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Inledning

1.1

Metodens princip

Maxwell® Clinical Sample Concentrator (CSC) Instruments® &r ett instrument for
automatiserad rening av nukleinsyra fran olika provtyper. Maxwell® CSC Instrument ar endast
avsett for yrkesmassig anvandning. | reningsmetoderna anvands provlysering och bindning till
paramagnetiska partiklar som huvudsaklig separeringsprincip. Upp till 16 prov kan behandlas
i en korning.

Bland de automatiserade stegen som utfors av Maxwell® CSC Instrument ingar:
Lysering av prov i narvaro av en speciellt sammansatt lyseringsbuffert
Bindning av nukleinsyra till paramagnetiska partiklar
Tvéattning av de bundna méalmolekylerna bort frdn andra cellkomponenter
Eluering av produkten

Instrumentet styrs av ett grafiskt anvandargranssnitt som kors via en PC-surfplatta.
Maxwell® CSC Instrument kan spara och rapportera provsparnings- och metodkdrningsdata.
En streckkodslasare levereras med Maxwell® CSC Instrument och anvands for att vélja
metodkorningar och samla in streckkodsinformation for prover och reagenser. Maxwell® CSC
Instrument skapar rapporter av den data som samlats in under instrumentdrift, och
rapporterna kan tryckas ut och exporteras till en administratorsspecificerad plats eller till ett
USB-minne for dverforing till en separat dator. For att starta korningen skannar anvandaren
streckkoden pa det reagenskit som ska behandlas — pa s vis valjs ratt protokoll ut for korning.
N&r provsparningsinformationen angetts foljer anvandaren det rekommenderade protokollet
for Maxwell® CSC kit och forbereder instrumentets tragbricka sdsom instruerat. Kassetterna
placeras i instrumentet och metoden kors automatiskt. Ingen speciell utbildning kravs for att
anvanda instrumentet. Utbildning som en del av Verksamhetskvalificering erbjuds emellertid
separat (se Avsnitt 12.2).
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Inledning

1.2 Produktens avsedda andamal/avsedda anvandning

Maxwell® CSC Instrument ar avsett att anvandas tillsammans med Maxwell® CSC
reagenskit, som medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik (IVD) for att genomfora
automatiserad isolering av nukleinsyror fran prover som stammar frdn méanniskokroppen.
Provtypen faststalls av det specifika Maxwell® CSC reagenskitet som anvands. Nukleinsyran
som isolerats med Maxwell® CSC Instrument ar lampligt for direkt efterfoljande analys

med standardamplifieringsmetoder. Dessa metoder inkluderar en mangd tester av
polymeraskedjereaktioner (PCR) for humana in vitro-diagnostiksyften.

Maxwell® CSC Instrument ar endast avsett for yrkesmassig anvandning. Diagnostiska resultat
som erhéllits vid anvandning av nukleinsyrorna som renats med detta system maste tolkas
tillsammans med andra kliniska eller laboratoriedata.

1.3 Begransningar for produktens anvandning

Maxwell® CSC Instrument finns bara tillgangligt i utvalda lander.

Vid anvandning i IVD-laget ar Maxwell® CSC Instrument inte avsett att anvandas med andra
reagenskit an Maxwell® CSC reagenskit, eller med andra prov an de som definieras inom
den avsedda anvandningen och produktbegransningarna for det specifika Maxwell® CSC
reagenskitet som anvands.

Anvandaren ar ansvarig for att faststalla nodvandiga prestandaegenskaper for efterfoljande
diagnostiska tillampningar. Lampliga kontroller maste finnas inkluderade i alla efterféljande
diagnostiska tillampningar dar man anvander nukleinsyror renade med Maxwell® CSC
Instrument.

1.4  Maxwell® CSC Instrument-egenskaper

Lattarbetad och lattunderhéllen systemdrift
Standardiserat arbetsflode for preparering av prov
Omfattande teknisk support

Systemet styrs via PC-surfplatta

Rapportfunktion

Streckkodslasare ingar

Forprogrammerade metoder for nukleinsyrerening

UV-lampa som hjalp vid sanering av instrumentet
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Inledning

1.5 Maxwell® CSC Instrument-specifikationer

Behandlingstid: 40-60 minuter (beroende pa provtyp och metod)
Antal prov: Upp till 16
Vikt: 242 1b (11 kg)
Dimensioner (B x D x H): 13 x 13,6 x 11,8 tum (330,2 x 345,2 x 299,7 mm)
Stromkrav: 95-240 VAC, 50/60 Hz, 1,0 A
Sakring: 250 VAC, 2,5 A, tidsfordrojd sakring
(AC 250V, T 2,5 AL, 5 x 20 mm)
UV-glodlampa: Medellivslangd cirka 6 000 timmar, Iangd 135,9 mm,

diameter 16 mm, 4 W, 0,17 A strom, 29 V, spektraltopp 253,7,
UV-uteffekt 0,9 W

1.6 Produktkomponenter

PRODUKT CAT.#
Maxwell® CSC Instrument AS6000
Anvands for in vitro-diagnostik. Innehaller: IVD

1 Maxwell® CSC Instrument

1 PC-surfplatta med Maxwell® CSC Application Software
1 USB-kabel for att ansluta Maxwell® CSC Instrument till PC-surfplattan
1 Natkabel till Maxwell® CSC Instrument

1 Natkabel till PC-surfplatta

1 Maxwell® RSC/CSC Deck Tray

1 UV-glodlampa (installerad)

1 Streckkodslasare

1 Surfplattehadllare

1 Stylus

1 Snabbstartsanvisning

1 USB-minne for Maxwell® CSC Instrument
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Inledning

1.7 Inspektion

N&r du har fatt leveransen av ditt Maxwell® CSC Instrument ska du kontrollera forpackningens
innehall noga sé att alla komponenter har levererats och att instrumentet inte har skadats
under transporten. Kontakta Promega Technical Services om ndgon del ar skadad (e-post:
techserv@promega.com). Standardkomponenterna visas i Bild 1.

Deck Tray

Tablet PC
Power Supply

®

Power Cable

% Bar Code Reader

Stylus

USB Cable

Tablet PG Holder

Tablet PC

Bild 1. Maxwell® CSC Instrument. Bland komponenterna som visas ingar: trdgbricka, strémkablar, USB-kabel,
PC-surfplatta, surfplattehéallare, stylus och streckkodslasare till Maxwell® CSC Instrument.
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Inledning

1.8  Forsiktighetsatgarder

@ Viktiga sakerhetsanvisningar. Spara dessa anvisningar.

Forandringar eller modifieringar av den har utrustningen som inte uttryckligen har godkants
av den part som ar ansvarig for efterlevnad kan gora anvandaren obehorig att
anvanda utrustningen.

Anvand inte den har utrustningen i narheten av starka elektromagnetiska kallor (t.ex. gj
avskdrmade RF-kéllor) d& dessa kan stora utrustningens korrekta funktion.

Anvand inte det har instrumentet till ndgot annat an dess avsedda andamal.

Koppla alltid bort natstrommen till instrumentet och PC-surfplattan fore rengoring eller
periodiskt underhall.

Plocka inte isar utrustningen.

Se till att kassetter, elueringsror och kolvar pa ett sakert satt har forts in till korrekt ldge i
ratt riktning. Underlatenhet att gora detta kan resultera i instrumentskada.

Anvand endast kassetter, kolvar och elueringsror som levererats av Promega. Ateranvand
inte kassetter, kolvar eller elueringsror.

Om utrustningen anvands pa ett annat satt an vad som specificerats av Promega, kan
utrustningens ursprungliga skydd vara forsamrat.

Hall handerna borta frén instrumentets plattform d& den ror sig in i eller ut ur instrumentet.

Under eluering blir det uppvarmda elueringsblocket och den framre delen av plattformen
mycket varma. Ror dem inte.

For att undvika strackningar eller ryggskador, ska du alltid anvanda hjalpmedel och lamplig
lyftteknik nar instrumentet flyttas.

Utrustningen kan vara farlig pa grund av att farliga kemiska och biologiska
substanser anvands.

Instrumentets lucka far endast 6ppnas och stédngas med hjalp av Maxwell® CSC-
programvaran. Bryt inte upp luckan manuellt eller sidosatt luckans givare under
protokolldrift eftersom detta kommer att resultera i att protokollet avbryts.

Instrumentet ar avsett att anvandas med potentiellt farligt biologiskt material. Anvand
lamplig personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglasogon, labbrock etc.) for hantering
och kassering av biologiskt farligt material.

Kontakta Promega Technical Services om UV-lampan behover bytas.

Installera inte ytterligare programvara pa PC-surfplattan som levererades med
Maxwell® CSC Instrument. Ytterligare program kan f& applikationen att bli ldngsam.
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Inledning

1.9  Séakerhetssymboler och markningar

Viktiga sakerhetsanvisningar. Spara dessa anvisningar.

Sakerhetssymboler och markningar

Fara. Farlig spanning. Risk for elektrisk stot.

YN
A\

Varning. Risk for personskada for operator eller en sakerhetsrisk for
instrumentet eller omgivande omrade.

Varning. Risk for klamskada.

Varning. Varm yta. Risk for brannskada.

Varning. Mikrobiologisk risk.

Varning. Varning for UV-ljus. Titta inte direkt in i UV-lampan.
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Inledning

SYMBOLFORKLARING

Symboler Forklaring Symboler Forklaring
Medicinteknisk Auktoriserad
IVD produkt avsedd for EC|REP representant

in vitro-diagnostik

Serienummer REF Katalognummer

Tillverkare c € Conformité Européenne

Det ar viktigt att forsta
och félja alla lagar
gallande saker och lamplig
kassering av elektriska
instrument. Kontakta

din lokala Promega-
representant angéende
kassering av instrumentet

e

| IE |

Las bruksanvisningen

Viktig information

Utrustningen har testats och visar overensstammelse med EN IEC 61326-1:2021;

EN IEC 61326-2-6:20217; 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 DEL 15 UNDERDEL B, Klass A; och ICES-003 Utgava 7.
Utrustningen kan orsaka radiostorningar, och i sé fall kan du behdéva vidta atgarder for att
minska storningarna.
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Inledning

1.10 Miljokrav (drift-, transport- och forvaringsforhallanden)

Stromkrav: 95-240 VAC, 50/60 Hz, 1,0 A

Temperatur: +4 °C till +50 °C (frakt/forvaring), +15 °C till +25 °C (drift)
Luftfuktighet: Upp till 80 % relativ fuktighet, icke-kondenserande

Hojd over havet: <2 000 meter

Maxwell® CSC Instrument ar endast avsett for anvandning inomhus. Torka upp spill
omedelbart. For att inte forkorta instrumentets forvantade livslangd ska det installeras pé en
plats som uppfyller foljande krav:

Placera utrustningen péa en stadig och vagrat yta.

Undvik dammiga platser.

Valj en plats som har god luftcirkulation och som inte ar utsatt for direkt solljus.

Undvik bullriga stromkallor (t.ex. elverk).

Placera inte utrustningen dar det forekommer stora temperaturvaxlingar eller
hog luftfuktighet.

Placera instrumentet sé att det ar latt att koppla bort det fran stromkallan.

Placera inte utrustningen nara varmekallor.

Utrustningen far inte anvandas i narheten av brandfarliga gaser eller vatskor.

Utrustningen far inte placeras nara andra elektriskt kdnsliga instrument.

Anslut Maxwell® CSC Instrument PC-surfplattan till avbrottsfri stromforsorjning (UPS). Det

kravs for att sakerstalla fortsatt drift aven under korta stromavbrott som annars kunnat
resultera i avbrutna instrumentkorningar och forstorda prov.
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2 Oversikt av maskinvara

Bild 3. Baksidan pa Maxwell® CSC Instrument. Instrumentets baksida med Av/P3-brytare, natkabelkontakt, USB-
kommunikationsport for kabel mellan instrument och surfplatta samt ytterligare tre USB-kommunikationsportar for
kringutrustning (t.ex. streckkodslasare).
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Oversikt av maskinvara

Bild 4. Magnetiska komponenter och plattform. Hardvarukomponenterna inuti Maxwell® CSC Instrument. Magnet-
och kolvstangerna, som anvands for provbehandling, och plattformen med trdgbrickan ar synliga.
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8 Packa upp Maxwell® CSC Instrument

v

Folj
dessa
steg

Frigor 10—15 minuter for att packa upp och installera instrumentet. Valj en plats med tillrackligt
utrymme for att kunna se och identifiera innehallet.

1. Skar av tejpen pa ladans flikar och 6ppna transportladan.

2. Oppna flikarna och lyft ut tillbehdrsl&dan fran paketet (Bild 5).

Bild 5. Tillbehorsladan.

3. Avlagsna det ovre emballeringsmaterialet och lyft forsiktigt ur instrumentet fran ladan
(Bild 6).

Bild 6. Avldgsna det ovre emballeringsmaterialet.

4. Placera instrumentet pa en plan, stabil yta. Lémna &tminstone 7,5 tum (19 cm) fritt framfor
instrumentet s& att dess lucka kan 6ppnas utan att sl i ndgonstans.

5. Avlagsna plastpasen fran instrumentet.

@ Spara forpackningsmaterialet i hdndelse av att instrumentet maste returneras for service

eller reparation vid ett senare tillfalle.
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Installera Maxwell® CSC Instrument

4.1 Installera Maxwell® CSC Instrument

1. Oppna manuellt luckan pa Maxwell® CSC Instrument, och avlagsna forsiktigt de tva
skumbitarna inne i instrumentet (Bild 7).

Bild 7. Avldgsna de tva skumbitarna inne i instrumentet.

Maxwell® CSC Instrumentets lucka &r fjaderbelastad och stéanger sig sjélv sa fort skumbitarna
avlagsnats fran instrumentets insida.
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Installera Maxwell® CSC Instrument

2. Oppna tillbehorslddan. Ladan innehaller PC-surfplattan, surfplattehallaren,
streckkodslasaren och USB-minnet (Bild 8). PC-surfplattan innehaller instrumentets
granssnittsprogramvara.

e
"]
=

Ca

1

— £

=

=

—— — —

Bild 8. Tillbehorsladans innehall.
3. Plocka ur PC-surfplattan och dess natkabel fran ladan.

4. Packa upp surfplattehallaren fran sitt emballage och placera den pé eller bredvid
Maxwell® CSC Instrument (Bild 9).

Bild 9. Surfplattehallare.
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Installera Maxwell® CSC Instrument

5. Res surfplattehéllarens ben (sésom visas i Bild 10) och placera surfplattan pa hallaren.

Bild 10. Surfplattehallare uppe pa Maxwell® CSC Instrument.

6. Anslut ndtkabeln och USB-kabeln till surfplattan. Anslut natkabelns andra anda till ett
stromuttag. Vi rekommenderar att surfplattan ansluts till avbrottsfri
strémforsorjning (UPS).

Bild 11. Surfplatta installerad pa Maxwell® CSC Instrument.
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Installera Maxwell® CSC Instrument

7. Anslut USB-kabelns andra dnda till kontakten pa baksidan av Maxwell® CSC Instrument
(Bild 12).

Bild 12. Anslut surfplattan till kontakten pa baksidan pa Maxwell® CSC Instrument.

8. Anslut Maxwell® CSC-natkabeln till baksidan av Maxwell® CSC Instrument. Se till att P&/
Av-brytaren pa baksidan av instrumentet ar i avstangt Iage. Anslut den andra dnden av
Maxwell® CSC natkabel till ett stromuttag. Vi rekommenderar att Maxwell® CSC natkabel
ansluts till avbrottsfri stromforsorjning (UPS).

9. Anslut streckkodslasaren till en av de tvd USB-portarna pa baksidan av Maxwell® CSC
Instrument.

Bild 13. Maxwell® CSC Instrument med surfplatta och streckkodslasare installerade.

