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1 Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich fir das Rapid Capture System (RCS) entschieden haben. Wir sind zuversichtlich, dass es zu einem

infegralen Bestandteil Ihres Labors werden wird.

Vor der Verwendung des RCS sollten Sie dieses Benutzerhandbuch unbedingt sorgféltig durchlesen und insbesondere die
Sicherheitshinweise beachten. Die Anweisungen und Sicherheitshinweise in diesem Benutzerhandbuch misssen befolgt werden,

um einen sicheren Betrieb des Geréts zu gewdhrleisten und den sicheren Gerdtezustand zu erhalten.
1.1 Uber dieses Benutzerhandbuch

Die RCS-Software steuert das RCS und dieses Benutzerhandbuch stellt dem Benutzer Informationen zur Durchfihrung von mit dem
RCS automatisierten digene® Hybrid Capture® 2 (HC2) DNA Tests bereit.

Dieses Benutzerhandbuch mit Informationen zum Rapid Capture System ist in folgende Kapitel gegliedert:
Einleitung

Sicherheitshinweise

Allgemeine Beschreibung

Installationsverfahren

Allgemeiner Betriebsablauf

Wartung

Fehlerbehebung

Technische Daten

Anhénge

Die Anhange enthalten Folgendes:

e Technische Daten

Wechseln des Waschgerat-Schiffchens

Richtlinie Gber Elekiro- und Elektronik-Aligerdte (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)
FCC-Erklarung

Gewdhrleistungsklausel

1.2  Allgemeine Informationen
1.2.1 Technischer Service

Fur technische Unterstitzung und weitere Informationen wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.

Website: support.qgiagen.com
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Wenn Sie den Technischen Service von QIAGEN wegen eines Fehlers kontaktieren, halten Sie bitte die folgenden Informationen

bereit:

e Seriennummer, Typ und Version des Rapid Capture System

® Fehlercode (falls vorhanden)

® Zeitpunkt, an dem der Fehler zum ersten Mal auftrat

e Haufigkeit, mit der der Fehler auftritt (d. h. voribergehend auftretender oder dauerhafter Fehler)
e Kopien von Logdateien

1.2.2  Grundsatzerklarung

Es ist allgemeine Vorgehensweise bei QIAGEN, die Produkte zu verbessern, wenn neue Techniken und Komponenten verfigbar
werden. QIAGEN behdlt sich das Recht vor, jederzeit technische Anderungen vorzunehmen. Wir unternehmen grofle
Anstrengungen, eine hilfreiche und kundengerechte Dokumentation bereitzustellen und freuen uns daher Gber lhre Kommentare
zu diesem Benutzerhandbuch. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

1.3 Verwendungszweck des Gerats

Das RCS ist ein halbautomatisches Pipettier- und Verdinnungssystem zum allgemeinen Gebrauch, das mit zugelassenen oder

freigegebenen digene HC2 DNA Tests fir hohen Probendurchsatz verwendet werden kann.

Die vom Benutzer durchzufihrenden MafBnahmen beschrdnken sich auf die Probenvorbereitung, die Einrichtung der
Arbeitsplatform des RCS, das Laden von Probenracks auf die Arbeitsplattform des RCS, die Erkennung von Chemolumineszenz-

Signalen sowie die Meldung von Ergebnissen. Das Rapid Capture System ist fir den Einsatz durch Fachpersonal vorgesehen.

Hinweis: Nicht alle digene HC2 DNA Tests wurden fir die Verwendung mit dem RCS validiert. Uberprifen Sie die
Gebrauchsanweisung fir den jeweiligen digene HC2 DNA Test, um zu bestimmen, ob der Assay und/oder der Probentyp, den

Sie auf der Arbeitsplattform des RCS verwenden méchten, fir das RCS validiert wurde.
1.3.1  CybersicherheitsmaBnahmen

® Vergewissern Sie sich, dass nur autorisierte Benutzer Zugriff auf den Computer haben, auf dem die digene HC2 System
Software installiert ist.

