku Gotowe, aby powrdci¢ do ekranu
,Widok raportu”.

e T

areit Miestac vatnoscl Identyikator kesety  ldentyfikator rurkd do elucti

2355 22012
12356 202012
123456 202012

16 selels 1% 20012

Rysunek 54. Przyktad raportu w formacie pliku tekstowego rozdzielanego znakami tabulacji.

Blood v1.0.0

Rysunek 55. Przyktad raportu w formacie PDF.
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6.5 Raporty z przebiegow

Dotkniecie przycisku Wyniki na stronie gtdéwnej oprogramowania Maxwell® CSC (Rysunek 56)
umozliwia wyswietlanie raportow z danymi dotyczgcymi przetwarzania probek oraz raportow
dotyczacych przeprowadzonych prac serwisowych. Ekran ,Wyniki” zawiera liste wszystkich
raportow dotyczgcych przebiegu protokotow w trybie Maxwell® CSC IVD, a takze prac
serwisowych i zadan systemowych dotyczgcych aparatu (Rysunek 57). Wszelkie raporty
wygenerowane w wyniku przerwanego przebiegu bedg oznaczone czerwonym okregiem

z wykrzyknikiem. Uzytkownik moze filtrowac raporty wedtug zakresu dat za pomocag
przyciskow znajdujgcych sie po lewej stronie, a nastepnie przegladac raporty z przebiegow
przeprowadzonych w biezgcym dniu, miesigcu, ostatnich 6 miesiecy, w biezgcym roku lub
wszystkich przebiegoéw wykonanych przez aparat Maxwell® CSC Instrument w catym okresie
jego eksploatacji. Raporty mozna dodatkowo filtrowac w taki sposdb, aby wyswietli¢ tylko
okreslone ich typy. W tym celu nalezy dotkng¢ przyciskéw Ekstrakcja, Ustuga, System

lub Wszystkie typy znajdujacych sie po lewej stronie widoku. Naciska¢ nagtéwki kolumn,

aby uporzgdkowac raporty wedtug zawartosci kolumn. Dotkng¢ wybranej pozycji raporty,
aby wyswietli¢ szczegdtowy widok danych z raportu (Rysunek 58). Aby wyeksportowac
wybrane raporty ekstrakgcji do okreslonej przez uzytkownika lokalizacji na dysku, dotkng¢ pola
wyboru obok zgdanych raportow ekstrakceji, a nastepnie dotkngc¢ przycisku Eksportuj w lewym
dolnym rogu ekranu. Nacisniecie przycisku Wyeksportuj wszystkie w lewym dolnym rogu
ekranu spowoduje wyeksportowanie wszystkich wyswietlanych wynikéw do okreslonej przez
uzytkownika lokalizacji na dysku.

./// sanityzuj o Ustawienia

Rysunek 56. Ekran gtéwny oprogramowania Maxwell® CSC. Wybranie opcji Wyniki spowoduje otwarcie ekranu
,Wyniki” w oprogramowaniu Maxwell® CSC, na ktérym mozna przeglgdac raporty ekstrakcji ze wszystkich przebiegow
ekstrakeji, prac serwisowych i dziatari systemowych.

56  Aparat Maxwell® CSC Instrument | TM457 | Wersja poprawiona 10/24



Obstuga aparatu Maxwell® CSC Instrument w trybie diagnostyki in-vitro (IVD)

15072024 140149

15072024 133624 Maxwell CSC Blood DNA Ehstrokcja PROMEGA\cnewton

Wazystiie

Rysunek 57. Ekran ,Wyniki”. Ekran Wyniki zawiera raporty ekstrakcji ze wszystkich protokotow ekstrakcji
przeprowadzonych w trybie diagnostyki in-vitro (IVD) oprogramowania Maxwell® CSC, a takze raporty z prac
serwisowych i protokotdw systemowych wykonanych na aparacie. Raporty wygenerowane w wyniku przerwanego
przebiegu beda oznaczone czerwonym okregiem z wykrzyknikiem. Dotkng¢ dowolnej z dostepnych na liscie pozycji
raportu, aby wyswietli¢ szczegétowy widok danych z raportu dotyczacego tego przebiegu protokotu.

Widok raportu

Rysunek 58. Raport ekstrakciji. Przyktad danych identyfikacyjnych probki zawartych w raporcie ekstrakcji.
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6.6  Sanityzacja

Na ekranie gtownym mozna recznie uruchomic¢ sanityzacje aparatu za pomoca
promieniowania UV (Rysunek 59). W tym celu nalezy dotkng¢ przycisku Sanityzuj. Przed
uruchomieniem protokotu sanityzacji promieniowaniem UV nalezy sie upewnic, ze wszystkie
probki zostaty wyjete z aparatu, a rozlane ptyny zostaty wytarte. Wyswietli sie lista kontrolna
sanityzacji (Rysunek 60), ktora zawiera informacje na temat czasu trwania sanityzacji
promieniowaniem UV. Wyswietli sie rowniez monit z prosba o potwierdzenie, ze przed
sanityzacjg w aparacie nie znajdujg sie zadne probki ani eluaty. Po potwierdzeniu przycisk
Rozpocznij bedzie aktywny. Dotkng¢ przycisku Rozpocznij, aby przeprowadzi¢ sanityzacje
promieniowaniem UV.

./// Sanityzuj o Ustawienia

Rysunek 59. Ekran gtéwny. Nacisniecie przycisku Sanityzuj uruchamia procedure sanityzacji aparatu Maxwell® CSC
Instrument za pomocg promieniowania UV.

Lista kontrolna sanityzacji ?

Sanityzacja UV zajmie 1 minut(y). Przed sanityzacja potwierdz:

W aparacie nie ma zadnych prébek ani eluatéw

Rysunek 60. Ekran ,Lista kontrolna sanityzacji”. Lista kontrolna sanityzacji wskazuje czas trwania sanityzacji
promieniowaniem UV. Wyswietli sie rowniez monit z prosbg o potwierdzenie, ze przed sanityzacja w aparacie nie
znajdujg sie zadne probki ani eluaty.

Po zakonczeniu sanityzacji na pasku tytutu wyswietli sie oznaczenie przedstawione obok.
Dotknac ikony, aby wyswietli¢ raport z sanityzacji.

Uwaga: Promieniowanie UV jest przydatne w sanityzacji ze wzgledu na jego zdolnosc

do dezaktywacji czgsteczek biologicznych. Sanityzacja za pomocg promieniowania UV jest
nieprzydatna do czyszczenia. Zastosowanie samego protokotu sanityzacji promieniowaniem
UV moze nie zagwarantowac dostatecznego odkazania. Postepowac zgodnie z wytycznymi
dotyczgcymi czyszczenia, ktére przedstawiono w rozdziale 7.