10. Maxwell® CSC Instrument ar nu klart att anvandas. Se Konfigurationsmanualen for
Maxwell® CSC PC-surfplattan #TM484 for instruktioner om hur du konfigurerar surfplattan
for anvandning och Avsnitt 5.B for instruktioner om hur du konfigurerar Maxwell® CSC-
programvaran.
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Installera Maxwell® CSC Instrument

4.2  Sla pa Maxwell® CSC Instrument

Sla pa Maxwell® CSC Instrument med Pa/Av-knappen pé baksidan av instrumentet (Bild 14).

Tryck pa strombrytaren hogst upp pa surfplattan for att sl& pa surfplattan. Konfigurera PC-
surfplattan enligt anvisningarna i Konfigurationsmanualen for Maxwell® CSC PC-surfplattan
#TM484. Om du uppmanas baserat pé instéllningarna pa surfplattan, loggar du in

pa surfplattan.

Obs! Den profil som anvéands for att logga in pa surfplattan méaste tilldelas till antingen
PromegaUsers- eller PromegaAdministrators-gruppen i Windows® operativsystem for att
kunna kora Maxwell® CSC -programvaran. Se Konfigurationsmanualen fér Maxwell® CSC
PC-surfplattan #TM484 for information om att tilldela de har grupperna Windows®-
anvandarkonton. Fran Skarmen "Skrivbord” ska du trycka pé ikonen for Maxwell® CSC IVD
for att starta programvaran till Maxwell® CSC i IVD-ldge. Varje gang programvaran startas
kommer instrumentet att genomfora ett sjalvdiagnostiskt test. Brickan, kolvstdngen och
magnetstangsenheten flyttas for att kontrollera driften.

Bild 14. Strombrytare

4.3  Instrumentkalibrering

Maxwell® CSC Instrument kalibreras i fabriken. Ingen anvandarkalibrering kravs.
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Installera Maxwell® CSC Instrument

4.4  Stang av Maxwell® CSC Instrument

441  Stang av instrumentet

1. Stang av programvaran genom att trycka pa X i "Hem’-skdarmens Gvre vanstra horn
(Bild 15). Fran valfri annan skarm i Maxwell® CSC programvara trycker du pa Hem-knappen
i 6vre vanstra delen av Maxwell® CSC-programvara for att aterga till "Hem’-skarmen.

2. Stang av surfplattan. Tryck pa knappen Starta langst ned till vanster pa skarmen, trycker
du pé ikonen Strom och valj Stang av.

Obs! Surfplattan maste stangas av minst en gang i veckan for att Windows ska kunna
aterstalla minnesanvandningen.

- d -

./// Sanera O Instéllningar

Bild 15. Maxwell® CSC-programvarans "Hem"-skarm.

3. Sténg av instrumentet med Pa/Av-knappen bakom Maxwell® CSC Instrument. Koppla bort
instrumentet fran natuttaget. Férvara instrumentet pa en plats som uppfyller miljokraven
som beskrivs i avsnitt 1.10.

4.4.2  Forvara surfplattan

Om den inte ska anvandas under en langre tid ska surfplattan stangas av och kopplas ur.
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Maxwell® CSC IVD-lage,
skarmar for anvandargranssnitt

5.1 Anvandargranssnittets "Hem"-skarmen

Maxwell® CSC User Interface "Hem"-skarm ar startpunkt for interaktionen med de olika
funktionaliteter som ar inbyggda i Maxwell® CSC Graphical User Interface. "Hem"-skarmen
(Bild 16) har fyra knappar:

Starta. Tryck pa knappen Starta pa "Hem’-skdarmen for Maxwell® CSC for att inleda
processen med att forbereda ett protokoll som kors pa Maxwell® CSC Instrument
(se Avsnitt 6.2).

Resultat. Genom att trycka pa Resultat-knappen kommer du till skarmen "Resultat”, dar du
har majlighet att visa, trycka ut och exportera kdrningsrapporter fran tidigare kemi- och
serviceprocesser (se avsnitten 6.4 och 6.5).

Sanera. Genom att trycka pa Sanera-knappen aktiverar du UV-lampan i Maxwell® CSC
Instrument under den tid som specificerats i administratorsinstélliningarna (se Avsnitt 5.3).
Under saneringsproceduren kan du ta del av rapporter och instéllningar och till och med
starta uppstartsproceduren for en ny protokollkorning, sa lange som dessa funktioner inte
orsakar avbrott i saneringsproceduren. Bland de funktioner som inte &r tilldtna under
saneringen kan namnas att 0ppna luckan, att genomfora sjalvtest pd instrumentet,
instrumentrengoring och fortsatter forbi streckkodsangivelse for en protokollkorning

(se Avsnitt 6.6).

Instéllningar. Knappen Installningar ger tillgéng till skarmen "Instaliningar” med funktioner
som: visa Instrumentinfo, genomfor Sjalvtest av instrumentet, avidgsna kolvar med
Rengoring, exportera alla loggfiler med Exportera loggar samt @ndra
instrumentinstaliningarna med Administrator (endast tillgéngligt for anvandare med
Administratorsbehorighet for Maxwell® CSC-programvaran; se avsnitten 5.2 och 5.3).
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Maxwell® CSC IVD-lage, skdrmar for anvandargranssnitt

Maxwell® CSC (Promega)

- M -

. Sanera o Instaliningar

Bild 16. Maxwell® CSC-programvarans "Hem"-skarm.

Instrumentnamnet syns i anvandargranssnittets titelfalt. Foljande navigationsknappar visas
langs med granssnittsskarmens oversta del:

Stang. [Vitt X i det Gvre vénstra hornet av skdrmen] N&r denna knapp trycks ned stangs
Maxwell® CSC User Interface-programvaran och anvandaren atergar till Windows®
operativsystem.

Tillbaka. [Vansterpilen i det Gvre vénstra hornet av skarmen] Nér den ar tillganglig, tryck pa
Tillbaka-knappen s att granssnittet atergar till skarmen fore den aktuella skdarmen.

Lucka. [Luckikon i det 6vre hogra hornet av skarmen] Med denna knapp vaxlar anvandaren
mellan 6ppen/stangd status pa luckan pa Maxwell® CSC Instrument.

Hjalp. [Fragetecken i det dvre hogra hornet av skarmen)] Ett tryck pa Hjalp-knappen aktiverar
sammanhangsberoende hjalp for aktuell sida i Maxwell® CSC User Interface.

5.2 Installningar for anvandargranssnitt

Inom programvaran for Maxwell® CSC ar det majligt for alla anvandare att fa tillgang

till instrumentspecifik information och funktioner. Dessutom kan anvandare med
administratorsatkomst till Maxwell® CSC-programvaran andra programalternativ for att
skraddarsy funktionen i programvaran till behoven i deras laboratorium. | foljande avsnitt
beskrivs de funktioner som ér tillgéngliga fran knappen Instéllningar pa "Hem’-skdarmen
i Maxwell® CSC-programvaran.
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5.2.1 Installningsknapp

Bild 17 visar skdarmen "Instaliningar” i Maxwell® CSC-programvaran. Denna skarm nas
genom att trycka pa knappen Instéllningar p& "Hem”-skarmen (Bild 16). Utseendet pé
skarmen "Instéllningar” &r anpassat till den atkomstniva som Windows® anvandarkonto

har i Maxwell® CSC-programvaran. Ett Windows® anvéandarkonto med anvandarnivadtkomst
till Maxwell® CSC-programvaran kommer att se foljande knappar: Instrumentinfo,

Sjalvtest, Rengoring och Exportera loggar. Ett Windows® anvandarkonto med
administratorsnivaatkomst till Maxwell® CSC-programvaran kommer se ytterligare

en Administrator-knapp. Fran den har skarmen kan anvandaren fa tillgang till de

instrumentfunktioner som beskrivs nedan.

Instrumentinfo Sjalvtest Rengoring

Exporteraloggar ~ Administratér

Bild 17. Maxwell® CSC, skarmen "Installningar”. Fran denna skarm kan olika instrumentspecifika funktioner nas.
Administrator-knappen kommer endast visas for Windows®-anvandarkonton med administratorsnivaatkomst till
Maxwell® CSC-programvaran.

23  Maxwell® CSC Instrument | TM457 | Reviderad 10/24



Maxwell® CSC IVD-lage, skdrmar for anvandargranssnitt

5.2.2 Instrumentinformation

Tryck pa knappen Instrumentinfo for att visa programvara, firmware, kalibrering och annan
instrumentspecifik information for Maxwell® CSC Instrument pa skarmen "Om Maxwell® CSC”
(Bild 18). Informationen som visas pa denna skarm inkluderar:

+  Programvaruversion — aktuell programversion installerad pa PC-surfplattan.

+ Programvarurevision — revisionsnumret for programvaran pa PC-surfplattan.

+ Instrumentnamn — det namn som en administrator har tilldelat detta instrument.

+  Serienummer — serienumret for Maxwell® CSC Instrument som ar kopplat till surfplattan.

«  Firmware-ID — den aktuella versionen av firmware som &r installerad pd Maxwell® CSC
Instrument

+  Firmware-revision — revisionsnumret for firmware som ar installerad pa Maxwell® CSC
Instrument

«  FPGA-ID - den aktuella FPGA-versionen som &r installerad pa detta Maxwell® CSC
Instrument

+  FPGA-revision — det aktuella revisionsnumret for FPGA som &r installerad pa Maxwell® CSC
Instrument

- Tragkalibreringsvarde — kalibreringsvardet for tragaxeln pa Maxwell® CSC Instrument
- Kolvkalibreringsvarde — kalibreringsvardet for kolvstangsaxeln pd Maxwell® CSC Instrument.

- Magnetkalibreringsvéarde — kalibreringsvardet for magnetstangsaxeln pad Maxwell® CSC

Instrument.

Om Maxwell® CSC ?
Programvaruversion: 3.0.4
Programvarurevision 9
Plattformsversion: 2.7.0
Plattformsrevision: 51
Instrumentnamn: Simulator-DC16
Serienummer: DC16
Firmware-ID: FW Simulator
Firmwarerevision: 2.7.0.51
FPGA-ID: FPGA Simulator
FPGA-revision: 2.7.0.51
Tragkalibreringsvarde: 900
Kolvkalibreringsvarde: 30

Magnetkalibreringsvarde: 30
OK

Bild 18. Skdarmen "Om Maxwell® CSC". Instrument- och programvaruspecifik information visas pd skarmen "Om
Maxwell® CSC".
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5.2.3 Sjalvtest

Du kan genomfora ett Sjalvtest genom att trycka pa knappen Sjalvtest pa skdarmen
"Installningar” i Maxwell® CSC (Bild 19). Nar du trycker pa Sjalvtest-knappen genomfor
Maxwell® CSC Instrument ett rutintest (Bild 20) for att bekréafta att instrumentfunktioner

sdsom initiering och rorelser hos tragbricka, kolvstdng och magnetstang samt
instrumentuppvarmningen fungerar inom acceptabla prestandagranser. Nar ett Sjalvtest
genomfors genereras en systemrapport som redovisar Godkant/Underkant-status for de tester
som genomforts. Efter Sjalvtest 6ppnar programvaran automatiskt denna rapport.

Instrumentinfo Sjalvtest

Exportera loggar Administrator

Bild 19. Maxwell® CSC, skarmen "Installningar”. Fran denna skarm kan genomfora Sjalvtest pd Maxwell® CSC
Instrument.

Bild 20. Sjalvtestprotokoll genomfors.
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5.2.4 Rengoring

Rengoringsforsok for att lossa kolvar fran instrumentets kolvstdng om nagon inte har lossats
pa lampligt satt efter en protokollkorning. Om din protokollkérning avbréts eller hade problem
med laddning/lossning av kolvar bor rengoringsprocessen koras. Rengoringen rengor inte
systemet och ska inte blandas ihop med Saneringsmetoden.

Du kan kora en Rengoring genom att trycka Rengoring-knappen pa Maxwell® CSC, skarmen
"Instéllningar” (Bild 21) [Pa "Hem’-skarmen, tryck pa knappen Instéllningar for dtkomst

till skérmen "Instéllningar”]. Kolvar kan endast lossas fran kolvstangen om det finns en

kassett under kolven som ska lossas. Placera en kassett (utan kolv) pa alla de positioner pa
tragbrickan som misslyckades att lossa en kolv pa ratt satt under korningen. Nar du trycker pa
Rengoring-knappen kommer en rengoringschecklista att visas (Bild 22):

Bekrafta att patroner finns pa positioner som kolvar pa kolvstangen fortfarande ar
positionerade for.

Kolvar finns inte i ndgra patroner i tragbrickan.

Tragbrickan har placerats i instrumentet.

Instrumentinfo Sjalvtest Rengdring

Exporteraloggar | Administratér

Bild 21. Maxwell® CSC, skarmen "Installningar”. Fran denna skarm kan du utfora en rengdringsprocess for att lossa
kolvar som finns kvar pa kolvstangen efter en misslyckad protokollkdrning.

Du maste trycka pa Bekrafta for varje punkt pa checklistan (Bild 22) innan du kan

starta rengoringsprocessen. Tryck nar du har bekraftat checklistepunkterna pa Starta-
knappen for att starta rengoringsprocessen. Maxwell® CSC Instrument kommer att utfora
Rengoringsprocessen och kommer ocksa att generera och visa en systemrapport fran
Rengoringsprocessen. Om kolvarna inte matas ut efter flera rengoringsforsok ska operatoren
kontakta Promega Technical Services (e-post): techserv@promega.com) for att bestdmma
nasta steg.
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Rengéringschecklista ?

Bekréfta Kassetter finns pa positioner som kolvar pa kolvsténgen fortfarande ar positionerade for
Bekréfta Kolvar finns inte i nagra kassetter i tragbrickan

Bekréfta Tragbrickan har placerats i instrumentet

Avbryt

Bild 22. Skarmen "Rengdringschecklista”. Denna skarm ger dig en checklista med punkter som méaste bekréftas fore
start av rengoringsprocessen.

5.2.5 Exportera loggar

Knappen Exportera loggar kommer exportera instrumentloggar av felsokningsskal. Om det

i samband med felsokning upptacks ett instrumentproblem dirigeras du till Exportera loggar
som du sedan skickar till Promega Technical Services. Tryck pa denna knapp for att generera
instrumentspecifika loggfiler.

1. Tryck pa knappen Exportera loggar for att visa skarmen "Exportera mapp” (Bild 23,
panel A). Denna skarm later operatoren vélja sokvagen som instrumentloggarna ska
exporteras till (standardexportvagen for instrumentloggar &r C:\Export\Logs).

2. Med de gula och roda rektangelknapparna kan du valja den mapp dar instrumentloggarna
ska sparas. Den aktuella sokvagen indikeras av de gula rektanglarna dverst pa skarmen
"Exportmapp”. Alla mappar som finns i den valda katalogen visas som roda rektanglar i den
vita delen av skdrmen. Tryck pa knappen Drive\ for att navigera till enhetsplatsen for den
onskade mappen. Tryck pd roda mappknappar for att navigera till nskad mapp.

3. Nar en sokvag har definierats trycker du pa Spara for att exportera loggar till den angivna
sokvagen eller tryck pa Avbryt for att aterga till skarmen "Instéllningar” utan att
exportera loggar.

4. Nar Spara har tryckts in kommer skarmen "Exportera” att indikera att loggfilerna har
exporterats till den sokvag som angavs (Bild 23, panel B).

5. P& skdrmen "Exportera” kan du trycka p& Oppna for att Oppna en filhanterare som visar
mappen for de exporterade filerna. Tryck pa Fardigt for att stdnga skarmen "Exportera” och
ga tillbaka till skarmen "Installningar”.
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Exportmapp P . Exportera

| ” ” ” | o Loggfilerna exporterades till:
C\Exports\Logs

Oppna Fardigt

Bild 23. Exportera loggar. Panel A. Skarmen "Exportmapp” visas efter att knappen Exportera loggar har tryckts.
Ange en sokvag till vilken instrumentloggfilerna ska exporteras. Tryck p& Spara for att exportera instrumentloggar till
den angivna platsen eller Avbryt for att &tergd till skarmen "Instaliningar” utan att exportera loggar. Panel B. Efter att
instrumentloggfilerna exporteras visas skarmen "Exportera” som indikerar att loggarna har sparats till den angivna
sokvagen. Tryck pa Oppna for att se mappen med de exporterade instrumentloggfilerna. Tryck pa Fardigt for att g& ur
skarmen "Exportera” och g4 tillbaka till skarmen "Installningar”.