® Vergewissern Sie sich, dass eine Antivirensoftware auf dem Computer installiert ist, auf dem die digene HC2 System
Software installiert ist.
Verbinden Sie nur vertrauenswiirdige Hardware und Geréte mit dem Computer, auf dem die Software installiert ist.

Vergewissern Sie sich, dass exportierte oder ausgedruckte Daten angemessen aufbewahrt werden.
1.3.2 Anforderungen an Benutzer des Gerdts

Die folgende Tabelle zeigt das erforderliche Schulungs- und Erfahrungsniveau des fir Transport, Installation, Verwendung,

Wartung und Instandhaltung des RCS zustandigen Personals.
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Art der Aufgabe Personal Kompetenz- und Erfahrungsniveau

Transport Zugelassener Spediteur Angemessen geschult, erfahren und durch QIAGEN zugelassen

Routinemé&Bige Verwendung Labortechniker oder vergleichbar Angemessen geschult, erfahren und im allgemeinen Umgang mit Computern
und Gerdten der Laborautomation vertraut

Instandhaltung und halbjdhrliche QIAGEN AuBendienstmitarbeiter oder Durch QIAGEN geschult, zertifiziert und autorisiert
vorbeugende Wartung von QIAGEN geschultes Personal

1.3.3 Betriebssoftware

Die RCS-Software wird auf der Festplatte des Computers installiert und verwendet das Betriebssystem Microsoft® Windows® 7

oder héher, wodurch die Software einfach zu erlernen und fir den téaglichen Gebrauch einzusetzen ist.

Die folgende Tabelle beschreibt die Begriffe, die bei der Benennung von Softwarefunktionen verwendet werden.

Begriff Beschreibung

Kontrollkéistchen Ein Element in einem Dialogfenster, das markiert oder dessen Markierung aufgehoben werden kann.

Dialogfenster Ein voriibergehend angezeigtes Fenster, das Informationen enthélt oder eine Eingabe durch den Benutzer
erfordert.

DropdowniListe Eine Liste von Elementen, die erscheint, wenn der Benutzer auf ein Menii oder den Abwéirtspfeil klickt, der in
manchen Dialogfeldern angezeigt wird.

Symbol Eine kleine Grafik entweder auf dem Desktop oder im Dateimanager, die eine Datei, eine Anwendung oder
einen Ordner reprdsentiert.

Bereich Ein klar markierter Bereich eines Fensters oder Dialogfensters, das eine bestimmte Gruppe von Informationen
enthlt.

Optionsschaltfléiche Ein Kreis in einem Dialogfenster, der ausgewdhlt oder abgewdhlt werden kann.

Registerkarte Eine Funktion in einem Fenster, die einer Datei-Registerkarte Ghnelt und eine bestimmte Untermenge von
Informationen enthélt.

Assistent Eine Abfolge von Fenstern oder Dialogfenstern, die den Benutzer durch einen Vorgang fishren.
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In der folgenden Tabelle sind die Begriffe erklart, die verwendet werden, um die Bedienung der Software zu beschreiben.

1

Begriff Beschreibung

Markieren Bewegen des Mauszeigers auf ein Kontrollkéstchen und Klicken mit der linken Maustaste, um ein Hakchen anzuzeigen.

Klicken und ziehen Bewegen des Mauszeigers auf ein Element, Gedriickthalten der linken Maustaste, Ziehen des Mauszeigers und des Elements an
eine neue Position und Loslassen der Maustaste.

Doppelklicken Bewegen des Mauszeigers auf ein Element und zweimaliges Klicken mit der linken Maustaste in schneller Folge.

Rechtsklicken Bewegen des Mauszeigers auf ein Element und Klicken mit der rechten Maustaste.