58  Aparat Maxwell® CSC Instrument | TM457 | Wersja poprawiona 10/24



Czyszczenie i konserwacja

Aparat Maxwell® CSC Instrument nie zawiera czesci, ktore mogg by¢ serwisowane przez
uzytkownikow i z zatozenia wymaga minimalnej konserwacji. Nalezy jednak czysci¢ aparat po
kazdym uzyciu. W przypadku rozlania probek lub odczynnikéw natychmiast wyczyscic aparat,
aby nie dopusci¢ do uszkodzenia lub skazenia probek.

Wiekszosc¢ czesci aparatu Maxwell® CSC Instrument pokrywa anodyzowana powtoka, ktora
stanowi trwatg i fatwg do utrzymania w czystosci ochrone metalowych elementéw. Przed
kazdym czyszczeniem nalezy wytgczy¢ aparat i odtgczy¢ go od zasilania.

7.1 0golne zalecenia dotyczgce utrzymania aparatu w czystosci

Natychmiast usuwac wszelkie rozlane ptyny. Po kazdym uzyciu nalezy przetrze¢ zespot preta
magnetycznego, pret ttoczkow, platforme wewnetrzng oraz zewnetrzng powierzchnie aparatu
sciereczkami zwilzonymi 70% etanolem. Nie wolno uzywac innych rozpuszczalnikow ani
srodkow czyszczacych, ktére moga zarysowac powierzchnie.

@ Wazne. Nalezy nosic¢ rekawiczki lub stosowac inne srodki ochrony. W przypadku stosowania
materiatéw niebezpiecznych biologicznie w aparacie nalezy zutylizowac¢ wszystkie

wykorzystane srodki czyszczace, postepujac zgodnie z wytycznymi obowigzujgcymi
w placowce.
Oczyscic¢ aparat Maxwell® CSC Instrument po kazdym uzyciu.

Otwory wentylacyjne znajdujace sie z tytu aparatu powinny by¢ wolne od kurzu.

Nie wolno zdejmowac obudowy aparatu Maxwell® CSC Instrument w celu czyszczenia.
Spowoduje to uniewaznienie gwarancji.

Nie wolno intensywnie spryskiwac¢ aparatu duzg iloscig ptynu rozpylanego z pojemnika
z atomizerem.

Nie wolno dopuszczac do utrzymywania sie ptynow na powierzchni aparatu przez zbyt
dtugi czas.

Podgrzewane gniazda rurek do elucji nalezy utrzymywac w stanie wolnym od wilgoci, aby
zapobiec uszkodzeniu elementow uktadu grzejnego.
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7.2 Czyszczenie elementow urzadzenia

W razie przypadkowego pominiecia ttoczkow podczas przebiegu lub umieszczenia ich
w niewtasciwych pozycjach poczatkowych aparat moze przeprowadzi¢ przebieg bez ochrony
pretow magnetycznych. W takim przypadku nalezy przeczysci¢ zespot preta magnetycznego.

Wazne. Nalezy nosic¢ rekawiczki lub stosowac inne srodki ochrony. W przypadku stosowania
materiatéw niebezpiecznych biologicznie w aparacie nalezy zutylizowac¢ wszystkie
wykorzystane srodki czyszczace, postepujgc zgodnie z wytycznymi obowigzujgcymi

w placowce.

1. Aby wyczysci¢ zespot preta magnetycznego, nalezy go przetrze¢ wilgotng, miekka
Sciereczka. Zespot mozna rowniez przetrze¢ 70% etanolem. Aby usuna¢ czastki
paramagnetyczne z zespotu preta magnetycznego, nalezy kilkakrotnie powtorzyc¢
przecieranie. Owiniecie magnesu (np. preta mieszajgcego) wilgotnga Sciereczka znacznie
utatwia usuwanie czgstek paramagnetycznych.

2. Jesli oczyszczenie zespotu preta magnetycznego jest niemozliwe, nalezy sie skontaktowac
z dziatem Promega Technical Services, aby uzyska¢ pomoc.

/7.3 Postepowanie w przypadku rozlania ptynéw

A\

Natychmiast usuwac wszelkie rozlane ptyny. Jesli wewngtrz aparatu rozleje sie odczynnik,
materiat widoczny w zasiegu wzroku nalezy wytrze¢ sciereczka. Suche substancje nalezy
wytrze¢ wilgotnym papierowym recznikiem. Nalezy pamietac, ze odczynniki zawierajg
materiaty niebezpieczne. Z tego wzgledu papierowe reczniki nalezy utylizowac zgodnie

z wytycznymi obowigzujgcymi w placowce. Doktadnie przetrze¢ po usunieciu widocznego
materiatu. W przypadku rozlania cieczy wewnatrz aparatu, gdzie wystepuje potencjalne
zagrozenie biologiczne, nalezy wytrze¢ rozlang substancje papierowymi recznikami,

a obszar, w ktérym rozlat sie ptyn, nalezy przemyc¢ roztworem detergentu, na przyktad
Steris® LpH®, postepujgc zgodnie z instrukcjami producenta. Zuzyte reczniki nalezy
zutylizowac zgodnie z obowigzujgcymi w placéwce wytycznymi dotyczgecymi odpaddw
niebezpiecznych biologicznie.

Wazne. Nie wolno czysci¢ aparatu Maxwell® CSC Instrument przy uzyciu wybielacza.
Wybielacz wchodzi w reakcje z tiocyjanianem guanidyny, ktory jest stosowany w kartridzach
z odczynnikami do aparatu Maxwell® CSC, i nie nalezy go dodawac¢ do odpadow probek
zawierajgcych roztwory lizujgce. Nie wolno uzywac wybielacza do usuwania rozlanych
odczynnikow aparatu Maxwell® CSC.
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Wydajnos$¢ analityczna aparatu Maxwell® CSC Instrument (Cat.#. AS6000) zostata oceniona

w potgczeniu z zestawami Maxwell® CSC Blood DNA Kit, Maxwell® CSC RNA Blood Kit,
Maxwell® CSC DNA FFPE Kit i Maxwell® CSC RNA FFPE Kit przy uzyciu probek ludzkiej krwi
petnej lub tkanek FFPE, w zaleznosci od konkretnego zestawu. Srednig wydajno$é i procentowy
wspoétczynnik zmiennosci (% CV) uzyskano z eluatéw w trzech seriach na jednym aparacie

i trzech oddzielnych aparatach.