5.3  Administratorsinstallningar

Programvaruinstallningar for Maxwell® CSC-programvaran kan nas via Windows®-
anvandarkonton med administratorsnivaatkomst till Maxwell® CSC-programvaran med hjalp
av knappen Administrator pa skarmen “Installningar”. Pa skarmen "Installningar” trycker du pa
knappen Administrator for att Oppna skarmen Administratorssida.

Obs! P4 "Hem-skarmen trycker du pd knappen Installningar och sedan knappen
Administrator for att oppna skarmen "Administratorssida”.

De funktioner som ar tillgangliga fran skarmen Administratorssida tilldter anvéndare

med administratorsatkomst till Maxwell® CSC-programvaran att anpassa beteendet hos
Maxwell® CSC IVD-programvaran efter behoven hos deras laboratorium. Knappar pa skarmen
"Administratorssida” gor det mojligt for administratoren att: stélla in Provsparningskrav,
definiera exportmappen dar exporterade rapporter sparas, hantera Metoder installerade

i programvaran, definiera ett Instrumentnamn for Maxwell® CSC Instrument och stalla in
Onskat saneringsbeteende och I6ptider for UV-ljusbehandling pd Maxwell® CSC Instrumentet.
Beteendet hos varje knapp pa skarmen "Administratorssida” beskrivs hér. Folj dessa
instruktioner for att anpassa beteendet hos Maxwell® CSC-programvaran till behoven hos
laboratoriet, eller hanvisa till ndgot enskilt moment for att ta itu med en specifik installning.

Obs! Administratorsinstallningarna som gors inom 1VD-laget tillampas endast nar
Maxwell® CSC-programvaran kors i IVD-lage.

Navigeringsanmarkning: Instruktionerna for varje avsnitt nedan antar att operatoren borjar
fran skdrmen "Administratérssida” i Maxwell® CSC-programvaran. Folj instruktionerna nedan
for att komma at Skarmen "Administratorssida” vid start fran "Hemskarmen” i programvaran.
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1. Tryck pd Hem-knappen i Ovre vanstra hornet pd alla andra sidor for att aterga till
"Hemskarmen”. Tryck pa knappen Installningar pa "Hem’-skarmen” i Maxwell® CSC User
Interface (Bild 24).

- M .

./// Sanera o Installningar

Bild 24. Maxwell® CSC-programvarans "Hem"-skarm. Genom att vélja Installningar oppnas skarmen "Instéllningar”
for Maxwell® CSC.

2. Om den operatér som for ndrvarande ar inloggad pé surfplattan har
administratorsrattigheter for Maxwell® CSC programvara kommer skdarmen “Installningar”
(Bild 25) ha en Administrator-knapp. Pa skdarmen Installningar trycker du pa knappen
Administrator for att 6ppna skarmen "Administratorssida” (Bild 26).

Obs! Om Administrators-knappen inte &r synlig, logga ut frdn Windows® operativsystem
med den anvandaren och logga in med anvandaruppgifter som har
administratorsatkomstrattigheter i Maxwell® CSC-programvara.

Exporteraloggar  Administratér

Bild 25. Maxwell® CSC, skarmen "Instillningar”. Administrator-knappen syns bara om operatoren ar inloggad med
administratorsrattigheter inom Maxwell® CSC-programvara.
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Bild 26. Skdarmen Maxwell® CSC "Administratorssida”. Skarmen "Administratorssida” ger tillgang till att anpassa
beteendet hos flera aspekter av Maxwell® CSC System.

5.3.1  Provnotering

Skarmen "Provnotering” gor att du kan definiera de kravda streckkodsvardena som maste
anges av en operator nar ett Maxwell® CSC-protokoll kors. Angivande av kitstreckkod

samt prov-ID for varje kassettlage som valjs under en protokollkorning, obligatoriska

i anvandargranssnittet. Du kan ocksd anpassa de nédvandiga provsparningfalten

i Maxwell® CSC Programvara sé att operatorerna maste ange patron-ID, elueringsrors-ID,
och/eller tva ytterligare administratorsdefinierade streckkodsfalt. En kryssruta bredvid vart
och ett av dessa falt kan anvandas for att ange om streckkoder som &r inmatade for ndgot
av dessa omréden kravs for att matcha prov-ID-streckkod for ett givet kassettlage.

Dessutom kan programvaran stéllas in for att varna operatorer om duplicerade
providentifierare har angivits for en korning genom att markera rutan intill “Varning vid duplikat”.
Om duplicerade streckkoder detekteras inom en kérning kommer programvaran att visa ett
varningsmeddelande innan den inleder provextraktion.

Ga igenom foljande steg for att konfigurera streckkodsparametrarna for programvaran:

1.

Fran Maxwell® CSC, skdarmen "Administratorssida” (Bild 26) trycker du pa knappen
Provnotering.

Skarmen "Provnotering” visas i Bild 27. P& denna skarm ar alternativen for Prov-ID och
Lot-nummer alltid markerade eftersom dessa installningar ar obligatoriska. Du kan vélja
om dven inmatning av Kassett-ID (streckkod fasts pa provbehandlingskassetten av
anvandaren) och/eller Elueringsror-ID (streckkod pa elueringsroren) ska kravas. Du kan
ocksd, om sd onskas, definiera och etikettera tva skraddarsydda inmatningsfélt for
streckkod. Aktivera ett av dessa omraden genom att markera rutan till vénster om det
angivna faltnamnet. Nar rutan ar aktiverad kommer den att innehélla en bock.

Om négot av dessa alternativ har aktiverats har du mojlighet att valja om streckkoderna
som skannas for aktuella falt maste matcha Prov-ID. Detta &r anvandbart for att sdkerstélla
att alla streckkodsvarden stammer dverens med alla eventuella provbehandlingspositioner
pd instrumentets tragbricka. Aktivera streckkodsmatchningsalternativ for ndgot av dessa
ytterligare aktiverade streckkodsféalt genom att trycka pé rutan till vanster om texten
"Méste matcha prov-ID” for detta omrade. Nar rutan &r aktiverad kommer den att innehélla
en bock.
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Provnotering ?
\:] Varning vid duplikat
D Kassett-ID
D Flueringsror-ID

D Anpassatl
D Anpassat2

Spara Avbryt

Bild 27. Skarmen "Provnotering” i Maxwell® CSC. Anvand denna skarm for att konfigurera streckkodsuppgifter som
ska anges for varje prov innan du kor ett provbearbetningsprotokoll. Anvand alternativet "Varning vid duplikat” for

att visa en varning nar flera kassetter inom en kérning har identisk information. For alla valfria falt kan du ange om
streckkodsinformationen som angetts kravs for att matcha prov-ID for varje bearbetningslage for instrumentet.

3. Programvaran kan konfigureras for att varna anvandaren om duplicerade streckkoder
detekteras inom en korning. Varningen forhindrar inte anvandaren fran att bearbeta prov,
utan gor det mojligt for anvandaren att identifiera majliga fel under streckkodsskanning.
Markera kryssrutan “Varna for dubbletter” for att aktivera den har funktionen.

4. Nar Provnoteringsinstéllningarna ar konfigurerade, tryck pa Spara-knappen for att spara
installningarna och aterga till skdrmen "Administratorssida”.

5.3.2  Saneringsinstallningar

Maxwell® CSC Instrument innehaller en UV-lampa som kan hjalpa till vid sanering av
instrumentet. Du kan ange nar UV-ljusbehandling av instrumentet bor utforas och varaktigheten
av UV-behandlingen.

1. P& skdrmen "Administratorssida” trycker du pa knappen Saneringsinstallningar for att
Oppna skarmen "Saneringsinstallningar”.

2. Det finns tre saneringsinstaliningar pa skarmen "Saneringsinstaliningar” (Bild 28). Dessa
beskrivs nedan:

a. Standardvaraktighet for sanering — Denna installning definierar l&ngden p& UV-
behandlingen (i minuter) som utférs nar Sanerings-knappen pa "Hem’-skarmen
trycks in.

b. Sanera efter extraktion for (VALFRITT) — Denna instéllning definierar varaktigheten av
UV-behandlingen (i minuter) som automatiskt utfors efter slutférandet av en
protokollkorning.

c. Sanera vid programvaruuppstart for (VALFRITT) — Denna instéllning definierar
varaktigheten av UV-behandlingen (i minuter) som automatiskt utfors efter
Maxwell® CSC programvara har startats.
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3. Tryck pé textrutan bredvid "Standardvaraktighet for sanering” for att 6ppna
skarmknappsatsen. Ange antalet minuter som ska anvandas for UV-rengoring nar du
trycker pa knappen Sanering pa "Hem’-skarmen. Tryck pd OK-knappen pé skarmens
knappsats for att acceptera varaktighetsvardet, eller tryck pa Avbryt-knappen pa skarmens
knappsats for att ignorera andringarna.

4. For att aktivera ndgot av de valfria UV-saneringsalternativen trycker du pa rutan intill 6nskat
alternativ. En bock kommer att visas i rutan bredvid det aktiverade alternativet och
textrutan i anslutning till alternativet kommer att aktiveras. Tryck pé textrutan i anslutning
till det 6nskade alternativet for att oppna skarmens knappsats. Ange det antal minuter som
UV-sanering ska utforas for onskat alternativ. Tryck pa OK-knappen pa skarmens
knappsats for att acceptera varaktighetsvardet, eller tryck pa Avbryt-knappen pa skarmens
knappsats for att ignorera andringarna.

5. Nar alla UV-saneringsalternativ har stéllts in trycker du pa knappen Spara for att acceptera
och spara installningarna. For att ignorera eventuella andringar av UV-saneringsalternativ
trycker du pa knappen Avbryt. Ett tryck pd endera knappen kommer att resultera i en
atergang till skdrmen "Administratorssida”.

Saneringsinstéllningar ?
Standardvaraktighet for sanering: 1 minuter
| ] Sanera efter extraktion for 1

| ] Sanera vid programvaruuppstart for |1

Spara Avbryt

Bild 28. Skarmen "Saneringsinstillningar”.
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5.3.3 Metoder

Skarmen "Metoder” visar en lista Gver de metoder som for narvarande ar installerade

i anvandargranssnittet, inklusive namn, versionsnummer, metodtyp (IVD eller RUO) och
katalognummer for varje metod. Det finns inga konfigurationsinstallningar for Maxwell® CSC-
programvaran pa skdarmen "Metoder” (lllustration 29).

1. Om du onskar att se de metoder som for narvarande ar installerade i Maxwell® CSC
Programvara trycker du pa Metoder-knappen fran skarmen "Administratorssida’.

2. Tryck pa Bakatpil i det Gvre vanstra hornet av skdrmen for att atergé till skarmen
"Administratorssida”.

Nar Promega tillhandahaller nya reningskit for anvandning med Maxwell® CSC Instrument

kan nya protokollmetoder laggas till Maxwell® CSC Instrument. Ibland maste en befintlig
protokollmetod uppdateras. Endast operatorer med dtkomst pd administratorsniva till
Maxwell® CSC Programvara kan lagga till nya protokollmetoder eller uppdatera befintliga
metoder. Administratorer har mojlighet att hamta nya protokollmetoder for nya reningskit eller
uppdaterade befintliga protokollmetoder for befintliga reningskit fran Promega-webbplatsen:
www.promega.com/resources/software-firmware/maxwell-maxprep/maxwell-cscsoftware-
firmware-methods/
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5.3.4 Importera en metod

Metoder tillhandahalls som filer med filandelsen .package. Folj instruktionerna nedan for att
importera en metod till Maxwell® CSC-programvaran.

1.
2.

Spara metodfilen (.package) i PC-surfplattan med Maxwell® CSC installerad.

Om den inte redan kors ska du starta Maxwell® CSC-programvaran (antingen i [VD- eller
RUO-lage) genom att dubbelklicka pa den dnskade skrivbordsikonen.

Navigera till "Metodskarmen” ("Hem” — Instéllningar — Administrator — Metoder).

Tryck pa knappen Valj importpaket [dngst ned till hoger pa skarmen for att dppna skdrmen
"Valj fil".

Pa skarmen "Valj fil” kan du navigera till platsen dar du sparade metodfilen (.package). Den
aktuella sokvagen kommer att visas i gula rutor hdgst upp i fonstret. Markera en aspekt av
sokvéagen for att navigera till onskad mapp. Tryck pa knappen Drive\ for att valja i vilken
enhet du ska gora sokningen. Mappar inom den aktuella sokvagen visas som roda
rektanglar till vanster pa skarmen. Giltiga metodfiler (. package) kommer att visas som blaa
rektanglar (gula nar de markeras) till hoger pa skarmen.

Valj pa den/de bla(a) rektangeln/rektanglarna som motsvarar dnskad(e) fil(er) (.package)
for att markera en fil och tryck sedan pa knappen OK.

Ett popup-fonster kommer att indikera lyckad import av en eller flera metoder till
programvaran. Om importen lyckades kommer den nya metodfilen att synas pa listan dver
metodfiler pa skarmen "Metoder”.

Obs! Bade IVD- och RUO-metoder kan importeras till Maxwell® CSC IVD-programvaran,
men endast IVD-metoder kan koras i Maxwell® CSC IVD-programvaran.

Bild 29. Skarmen "Metoder”. Denna skarm visar en lista dver de metoder som for narvarande &r installerade
i Maxwell® CSC-programvaran. For varje metod kan du se metodens namn, metodens versionsnummer, metodtyp
(IVD eller RUQ) och katalognumret for Maxwell® CSC-reagenskit for denna metod.
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5.3.5 Installningar

Administratorer kan visa tillgangliga installningar i Maxwell® CSC IVD-programvaran genom att
trycka pa knappen Installningar pa skarmen "Administratorssida’. Skarmen “Installningar” visar
en uppsattning med tre flikar som administratoren kan anvanda for att anpassa programvarans
funktionalitet efter laboratoriets behov (Bild 30).

Nedan listas flikarna och de associerade instéllningsbara preferenserna samt en beskrivning av
deras funktioner.

Fliken "Vanliga installningar”

Fliken "Vanliga instéllningar” pa skarmen “Installningar” (Bild 30) ger administratoren mojlighet
att specificera foljande alternativ:

"Tillat borttagning av resultat”: Om den hér rutan ar markerad kan anvéndare ta bort
extraktionsrapportfiler fran den lokala databasen med korrapporter.

"Autoexport”: Rapportfiler kan exporteras automatiskt till en administratorsdefinierad plats

i slutet av instrumentkorningar. Markera rutan "Autoexport” for att aktivera funktionen, och
peka sedan pa textrutan nedanfor det har alternativet for att specificera sokvagen genom
vilken exporterade resultatfiler ska sparas. Skarmen "Exportmapp” kommer att ppnas med
den aktuella sokvagen specificerad i gula rektanglar. Markera en aspekt av sokvagen for att
navigera till onskad mapp. Tryck pa knappen Drive\ for att valja i vilken enhet du ska gora
sokningen. Mappar inom den aktuella sokvagen visas som roda rektanglar i skarmens
huvudomrade. Resultat kommer att exporteras till den specificerade enhetsplatsen som en
PDF och tabbavgransad textfil.

Modifieringar av importerade data: Under denna rubrik finns kryssrutor som anger om det
kravs godkdnnanden for att gora andringar i den importerade sparningsinformationen for
provet. De tillgangliga alternativen ar:

"Godkannande av admin kravs”: Markera den har rutan om andring eller borttagning av
prover i den importerade sparningsinformationen kréaver att en operatér med
administratorsrattigheter till programvaran Maxwell® CSC anger
autentiseringsuppgifterna.

"Godkannande av anvandare kravs”: Markera den har rutan om du vill andra eller ta bort
prover i den importerade sparningsinformationen genom att ange
autentiseringsuppgifterna for den operator som éar inloggad pé surfplattan.