Markierung aufheben Bewegen des Mauszeigers auf ein Kontrollkéstchen und Klicken mit der linken Maustaste, um das Hakchen zu entfernen.

4 Bendtigtes Material

Hinweis: Verwenden Sie ausschlieBBlich Zubehér von QIAGEN.

J—

RCS-Gerat

Netzkabel

RS-232 Cable (Kat.-Nr. 9233583)
Wash Bottle (Kat.-Nr. 9022179)
Waste Bottle (Kat.-Nr. 9022181)
System Liquid Bottle (Kat.-Nr. 9013248)

.5 Nicht im Lieferumfang enthaltenes Material

PC System (Kat.-Nr. 2003090)

HCS Laser Printer (Kat.-Nr. 9023211 fir 120 V und 9023212 fir 240 V)

USB Printer Cable (Kat.-Nr. 9023213)

HCS MST Vortexer (Kat.-Nr. 6000-5021 fisr 120 V und 6000-5022 fisr 240 V)
digene Specimen Rack and Lid (Kat.-Nr. 6000-5018)

Conversion Rack and Lid (Kat.-Nr. 6000-5017)

Specimen Collection Tubes (Kat.-Nr. 6000-5000)

Dura Sealing Film (Kat.-Nr. 6000-5003)

Reagent Troughs (Kat.-Nr. 6000-5008)

Reagent Troughs Lids (Kat.-Nr. 6000-5010)

Disposable Tips (Kat.-Nr. 6000-5006)

Drop-on Caps (Kat.-Nr. 6000-5007)

Extra Long Pipette Tips (Kat.-Nr. 5075-1011)

digene HC2 System Software (Kat.-Nr. 9024225, 9024226, 9024228 und 9024230)
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2 Sicherheitshinweise

Dieses Handbuch enthdlt Informationen zu Warn- und Vorsichtshinweisen, die von Benutzern befolgt werden missen, um einen

sicheren Betrieb des RCS zu gewdhrleisten und den sicheren Gerdtezustand zu erhalten.

In diesem Benutzerhandbuch werden die folgenden Arten von Sicherheitshinweisen verwendet.

WARNUNG | Der Begriff WARNUNG wird verwendet, um Sie iber Situationen zu informieren, in denen eine

Verletzungsgefahr fiir Sie oder andere besteht.
A Die detaillierten Informationen in Abschnitten, die mit diesem Begriff gekennzeichnet sind, haben den

Zweck, derartige Verletzungsgefahren zu vermeiden.

VORSICHT | Der Begriff VORSICHT wird verwendet, um Sie iber Situationen zu informieren, in denen die Gefahr
fﬁ besteht, dass das System oder andere Geréte beschadigt werden.

Die detaillierten Informationen in Abschnitten, die mit diesem Begriff gekennzeichnet sind, haben den Zweck,

Systems oder anderer Gerdte zu vermeiden.

Die in diesem Handbuch enthaltenen Hinweise sollen die in Ihrem Land geltenden Sicherheitsbestimmungen nicht ersetzen,

sondern lediglich erganzen.

Bitte beachten Sie, dass Sie ggf. verpflichtet sind, lhre lokalen Vorschriften zur Meldung schwerwiegender Vorkommnisse im
Zusammenhang mit dem Produkt an den Hersteller und/oder dessen Bevollméchtigten sowie die Regulierungsbehdrde, welcher

der Benutzer und/oder Patient unterliegt, zu konsultieren.

Es ist unerl@sslich, dass Sie dieses Benutzerhandbuch vor dem Gebrauch des Gerdts aufmerksam lesen und sich insbesondere

alle Anweisungen beziglich Gefahren einprégen, die mit der Verwendung des Gerdts verbunden sein kénnen.

Hinweis: Bediener dieses Gerdts missen im Hinblick auf sowohl allgemeine Laborsicherheitspraktiken als auch die speziellen
Sicherheitsanforderungen des RCS geschult sein. Wenn das Gerét anders als vom Hersteller angegeben verwendet wird, kénnen
die Schutzvorrichtungen des Geréts beeintrdchtigt werden.