8.1 Odtwarzalnosc¢

Tabela 1. Odtwarzalno$¢ w ramach i miedzy przebiegami aparatéw. Odtwarzalnos¢ miedzy przebiegami
i w ramach przebiegu okreslono, przeprowadzajgc osiem powtorzen probek krwi petnej lub szes¢
powtorzen probek tkanek FFPE, odpowiednio dla uzytego zestawu Maxwell® CSC, w trzech oddzielnych
seriach na jednym aparacie. Typy probek i metody badan byty nastepujace: 1. DNA wyekstrahowano

z 300 pl probek krwi petnej, a wydajnos¢ oceniono metodg spektroskopii absorpcyjnej; 2. RNA
wyekstrahowano z 2,5 ml probek krwi petnej, a wydajnosc oceniono metodg spektroskopii

absorpcyjnej; 3. DNA wyekstrahowano z wycinkéw ludzkiej okreznicy, a wydajnos¢ oceniono metoda
gPCR; 4. RNA wyekstrahowano z wycinkéw ludzkiej piersi, a wydajnos¢ oceniono metodg RT-gPCR.

% CV w ramach % CV miedzy
Zestaw Maxwell® CSC Numer przebiegu przebiegu przebiegami
1. DNA z krwi 1(n=8) 4,0 2,9
2(n=8) 2,5
3(n=8) 2,2
2. RNA z krwi T(n=8) 9,2 11,8
2(n=8) 17,7
3(n=8) 72
3. DNA FFPE T(n=06) 5,0 6,7
2(n=06) 4,2
3(n=06) 7.9
4. RNA FFPE T(n=6) 17,4 14,2
2(n=06) 7.3
3(n=6) 72
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Tabela 2. Odtwarzalnos¢ w ramach i miedzy aparatami. Wybrano trzy zestawy jako reprezentatywne
probki substancji chemicznych w celu oceny odtwarzalnosci aparatu. Odtwarzalnos¢ miedzy aparatami
i w ramach aparatu okreslono, przeprowadzajgc osiem powtorzen probek krwi petnej lub szesc
powtorzen probek tkanek FFPE, odpowiednio dla uzytego zestawu Maxwell® CSC, w trzech oddzielnych
aparatach Maxwell® CSC. Srednig i standardowe odchylenie dla wydajno$ci oczyszczonego kwasu
nukleinowego obliczono dla powtdrzen w kazdym aparacie w celu okreslenia zmiennosci w ramach
aparatu i dla powtorzen we wszystkich trzech przebiegach w celu okreslenia zmiennosci miedzy
aparatami. Typy prébek i metody badan byty nastepujgce: 1. DNA wyekstrahowano z 300 pl probek krwi
petnej, a wydajnosc¢ oceniono metodg spektroskopii absorpeyjnej; 2. RNA wyekstrahowano z 2,5 ml
probek krwi petnej, a wydajnosc oceniono metodg spektroskopii absorpcyjnej; 3. DNA wyekstrahowano
z wycinkow ludzkiej okreznicy i oceniono metodg gPCR.

Zestaw Numer % CV w % CV
Maxwell® CSC aparatu ramach przebiegu miedzy przebiegami
1. DNA z krwi 1(n=28) 4,0 35
2 (n=8) 30
3(n=28) 3,3
2. RNA z krwi 1(n=28) 9,2 13,5
2(n=28) 9,4
3(n=8) 147
3. DNA FFPE 1(n=6) 5,0 53
2(n=6) 4,1
3(n=6) 5,6

8.2  Zanieczyszczenie krzyzowe

DNA oczyszczono z osmiu powtorzen 300 pl probek krwi petnej zeriskiej i meskiej,
przetworzonych w naprzemiennych pozycjach na poktadzie aparatu Maxwell® CSC Instrument
przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit. Miejsce SRY na chromosomie Y zostato
wykorzystane do zidentyfikowania potencjalnego zanieczyszczenia krzyzowego prébek
zenskich meskim DNA z sgsiednich probek. Gdy zenskie probki krwi petnej poddano obrébce
w pozycjach przylegajgcych do meskich probek krwi petnej, probki zenskie nie wykazywaty
wykrywalnego DNA chromosomu Y.
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Wydajnos¢ kliniczna zostata oceniona przez zewnetrzne laboratorium kliniczne. DNA zostat
wyekstrahowany z probek ludzkiej krwi petnej przez dwaéch réznych uzytkownikéw za pomoca
aparatu Maxwell® CSC Instrument i zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit i przetestowany
pod katem amplifikacji w odpowiednim tescie diagnostycznym in vitro. DNA wyekstrahowany
z tych samych probek przy uzyciu metody ekstrakcji zwykle stosowanej przez laboratorium
(laboratoryjna metoda referencyjna ekstrakcji) zostat jednoczesnie przetestowany

w celach poréwnawczych.

Dodatkowe dane dotyczace wydajnosci mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach
technicznych odczynnika Maxwell® CSC Reagent.

9.1 Amplifikacja DNA

Tabela 3. Amplifikacja DNA. DNA oczyszczono z 16 oddzielnych probek ludzkiej krwi petnej przy uzyciu
zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit i laboratoryjnej metody referencyjnej ekstrakcji i przetestowano
w tescie COLD-PCR JAK2 V617F ukierunkowanym na gen typu dzikiego. W przypadku oczyszczania
metodg Maxwell® oceniano wejsciowg objetos¢ krwi 50 pl i objetos¢ elucji 100 pl. Wszystkie probki

z obu metod ulegty amplifikacji z wartoscig C, <15 cykli.

Amplifikacja
Laboratoryjna
Proébki krwi Maxwell® CSC metoda referencyjna
16 Wszystkie Wszystkie
probki amplifikowane probki amplifikowane
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Tabela 4. Odtwarzalno$¢ miedzy testerami. DNA zostato oczyszczone z 16 oddzielnych probek

ludzkiej krwi petnej przez dwdch réznych uzytkownikow systemu Maxwell® System. Dla osmiu probek
(od TS-1 do TS-8) zastosowano wejsciowa objetos¢ krwi réwng 300 pl i objetos¢ elucji rowng 50 pl,

a dla pozostatych osmiu probek wejsciowa objetosc krwi wynosita 50 pl, a objetos¢ elucji 100

(od TS-9 do TS-16), aby zapewni¢ pokrycie petnego zakresu wejsciowe] objetosci krwi i objetosci elucii
dozwolonych przez zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit. Wyekstrahowany DNA testowano przy uzyciu
testu COLD-PCR JAK2 V617F nakierowanego na gen typu dzikiego i poréwnywano wartosci C, uzyskane
przez kazdego testera. Wyniki obu testerow byty zgodne.