En uppmaning om att spara eventuella andringar kommer att visas nar operatoren navigerar
bort frdn skdarmen "Instéliningar”. Tryck pa knappen Spara for att spara eventuella &ndringar
och for att navigera bort frdn skarmen "Installningar”. Tryck pa knappen Spara inte for att
lamna skarmen “Installningar” utan att spara andringar. Tryck pa knappen Avbryt for att ga
tillbaka till skarmen "Installningar” utan att spara andringar.
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INSTALLNINGAR

Bild 30. Fliken "Grundldggande installningar” pa skarmen "Installningar”. Administratoren kan specificera
programvaru- och exportbeteenden frén fliken "Vanlinga instéliningar”. Dessutom kan de godkannanden som kravs for
att géra andringar i layouter for provdack som hamtats fran funktionen Importera provdata stéllas in.

Fliken "Larminstallningar”

Fliken "Larminstéllningar” pa skarmen "Instéllningar” (Bild 31) ger administratéren mojlighet
att specificera om programvaran ska generera horbara larm for slutférda extraktioner och
feltillstand. De tillgangliga alternativen ar:

"Spela upp ljud néar extraktion ar slutford”: Markera den har rutan for att PC-surfplattan ska
generera ett ljud nar en extraktionskorning ar slutford. Anvand PC-surfplattans sidoreglage
for att hoja/sanka volymen.

"Spela ljud vid fel”: Markera den har rutan for att PC-surfplattan ska generera ett ljud om ett
fel uppkommer under en extraktionskorning med instrumentet. Anvand PC-surfplattans
sidoreglage for att hoja/sanka volymen.

En uppmaning om att spara eventuella andringar kommer att visas nar operatoren navigerar
bort frdn skarmen "Instéliningar”. Tryck pa knappen Spara for att spara eventuella andringar
och for att navigera bort fradn skdarmen “Instaliningar”. Tryck pa knappen Spara inte for att
ldmna skarmen "Instéllningar” utan att spara andringar. Tryck p& knappen Avbryt for att gé
tillbaka till skarmen "Installningar” utan att spara andringar.
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INSTALLNINGAR

Bild 31. Fliken "Larminstallningar” pa skarmen "Installningar”. Administratdren kan genom fliken "Larminstallningar”
specificera om horbara larm bor spelas upp vid slutférande av en extraktionskdrning eller vid forekomst av ett fel.

Fliken "E-postinstallningar”

| fliken "E-postinstaliningar” pa skarmen "Instaliningar” (Bild 32) finns detaljerad information
om e-postservern och har kan administratoren aven faststalla nar och till vilken e-postadress
som aviseringar ska skickas. Det ar nodvandigt att fylla i information om anvandaren och
servern i fliken "E-postinstaliningar” och det kravs dven att PC-surfplattan har natverksatkomst

till e-postservern for att kunna konfigurera e-postaviseringar. Nodvandig information om
e-postservern till vanster pa skarmen inkluderar:

Anvandarnamn: Namnet pad anvandaren som ager e-postkontot fran vilket e-postaviseringar
kommer att skickas.

E-post: E-postkontot fran vilket e-postaviseringar kommer att skickas.

Losenord: Losenordet for e-postkontot fran vilket e-postaviseringar kommer att skickas
SMTP-server: SMTP-serveradressen till e-postkontot

Port: Porten som ska anvandas for SMTP-servern

SSL-krypterad anslutning: Kryssruta som indikerar om e-postkontot anvander en SSL-
krypterad anslutning

Obs! Kontakta din IT-avdelning for att tillhandahalla informationen som kravs for att slutfora
e-postinstallningarna.
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Till hoger pa skarmen kan anvandaren specificera under vilka forutsattningar och till vem som
e-postaviseringar kommer att skickas. Alternativ inkluderar:

"Skicka e-post nar extraktionen ar slutford”: Markera den har rutan for att skicka
e-postaviseringar automatiskt till de specificerade e-postadresserna nar en
extraktionskorning har slutforts.

"Skicka e-post vid fel:" Markera den har rutan for att skicka e-postaviseringar automatiskt till
de specificerade e-postadresserna om ett feltillstand intraffar under en extraktionskorning.

"E-postmottagare:” Ange en eller flera e-postadresser separerade med mellanslag for att
skapa en distributionslista for e-postaviseringarna under de forutsattningar som har valts.

Du kan testa installningarnas giltighet efter att du har angivit e-postinstéllningarna genom
att trycka pa knappen Testa anslutning. Genom att trycka pa den har knappen kommer
ett testmeddelande att skickas till e-postkontot och e-postmottagaren som har angivits

i installningarna pa den har sidan.

En uppmaning om att spara eventuella andringar kommer att visas nar operatoren navigerar
bort fran skarmen "Instéllningar”. Tryck pa knappen Spara for att spara eventuella andringar
och for att navigera bort frdn skarmen “Installningar”. Tryck pa knappen Spara inte for att
ldmna skarmen "Installningar” utan att spara andringar. Tryck pa knappen Avbryt for att ga
tillbaka till skarmen “Installningar” utan att spara andringar.

INSTALLNINGAR

Bild 32. Fliken "E-postinstallningar” pa skarmen "Installningar”. Operatoren kan via fliken "E-postinstallningar”
specificera installningar for e-postservern, distributionslistan over e-postmottagare och under vilka forutsattningar som
e-postaviseringar bor skickas ut. Anvand knappen Testa anslutning for att kontrollera installningarna som har angivits
pd den har skdarmen.

38 Maxwell® CSC Instrument | TM457 | Reviderad 10/24



Maxwell® CSC IVD-lage, skdrmar for anvandargranssnitt

Revisionsposter

Maxwell® CSC-programvaran innehaller full sparbarhet av alla funktioner som har utforts pa
instrumentet. Operatérer med administratorsnivaatkomst till Maxwell® CSC-programvaran
har tillgang till att visa och exportera granskningsregistreringar fran instrumentet genom
knappen Revisionsposter pa skarmen "Administratorssida’. Skarmen "Revisionsposter”
visar en lista over alla de funktioner som har utforts pa instrumentet (Bild 33). Du kan filtrera
revisionsposterna genom att trycka pa knapparna pa vanster sida for att visa poster fran
korningar genomforda idag, denna vecka, denna méanad, senaste 3 manaderna, senaste 6
manaderna, detta ar eller alla funktioner genomforda under instrumentets driftstid. Tryck pa
kolumnrubrikerna for att sortera revisionsposter baserat p& kolumnernas innehall. Tryck pa
onskad rad for att se revisionsmeddelande fran en viss post.

Administratorer kan exportera alla revisionsposter for det valda datumintervallet genom att
trycka pa knappen Exportera langst ned till vanster i skdarmen och specificera en plats dar
exporterad information bor sparas.

1. Tryck pa knappen Exportera pa skarmen "Revisionsposter”.

2. Med de gula och roda rektangelknapparna kan du valja den mapp dar rapporterna om
metodkorningar ska sparas. Den aktuella sokvagen indikeras av de gula rektanglarna
Overst pa skdarmen "Exportmapp”. Alla mappar som finns i den valda katalogen visas som
roda rektanglar i skarmens huvudomrade. Tryck pa knappen Drive\ for att navigera till
enhetsplatsen for den dnskade mappen. Tryck pa roda mappknappar for att navigera till
specificerad mapp.

3. Nar den dnskade sokvagen har angivits trycker du pa knappen OK for att spara den nya
instéallningen for exportmappen eller Avbryt for att avbryta eventuella andringar. Du
kommer att komma tillbaka till skdrmen "Revisionsposter” efter att du har valt antingen OK
eller Avbryt.

Bild 33. Skarmen "Revisionsposter”. En lasbart register for anvandare over handelser som har intraffat
i Maxwell® CSC Programvara kan ses och exporteras till en angiven enhetsplats fran skarmen "Revisionsposter”.

39 Maxwell® CSC Instrument | TM457 | Reviderad 10/24



Maxwell® CSC IVD-lage, skdrmar for anvandargranssnitt

5.3.7 Instrumentnamn

Ett unikt identifierande namn for Maxwell® CSC Instrument kan identifieras. Detta namn
kommer att visas i namnlisten i Maxwell® CSC-programvara pa "Hem’-skarmen och registreras
i protokollkorningsrapporter.

Anmarkningar:

a.
b.

Nar du sparar ett instrumentnamn tvingas du starta om Windows®-operativsystemet.
Du kan inte ange olika instrumentnamn i RUO-Iage och IVD-lage for ett och samma
Maxwell® CSC Instrument.

Fran skarmen "Administratorssida’, tryck pa knappen Instrumentnamn for att 6ppna
skarmen “Instrumentnamn”.
P& skdrmen "Instrumentnamn’, tryck pa textrutan for att aktivera ett skarmtangentbord.

Anvand skarmtangentbordet for att manuellt ange det 6nskade instrumentnamnet
(Bild 34). Instrumentnamnet ska valjas utifran regler och procedurer péa din arbetsplats.

Nar det onskade namnet angivits, tryck pa OK- eller Enter-knappen pa skarmtangentbordet
for att aterga till skdrmen "Instrumentnamn”.

Tryck pa knappen Spara for att spara det instrumentnamn du har angivit. Att spara
instrumentnamnet kommer tvinga fram en omstart av Windows® operativsystem. Efter
att ha sparat, kommer en informationsskarm ange att "Windows kommer nu att starta om”.
Tryck pa knappen OK for att starta om operativsystemet.

Om du inte vill spara ndgra dndringar till instrumentnamnet trycker du pa knappen Avbryt
for att aterga till skdrmen "Administratorssida”.

Instrumentnamn ?

Promega

Spara Avbryt

Bild 34. Skarmen "Instrumentnamn”. Anvand denna skarm for att manuellt ange ett namn for detta Maxwell® CSC
Instrument. Att spara instrumentnamnet kommer tvinga fram en omstart av Windows® operativsystem.
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6.1  Forprogrammerade metoder

De forprogrammerade metoder som levereras med Maxwell® CSC Instrument kan anvandas
for att rena nukleinsyror fran ett antal olika kliniska provtyper. Provtypen och typen av
nukleinsyra som ska renas avgors av vilket Maxwell® CSC reagenskit som anvands. Se din
specifika tekniska manual for Maxwell® CSC Reningskit for information om forberedelser
och hantering av prov. Skanning av metodstreckkoden pa kitetiketten ar den mekanism som
anvands for att valja protokoll samt bekrafta att det kit som anvands inte har ett passerat
utgdngsdatum. Beroende pa administratorsinstaliningarna i anvandargrénssnittet, maste
streckkodsinformation for Prov-ID anges innan provbehandling inleds (se Avsnitt 5.3). Om
du anvéander Prov-ID-streckkoder pa kassetter och péa elueringsror rekommenderar vi att du
skannar streckkoden for var och en av dessa omedelbart innan de placeras i tragbrickan.

6.2  Starta ett protokoll

1. Forbered provet for extraktion av nukleinsyra med anvisningarna i den tekniska manualen
for det specifika Maxwell® CSC reagenskitet. Fran "Hem”-skdrmen (Bild 35) trycker du pa
Starta-knappen for att inleda protokollkdrningsprocessen.

- d -

./// Sanera o Instéliningar

Bild 35. Maxwell® CSC-programvarans "Hem"-skarm. Nar du har tryckt pad Starta-knappen inleds processen att starta
en protokollkorning i Maxwell® CSC Instrument.
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2. Skarmen "Skanna streckkod” (Bild 36) kommer att visas ndr du ombeds skanna
streckkoden p3 kitférpackningen. Metodstreckkoden pé kitforpackningen finns i det dvre
hogra hornet pa Maxwell® CSC-reagenskits markning (Bild 37). Alternativt trycker du pa
textrutan pa skdarmen "Skanna streckkod” for att manuellt mata in streckkodsinformationen
med skarmtangentbordet. Maxwell® CSC accepterar streckkoder i foljande format:
Produktkatalognummer, Kitlot-nummer, Utgdngsdatum i formatet ar-manad (till exempel:
AS13213221872018-05, dar produktkatalognumret ar AS1321, kitlotnumret ar 322187 och
utgadngsdatumet ar 2018-05). OK-knappen aktiveras endast om streckoden matas in i detta
format. Den text som ska anges visas till hoger om metodstreckkoden i det 6vre hogra
hornet pa Maxwell® CSC reagenskitetiketten. Anvand inte informationen fran streckkoden
for langst ner pd markningen. Nar streckkoden matats in pa ratt satt, tryck pad OK-knappen
for att ga till skarmen "Patroninstallning”. Du kan trycka pa Tillbaka-knappen for att
atervanda till "Hemskarmen”. Nar streckkoden matas in valjs automatiskt vilket protokoll

som ska koras. Om ett Maxwell® CSC-kit har flera arbetsfloden med flera metoder, kommer

skanning eller inmatning av streckkoden att visa en metodvalsskarm som visar alla
tillgangliga metoder for det kitet. Tryck pa dnskad arbetsflodesmetod for att markera den
och tryck sedan pa knappen Fortsatt bredvid metoden.

Skanna streckkod ?

Skanna (eller ange) streckkoden pé kitlddan som indikeras med "Scan here"-etiketten:

Bild 36. Skarmen "Skanna streckkod”. Nar metodstreckkoden skannas valjs protokoll automatiskt i Maxwell® CSC
Instrument.

sstezooossar iR (IERE
Maxwell® CSC Blood <&
DNA Kit 20

10852TC

Bild 37. Kitmarkning med indikation pa vilken streckkod som ska skannas for metod. Skanna streckkoden som
visas hogst upp till hoger pé kit-etiketten for att starta en reningskdrning.
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3. Detfinns tre potentiella felldgen som kan uppsta vid streckkodsskanning:

a. Om kitlotet har passerat det specificerade utgdngsdatumet kommer en
informationsskarm visas som forklarar att kitlotet har passerat sitt utgangsdatum och
inte kan anvandas. Detta kit bor inte anvandas och anvandaren ska valja ett annat kit
som befinner sig innanfor angivet utgangsdatum.

b. Om det skannade produktkatalognumret har en reningsmetod associerad med det pd
det har instrumentet samtidigt som reningsmetoden ar inkompatibel med det aktuella
programvarulaget, kommer en informationsskarm att indikera att metoden ar
inkompatibel med det aktuella programvarulaget. Stang ner Maxwell® CSC-
programvaran och dubbelklicka pa tillhdrande ikon for lampligt ldge att anvanda med
onskat reningskit for att kora den har metoden.

c. Om det skannade produktkatalognumret inte har en reningsmetod for nukleinsyra
associerat till sig i instrumentet kommer en informationsskarm att visas som indikerar
att programvaran inte har ett protokoll for detta skannade katalognummer. Nar du har
tryckt pa OK-knappen pé informationsskarmen kommer programvaran att atervanda
till "Hem’-skarmen. For att fa den senaste informationen om tillgangliga metoder kan
du kontakta Promega Technical Services (e-post: techserv@promega.com) eller
besok: www.promega.com/resources/software-firmware/maxwell-maxprep/
maxwell-cscsoftware-firmware-methods/

4. Nar streckkoden har skannats kommer en skarm for "Patroninstalining” (Bild 38) att visas
dar du kan specificera vilka positioner pa tragbrickan som kommer att ha patroner och
ange identifikationsinformation for varje prov. Identifieringsinformationen kan matas in
manuellt (alternativ 1) eller med hjalp av funktionen for import av provdata (alternativ 2).

Kassettinstaliningar - Maxwell CSC Blood DNA

Bild 38. Skarmen "Patroninstallning”. Hogst upp pa denna skarm indikeras valt protokoll. P& denna skarm kan
anvandaren valja vilka kassettpositioner som ska anvéandas. Tryck pd den I&nga rektangeln for en given position for att
markera/avmarkera en kassettposition.
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Alternativ 1: Manuell inmatning

a.

Valj tomma positioner vid vilka kassetter ska bearbetas genom att markera
rektangeln for varje position som ska anvandas. Att vélja eller valja bort en
provbehandlingsposition anvands bara i rapportsyfte for att indikera hur manga prov
som behandlades och i vilken position de behandlades i instrumentet.