2.1 Sachgemafe Verwendung

Verwenden Sie das Gerdt nur wie in den Betriebsanweisungen in diesem Benutzerhandbuch angegeben, um die integrierten

Sicherheitsfunktionen des Gerdts nicht zu beeintréchtigen oder zu beschddigen. Befolgen Sie bei der Bedienung des Gerdts

bewdhrte Sicherheitspraktiken.
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WARNUNG

A\

Gefahr ungenaver Testergebnisse
Wechseln Sie nach jedem Umgang mit der Abfallflasche, den Schnelltrennfittings oder des Flissigabfalls
die Handschuhe.

Eine Kontamination von Arbeitsbereichen mit alkalischer Phosphatase kann die Testergebnisse

beeintrdchtigen.

WARNUNG

A\

Gefahr ungenaver Testergebnisse
Stellen Sie sicher, dass die Abfallflasche leer ist, da ein Uberlaufen der Abfallflasche zu einer Kontamination

mit alkalischer Phosphatase fihren kann.

Eine Kontamination von Arbeitsbereichen mit alkalischer Phosphatase kann die Testergebnisse

beeintrachtigen.

WARNUNG

A\

Gefahr ungenaver Testergebnisse
Stellen Sie vor dem Start des RCS-Laufs sicher, dass die Systemflussigkeitsflasche und die Waschflasche voll

sind.

Ein fur den Lauf unzureichendes Reagenzvolumen kann zu ungenauen Testergebnissen fihren.

WARNUNG

A\

Gefahr ungenaver Testergebnisse

Laden Sie das Probenrack erst auf die RCS-Arbeitsplattform, wenn Sie vom Gerét dazu aufgefordert werden.

Wenn das Probenrack vor dem Vorfillen und Spilen der Systemleitungen auf die Arbeitsplatiform des RCS
geladen wird, kann es zu Kontaminationen durch Spritzer kommen, die ungenaue Testergebnisse zur

Folge haben kdnnen.

WARNUNG

A\

Gefahr ungenaver Testergebnisse
Wenn Sie einen lauf starten, markieren Sie im Dialogfenster Start run (Lauf starfen) nicht das

Kontrollkéstchen Same for all tests (Fiir alle Tests gleich).

Das Markieren dieses Kontrollkéstchens wirkt sich auf die Reagenzvolumenzugabe aus und fihrt zu

ungenauen Testergebnissen.
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WARNUNG

A\

Gefahr ungenaver Testergebnisse

Stellen Sie sicher, dass die richtige Anzahl Proben fir die entsprechende Mikrotiterplatte eingegeben wird.

Das Testen einer leeren Mikrotiterplatten-Vertiefung kann den Verteiler des Plattenwaschgeréts verstopfen

und zu ungenauen Testergebnissen fihren.

WARNUNG

A\

Gefahr ungenaver Testergebnisse

Stellen Sie sicher, dass alle getesteten Mikrotiterplatten-Vertiefungen Flissigkeit enthalten.

Das Testen einer leeren Mikrotiterplatten-Vertiefung kann den Verteiler des Plattenwaschgeréts verstopfen

und zu falsch negativen Testergebnissen fihren.

WARNUNG

A\

Gefahr ungenaver Testergebnisse
Stellen Sie bei Hochrisiko-HPV-Tests sicher, dass zum Erstellen von Plattenlayouts in der Assay-

Analysesoftware nur von QIAGEN bereitgestellte RCS-spezifische Protokolle verwendet werden.

Die Verwendung des falschen Protokolls kénnte zu falsch negativen Testergebnissen fihren.

WARNUNG

A

Gefahr ungenaver Testergebnisse

Drucken Sie keinen Testergebnisbericht aus, wahrend gerade eine Mikrotiterplatte gemessen wird.