Wejsciowa objetosci prébki

i elucji (Maxwell® CSC) Srednia C_
Wejsciowa objetosé Objetosc¢
Prébka krwi proébki (pl) elucji (pl) Tester 1 Tester 2
TS-9 50 100 12,94 12,87
TS-10 50 100 12,73 13,97
TS-11 50 100 13,34 13,34
TS-12 50 100 14,26 13,41
TE138 50 100 14,64 14,39
TS-14 50 100 13,19 13,15
TS-15 50 100 12,84 13,15
TS-16 50 100 12,02 14,07
TS-1 300 50 12,62 12,05
TS2 300 50 12,52 12,83
TS-3 300 50 12,73 12,43
1S4 300 50 12,82 13,42
TS5 300 50 12,71 20,38
TS-6 300 50 12,43 12,60
TS-7 300 50 12,77 12,64
TS-8 300 50 12,07 12,83
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9.2

Zanieczyszczenie krzyzowe

Oczyszczanie DNA przeprowadzono na osmiu roznych 300 pl probkach krwi petnej i oSmiu
probkach wody z kontroli negatywnej w naprzemiennych pozycjach, aby oceni¢ wszelkie
zanieczyszczenia krzyzowe miedzy probkami w tym samym przebiegu aparatu. Otrzymane
eluaty testowano za pomocg gPCR w celu okreslenia, czy jakiekolwiek zanieczyszczajgce

ilosci DNA byty obecne w kontrolach negatywnych, stosujac test amplifikacji JAK2 V617F
ukierunkowany na gen typu dzikiego. W kontrolach negatywnych nie wykryto DNA, co wskazuje,
ze podczas pracy aparatu nie doszto do wykrywalnego zanieczyszczenia krzyzowego.

Po zakonczeniu innych badan opisanych w rozdziale 9, Ocena dziatania klinicznego, laboratorium
zewnetrzne odkazito i oczyscito aparat zgodnie z procedurg opisang w rozdziale 7 niniejszej
instrukcji. Nastepnie przeprowadzono oczyszczanie DNA na 16 probkach kontroli negatywnej
(woda) przy uzyciu aparatu Maxwell® CSC Instrument i zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit,

a eluaty z kazdej probki zbadano metodg gPCR w celu okreslenia, czy obecny byt jakikolwiek
zanieczyszczajgcy DNA, przy uzyciu amplifikacji JAK2 V617F i testu ukierunkowanego na

gen typu dzikiego. W kontrolach negatywnych nie wykryto DNA, co dowodzi, ze instrukcje
czyszczenia aparatu skutecznie zapobiegajg przenoszeniu zanieczyszczen z poprzednich
przebiegdw aparatu.
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W przypadku pytan, na ktore nie mozna znalez¢ odpowiedzi w niniejszym dokumencie, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym oddziatem firmy Promega lub jej dystrybutorem. Na stronie
internetowej firmy Promega mozna znalez¢ dane kontaktowe najblizszego oddziatu

firmy Promega lub jej dystrybutora. Informacje kontaktowe sg dostepne pod adresem:
www.promega.com. E-mail: techserv@promega.com

Objawy Przyczyny i komentarze

Aparat nie roztadowuje ttoczkow Jesli ttoczki sg nadal zamocowane na precie
ttoczkdw, wykonac ponizsze czynnosci:
Wyjac¢ kartridze zawierajgce wysuniete ttoczki
z tacy analizatora.
Ponownie wtozyc¢ tace blatowa z kartridzami bez
wysunietych ttoczkow.
Na ekranie gtownym dotkng¢ przycisku Ustawienia
i wybra¢ opcje Czyszczenie. Potwierdzi¢ pozycje
na liscie kontrolnej i postepowac wedtug instrukcji
wyswietlanych na ekranie w celu podjecia proby
wysuniecia ttoczkow.
Jesli wysuwanie ttoczkow nie powiedzie sie,
nalezy skontaktowac sie z dziatem Promega
Technical Services, aby uzyskac¢ dalszg pomoc:
techserv@promega.com

Ekran dotykowy tabletu nie dziata Sprawdzic¢, czy zasilacz jest odpowiednio podtgczony
do tabletu.

Sprawdzi¢, czy aparat jest podtgczony
do portu USB tabletu.

Ponownie uruchomic tablet Maxwell® CSC oraz
oprogramowanie Maxwell® CSC.

Jesli wykonanie tych czynnosci nie rozwigze problemu,
nalezy sie skontaktowac z dziatem pomocy technicznej
firmy Promega (techserv@promega.com).
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Objawy

Przyczyny i komentarze

Nie mozna wyj$¢ poza ekran
,Skanuj kod kreskowy”

Upewni¢ sie, ze skanowany jest prawidtowy kod
kreskowy (patrzRysunek 37).

Upewnic sie, ze uzyto prawidtowego zestawu
Maxwell® CSC.

Sprawdzi¢, czy nie uptyngt termin waznosci zestawu.

Jesli problemy nadal wystepuja, nalezy sie
skontaktowac z dziatem Promega Technical Services.

Nie mozna zmieni¢ czasu sanityzacji  Tylko operatorzy posiadajgcy uprawnienia

ani zatadowac¢ nowych protokotow

dostepu do oprogramowania Maxwell® CSC na
poziomie administratora mogg zmieni¢ ustawienia
niektorych funkcji aparatu. Jesli aktualnie
zalogowany do tabletu operator nie ma uprawnien
dostepu do oprogramowania Maxwell® CSC na
poziomie administratora, powinien sie wylogowac,
a nastepnie ponownie zalogowac do tablety,
wprowadzajgc poswiadczenia profilu uzytkownika
systemu Windows®, ktéry ma uprawnienia dostepu
do oprogramowania Maxwell® CSC na poziomie
administratora. Uruchomi¢ oprogramowanie
Maxwell® CSC i podja¢ probe zmiany wybranych
ustawien Maxwell®.

10.1 Btedyiostrzezenia

Btad

Objasnienie

z biezacym trybem dziatania.

Metoda <Method Name> jest niezgodna Uzytkownik prébuje uruchomic metode

RUQO za pomocg oprogramowania

Maxwell® CSC IVD. Ten typ metody wymaga
oprogramowania Maxwell® CSC RUQ.
Zamkna¢ oprogramowanie Maxwell® CSC IVD,
otworzy¢ oprogramowanie Maxwell® CSC
RUQ, a nastepnie uruchomic odpowiednig
metode RUO.