N&r kassettpositionerna valts maste all provsparningsinformation som kravs av
administratoren anges for att kunna fortsatta. Allra minst kravs Prov-ID och Kitlot-
nummer. Administratorer kan emellertid ocksa krava att man anger kassettstreckkod,
elueringsrorstreckkod samt upp till tva extra administratorsdefinierade félt. All begérd
information maste anges for alla valda patronpositioner innan knappen Fortsatt

blir aktiv.

Tryck pa den svarta rutan under en patronposition for att skanna eller manuellt

ange streckkodsinformation for vald position (Bild 40). Om patron- och
elueringsrorstreckkoder kravs rekommenderar vi att dessa skannas omedelbart innan
patroner och elueringsroren placeras i tragbrickan.

Tryck pa Prov-ID och textrutorna for ytterligare provsparningsinformation for att ange
eller skanna provinformationen. Efter att en streckkod har skannats kommer
programvaran automatiskt att flytta till ndsta tomma streckkodsfalt for en position.
Nar all provinformation for en kassett har angivits kommer programmet automatiskt
att flytta till nasta kassett med tomma streckkodsfalt. Om kassett- och
elueringsrorstreckkoder kravs rekommenderar vi att dessa skannas omedelbart innan
kassetterna och elueringsroren placeras i tragbrickan.

Alternativ 2: Importera prov

a.

Om du vill importera streckkodsinformation fran en extern fil trycker du pa knappen
Importera. D3 visas fliken "Arkiv” p& skarmen "Importera provdata” (Bild 39, panel A).

P4 fliken "Arkiv” pa den har skdrmen kan du anvanda ett filter for att visa .xIsx-filer eller
.Csv-, .txt-, .tsv-filer eller .xIs-filer eller valfritt filformat. P4 den har fliken valjer du den
sokvag dar filen med information om provet finns.

Med hjalp av de gula och roda rektangelknapparna kan du valja den mapp dar
importfilen ska placeras. Den aktuella sokvagen visas med de gula rektanglarna langst
upp péa skarmen "Importera provdata”. Alla mappar som finns i den valda katalogen
visas som roda rektanglar i skarmens huvudomrade. Tryck pa knappen Drive\ for att
navigera till enhetsplatsen for den dnskade mappen. Tryck pa de roda knapparna for
att navigera till onskad plats i mappen.

N&r en sokvag har definierats valjer du onskad fil och trycker p& knappen Oppna for att
automatiskt flytta till fliken "Data” pa skarmen "Importera provdata” (Bild 39, panel B).
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Fliken "Data” pa den har skarmen gor det maojligt for dig att identifiera den information
som finns i varje kolumn i filen. | huvuddelen av skarmen visas en tabell med de
datakolumner som finns i importfilen. Valj vilken typ av data som ska finnas i varje
kolumn i filen med hjalp av rullgardinsmenyn hogst upp i varje kolumn. Patronens
position och provets ID ar minimikrav, men andra kategorier kan vara streckkoden

for patronens ID, streckkoden for elueringsrorets ID eller upp till tva
administratorsdefinierade falt. Om du vill anvanda dessa kategorier maste de vara
markerade i programvarans avsnitt Provnotering. Mer information finns i avsnitt 5.3.1,
Provnotering. For kolumner som ska ignoreras under importen valjer du X

i rullgardinsmenyn.

Om importfilen har en rubrikrad som innehaller rubriker for informationen i varje
kolumn, markerar du rutan "Rubrik” till hoger om tabellen for att ignorera rubrikraden
under importen. Nar rutan "Rubrik” & markerad kommer den forsta raden i tabellen att
skuggas ljusblatt.

Alla val som gors pa fliken "Data” sparas och blir de standardvarden som véljs nasta
gang provdata importeras.

Nar alla datafalt har identifierats trycker du p& knappen Acceptera for att importera
data fran filen. Skarmen "Importera” visas med en sammanfattning av resultaten av
provimporten, inklusive antalet prover som fanns i filen och datakallan for importfilen.
Tryck pé& OK for att stédnga av skarmen "Importera”.

Tryck pa OK for att stanga av skarmen “Importera provdata” och tilldmpa den
importerade informationen pa skdrmen "Patroninstalining”.

P& skarmen "Patroninstalining” visas den importerade provinformationen. Skarmen
kommer att lasas for redigering. Om provinformationen méste redigeras manuellt
trycker du pa knappen Aktivera redigering och bekraftar genom att trycka pa Fortsatt.
Se alternativ 1 for instruktioner for manuell inmatning.

Om administratoren kraver streckkodsinformation, men den inte fanns med i den
importerade filen, visas ett rott utropstecken hdogst upp pa de patronpositioner som
saknar den streckkodsinformation som kravs. Den information som saknas kan matas
in manuellt eller genom att importera fran en extern fil som innehéller all nédvandig
streckkodsinformation.

Obs! Positioner med ofullstandig information visar en rod cirkel med ett utropstecken hogst
upp i den gré rektangeln nar noédvandiga data saknas eller nar patronerna inte uppfyller de
krav pd utgangsdatum som administratoren har angett. Markera det roda utropstecknet for
en beskrivning av problemet med en given kassettposition. Observera att knappen Fortsatt
kommer att vara gréa och inaktiv sa lange erforderlig information saknas. Om information
saknas efter provimporten trycker du pa knappen Aktivera redigering och bekraftar atgarden
genom att trycka pa knappen Fortsatt.
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Flera kitpartinummer kan anges for en kdrning genom att man pekar pé eller sveper 6ver

flera svarta rutor och markerar textrutan “kitpartinummer” for att visa skarmen “Skanna
streckkod”. Skanna eller ange streckkodsinformationen for kitloten som anvands for de valda
kassettpositionerna. Nar flera kitlotnummer matas in méaste streckkoden vara i foljande format:
Produktkatalognummer, Kitlot-nummer, Utgdngsdatum i formatet ar-manad (till exempel:
AS13213221872018-05, dar produktkatalognumret ar AS1321, kitlotnumret ar 322187 och
utgadngsdatumet ar 2018-05). Den skannade streckkoden kommer att kontrolleras for att
sakerstalla att den har samma produktkatalognummer som det ursprungligen skannade kitet
och att kitet inte har passerat utgangsdatum. Ett felmeddelande visas om kitet har gatt ut, om
kitet inte matchar den valda metoden eller om kitet inte stods av instrumentet.

Nar all information matats in korrekt, tryck pa Fortsatt-knappen for att forbereda instrumentet
for denna extraktionskorning.

Viktigt. Det finns tva streckkoder pé kitets etikett. Skanna in streckkoden dverst pé etiketten
(Bild 37). Du kommer att fa ett felmeddelande om du skannar fel streckkod.

A. B.

IMPORTERA PROVDATA

IMPORTERA PROVDATA

FIL DATA

/] Rubrik

Acceptera

»»»»»»

Bild 39. Skdarmen "Import av provdata”. Panel A. Fliken "Arkiv" visas efter att du har tryckt pa knappen Importera. Valj
filfilter och navigera till den filplats dar importfilen for provet finns. Tryck p& dnskad blue box-fil och tryck pa knappen
Oppna for att 5ppna fliken "Data” och visa prov-ID-informationen i filen eller tryck pa Avbryt for att aterga till skarmen
"Patroninstalining’. Panel B. Fliken "Data” visas efter att du har tryckt p& knappen Oppna. Vilj Prov-ID-kategorier for de
importerade uppgifterna och kontrollera om det finns en rubrikrad. Om det finns data som inte ska importeras valjer
du X for kolumnkategorin. N&r du &r klar trycker du pé knappen Acceptera for att 1dgga till informationen pa skarmen
"Patroninstallning”.
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Kassettinstallningar - Maxwell CSC Blood DNA

Bild 40. Inmatning av streckkod och kitlot. Genom att markera den numrerade rutan langst ner pa en kassettposition
ges mojlighet att skanna eller manuellt ange Prov-ID och kitlotinformation for denna position. Tryck pa pilen pa hoger
sida om inmatningsytan for att komma till nasta tillgangliga kassettposition. Markera flera positioner for att ange
kitlotinformation for flera kassettpositioner.

5. Nar all dnskad information matats in for patronerna och proven som ska behandlas, tryck
pa Fortsétt-knappen (Bild 40) for att ga till "Lucka’-skarmen (Bild 41). Tryck pa OK-knappen
for att oppna Maxwell® CSC Instrumentets lucka.

Dorr

A Dérren kommer nu att Sppnas

OK Avbryt

Bild 41. Skarmen "Lucka”. Informerar anvandaren om att luckan for Maxwell® CSC Instrument kommer att 6ppnas.

6. "Extraktionschecklista” (Bild 42) kommer att visas. Denna checklista redovisar de steg som
maste genomforas innan extraktionsprocessen inleds. Du maste bekrafta att alla steg
i checklistan har genomforts pa ratt satt innan Start-knappen blir aktiv. Tryck pa Avbryt-
knappen for att aterga till skdrmen "Kassettinstallningar”.

Extraktionschecklista ?

Bekrifta Forbehandling av prov i enlighet med instruktionerna i Maxwell CSC Blood DNA Teknisk Manual &r fardig

Trégbrickan har forberetts som faljer och placerats i instrumentet:
« Patroner med titningar helt borttagna placerade pa positionerna 1-9
«  Proverna har placerats i lamplig(a) brunn(ar) i varje kassett

Bekrifta «  Information om providentifiering har lagts tll korrekt fér varje kassett (om tillampligt)
«  Elueringsrér placerade pa positionerna 1-9 med Sppnade lock och vinda bort fran kassetterna
« Lamplig volym av elueringsreagens har tillsatts tll varje elueringsror
« Kolven har placerats i lamplig brunn i varje kassett

Bekrifta Kolvar finns inte pa instrumentets kolvstang

[ ]

Bild 42. Skarmen "Extraktionschecklista”. Denna skarm anger vilka steg som maste genomfdras for att férbereda
instrumentet for behandling av valda prov. Férbehandlingsstegen anges inte i "Extraktionschecklistan” och bor
genomfdras fore detta steg i enlighet med den tekniska manualen for det kit som ska behandlas.
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7. Stéllin trAgbrickan och instrumentet i enlighet med instruktionerna pa skarmen
"Extraktionschecklista”. De obligatoriska stegen for att stélla in instrumentet ar:

Forbehandling av proven ar fardig. Provforbehandling, om tillamplig, beskrivs i den
tekniska manualen for aktuellt Maxwell® CSC reagenskit.

Placera patronerna i de utvalda positionerna pa tragbrickan (Bild 43). Tryck ned
kassetterna bestamt sd att de kommer pa plats i badda dndar. Ett kndppljud ska horas.

Bild 43. Placera patronerna i tragbrickan och tryck till bestamt sa att de kommer pa plats.
Avlagsna fullstandigt forseglingen fran alla kassetter.
Placera elueringsroren i de utvalda positionerna pé tragbrickan.

OBS! Streckkodsetiketter bor inte lindas runt utsidan av elueringsroren innan roren ar
inforda pa tragbrickan.

Tillsatt ratt mangd elueringsbuffert till varje elueringsror (se den tekniska manualen for
aktuellt Maxwell® CSC reagenskit for information om rétt volym).

Tillsatt det forbehandlade provet i lamplig(a) brunn(ar) i kassetten.

Se till att inga kolvar fran foregaende korning(ar) finns pa kolvstangen i instrumentet.
Om kolvar finns pa kolvstangen, ga till Avsnitt 6.3 i anvisningarna for information om
att avlagsna dem.

Placera en kolv i varje kassetts sista brunn (ndrmst elueringsroret).
Bekréfta providentifieringsinformationen for varje patron (om tillampligt).

Placera tragbrickan i instrumentet i enlighet med Bild 44. Vinkla baksidan av
tragbrickan in i instrumentet sdsom visas och tryck sedan ner pa framsidan av
tragbrickan for att ge plats for elueringsroren i varmeldget. Se till att tragbrickan ar helt
positionerad inne i instrumentet.
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Bild 44. Placera tragbrickan i instrumentet.

Tryck nér varje steg genomforts pa Bekréfta-knappen for detta steg for att bekrafta att det
genomforts. Forst nér alla checklistans steg har bekraftats kommer Starta-knappen att bli aktiv
(Bild 45). Tryck pa Starta-knappen for att inleda reningen eller tryck pa Avbryt-knappen for att
aterga till skdrmen "Patroninstallning”.

Extraktionschecklista ?

v Férbehandling av prov i enlighet med instruktionerna i Maxwell CSC Blood DNA Teknisk Manual ér fardig

Trégbrickan har forberetts som foljer och placerats i instrumentet:
«  Patroner med titningar helt borttagna placerade pa positionerna 1-9
« Proverna har placerats i limplig(a) brunn(ar) i varje kassett
%4 «  Information om providentifiering har lagts till korrekt for varje kassett (om tillampligt)
«  Elueringsror placerade pa positionerna 1-9 med dppnade lock och vanda bort fran kassetterna
«  Lamplig volym av elueringsreagens har tillatts till varje elueringsror
« Kolven har placerats i limplig brunn i varje kassett

%4 Kolvar finns inte pa instrumentets kolvstang

l starta ‘ Avbryt

Bild 45. Fardig Extraktionschecklista. N&r alla checklistans steg har bekraftats blir Starta-knappen aktiv. Tryck pa
Starta-knappen for att inleda behandlingskdrning eller tryck pd Avbryt-knappen for att dterga till inmatningsskarmen
for provinformation.

OBS! Reagenskassetter ar konstruerade for anvandning tillsammans med potentiellt infektiosa
substanser. Anvandarna ska bara lampliga skydd (t.ex. handskar, skyddsglasdgon etc.) vid
hantering av infektiosa substanser. Anvandarna ska horsamma inrattningens rutiner for
hantering och kassering av alla smittoamnen som anvands tillsammans med det har systemet.

Viktigt. Kolvarna méste vara placerade i ratt startposition. Om instrumentet gar igenom en
korning med magnetsténgerna oskyddade, maste magnetstangsenheten noggrant rengoras
(se Avsnitt 7.2) och de patroner som innehaller proven maste kasseras. Proverna kommer att
ga forlorade.
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8. Nar protokollet kors visas skarmen "Protokoll kors” (Bild 46). Titelfaltet pa skdrmen
"Protokoll kors” visar vilket protokoll som for narvarande kors. Denna skarm visar:

« Namnet pa den anvandare som startade protokollkérningen.
+ Enuppskattning om hur ldng tid som &r kvar tills kdrningen ar klar.
+ Enbeskrivning av vilket steg som for narvarande genomfors.
+  Enforloppsindikator som visar hur stor procent av korningen som ar klar.
Om du vill avbryta aktuell korning, tryck pa Avbryt-knappen i skarmens nedre hogra horn.
Observera att prov som behandlas kommer att forloras om korningen avbryts.
9. Protokoll kan avslutas med tre olika mekanismer:
- Protokollet genomfors framgangsrikt.
- Protokollet avbryts av anvandaren.

«  Ettinstrumentfel uppstar.

Maxwell CSC Blood DNA - KORS

Bild 46. Skarmen "Protokollkdrning”. Skarmen "Protokollkdrning” visas under en protokollkérning. Langst upp pa
skdrmen visas vilket protokoll som f&r ndrvarande kérs. P4 denna skdrm visas ocksé vilken anvandare som startade
kérningen, en uppskattning over nar korningen kommer att vara fardig, en beskrivning dver aktuellt steg i metoden
samt en forloppsindikator som visar hur ménga procent av kérningen som &terstar. Om du vill avbryta aktuell korning,
tryck p& Avbryt-knappen i skarmens nedre hogra horn.
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6.2.1  Protokollet genomférs framgangsrikt

N&r protokollet har genomforts framgangsrikt kommer skarmen "Protokoll kors” @ndras till att
visa att protokollet ar genomfort (Bild 47). Nar protokollet har genomforts kommer "Aktuellt
steg” vara "Fardigt”. Tryck pa Oppna dérr-knappen for att dppna luckan till Maxwell® CSC
Instrument.