Das Ausdrucken von Testergebnisberichten wahrend der Messung einer Mikrotiterplatte kann die Assay-

Verarbeitung auf dem RCS verlangsamen und zu ungenauen Testergebnissen fihren.

WARNUNG/
VORSICHT

A

Gefahr von Personen- und Sachschdden
Die unsachgeméafie Verwendung des RCS kann zu einer Verletzung des Benutzers oder zur Beschadigung

des Gerdts fihren.

Die Bedienung des RCS darf nur durch qualifiziertes, entsprechend geschultes Personal erfolgen.

VORSICHT

A

Gefahr von Materialbeschadigungen

Die Spritzen bestehen aus Glas. Handhaben Sie sie mit Vorsicht.
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VORSICHT | Gefahr von Materialbeschédigungen
f Das Gerdt darf nur durch QIAGEN AuBBendienstmitarbeiter oder durch von QIAGEN geschultes Personal

gewartet oder repariert werden.

VORSICHT | Beschddigung des Gerdits
f Entfernen Sie alle Artikel von der Arbeitsplattform des RCS.

Auf der Arbeitsplattform des RCS verbleibende Artikel kdnnen zu Schaden am Gerét fishren.

2.2  Elekirische Sicherheit

Das RCS stellt fir Bediener keine aufBergewdhnliche Gefahr durch Stromschlag dar, wenn es ohne Modifikation installiert und

betrieben wird und an eine Stromquelle mit den erforderlichen Spezifikationen angeschlossen wird.
Einzelheiten zum Strombedarf finden Sie in ,Anhang A — Technische Daten”.

Fir den sicheren Betrieb aller Systeme ist es notwendig, dass die grundlegenden Gefahren in Zusammenhang mit elekirischem

Strom bekannt sind. Zu beachtende Hinweise im Zusammenhang mit elekirischer Sicherheit sind unter anderem die Folgenden:

® Trennen Sie keine elekirischen Verbindungen eines Gerdts, wéhrend dieses eingeschaltet ist.

Hinweis: Durch Umlegen des Netzschalters in die Aus-Position wird zwar die Stromversorgung aller elektromechanischen
Systeme unterbrochen, das Gerdt wird jedoch weiterhin mit Netzspannung versorgt, bis das Netzkabel vom

Gerdateeingang getrennt wird, der sich unten links an der Gerdteriickseite befindet.

Halten Sie Flussigkeiten von allen Anschlissen elekirischer Komponenten fern.

Halten Sie den FuBboden unter dem RCS und in dessen Umgebung trocken und sauber.

Verwenden Sie nur geprifte Netzkabel und elekirische Zubehérteile, wie die mit dem Gerat mitgelieferten, um sich vor
Stromschlégen zu schitzen.

SchlieBBen Sie Netzkabel nur an ordnungsgeméf’ geerdete Steckdosen an.

Beriihren Sie Schalter oder Steckdosen keinesfalls mit nassen Handen.

Schalten Sie das Gerdt aus, bevor Sie das Netzkabel abziehen.

Schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie das Netzkabel vom Gerdteeingang, bevor Sie verschittete Flussigkeit

aufnehmen.

Stellen Sie sicher, dass die Schutzabdeckung angebracht ist, bevor Sie das Gerét in Betrieb nehmen.
Greifen Sie wéhrend der Verwendung des Gerdts nicht auf den durch die Schutzabdeckung eingegrenzten Bereich zu, es
sei denn, die RCS-Software fordert dazu auf.
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WARNUNG | Stromschlaggefahr
f Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerdt oder auBBerhalb des Geréts und

jede Abtrennung des Schutzleiters am Anschluss der Netzleitung erhoht die Gefahr eines Stromschlags.
Eine absichtliche Unterbrechung der Schutzleiterverbindung ist verboten.