Btad inicjalizacji: Odmowa dostepu.
Nieprawidtowy uzytkownik systemu
Promega. Skontaktowac sie
z administratorem systemu.

Profil uzytkownika systemu Windows®
aktualnie zalogowanego do tabletu nie

ma uprawnien dostepu wymaganych

do uruchomienia oprogramowania

Maxwell® CSC. Dokument TM484 zawiera
informacje na temat przydzielania uprawnien
dostepu do oprogramowania Maxwell® CSC
profilowi uzytkownika systemu Windows®.
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Btad

Objasnienie

Nie znaleziono urzgdzenia USB; czy jest ono
wytgczone czy odtgczone?

Tablet nie jest podtgczony do aparatu lub
aparat jest wytgczony. Nalezy sprawdzic,
czy tablet jest podtgczony do aparatu lub
ponownie uruchomic tablet bgdz wigczy¢
aparat. Jesli btagd nadal wystepuje, nalezy
sie skontaktowac z dziatem Promega
Technical Services.

Podczas pracy wykryto otwarte drzwi.

Podczas pracy wykryto otwarcie drzwi.

W przypadku wystgpienia tego btedu podczas
przebiegu protokodt zostanie przerwany,

a probki zostang utracone. Dotkng¢ przycisku
Kontynuuj, aby uruchomic procedure
finalizacji przerwanego protokotu. Jesli btad
nadal wystepuje, nalezy sie skontaktowac

z dziatem Promega Technical Services.

Protokot: Przerwany przez uzytkownika.

Uzytkownik przerwat protokot. Probki
zostang utracone.

Wystagpit btad podczas kontroli umieszczenia
kartridza. Upewnic sie, ze kartridze
sg prawidtowo osadzone.

Aparat wykryt nieprawidtowe osadzenie
kartridzy na tacy. Ponownie osadzic kartridze
na tacy. Jesli btad nadal wystepuje, nalezy
sie skontaktowac z dziatem Promega
Technical Services.

Zadziatanie czujnika drzwi.

Wykryto zadziatanie czujnika drzwi. Nalezy
skontaktowac sie z dziatem Promega
Technical Services.

Drzwi nie otworzyty sie prawidfowo.

Drzwi sie nie otworzyty. Nalezy skontaktowac
sie z dziatem Promega Technical Services.

Poprzednie zadanie wykonywane przez
aparat jest nadal aktywne. Sprébu;
ponownie pozniej.

Uzytkownik podjat prébe wykonania pewne;j
czynnosci w momencie, gdy poprzedni
przebieg byt w toku. Nalezy poczekaé na
zakonczenie biezgcego procesu, a potem
podjac¢ kolejg prébe wykonania czynnosci.
Jesli btad nadal wystepuje, nalezy sie
skontaktowac¢ z dziatem Promega
Technical Services.

Uptynat czas poprzedniej ses;ji.
Czy urzadzenie jest odtgczone?

Nastgpita utrata potgczenia podczas
poprzedniego dziatania lub urzgdzenie

USB zostato odtgczone podczas przebiegu,
a nastepnie ponownie podtgczone. Nalezy
sie upewnic¢, ze kabel USB jest podtaczony
do aparatu lub kabel USB nie zostat
odtgczony podczas pracy aparatu. Jesli btad
nadal wystepuje, nalezy sie skontaktowac

z dziatem Promega Technical Services.
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Ostrzezenia Objasnienie
Ostrzezenie: Rozpoczecie ekstrakcji nie Samoczynna inicjalizacja aparatu sie
powiodto sie: Autotest nie powiddt sie. nie powiodta. Nalezy skontaktowac sie

z dziatem Promega Technical Services.

Ostrzezenie: Diagnostyka uruchamiania: Aparat wykryt przerwanie poprzedniego
Wykryto przerwanie poprzedniego przebiegu. | przebiegu. Sprawdzic, czy ttoczki sg
zamocowane na precie tfoczkow. Jesli

tak jest, uruchomic protokot Czyszczenie

z poziomu ekranu ,Ustawienia” i postepowac
wedtug instrukcji w celu ich bezpiecznego
wysuniecia. Po wysunieciu ttoczkéw nalezy
wyjac¢ tace blatowg z aparatu, jesli nadal
znajduje sie w jego wnetrzu.

Ostrzezenie: Diagnostyka uruchamiania: Ostrzezenie dla uzytkownika
Wykryto zmiane wersji oprogramowania o wykryciu zmiany wersji
wbudowanego. oprogramowania wbudowanego.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, ktére doprowadzity
lub moga prowadzi¢ do smierci lub powaznych obrazen uzytkownika lub pacjenta, nalezy
niezwtocznie zgtaszac producentowi. Uzytkownicy majgcy siedzibe w Unii Europejskiej

powinni rowniez zgtaszac¢ wszelkie powazne incydenty wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

10.2 Uzytkowanie pamieci USB

Podczas pracy z pamiecig USB nie wolno podtgczac ani wyjmowac pamieci z portow USB
znajdujacych sie na tylnym panelu aparatu Maxwell® CSC Instrument podczas przebiegu
protokotu.

Pamieci USB moga sie rozni¢ w zaleznosci od dostawcy lub typu, w zwigzku z czym mogag
wystepowac niezgodnosci. Jesli pamie¢ USB nie zostanie wykryta po uptywie kilku sekund
lub w przypadku wystapienia jakichkolwiek problemow z pamiecig USB, nalezy wytgczyc,

a nastepnie ponownie uruchomic tablet oraz aparat i uzy¢ pamieci USB innego producenta.

Jesli elementy sterujgce tabletu przestang reagowac po podtgczeniu pamieci USB, nalezy
wytgczyc tablet i odtgczy¢ pamie¢ USB, a nastepnie ponownie uruchomic tablet i aparat.
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11.17 Serwisowanie

Zalecamy, aby aparat Maxwell® CSC Instrument byt poddawany coroczne;j
konserwacji zapobiegawczej.

11.2 Wysytanie aparatu Maxwell® CSC Instrument do serwisu

Aparat Maxwell® CSC Instrument zaprojektowano z myslg o wieloletniej, niezmiennej
wydajnosci i minimalnej konserwacji. W razie wystgpienia problemu zwigzanego z aparatem
nalezy sie skontaktowac z firmg Promega lub jej najblizszym przedstawicielem w celu
uzyskania pomocy. Odwiedzi¢ witryne internetowa firmy Promega: www.promega.com,

aby uzyska¢ dane kontaktowe najblizszego oddziatu lub dystrybutora firmy Promega.