Protokoll kors - Blood ?

Koérning startad av: DESKTOP-UKJVOKD\User
Slutar inom: Avslutad

Aktuellt steg: Fardig

0w

Bild 47. Skarmen "Protokoll kors” efter att protokollet genomforts. Nar det aktuella protokollet kérts fardigt kommer
forloppsindikatorn i fonstret "Protokoll kérs” visa 100 %. "Aktuellt steg” andras till "Fardigt” nar korningen ar genomford.
Nar ett protokoll &r fardigt trycker du pa knappen Oppna dorr for att Gppna luckan till Maxwell® CSC Instrument och ta
bort trdghrickan.

Stang locken pa elueringsroren och avldgsna roren fran brickan (Bild 48). Se till att alla
kassetter har en kolv i brunn nr. 8. Avldgsna tragbrickan genom att ta ett stadigt tag

i elueringsrorspositionen och lyfta och dra ut brickan (se Bild 49). Tragbrickan kan vara varm
nar en korning har genomforts. laktta forsiktighet nar tragbrickan aviagsnas. Om patroner
som saknade kolvar forekom, ga till Avsnitt 6.3 for att avidgsna dessa kolvar. Den extraherade
nukleinsyran finns i elueringsroren. Om den metod som kors ar ett sekventiellt protokoll,

folj instruktionerna pa skarmen och tillamplig teknisk manual for extraktion for att fortsatta
korningen. Om metoden inte ar ett sekventiellt protokoll, ta bort patronerna och kolvarna

fran Maxwell® CSC Deck Tray. Anvanda kassetter och kolvar ska kasseras i enlighet med din
anlaggnings rutiner for farligt/biologiskt farligt avfall. Ateranvand inte reagenskassetter, kolvar
eller elueringsror.

Bild 48. Stdng locken pa elueringsroren.
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Bild 49. Avldgsna elueringsroren och tragbrickan.

Nar luckan har 6ppnats kommer skdrmen "Rapportvy” (Bild 52) visas. Om
administratorsinstalliningarna kraver att UV-sanering genomfors efter en reningskorning
kommer anvandaren ombes bekrafta att inga prov eller eluater finns kvar i instrumentet innan
UV-sanering (se Avsnitt 6.6).

6.2.2  Anvandare avbryter protokoll

Om protokollet avbryts av anvandaren kommer skarmen "Protokoll kors” indikera att protokollet
har avbrutits (Bild 50). N&r protokollet har avbrutits kommer "Aktuellt steg” att visas som
"Avbréts av anvandare”. N&r protokollet har avbrutits kan du trycka pa knappen Oppna dérr for
att fa upp skarmen "Rengoring” (Bild 51).

Protokoll kérs - Blood ?
Korning startad av: DESKTOP-UKJVOKD\User

Slutar inom: Avslutad

Aktuellt steg: Avbrots av anvandare

. o

Bild 50. Skarmen "Protokoll kors” efter att protokoll har avbrutits. Om ett protokoll avbryts av anvandaren eller

pd grund av ett instrumentfel kommer skarmen "Protokoll kdrs” dndras och indikera att protokollet har avbrutits och
specificera anledning bredvid "Aktuellt steg”. N&r protokollet har avbrutits trycker du p& knappen Oppna darr for att
kdra Rengoringsprocessen. En avbruten korning (avbruten av anvéandaren eller p& grund av instrumentfel) kommer att
resultera i att alla prov férloras. Forsok inte att rena om prov fran en avbruten korning.
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6.2.3 Instrumentfel

Om protokollet avbryts pa grund av instrumentfel kommer skdrmen "Protokoll kors” andras och
indikera att protokollet har avbrutits (Bild 50) och visa ett felmeddelande.

Nar protokollet har avbrutits kommer Aktuellt steg visa orsaken till att protokollet avbrots.

6.3 Rengoring

Na&r protokollet har avbrutits kan du trycka pa knappen Oppna dorr for att fa upp skarmen
"Rengoring” (Bild 51).

P& skdarmen "Rengoring” kommer du att ombes kontrollera att inga kolvar fortfarande finns
kvar pa kolvstangen. Om inga kolvar finns pa kolvstangen kan du avldgsna tragbrickan fran
instrumentet och trycka pa knappen Hoppa over rengoring for att fortsatta. Nar du trycker pa
knappen Hoppa dver rengoring kommer extraktionsrapporten att visas (Bild 52).

Rengéring ?

Finns kolvar fortfarande aktiva pa kolvstangen?

Nej:

* Avlagsna trégbrickan fran instrumentet

* Tryck pa "Hoppa Sver rengéring" for att fortsitta

Ja:

* Ta bort kassetter som innehaller utmatade kolvar fran trigbrickan

s Satt tillbaka trégbrickan med kassetter utan utmatade kolvar

* Tryck pa “Starta rengdring” for att mata ut aterstdende kolvar

«  Om kolvutmatningen misslyckas, kontakta Promega Teknisk Support for vidare assistans

Starta rengéring | | Hoppa Over rengdring

Bild 51. Skarmen "Rengdring” vid avbrutet protokoll/instrumentfel. Om ett protokoll avbréts av anvandaren eller pa
grund av ett instrumentfel visas skarmen "Rengdring” varvid anvandaren ombes Starta eller Hoppa dver rengoring,
beroende pa om kolvar fortfarande finns péa kolvstangen eller inte.

Om négra eller alla kolvar fortfarande finns pa kolvstdngen maste du genomfora féljande steg
for att avliagsna kolvarna innan en ny reningskorning kan genomforas:

+ Avlagsna kassetter med utmatade kolvar fran tragbrickan.
- Satt tillbaka tragbrickan med aterstdende kassetter (de som saknar utmatade kolvar).
+  Tryck pa knappen Starta rengoring for att mata ut aterstdende kolvar.

Na&r rengdringen har genomforts kan du trycka pa knappen Oppna dérr och avldgsna
tragbrickan. Du kommer att komma till skdrmen "Rapportvy”.

Kontakta Promega Technical Services for ytterligare anvisningar om rengéringen misslyckas.
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6.4 Resultat

Né&r du har tryckt pa knappen Oppna dérr i “Protokoll kors” kommer skarmen "Rapportvy”
att visas (Bild 52). Denna skarm visar information om provsparning och specifikt protokoll
for aktuell instrumentkorning. Denna rapport redovisar provsparningsinformation som
noterats innan protokollet startades, protokollets slutgiltiga status (Fardigt eller Avbrutet),
tidpunkt da protokollkorningen startades, hur lang tid protokollkdrningen tog, operators-1D
samt information om Maxwell® CSC Instrumentet (programvaruversion, firmwareversion,
instrumentnamn, serienummer osv.).

Bild 52. Skarmen "Rapportvy”. "Rapportvy” visar information om provsparning och specifikt protokoll for aktuell
instrumentkdrning. Denna rapport redovisar provsparningsinformation som noterats innan protokollet startades,
protokollets slutgiltiga status (Fardigt eller Avbrutet), tidpunkt da protokollkérningen startades, hur Iang tid
protokollkdrningen tog, operators-ID samt ytterligare instrumentinformation.

Knapparna Skriv ut och Exportera till vanster pa skdrmen kan anvéndas till att skriva ut
rapporten eller exportera rapportinformation (Bild 53). Tryck pa knappen Exportera for att
navigera till mapplatsen dit rapporten ska exporteras, och tryck sedan pa knappen Spara. Med
de gula och roda rektangelknapparna kan du vélja den mapp déar rapporterna ska sparas. Den
aktuella sokvagen indikeras av de gula rektanglarna dverst pa skarmen "Exportmapp”. Alla
mappar som finns i den valda katalogen visas som réda rektanglar i skarmens huvudomrade.
Tryck pa knappen Drive\ for att navigera till enhetsplatsen for den 6nskade mappen. Tryck
pa roda mappknappar for att navigera till specificerad mapp. Maxwell® CSC Programvara
exporterar rapporterna bade i utskriftsformat (*.pdf) och flikavgransat (*.txt) format. En -
tabbavgransad - textfil kan vara anvandbar i kombination med ett Laboratory Information
Management System (t.ex. LIMS). Ett exempel pa det tabbavgrdansade rapportformatet visas
i Bild 54 och ett exempel pa det utskrivbara PDF-format visas i Bild 55.
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Exportmapp ?
I I =
Spara Avbryt

Bild 53. Skarmen "Exportmapp”. Nar knappen Exportera ar nedtryckt blir anvandaren ombedd att navigera till den
filplats dar rapportfilerna ska sparas.

Tryck pa knappen Oppna for att navigera till mappen dit rapporten har exporterats. Om du inte
vill visa rapporten, trycker du pa knappen Fardigt for att terga till skarmen "Rapportvy”.

123056 200.12

Bild 54. Exempel pa en rapport i flikavgransat format.

Blood v1.0.0

Bild 55. Exempel pa en rapport i PDF-format.
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6.5 Kora rapporter

Fran Maxwell® CSC programvaras "Hem’-skdarmen (Bild 56) visa provsparningsrapporter och
servicerapporter for instrumentet genom att trycka pa Resultat-knappen. Skarmen "Resultat”
visar en lista over alla rapporter for protokollkorningen i Maxwell® CSC IVD-programvaran
saval som service- och systemuppgifter som har korts pa systemet (Bild 57). Alla rapporter
som har resulterat fran en avbruten korning kommer att identifieras med en rod cirkel som
innehaller ett utropstecken. Anvandaren kan filtrera rapporterna efter dataintervall genom att
trycka pa knapparna pd vanster sida for att se rapporter fran korningar genomforda i dag, den
har méanaden, de senaste 6 manaderna, det har aret eller alla kérningar under hela driftstiden
for Maxwell® CSC Instrument. Dessutom kan rapporter filtreras for att visa endast vissa
rapporttyper. Detta sker med knapparna Extraktion, Service, System eller Alla typer pa vyns
vanstra sida. Tryck pa kolumnrubrikerna for att sortera rapporterna baserat pa kolumnernas
innehall. Tryck pa onskad rapport for att visa en detaljerad vy av dessa rapportdata (Bild 58).
Om du vill exportera ett urval av extraktionsrapporter till en anvandarspecificerad enhetsplats
trycker du pé kryssrutan bredvid 6nskad extraktionsrapport och sedan pa knappen Exportera
i skarmens nedre vanstra horn. Knappen Exportera allt i skarmens nedre vanstra horn kommer
att exportera alla visade resultat till en enhetsplats som anvandaren specificerar.

- d o

Bild 56. Maxwell® CSC-programvarans "Hem"-skarm. Om du valjer Resultat cppnas skarmen "Resultat”
i Maxwell® CSC frén vilken rapporter fran alla extraktionskorningar, serviceaktiviteter och systemaktiviteter kan visas.
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Bild 57. Skarmen "Resultat”. Skarmen “Resultat” listar extraktionsrapporterna fran alla extraktionsprotokollkdrningar
i Maxwell® CSC IVD-programvaran séval som service- och systemprotokollkorningar i det har instrumentet. Rapporter
som har resulterat fran en avbruten kdrning kommer att identifieras med en rod cirkel som innehaller ett utropstecken.
Tryck pd en rapportnotering for att visa en detaljerad vy av rapportdatan fran denna protokollkdrning.

REPORT VIEW

15561CA

Bild 58. Extraktionsrapport. Exempel pa provsparningsdata i en extraktionsrapport.

6.6  Sanering

Du kan manuellt utféra UV-ljusbehandling av instrumentet fran "Hem"-skarmen (Bild 59)
genom att trycka pa Sanera-knappen. Se till att alla prov har avlagsnats fran instrumentet

och allt spill har tvattats bort innan UV-saneringsprotokollet initieras. En saneringschecklista
(Bild 60) kommer att visas i vilken du informeras om hur I&ng tid UV-saneringen kommer att ta.
Du kommer ocksd att behova bekréafta att inga prov eller eluater ar kvar i instrumentet innan
saneringen kors. Nar du bekraftat kommer Starta-knappen att aktiveras. Tryck pa Starta-
knappen for att starta UV-saneringen.
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- 'J —

Bild 59. "Hem"-skarmen. Nar du har tryckt p& Sanera-knappen inleds processen att utfora UV-ljusbehandling av
Maxwell® CSC Instrument.

Saneringschecklista ?

UV-sanering kommer att ta 1 minut{er). Fore sanering, bekréafta:

Inga prov eller eluater finns i instrumentet
Avbryt

Bild 60. Skarmen "Saneringschecklista”. Saneringschecklistan indikerar varaktigheten av UV-saneringsprocessen.
Du kommer ocksa att behdva bekrafta att inga prov eller eluater &r kvar i instrumentet innan saneringen kérs.

Efter att saneringen ar klar kommer du att se att féljande ikon visas i namnlisten.

Tryck pd ikonen for att visa saneringsrapporten.

Obs! UV-strélning ar anvandbar vid sanering tack vare dess egenskap att inaktivera biologiska
molekyler. UV-behandlingen ar inte en ersattning for rengoring. Det ar inte sakert att enbart
UV-saneringsprotokollet ger en tillracklig dekontamination. Folj rengoringsriktlinjerna i avsnitt 7.
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Rengoring och underhall

Maxwell® CSC Instrument har inga delar som kraver anvandarservice, och ar utformat for

att krdva minimalt med underhall. Det &r dock viktigt att rengéra instrumentet mellan varje
anvandning. Om prov eller reagenser har spillts ut, ska du rengora instrumentet omedelbart for
att undvika skada eller kontamination av prov.

De flesta delarna i Maxwell® CSC Instrument har en anodiserad belaggning som bildar en
hallbar barridr pd metallen som aven &r |att att gora ren. Stang alltid av och koppla bort
instrumentet fore rengoring.

7.1  Allman skotsel

Torka upp spill omedelbart. Torka av magnetstdngsenheten, kolvstadngen, plattformens insida
och instrumentets utsida efter varje anvandning. Anvand en trasa som ar fuktad med 70 %
etanol. Anvand inte andra losningsmedel eller slipande rengoringsmedel.

@ Viktigt. Anvand handskar eller annan skyddsutrustning. Om instrumentet har anvants
tillsammans med farliga biologiska substanser, ska allt rengoringsmaterial kasseras i enlighet
med institutionens riktlinjer.
Rengor Maxwell® CSC Instrument efter varje anvandning.

Se till att halla ventilationsdppningarna pa maskinens baksida fria fran damm.

Ta inte bort inneslutningen pad Maxwell® CSC Instrument for rengoring. Detta gor
garantin ogiltig.

Anvand inte sprejflaskor och drank inte in instrumentets ytor med stora mangder vatska.
Lat aldrig vatskor vara kvar pa instrumentets ytor under lang tid.

Hall all fukt borta fran de uppvarmda elueringsrérens uttag for att motverka skada pa
varmeelementen.
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/7.2 Rengoring av maskinvaran

Om kolvarna oavsiktligt inte har anvants under en korning eller om de har placerats
i fel startposition, kan det handa att maskinen gar igenom en korning med oskyddade
magnetstanger. Om detta intréffar maste magnetstdngsenheten rengoras.

Viktigt. Anvand handskar eller annan skyddsutrustning. Om instrumentet har anvants
tillsammans med farliga biologiska substanser, ska allt rengoringsmaterial kasseras i enlighet

med institutionens riktlinjer.

1. Torka av magnetstdngsenheten med en fuktig mjuk trasa. Du kan dven torka av enheten
med 70 % etanol. Det ar nodvandigt att torka av flera ganger for att ta bort paramagnetiska
partiklar fran magnetstangsenheten. Att vira den fuktiga trasan runt en magnet (till
exempel en omrorarstav) gor det mycket lattare att avidgsna magnetiska partiklar.