Lebensgeféhrliche Spannung im Gerdt
Wenn das Gerét an die Stromversorgung angeschlossen ist, kdnnen die Anschlussstellen spannungsfihrend
sein. Durch das Offnen der Abdeckungen oder das Entfernen von Gehduseteilen kdnnen

spannungsfihrende Komponenten freigelegt werden.

WARNUNG | Stromschlaggefahr
f Der Versuch, elektrische Komponenten des RCS zu warten, kann zu schwerwiegenden Verletzungen durch

Stromschlag fihren. Sofern in diesem Benutzerhandbuch nicht anders angegeben, sind alle Wartungsarbeiten

durch QIAGEN AuBendienstmitarbeiter und durch von QIAGEN geschultes Personal durchzufihren.

Das Netzsicherungsfach (trage) befindet sich unter dem Netzschalter auf der Gerateriickseite.

Wichtig: Die Sicherungen dirfen nur durch qualifiziertes und autorisiertes Personal ersetzt werden. Rufen Sie fir

Wartungsarbeiten den Technischen Service von QIAGEN an.

VORSICHT | Beschddigung des Gerdits
f Das Gerdt kann durch Stromausfall wéhrend eines Laufs beschadigt werden. QIAGEN empfiehlt, das RCS

an eine unterbrechungsfreie Stromversorgung anzuschliefBen.

2.3  Umgebung

VORSICHT | Beschadigung des Geréts
: Das RCS darf nicht in der Nahe einer Warmequelle aufgestellt oder direktem Sonnenlicht ausgesetzt

werden.

2.4 Abfallentsorgung

Abfélle kdnnen bestimmte gefdhrliche Chemikalien oder infektidse bzw. biologisch geféhrliche Stoffe enthalten und missen unter
Beachtung aller Vorschriften und Gesetze zum Arbeitsschutz und zur Sicherheit auf Bundes-, Landes- und Kommunalebene

gesammelt und fachgerecht entsorgt werden.

Informationen zur Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE) finden
Sie in ,Anhang C - Richtlinie iGber Elekiro- und Elektronik-Aligerdte” auf Seite 94.
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2.5  Biologische Sicherheit

WARNUNG | Biologische Gefahrenstoffe

Die Materialien, die mit diesem Gerét verwendet werden, kénnen biologische Gefahrenstoffe enthalten.
Befolgen Sie bei Verwendung des Gerdts die allgemeinen VorsichtsmaBnahmen im Hinblick auf potenziell

infekticses Material.

Zusatzliche Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen in Bezug auf Reagenzien und Proben finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
digene HC2 DNA Tests.

Wenden Sie nur sichere Laborverfahren an, wie sie z. B. in Verdffentlichungen wie ,Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories, HHS” (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosft.htm), beschrieben sind.

2.6  Gefahrstoffe

WARNUNG | Gefahrstoffe
Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien immer einen geeigneten Laborkittel, Einmal-Handschuhe und eine
A Schutzbrille. Weitere Informationen finden Sie in den jeweiligen Sicherheitsdatenbléttern (Safety Data Sheet,
SDS). Diese sind im praktischen, kompakten PDF-Format online unter www.qiagen.com/safety verfigbar;

hier kdnnen Sie die SDS zu allen QIAGEN Kits und Kitkomponenten abrufen, einsehen und ausdrucken.

Die Materialien, die von diesem Gerdt verwendet werden, kénnen Gefahrstoffe enthalten. Weitere

Informationen finden Sie in der dem Kit beiliegenden Gebrauchsanweisung.

Befolgen Sie bei der Entsorgung von Laborabfdllen alle Vorschriften und Gesetze zum Arbeitsschutz und

zur Sicherheit auf Bundes- und Kommunalebene.

2.7  Gefahren durch mechanische Teile

Der Roboterarm kann ausreichend Kraft ausiiben, um eine Quetschgefahr darzustellen.