Jesli zachodzi koniecznos¢ wykonania dodatkowych czynnosci, przedstawione zostang
opcje naprawy, a w razie potrzeby zostanie nadany numer upowaznienia do zwrotu. Firma
Promega nie ponosi odpowiedzialnosci za urzadzenia zwrécone bez numeru upowaznienia.
W przypadku wysytki aparatu w celu przeprowadzenia prac serwisowych nalezy pamietac o:

Uzyskaniu numeru upowaznienia do zwrotu od firmy Promega.
Odkazaniu aparatu (patrz instrukcje dotyczgce odkazania zawarte w rozdziale 13).

Dotaczeniu podpisanego i opatrzonego datg $wiadectwa dekontaminaciji, ktére nalezy
umiescic¢ pod wiekiem pudta transportowego, w ktérym aparat zostanie odestany (patrz
rozdziat 13). Brak wypetnionego swiadectwa odkazania spowoduje naliczenie optaty

za odkazanie.

Uzyciu oryginalnego opakowania w celu ochrony aparatu przed uszkodzeniem
podczas transportu.

Wszelkie uszkodzenia spowodujg naliczenie dodatkowych optat. Do zwracanego aparatu
nalezy dotgczy¢ wszystkie akcesoria, w tym czytnik kodow kreskowych i tablet.

Uwaga: W razie utraty lub uszkodzenia oryginalnego opakowania nalezy skontaktowac
sie z firma Promega lub jej najblizszym przedstawicielem w sprawie uzyskania
opakowania zastepczego.
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11.3 Pakowanie aparatu Maxwell® CSC Instrument

11.3.1 Przygotowanie aparatu Maxwell® CSC Instrument przed zapakowaniem

Nalezy sie upewni¢, ze kartridze i probéwki do elucji zostaty usuniete z platformy aparatu.

Aparat i tablet nalezy wytgczy¢ i odtgczy¢ od zasilania. Nalezy sie upewni¢, ze przewody
USB tabletu i czytnika kodow kreskowych zostaty odtgczone od portow USB na tylnym
panelu aparatu Maxwell® CSC Instrument.

11.3.2 Pakowanie aparatu Maxwell® CSC Instrument

Uwaga: W przypadku braku oryginalnego opakowania aparatu Maxwell® CSC Instrument nalezy
sie skontaktowac z dziatem Promega Technical Services lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Promega w sprawie zamowienia opakowania aparatu Maxwell® CSC Instrument.

Aparat Maxwell® CSC Instrument nalezy wystac tylko w opakowaniu firmy Promega, aby
zapobiec ewentualnym uszkodzeniom.

1.
2.

Otworzy¢ drzwi aparatu i recznie popchngc blat w kierunku tylnej czesci aparatu.

Recznie opuscié pret ttoczkow (Rysunek 61), aby zastoni¢ koricowki magnetyczne.

Rysunek 61. Pret ttoczkow.
3.
4.

Umiescic¢ piankowe bloki w sposob przedstawiony na Rysunek 7.

Witozy¢ drugi piankowy blok, aby zablokowac blat i pret ttoczkodw w sposob przedstawiony
na Rysunek 7. Moze zaj$¢ koniecznosc¢ recznego przesuniecia preta ttoczkow w celu
ustawienia go w jednej ptaszczyznie z piankowymi blokami. Dwa piankowe boki
unieruchamiajg pret ttoczkéw i blat na czas transportu. Nalezy pamietac, ze drzwi aparatu
nie zamkna sie do korica po wtozeniu piankowych blokéw. Jest to zgodne z zatozeniem
projektowym. Nie wolno na site zamykac drzwi, poniewaz moze to doprowadzic¢

do ich pekniecia.

Witozy¢ aparat do worka z tworzywa sztucznego.
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6. Ustawi¢ aparat na dolnym piankowym elemencie ochronnym w pudle. Aparat moze by¢
ustawiony prawidtowo na piankowym elemencie tylko w jednej orientacji (Rysunek 62).

Rysunek 62. Aparat Maxwell® CSC Instrument w prawidtowej orientacji w pudle.

7. Umiesci¢ gorny piankowy element ochronny na gornej powierzchni aparatu w sposob
przedstawiony na Rysunek 63.

Rysunek 63. Piankowy element ochronny w gérnej czesci pudta.
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8. Umiesci¢ opakowanie z akcesoriami na gérnym piankowym elemencie ochronnym.
Zamocowac¢ $wiadectwo odkazania na gérze opakowania z akcesoriami (Rysunek 64).

Rysunek 64. Aparat Maxwell® CSC Instrument w prawidtowej orientacji w pudle.

9. Zamkng¢ wszystkie czesci wieka na wierzchu opakowania transportowego i zabezpieczy¢
zamkniecie tasma pakunkowa.

10. Na zewnetrznej powierzchni opakowania transportowego napisa¢ numer upowaznienia
do zwrotu otrzymany od firmy Promega lub jej najblizszego przedstawiciela.

11.4 Utylizacja aparatu

Skontaktowa¢ sie z najblizszym przedstawicielem firmy Promega w sprawie utylizacji aparatu.
W przypadku utylizacji akcesoriow nalezy postepowac wedtug wytycznych obowigzujgcych
mmm W placowce. Aparat nalezy poddac¢ dekontaminacji przed utylizacja.
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| produkty powigzane

12.1 Gwarancja

0d momentu zakupu aparat Maxwell® CSC Instrument jest objety jednoroczng gwarancja
standardowg. Gwarancja standardowy obejmuje wszystkie czesci, robocizne oraz wysytke
do i z naszych punktéw serwisowych, a takze mozliwos¢ wyboru aparatu zastepczego

(w zaleznosci od dostepnosci). Odestany do klienta aparat po naprawie bedzie pracowaé
zgodnie z fabrycznymi parametrami roboczymi.