2. Om magnetstangsenheten inte kan goras ren, ska du kontakta Promega Technical Services
for att fa hjalp.

7.3 Hantera spill

torkas upp med en trasa. Torkat material ska torkas bort med en fuktig pappersduk. Observera
att reagens innehaller farliga @mnen. Darfor ska pappersdukar kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer. Torka noga sa att allt synligt material tas bort. Vid spill i instrumentet
som ar en potentiell biologisk fara, ska spillet torkas upp med dukar och spillomradet ska
tvattas med ett rengoringsmedel sdsom Steris® LpH®, i enlighet med tillverkarens instruktioner.
Kassera anvanda dukar i enlighet med institutionens riktlinjer for biologiskt riskavfall.

l Torka upp spill omedelbart. Om reagens spills inuti instrumentet, ska allt synligt material

med guanidintiocyanat som anvands i Maxwell® CSC reagenskassetter, och ska inte kommma
i kontakt med avfall innehallande lyseringslosning. Blekmedel ska inte anvandas for att rengora
reagensspill fran Maxwell® CSC.

2 Viktigt. Anvand inte blekmedel for att rengora Maxwell® CSC Instrument. Blekmedel reagerar
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Analytisk prestandautvardering

Det analytiska resultatet for Maxwell® CSC Instrument (Cat.# AS6000) har utvarderats

i kombination med Maxwell® CSC Blood DNA Kit, Maxwell® CSC RNA Blood Kit, Maxwell® CSC
DNA FFPE Kit och Maxwell® CSC RNA FFPE Kit med humant helblod eller FFPE-vavnadsprover
beroende pd vad som ar lampligt for det specifika kitet. Genomsnittligt utfall och
variationskoefficienten i procent (% CV) har erhallits fran eluater under tre kdrningar med ett
enda instrument och med tre separata instrument.

8.1  Reproducerbarhet

Tabell 1. Reproducerbarhet inom och tvarsover instrumentkorningar. Reproducerbarheten mellan

och inom korningar har faststallts genom korning av atta replikat med helblodsprover eller sex

replikat med FFPE-vavnadsprover beroende pd vad som ar lampligt for det Maxwell® CSC-kit som
anvands under tre separata korningar med ett enda instrument. Foljande provtyper och testmetoder

har tillampats: 1. DNA har extraherats fran 300 ul prover med helblod och utfallet har utvarderats

vid absorptionsspektroskopi; 2. RNA har extraherats fran 2,5 ml prover med helblod och utfallet har
utvarderats vid absorptionsspektroskopi; 3. DNA har extraherats frdn humana kolonsektioner och utfallet
har utvarderats av gPCR; 4. RNA har extraherats frdn humana brostsektioner och utfallet har utvarderats

av RT-gPCR.
Procent CV Procent CV
Maxwell® CSC -kit Lopnummer under koérningar  mellan korningar
1. Blod DNA 1(n=8) 40 2,9
2(n=8) 2,5
3(n=8) 2,2
2. RNA-blod T(n=8) 9,2 11,8
2(n=8) 17,7
3(n=28) 72
3. DNA FFPE T(n=06) 5,0 6,7
2(n=06) 42
3(n=06) 7.9
4. RNA FFPE T(n=6) 17,4 14,2
2(n=6) 73
3(n=06) 72
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Analytisk prestandautvardering

Tabell 2. Reproducerbarhet inom och tvarsoéver instrument. Som ett representativt prov pa kemiska
komponenter valdes tre kit for att utvardera instrument-reproducerbarheten. Reproducerbarheten mellan
och inom korningar har faststéllts genom korning av atta replikat med helblodsprover eller sex replikat
med FFPE-vavnadsprover beroende pa vad som &r lampligt for det Maxwell® CSC-kit som anvands

under tre separata korningar med Maxwell® CSC instrument. Den genomsnittliga och standardmassiga
avvikelsen for nukleinsyrans utfall beraknades for replikat i varje instrument for att faststalla variabiliteten
inom instrument och for replikat under samtliga tre korningar for att faststalla variabiliteten mellan
instrument. Foljande provtyper och testmetoder har tillampats: 1. DNA har extraherats fran 300 pl prover
med helblod och utfallet har utvarderats vid absorptionsspektroskopi; 2. RNA har extraherats fran 2,5 ml
prover med helblod och utfallet har utvarderats vid absorptionsspektroskopi; 3. DNA har extraherats fran
humana kolonsektioner och utvarderats av gPCR.

Procent
CV mellan
Maxwell® CSC -kit Instrumentnummer Inom-kérning % CV korningar
1. Blod DNA 1(n=28) 4,0 38
2(n=8) 3,0
3(n=8) 33
2. RNA-blod 1(n=28) 9,2 13,5
2(n=28) 9,4
3(n=8) 14,7
3. DNA FFPE 1(n=06) 50 5,3
2(n=6) 4,1
3(n=6) 506

8.2  Korskontaminering

DNA renades fran atta replikat med 300 pl kvinnliga och manliga helblodsprover som
bearbetades i olika brickpositioner i Maxwell® CSC Instrument med hjalp av Maxwell® CSC
Blood DNA Kit. For Y-kromosomen anvandes malet SRY for att identifiera eventuella
korskontaminationer mellan kvinnliga prov och manliga DNA fran intilliggande prover. Nar
kvinnliga helblodsprover bearbetades i brickpositioner intill manliga helblodsprover, uppvisade
inga kvinnliga DNA-prover nagra tecken pd Y-kromosomala DNA.
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Kliniska resultat har utvarderats av ett externt kliniskt laboratorium. DNA har extraherats fran
humana blodprover av tva enskilda anvandare med hjélp av Maxwell® CSC Instrument och
Maxwell® CSC Blood DNA Kit och har testats for amplifierbarhet i ett relevant diagnostiskt

in vitro-test. DNA som har extraherats frdn samma typ av prover med hjélp av den
extraktionsmetod som laboratorier brukar tilldmpa (laboratoriets referensextraktionsmetod)
har testats samtidigt i jamforande syfte.

Se tillampliga tekniska manualer for Maxwell® CSC-reagens.

9.1 DNA-amplifiering

Tabell 3. DNA-amplifiering. DNA har renats fran 16 enskilda prov med humant helblod med hjalp av
Maxwell® CSC Blood DNA Kit och laboratoriets referensextraktionsmetod samt testats i en COLD-
PCR JAK2 V617F-analys déar gener av vild typ har varit malet. For Maxwell®-reningar utvarderades
en ingangsblodvolym péa 50 pl och elueringsvolym pa 100 pl. Alla prover fran bada metoderna har
amplifierats med ett C, varde <15 cykler.

Amplifiering
Referensmetod for
Blodprover Maxwell® CSC laboratorier
16 Alla prover ar amplifierade  Alla prover ar amplifierade
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Utvérdering av klinisk prestanda

Tabell 4. Reproducerbarhet testare-till-testare. DNA renades fran 16 separata humana helblodsprover
med hjélp av tva olika Maxwell® System-anvandare. En ingdngsblodvolym pa 300 pl och en
elueringsvolym péa 50 pl har tillampats pd atta av proven (TS-1 to TS-8) och en ingdngsblodvolym pa

50 pl och en elueringsvolym pa 100 pl pa de 6vriga atta proverna (TS-9 to TS-16) for att sékerstélla hela
intervallen av ingdngsblodvolymer samt elueringsvolymer som ar godkédnda av Maxwell® CSC Blood DNA
Kit. Extraherad DNA testades i en COLD-PCR JAK2 V617F-analys dér genen av vild typ och C_-vardena
som erhallits fran alla testare jamfordes. Resultaten var samstdmmiga mellan de bada testarna.

Ingangsprov och elueringsvolymer

(Maxwell® CSC) Genomsnittligt C_
Ingangsprovvolym Elueringsvolym

Blodprov (ul) (ul) Testare1  Testare 2
TS9 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
TS-18 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
TS-2 300 50 12,52 12,83
TS-3 300 50 12,73 12,43
TS4 300 50 12,82 13,42
TS-5 300 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  Korskontaminering

DNA-rening utfordes med atta olika 300 ul helblodsprover samt atta negativa
kontrollvatskeprover i olika brickpositioner for att beddma alla korskontaminationer mellan
prover under samma instrumentkorning. De eluater som togs fram testades av gPCR for att
faststalla om det forekom nagra kontaminerande DNA i de negativa kontrollerna med en JAK2
V617F-amplifieringsanalys dar genen av vild typ var malet. Inga DNA upptacktes i de negativa
kontrollerna vilket visar pa att det inte har férekommit ndgon identifierbar korskontamination
under instrumentkorningen.

Nar de ovriga studierna som har beskrivits har i Avsnitt 9 och de kliniska resultaten har
utvarderats, har det externa labbet dekontaminerat och rengjort instrumentet efter den
process som beskrivs i Avsnitt 7 i den har manualen. DNA-rening utférdes sedan med 16
negativa kontrollprover (vatten) med hjalp av Maxwell® CSC Instrument och Maxwell® CSC
Blood DNA Kit, och eluater fran varje prov testades av gPCR for att faststalla om det
forekom néagra kontaminerande DNA med hjalp av en JAK2 V617F-amplifieringsanalys
dar genen av vild typ var malet. | de negativa kontrollerna hittades inga DNA, vilket visar pa
att rengoringsanvisningarna for instrumentet hade god verkan nar det galler att forhindra
overforingar av kontaminering fran tidigare instrumentkorningar.
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For ovriga frdgor ska du kontakta din lokala Promega-aterforséljare. Besok Promegas
webbplats for att hitta din ndrmaste Promega-aterforsaljare. Kontaktinformation finns pa:
www.promega.com. E-post: techserv@promega.com

Symptom

Orsaker och kommentarer

Instrumentet lossar inte kolvarna

Om kolvarna fortfarande sitter pa kolvstangen,
genomfor foljande steg:

Avlagsna patroner med de utmatade kolvarna
fran tragbrickan.

Satt tillbaka trdgbrickan med patroner som saknar
utmatade kolvar.

Fran "Hem’-skarmen trycker du pa knappen
Installningar och valj Rengoring. Bekrafta
objekten i checklistan och folj instruktionerna pa
skarmen for att forsoka lossa kolvarna.
Kontakta Promega Technical Services for
ytterligare anvisningar om rengoringen av
kolvarna: techserv@promega.com

PC-surfplattans pekskarm verkar
inte fungera

Kontrollera att stromkontrakten ar ordentligt
ansluten till PC-surfplattan.

Se till att instrumentet ar kopplat till surfplattans
USB-port.

Starta om Maxwell® CSC-surfplattan och starta
Maxwell® CSC-programvaran.

Om detta inte I6ser problemet, kontakta Promega
Technical Services (techserv@promega.com).
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Symptom

Orsaker och kommentarer

Kommer inte vidare fran skarmen
"Skanna streckkod”

Se till att du skannar ratt streckkod (se Bild 37).

Se till att du anvander ratt Maxwell® CSC-kit.

Se till att kitet inte har gatt ut.

Om du fortfarande har problem, kontakta
Promega Technical Services.

Kan inte andra saneringstid eller ladda
nya protokoll

Endast operatorer som har administrativa
atkomstrattigheter i Maxwell® CSC

Programvara har mojlighet att andra vissa
instrumentfunktionaliteter. Om den aktuella
operatéren som loggat in pa surfplattan inte

har administratorsatkomstrattigheter till
Maxwell® CSC-programvaran, se till att operatoren
loggar ut och logga sedan in pa surfplattan

med en Windows®-anvandarprofil som har
administratorsnivarattigheter i Maxwell® CSC-
programvaran. Starta Maxwell® CSC-
programvara och forsok att gora den onskade
instéallningsandringen for Maxwell®-programvara.

10.1 Fel och Varningar

Fel

Forklaring

<Metodnamn> ar inkompatibelt med det
aktuella driftlaget.

Anvandaren forsoker kéra en RUO-metod

i Maxwell® CSC IVD-programvaran. Den har
metoden méste koras med Maxwell® CSC
RUO-programvaran. Stang Maxwell® CSC IVD-
programvaran, oppna Maxwell® CSC RUO-
programvaran och kor onskad RUO-metod.

Initieringsfel: Atkomst nekad, ej
giltig Promega User, kontakta din
systemadministrator.

Den aktuella Windows®-anvandarprofilen
som ar inloggad pa surfplattan har inte
atkomstrattigheter for att kora Maxwell® CSC-
programvaran. Se TM484 for information

om tilldelning av dtkomstréattigheter for
Maxwell® CSC Programvara till en Windows®-
anvandarprofil.
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Fel

Forklaring

USB-enhet hittades inte. Ar den avstéangd
eller urkopplad?

Surfplatta ar inte anslutet till instrumentet,
eller instrumentet ar AV. Kontrollera om
surfplattan ar ansluten till instrumentet
eller starta om surfplattan eller satt PA
instrumentet. Om felet kvarstar, kontakta
Promega Technical Services

Oppna dorr detekterades under Drift.

Oppna dorr detekterades under drift. Om
fel uppstar under en protokollkdrning
kommer korningen att avbrytas och
prover kommer att ga forlorade. Tryck pa
Fortsatt for att instrumentet ska forsoka
att slutfora processen for protokollavbrott.
Om felet kvarstéar, kontakta Promega
Technical Services

Protokoll: Avbrots av anvandare.

Anvandare avbrot protokoll. Prov kommer att
ga forlorade.

Ett fel uppstod under
kassettplaceringsverifikation. Se till att
kassetterna sitter ratt pa plats.

Instrumentet detekterade att kassetterna
inte satt pa plats pa ratt satt i brickan. Satt
fast kassetterna i brickan. Om felet kvarstar,
kontakta Promega Technical Services.

Luckgivaren utlost.

Detektering av att luckgivaren ar utlost.
Kontakta Promega Technical Services.

Luckan oppnades inte pa ratt satt.

Luckan oppnades inte. Kontakta Promega
Technical Services.

En tidigare instrumentuppgift ar fortfarande
aktiv. Forsok igen senare.

En anvandare forsokte gora ndgot nar

en tidigare korning fortfarande var aktiv.
Vanta tills aktuell process ar klar innan du
forsoker genomfora den onskade atgarden.
Om felet kvarstar, kontakta Promega
Technical Services.

Tiden har gatt ut for foregdende session,
enhet urkopplad?

Anslutningen forlorades under tidigare
instrumentdrift, eller s& kopplades en USB-
kabel ur och inigen under korning. Kontrollera
om USB-kabeln ar ansluten till instrumentet
och att ingen kopplade ur USB-kabeln nar
instrumentkorning pagick. Om felet kvarstar,
kontakta Promega Technical Services.
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Varningar

Forklaring

Varning: Kunde inte starta extraktion:
Sjalvtest godkandes inte.

Instrumentets sjalvinitiering godkandes inte.
Kontakta Promega Technical Services.

Varning: Uppstartsdiagnostik: Avbrott av
foregaende korning detekterat.

Instrumentet detekterade att férgdende
korning avbrots. Kontrollera om kolvar

finns pa kolvstangen. Om sa ar fallet,

kor Rengoringsprotokollet fran skarmen
"Installningar” och folj instruktionerna for

att avlagsna dem pa ett sakert satt. Efter att
kolvarna har lossats, avlagsna tragbrickan om
den fortfarande ar kvar i instrumentet.

Varning: Uppstartsdiagnostik: Andring
i firmwareversion detekterad.

Anvandarvarning som informerar om att en
andring av firmwareversion har detekterats.

Alla allvarliga incidenter som har uppstatt i forhallande till enheten som lett till eller skulle
kunna ha lett till dodsfall eller allvarlig personskada for en anvandare eller patient ska
omgadende anmalas till tillverkaren. Anvandare som ar bosatta i EU ska ocksd anmala alla
allvarliga incidenter till den behoriga myndigheten i det medlemsland dar anvandaren eller

patienten ar bosatt.

10.2 Anvanda ett USB-flashminne

Vid anvandning av ett USB-minne, sétt inte in eller ta ut enheten fran USB-portarna pa
baksidan av Maxwell® CSC Instrument medan ett protokoll kors.

Eftersom egenskaperna hos USB-flashminnen varierar mellan olika tillverkare och olika
typer kan inkompatibilitet forekomma. Om ditt USB-flashminne inte detekteras inom nagra
sekunder eller om du far problem med USB-flashminnet, stédng av och starta om PC-
surfplattan och instrumentet och forsok med ett USB-flashminne av annat fabrikat.