Die Computertastatur muss in Reichweite des RCS platziert werden, um zu gewdhrleisten, dass die Esc-Taste auf der

RCS-Computertastatur jederzeit zugénglich ist. Die Esc-Taste dient als Not-Stopp-Mechanismus.

WARNUNG | Verletzungsgefahr
/_\ Entfernen Sie nicht die Schutzabdeckung vom Gerat. Greifen Sie wéhrend der Verwendung des Gerdts

nicht auf den durch die Schutzabdeckung eingegrenzten Bereich zu, es sei denn, die RCS-Software fordert

dazu auf.

Rapid Capture System Benutzerhandbuch  02/2023 17



http://www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosft.htm
http://www.qiagen.com/safety

WARNUNG

A\

Verletzungsgefahr

Tragen Sie keine Kleidung oder Accessoires, die am RCS hangen bleiben kénnen. Wenden Sie sich im
Falle eines mechanischen Staus oder anderer Gerdteprobleme fir Unterstitzung unverziglich an den
Technischen Service von QIAGEN.

WARNUNG

A\

Sich bewegende Gerdteteile
Greifen Sie wdhrend des Betriebs des Gerdts nicht in das Gerét. Bewegliche Teile kénnen wdhrend des

Betriebs zu Verletzungen fishren.

Unterbrechen Sie den Betrieb des Gerdts, bevor Sie auf die Arbeitsplatiform des RCS zugreifen.

WARNUNG

A\

Verletzungsgefahr
Halten Sie keine Teile Ihrer Hand unter eine Einweg-Pipettenspitze, wahrend Sie diese zum Entfernen nach
unten ziehen. Das Platzieren lhrer Hand unter einer Einweg-Pipettenspitze, wahrend diese entfernt wird,

kann zu einer Verletzung des Benutzers fihren.

WARNUNG/
VORSICHT

A

Gefahr von Personen- und Sachschaden

Versuchen Sie nicht, das RCS anzuheben oder zu verschieben. Das RCS wiegt Gber 68 kg.

Wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.

WARNUNG/
VORSICHT

A\

Gefahr von Personen- und Sachschéden
Greifen Sie nicht auf die Arbeitsplattform des RCS zu, wahrend das Gerdat léuft, es sei denn, das System hat
angehalten und ein Dialogfenster wird angezeigt, in dem der Benutzer zu einer Intervention aufgefordert

wird.

Ein Zugreifen auf die Arbeitsplattform des RCS zu jedem anderen Zeitpunkt wahrend eines Laufs kann zu

einer Verletzung des Benutzers und/oder einem Laufabbruch fihren.
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VORSICHT | Beschddigung des Gerdts
Stellen Sie sicher, dass alle bendtigten Mikrotiterplatten einschlieBlich der erforderlichen Deckel auf die
A Arbeitsplatiform des RCS geladen wurden, bevor Sie einen Lauf starten. Fehlende Mikrotiterplatten oder

Deckel fishren zu einem Ausfall des Roboter-Plattenhandlers.

Ein solcher Ausfall kann einen Neustart des Laufs erfordern und/oder das RCS beschadigen.

2.8 Uberhitzungsgefahr

WARNUNG | Verletzungsgefahr
Vermeiden Sie den Kontakt mit dem Hybridisierungsinkubator.
& Lassen Sie den Hybridisierungsinkubator abkihlen, bevor Sie ihn berihren, da der Inkubator eine

Temperatur von 65 °C erreicht.

2.9 Woartungssicherheit

Fihren Sie die Wartung gemaf der Beschreibung unter ,Wartung”, Seite 59, durch. QIAGEN stellt Reparaturen, die auf nicht

fachgerecht durchgefihrte WartungsmaBBnahmen zuriickzufihren sind, in Rechnung.

WARNUNG | Verletzungsgefahr
f Benutzer missen bei der Durchfihrung des Reinigungsverfahrens Laborkittel, puderfreie Handschuhe und

eine Schutzbrille tragen.