12.2 Opcje gwarancji i umowy serwisowe;

Maxwell® CSC Premier Warranty Upgrade Cat.# SA1111

Rozszerzona gwarancja obejmuje wszystkie czesci, robocizne oraz wysytke do i z naszych
punktéw serwisowych, a takze mozliwos¢ wyboru aparatu zastepczego w ciggu 1 dnia
roboczego (w zaleznosci od dostepnosci) lub wizyty serwisowej wykwalifikowanego
serwisanta u klienta w ciggu 2 dni roboczych (w zaleznosci od dostepnosci). Dodatkowo
powyzsza umowa obejmuje jedng wizyte w ramach corocznej konserwacji zapobiegawczej,
ktéra moze by¢ przeprowadzona po odestaniu aparatu do autoryzowanego punktu
serwisowego lub podczas wizyty serwisanta u klienta. Dodatkowe wizyty w ramach
konserwacji zapobiegawczej sg dostepne w osobnej ofercie.
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Maxwell® CSC Premier Service Agreement

Rozszerzona umowa serwisowa obejmuje wszystkie czesci, robocizne oraz wysytke

do i z naszych punktow serwisowych, a takze mozliwos¢ wyboru aparatu zastepczego w ciggu
1 dnia roboczego (w zaleznosci od dostepnosci) lub wizyty serwisowej wykwalifikowanego
serwisanta u klienta w ciggu 2 dni roboczych (w zaleznosci od dostepnosci). Dodatkowo
powyzsza umowa obejmuje jedng wizyte w ramach corocznej konserwacji zapobiegawczej,
ktéra moze by¢ przeprowadzona po odestaniu aparatu do autoryzowanego punktu
serwisowego lub podczas wizyty serwisanta u klienta. Dodatkowe wizyty w ramach
konserwacji zapobiegawczej sg dostepne w osobnej ofercie.

Dostepne sg rozne opcje Maxwell® CSC Premier Service Agreement jak pokazano ponize;j.

Nazwa produktu Cat.#

Maxwell® CSC Premier Service Agreement na 1 rok SA1120
Maxwell® CSC Premier Service Agreement na 2 lata SA1123
Maxwell® CSC Premier Service Agreement na 3 lata SA1124

Maxwell® CSC Standard Service Agreement

Standardowa umowa serwisowa obejmuje wszystkie czesci, robocizne oraz wysytke

do i z naszych punktéw serwisowych, a takze mozliwos¢ wyboru aparatu zastepczego

na zyczenie klienta. Jesli aparat Maxwell® CSC bedzie wymagat naprawy, dostarczymy
opakowanie do wysyitki aparatu do naszego punktu serwisowego. Odestany do klienta
aparat po naprawie bedzie pracowac zgodnie z fabrycznymi parametrami roboczymi. Wizyty
w ramach konserwacji zapobiegawczej sg dostepne w osobnej ofercie.

Dostepne sg rézne opcje Maxwell® CSC Standard Service Agreement jak pokazano ponize;.

Nazwa produktu Cat.#

Maxwell® CSC Standard Service Agreement na 1 rok SAT110
Maxwell® CSC Standard Service Agreement na 2 lata SAT121
Maxwell® CSC Standard Service Agreement na 3 lata SA1122

Maxwell® CSC Preventative Maintenance Cat.# SA1130

W celu zapewnienia niezmiennie wysokich parametrow pracy aparatow Maxwell® CSC
instruments firma Promega zaleca ich sprawdzanie w ramach konserwacji zapobiegawczej
po uptywie 12 miesiecy uzytkowania. W trakcie tej procedury wykwalifikowani serwisanci
naszej firmy przetestujg aparat, sprawdzg czesci pod katem zuzycia i wymienig je w razie
koniecznosci. Dodatkowo zostanie przeprowadzona regulacja systemu i kontrola jego
dziatania. Klient otrzyma dokumentacje.
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Maxwell® CSC Installation Qualification and Operational Qualification

Nazwa produktu Cat.#

Maxwell® CSC Instrument Installation Qualification SA1140
Maxwell® CSC Instrument Operational Qualification SA1150
Maxwell® CSC Instrument Installation Qualification/ SA1160

Operational Qualification

Kwalifikacja instalacyjna jest ustuga, w ramach ktérej przeprowadzana jest seria formalnych
kontroli aparatu, klient otrzymuje pisemng dokumentacje dotyczacg dziatania aparatu oraz
potwierdzenie dostarczenia i zainstalowania wszystkich elementéw zamdwionych razem

z aparatem w laboratorium klienta. Wizyta w ramach kwalifikacji instalacyjnej obejmuje:

Instalacja przeprowadzana przez wykwalifikowany personel firmy Promega
Kontrola opakowan transportowych, aparatu i akcesoriow

Poréwnanie otrzymanych elementéw z wykazem na zamdwieniu zakupu
Kontrola warunkow laboratoryjnych

Omowienie zagrozen i srodkdw ostroznosci z uzytkownikami
Potwierdzenie/instalacja prawidtowej wersji oprogramowania wbudowanego
Rejestracja i sporzgdzenie dokumentacji instalacji oraz wykonanych czynnosci

Kwalifikacja operacyjna jest potwierdzeniem dziatania aparatu w sposéb zgodny

Z parametrami roboczymi zawartymi w danych technicznych. W ramach tej ustugi odbywa
sie wizyta pracownika dziatu obstugi klienta firmy Promega, podczas ktérej przeprowadzane
Sg hastepujgce czynnosci:

Przeprowadzenie prob w celu sprawdzenia skutecznosci roboczej
Dokumentacja wynikéw prob

Szkolenie personelu klienta z zakresu obstugi aparatu

Szkolenie personelu klienta z zakresu pracy z dziennikiem

Uzupetnianie wpiséw w dzienniku, przymocowanie etykiety do aparatu i dokumentacja
kwalifikacji operacyjnej

Ograniczona gwarancja i wytyczne dotyczgce serwisowania

Zgodnie z postanowieniami niniejszej gwarancji firma Promega gwarantuje pierwotnemu
nabywcy aparatu Maxwell® CSC Instrument firmy Promega zapewnienie czesci oraz
robocizny niezbednej do przeprowadzenia serwisu i naprawy aparatu w okresie jednego roku
od daty zakupu. Powyzsza gwarancja obejmuje opcje: 1) naprawy w punkcie serwisowym

Z zapewnieniem aparatu zastepczego do uzytku na czas naprawy aparatu klienta albo 2)
naprawy u klienta przeprowadzonej przez wykwalifilkowanego serwisanta (w zaleznosci
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od dostepnosci). W przypadku wyboru naprawy w punkcie serwisowym nalezy bezpiecznie
zapakowac aparat i odestac go do firmy Promega na jej koszt. Firma Promega odesle aparat
po naprawie albo nowy aparat na swoj koszt w ciggu 3 dni roboczych po zakonczeniu naprawy.
Konserwacje aparatu Maxwell® CSC Instrument mozna przenies¢ do opcji umowy serwisowej
Premier lub Standard, pod warunkiem, ze wniosek o odnowienie zostanie ztozony przed
wygasnieciem biezgcej umowy serwisowej lub rocznej gwarancji udzielonej przy zakupie
nowego aparatu.