Om surfplattan slutar svara efter att du satt i USB-flashminnet, stang av surfplattan, ta bort
USB-minnet och starta om surfplattan och instrumentet.
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17 siege

11.1 Service

Vi rekommenderar att Maxwell® CSC Instrument genomgar en éarlig forebyggande
underhaéllsservice.

11.2 Skicka tillbaka Maxwell® CSC Instrument for service

Maxwell® CSC Instrument &r konstruerat att ge konstant prestanda under manga ar

med minimalt underhall. Om det skulle uppsta ett problem med ditt instrument, ska du
kontakta Promega eller din lokala Promega-representant for support. Besok Promegas
webbplats: www.promega.com for att hitta kontaktinformationen till din narmaste Promega-
filial eller aterforsaljare. Om ytterligare atgarder ar nddvandiga, kommer du att fa olika
reparationsalternativ samt ett returnummer vid behov. Promega péatar sig inget ansvar for
instrument som returnerats utan returnummer. Nar du ska skicka instrumentet pa service ska
du komma ihdg att:

Erhalla ett returnummer fran Promega.
Dekontaminera instrumentet (se avsnitt 13 for dekontamineringsinstruktioner).

Fasta ett signerat och daterat dekontaminationsintyg inuti locket pa den transportlada
instrumentet returneras i (se Avsnitt 13). Underlatenhet att fylla i och fasta
dekontaminationsintyget pa forpackningen kommer att resultera i en
dekontaminationskostnad.

Anvand originalforpackningen for att sakerstélla att instrumentet inte kommer till skada
under transporten.

Eventuella skador medfor ytterligare kostnader. Skicka tillbaka alla instrumentets tillbehor,
inklusive streckkodsladsare och surfplatta.

Obs! Om originalforpackningen ar kasserad eller skadad, ska du kontakta Promega eller din
lokala Promega-representant for att erhdlla en ersattningsforpackning.
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11.3 Packa ned Maxwell® CSC Instrument

11.3.1 Forberedelse av Maxwell® CSC Instrument innan nedpackning

Se till att patronerna och elueringsroren har tagits bort fran instrumentets plattform.

Stang av och koppla ur instrumentet och surfplattan. USB-sladdar fran surfplattan och
streckkodsldsare har kopplats bort fran USB-portarna pa baksidan av Maxwell® CSC
Instrument.

11.3.2 Packa ned Maxwell® CSC Instrument

Obs! Om du inte har kvar Maxwell® CSC Instrumentet originalférpackning, kontakta Promega
Technical Services eller din lokala Promega-representant for att bestélla en ny forpackning till
Maxwell® CSC Instrument.

Transportera endast Maxwell® CSC Instrumentet med en Promega-forpackning for att
undvika skador.

1. Oppna instrumentluckan och tryck manuellt in brickan i instrumentet.

2. For manuellt ner kolvstangen (Bild 61) s& den tacker magnettopparna.

Bild 61. Kolvstang.

3. Placera ut formklippt skumgummibit i enlighet med Bild 7.

4. Placera en annan formklippt skumgummibit for att Idsa brickan och kolvstadngen sésom
visas i Bild 7. Du maste manuellt flytta kolvstdngen sa att den ligger tatt mot skummet. De
tva formklippta skumgummibitarna hindrar kolvstangen och brickan fran att rora sig under
transport. Observera att instrumentluckan inte kan stangas fullstandigt nar skumgummit
ar pa plats. Detta ar i enlighet med konstruktionen. Anvand inte vald for att stédnga luckan,
den kan da ga sonder.

71 Maxwell® CSC Instrument | TM457 | Reviderad 10/24



Bilaga

5. Lagg tillbaka instrumentet i plastpasen.

6. Placera instrumentet pad skumemballagets bottenbit. Instrumentet kan bara stéllas pa ett
satt pa bottenbiten for att passa (Bild 62).

Bild 62. Maxwell® CSC Instrument i ratt position i ladan.

7. Placera emballagets toppbit Gver instrumentet, sdsom visas (Bild 63).

Bild 63. Skumgummiemballage langst upp i ladan.
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8. Placera tillbehorslddan dver skumgummiemballaget. Fast dekontaminationsintyget uppe
pa tillbehorsladan (Bild 64).

Bild 64. Maxwell® CSC Instrument i rétt position i ladan.
9. Sténg transportlddans flikar och fast dem med férpackningstejp.

10. Skriv ned returnumret som du har fatt av Promega eller din lokala Promega-representant
pa utsidan av transportladan.

11.4 Kassering av instrumentet

Kontakta din lokala Promega-representant vid kassering av instrumentet. Folj inrattningens
riktlinjer for kassering av tillbehéren. Instrumentet ska dekontamineras innan det kasseras.
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Garantier, serviceavtal och
relaterade produkter

12.1 Garanti

Vid kop av Maxwell® CSC Instrumentet omfattas instrumentet av en ettdrig standardgaranti.
Standardgarantin tacker alla delar, arbete och frakt till och fran var reparationslokal, likval som
ditt val av en utldningsprodukt (efter vad som finns tillgéngligt). Vi reparerar utrustningen sé att
den vid retur fungerar i enlighet med de ursprungliga fabriksspecifikationerna.

12.2 Alternativ for garanti och serviceavtal

Maxwell® CSC Premier Warranty Upgrade Cat.# SA1111

Premier-garantiuppgraderingen tacker alla kostnader for delar, arbete och transporter till

och frén véra reparationsverkstader och majligheten att vélja ett Ianeinstrument (efter vad

som finns tillgangligt) som levereras inom en (1) arbetsdag, alternativt service péa plats

av en fabriksutbildad tekniker inom tva (2) arbetsdagar (efter vad som finns tillgangligt).
Dessutom ingér ett arligt besok for forebyggande underhall som kan genomféras genom att
instrumentet skickas tillbaka till ett auktoriserat servicecenter, eller pa plats genom besok av en
servicetekniker. Ytterligare besok for Forebyggande Underhall ar tillgéngliga separat.
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Maxwell® CSC Premier Service Agreement

Premier-serviceavtalet tdcker alla kostnader for delar, arbete och transporter till och fran

véra reparationsverkstader och majligheten att valja ett Ianeinstrument (efter vad som

finns tillgéngligt) som levereras inom en (1) arbetsdag, alternativt service péa plats av

en fabriksutbildad tekniker inom tva (2) arbetsdagar (efter vad som finns tillgangligt).
Dessutom ingar ett arligt besok for forebyggande underhall som kan genomféras genom att
instrumentet skickas tillbaka till ett auktoriserat servicecenter, eller pa plats genom besok av en
servicetekniker. Ytterligare besok for Forebyggande Underhall &r tillgéngliga separat.

Olika alternativ for Maxwell® CSC Premier Service Agreement finns tillgangliga enligt nedan.

Produktnamn Cat.#

1-arigt Maxwell® CSC Premier Service Agreement SA1120
2-arigt Maxwell® CSC Premier Service Agreement SA1123
3-arigt Maxwell® CSC Premier Service Agreement SA1124

Maxwell® CSC Standard Service Agreement

Standard serviceavtal tdcker alla reservdelar, arbete och transport till/fran vara
reparationsverkstader samt ett [aneinstrument vid begaran. Om ditt Maxwell® CSC &r i behov
av reparation, kommer vi att forse dig med en Idda for transport av instrumentet till var
serviceanlaggning. Vi kommer att reparera instrumentet och aterstélla det till de ursprungliga
fabriksspecifikationerna. Besok for forebyggande underhall &r tillgéngliga separat.

Olika alternativ for Maxwell® CSC Standard Service Agreement finns tillgangliga enligt nedan.

Produktnamn Cat.#

1-arigt Maxwell® CSC Standard Service Agreement SAT110
2-arigt Maxwell® CSC Standard Service Agreement SAT121
3-arigt Maxwell® CSC Standard Service Agreement SA1122

Maxwell® CSC Preventative Maintenance Cat.# SA1130

For att systemet kontinuerligt ska kunna leverera med topprestanda rekommenderar

Promega att Maxwell® CSC Instrument genomgar en Forebyggande Underhallskontroll efter
12 ménaders anvandning. Under den har genomgangen kommer var utbildade servicepersonal
att testa instrumentet, kontrollera dess delar och byta ut dem vid behov. Dessutom kommer
systemet att stallas in och dess prestanda verifieras. Dokumentation for alla dina filer
tillhandahalls.
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Maxwell® CSC Installation Qualification and Operational Qualification

Produktnamn Cat.#

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

Operational Qualification

| tjansten Installationskvalificering ingdr ett antal formella instrumentkontroller, skriftlig
dokumentation 6ver instrumentets funktionalitet och demonstration av att allt som
bestéllts med instrumentet levereras och installeras pa kundens laboratorium. | tjansten
Installationskvalificering ingar ett besok till anlaggningen for:

Installation av utbildad Promega-personal

Inspektion av transportforpackningar, instrument och tillbehor
Jamforelse mellan ordersedel och de artiklar som mottagits
Inspektion laboratorieférhalladen

Genomgang av alla risker och sakerhetsatgarder med anvandare
Bekréaftelse/installation av ratt firmwareversion

Notering och dokumentation av installation och &tgarder

| tjansten Verksamhetskvalificering demonstreras att instrumentet fungerar i enlighet med
driftsspecifikationerna. Serviceprodukten innebar ett besok av en Promega servicerepresentant
for att:

Genomfora driftsverifikationstester
Genomfora dokumentation av testresultat
Utbilda av kund(er) i att anvanda instrumentet
Utbilda av kund(er) i att anvanda loggbhoken

Fardigstalla kundspecifik loggbok, instrumentetikett och 0Q-dokumentation

Begransad garanti och riktlinjer for service

Promega garanterar, | enlighet med denna garanti, originalkdparen av detta Promega
Maxwell® CSC Instrument, att Promega kommer att tillhandahalla delar och arbetskraft som
fordras for service och reparationer av instrumentet i ett ar fran inkdpsdatumet. | garantin
ingar mojlighet till: 1) verkstadsreparation med ett laneinstrument som kan anvandas under
reparationstiden eller 2) reparation pa plats av fabriksutbildad tekniker (nar det ar tillgangligt).
Om du valjer verkstadsreparation ska instrumentet paketeras sé att det sakert kan skickas
till Promega pa Promegas bekostnad. Promega kommer att skicka tillbaka en reparerad eller
utbytt enhet till dig pa Promegas bekostnad inom tre (3) arbetsdagar efter att reparationen
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ar klar. Underhallet av Maxwell® CSC Instrument kan dverga till ett Premier- eller Standard-
serviceavtal, forutsatt att fornyelsen begars innan det nuvarande serviceavtalet eller den
ettériga garantin som géller vid kop av ett nytt instrument I6per ut.

Promega patar sig, som sitt enda ansvar under denna Garanti och vid omedelbart
underrattande om en defekt, att reparera eller byta ut (i enlighet med Promegas eget val) ett
instrument som visas sig vara defekt under garantiperioden. Forbrukningsartiklar tacks inte av
denna Garanti. Denna Garanti inkluderar inte reparation eller utbyte som uppstatt fran olycka,
oaktsamhet, felaktig anvandning, ej godkand reparation eller modifiering av instrumentet.

Denna Garanti och de atgarder som anges hari ar allenarddande och ersatter alla andra
uttryckta eller underforstddda garantier (inklusive indirekta garantier géllande séljbarhet,
lamplighet for ett speciellt syfte och dsidoséattande). Promega ska inte hallas ansvarigt under
nagra andra garantier. P4 inget satt ska Promega héllas ansvarigt for speciella, oavsiktliga
eller efterfoljande skador som ar ett resultat av anvandning eller felaktig funktion hos detta
instrument eller det system med vilket det anvands.

Instrumentet far inte returneras utan ett lampligt returnummer utfardat av Promega och ett
dekontaminationsintyg i enlighet med beskrivningen nedan.

Service utanfor garantin

Kontakta Promega eller din lokala Promega-representant. Vi hjalper dig kostnadsfritt via
telefon. Offert pa reparationstjanster kommer att ges innan eventuellt arbete pabdrjas.

12.3 Relaterade produkter

PRODUKT STORLEK CAT.#
Maxwell® CSC Blood DNA Kit 48 prep. AS1321
Maxwell® CSC RNA Blood Kit 48 prep. AS14710
Maxwell® CSC DNA FFPE Kit 48 prep. AS1350
Maxwell® CSC RNA FFPE Kit 48 prep. AS1360
Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit 48 prep. AS1820
Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit 48 prep. AS1780
Maxwell® CSC Genomic DNA Kit 48 prep. AS1850
Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit 48 prep. AS1860
RSC/CSC Deck Tray Tivarje SP6019
Elution Magnet, 16-Position Tivarje AS4017

Endast for in vitro-diagnostik. Denna produkt finns bara tillganglig i vissa lander.
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" 8 Dekontaminationsintyg

Desinficering och dekontamination kravs innan instrumentet och tillbehoren skickas for reparation. Returnerade
instrument maste atfoljas av signerat och daterat dekontaminationsintyg, vilket méste finnas pa insidan av
instrumentets forpackning.

GOr sé har for att desinficera och dekontaminera: Torka av magnetstdngsenheten, kolvstangen, plattformens insida
och ytor inuti och utanpé instrumentet med en trasa som ar fuktad med 70 % etanol. Torka dérefter omedelbart
med en trasa med avjoniserat vatten. Upprepa proceduren tillrackligt médnga ganger for att uppna en effektiv
desinficering och dekontaminering av instrumentet.

Om inte desinficering och dekontaminering har utforts kommer dekontamineringsavgifter att debiteras
innan service utfors pa instrumentet.

Valj antingen (A) eller (B):

A, Jag bekraftar att de returnerade produkterna inte har kontaminerats med kroppsvatskor eller
toxiska, carcinogena, radioaktiva eller pa annat satt farliga material.

B. Jag bekraftar att de returnerade produkterna har dekontaminerats och kan hanteras utan att
personal exponeras for halsorisker.

Ringa in den typ av material som har anvants i instrumentet:
Kemiska Biologiska Radioaktiva**

Beskriv kortfattat hur dekontamineringen har utforts:

Datum:

Plats:

Signatur:

Namn (versaler):

** Den som ar ansvarig for stralningssakerhet maste ocksa signera om instrumentet har anvants
tillsammans med radioaktivt material.

Undertecknad garanterar att instrumentet &r fritt fran radioaktiv kontamination.

Datum:

Plats:

Signatur:

Namn (versaler):
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" 4‘ Sammanfattning av andringar

Foljande andringar gjordes i 10/24-revisionen av detta dokument:
1. Andringar i avsnitten 1.6, 1.8 och 6.5.
2. Uppdaterade avsnitten 1.9,5.3,6.2, 12.1 och 12.3.

3. Flyttade dokumentet till en ny mall, inklusive uppdatering av forsattsbladet.
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Det &r tillverkarens ansvar att tillhandahalla information om elektromagnetisk kompatibilitet till kunden eller anvéndaren.

Det &r anvandarens ansvar att sékerstalla att en kompatibel elektromagnetisk milj¢ for utrustningen kan uppratthallas sa att enheten kan fungera som tankt.
@Amerikanska pat. nr 7.721.947 och 7.891.549, europeiskt pat. Nr 2033144 och japanska pat. nr 5519276 och 5654519.

©2019-2024 Promega Corporation. Med ensamrétt.

Maxwell &r ett registrerat varuméarke som tillhér Promega Corporation.

LpH ér ett registrerat varumaérke som tillhor Steris Healthcare. Windows &r ett registrerat varumarke som tillhor Microsoft Corporation.

Produkter kan vara skyddade av annu icke godkénda eller utfardade patent eller ha vissa begransningar. Besok garna var webbplats for mer information.
Alla priser och specifikationer kan andras utan féregaende meddelande.

Produktansprak kan andras. Kontakta Promega Technical Services eller g till Promegas katalog online for den senaste informationen om Promegas produkter.
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