Jako wytgczne zobowigzanie firmy Promega wynikajgce z niniejszej gwarancji i po

otrzymaniu niezwtocznego zgtoszenia wady firma Promega zobowigzuje sie do naprawy

albo wymiany (wedle jej uznania) kazdego aparatu, w przypadku ktérego stwierdzono wade

w okresie obowigzywania niniejszej gwarancji. Niniejsza gwarancja nie obejmuje materiatow
eksploatacyjnych. Niniejsza gwarancja nie obejmuje naprawy ani wymiany wymaganej

z powodu wypadku, zaniedbania, uzytku niezgodnie z zaleceniami, nieuprawnionej naprawy lub
modyfikacji aparatu.

Niniejsza gwarancja oraz wymienione w niej formy zadoséuczynienia majg charakter wytgczny
i zastepujg wszelkie inne wyrazne lub dorozumiane gwarancje (w tym dorozumiane gwarancje
pokupnosci, przydatnosci do okreslonego celu i nienaruszenia praw autorskich), a firma
Promega nie udziela zadnych innych gwarancji. W zadnym wypadku firma Promega nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody szczegolne, przypadkowe ani nastepcze wynikajgce
z uzytkowania lub usterki niniejszego aparatu lub systemu, w ktérym jest on uzywany.

Zwrot aparatu bez prawidtowego numeru upowaznienia do zwrotu otrzymanego od
firmy Promega oraz swiadectwa dekontaminacji, ktére opisano w niniejszej instrukgji,
jest niedopuszczalny.

Ustugi pogwarancyjne

Prosimy o kontakt z firmg Promega lub jej najblizszym przedstawicielem. Udzielimy
bezptatnej pomocy przez telefon. Przed rozpoczeciem jakichkolwiek prac przedstawimy
kosztorys naprawy.
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12.3 Powigzane produkty

PRODUKT ILo$¢ CAT.#
Maxwell® CSC Blood DNA Kit 48 preparatow AS1321
Maxwell® CSC RNA Blood Kit 48 preparatéw AS1410
Maxwell® CSC DNA FFPE Kit 48 preparatéw AS1350
Maxwell® CSC RNA FFPE Kit 48 preparatow AS1360
Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit 48 preparatow AS1820
Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit 48 preparatéw AS1780
Maxwell® CSC Genomic DNA Kit 48 preparatéw AS1850
Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit 48 preparatow AS1860
RSC/CSC Deck Tray 1 szt. SP6019
Elution Magnet, 16-Position 1 szt. AS4017

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Niniejszy produkt jest dostepny wytacznie

w niektorych krajach.

78  Aparat Maxwell® CSC Instrument | TM457 | Wersja poprawiona 10/24



" 8 Swiadectwo odkazania

Przed wystaniem aparatu i akcesoriow do naprawy wymagane jest poddanie go dezynfekcji i dekontaminacii.
Do zwracanych aparatow nalezy dotgczy¢ podpisane i opatrzone datg Swiadectwo dekontaminacji, ktore nalezy
umiesci¢ wewngtrz opakowania aparatu.

Przeprowadzanie dezynfekgji i odkazania: Przetrzeé zespot preta magnetycznego, pret ttoczkow, platforme
wewnetrzng oraz wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie aparatu sciereczkg zwilzong 70% etanolem. Nastepnie
niezwtocznie przetrze¢ sciereczkg zwilzong wodg dejonizowang. Powtarzac te czynnosci tyle razy, ile jest
wymagane w celu skutecznej dezynfekcji i odkazania aparatu.

Brak dowodu potwierdzajgcego dezynfekcje i dekontaminacje spowoduje naliczenie optat za
dekontaminacje przed rozpoczeciem prac serwisowych.

Zaznaczy¢ opcje (A) albo (B):

A. Niniejszym potwierdzam, ze zwracane wyroby nie zostaty skazone ptynami
ustrojowymi ani substancjami toksycznymi, rakotworczymi, radioaktywnymi ani innymi
niebezpiecznymi materiatami.

B. Niniejszym potwierdzam, ze zwracane wyroby zostaty poddane dekontaminacji, a personel
obchodzacy sie z nimi nie jest narazony na niebezpieczenstwo dla zdrowia.

Zaznaczy¢ typ materiatow stosowanych w aparacie: Chemiczny Biologiczny Radioaktywny**

Podac krotki opis przeprowadzonej procedury odkazania:

Data:

Miejsce:

Podpis:

Nazwa (wielkimi literami):

**\W przypadku stosowania materiatéw radioaktywnych w aparacie wymagany jest podpis specjalisty ds.
ochrony przed promieniowaniem.

Nizej podpisane osoby zaswiadczajg, ze aparat jest wolny od skazenia radioaktywnego.

Data:

Miejsce:

Podpis:

Nazwa (wielkimi literami):
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" 4‘ Podsumowanie zmian

W wersji 10/24 niniejszego dokumentu wprowadzono nastepujgce zmiany:
1. Wprowadzono zmiany w rozdziatach 1.6, 1.8 6.5.
2. Aktualizowano rozdziaty 1.9,5.3,6.2,12.1112.3.

3. Przeniesiono dokument do nowego szablonu i zaktualizowano strone tytutowa.
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Odpowiedzialno$¢ za zapewnienie klientowi lub uzytkownikowi informacji na temat kompatybilnosci elektromagnetycznej urzadzenia spoczywa na producencie.

Uzytkownik odpowiada za mozliwos$¢ zapewnienia zgodnego srodowiska elektromagnetycznego dla urzadzenia, ktére zagwarantuje jego dziatanie zgodnie z przeznaczeniem.
@Amerykanskie publikacje patentowe nr 7,721,947 i7 891 549, europejska publikacja patentowa nr 2033144 oraz japonskie publikacje patentowe nr 5519276 i 5654519.

©2019-2024 Promega Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.

Maxwell jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Promega Corporation.

LpH jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Steris Healthcare. Windows jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Microsoft Corporation.

Produkty moga by¢ przedmiotem zgtoszonych badz przyznanych patentéw lub mogg podlega¢ pewnym ograniczeniom. Wiecej informacji mozna znalezé na naszej stronie internetowe;.
Wszystkie ceny i dane techniczne mogg ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.

Oswiadczenia dotyczace produktéw moga ulec zmianie. Aby uzyskac¢ aktualne informacje na temat produktéw firmy Promega, nalezy skontaktowacé sie z dziatem Promega Technical Services
lub zapoznac¢ sie z katalogiem produktéw firmy Promega dostepnym w Internecie.
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