WARNUNG | Sich bewegende Gerdteteile
f Greifen Sie wahrend des Betriebs des Gerdts nicht in das Gerdt. Bewegliche Teile kénnen wahrend des

Betriebs zu Verletzungen fihren.

Unterbrechen Sie den Betrieb des Gerdts, bevor Sie auf die Arbeitsplattform des RCS zugreifen.

WARNUNG/ | Gefahr von Personen- und Sachschdden
VORSICHT | Sofern in diesem Benutzerhandbuch nicht anders angegeben, sind alle Wartungsarbeiten durch QIAGEN
f AuBendienstmitarbeiter oder durch von QIAGEN geschultes Personal durchzufihren.
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2.10 Symbole am Gerat

Die folgende Tabelle beschreibt Symbole und Etiketten, die auf dem Gerdt, auf Etiketten im Zusammenhang mit diesem Gerét

oder in diesem Benutzerhandbuch enthalten sein kdnnen.

Ort Beschreibung
Am Gerat Allgemeines Warnzeichen
Am Gerat Warnung, gefdhrliche Spannung

In diesem Benutzerhandbuch

Warnung, biologische Gefahrdung

In diesem Benutzerhandbuch

Vorsicht, heile Oberflache

Typenschild auf dem Gerdat, Etikett auf
der Gerateverpackung und vordere
Umschlagseite dieses
Benutzerhandbuchs

CE-Kennzeichnung der européischen Konformitat

V|

Typenschild auf dem Gerdt, Etikett auf
der Gerateverpackung und vordere
Umschlagseite dieses
Benutzerhandbuchs

In-vitro-Diagnostikum

Typenschild auf dem Gerat und Etikett
auf der Geréteverpackung

RCMKennzeichen fiir Australien/Neuseeland,
ehemals A-Tick-Kennzeichen
(Herstellerkennung N'17965)

N

Typenschild auf dem Gerat und Etikett
auf der Geréteverpackung

RoHS-Kennzeichen fir China (Einschrénkungen in
Bezug auf den Gebrauch bestimmter gefdhrlicher
Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten)

<@p § ABBBB

Typenschild auf dem Gerdt und Etikett
auf der Geréteverpackung

Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate
(Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)

(%)
Z

Typenschild auf dem Gerat und Etikett
auf der Geréteverpackung

Seriennummer

Typenschild auf dem Gerdt, Etikett auf
der Gerateverpackung und vordere
Umschlagseite dieses
Benutzerhandbuchs

Hersteller

= K

Typenschild auf dem Gerat und Etikett
auf der Geréteverpackung

Gebrauchsanweisung beachten
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Ort

Beschreibung

Typenschild auf dem Gerdt und Etikett
auf der Geréteverpackung

FCC-Kennzeichnung der Federal Communications
Commission der Vereinigten Staaten

L

Am Gerat

Warnung, Quetschgefahr: Hand

GTIN

Typenschild auf dem Gerdt und Etikett
auf der Geréteverpackung

Global Trade Item Number (GTIN)

Typenschild auf dem Gerdat, Etikett auf
der Gerateverpackung und vordere
Umschlagseite dieses
Benutzerhandbuchs

Katalognummer

Umschlag des Benutzerhandbuchs und
Etikett auf der Gerdteverpackung

Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Etikett auf der Gerdteverpackung

Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln

UDI

Typenschild auf der Rickseite des Gerdits
und Etikett auf der Gerateverpackung

Einmalige Produktkennung (UDI)

S

Etikett auf der Gerdteverpackung

Relative Luftfeuchtigkeit

Etikett auf der Gerdteverpackung

Barometrischer Druck

Etikett auf der Gerdteverpackung

Temperaturbereich

MAT

Vordere Umschlagseite dieses

Benutzerhandbuchs

Material
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3  Allgemeine Beschreibung

Das RCS ist ein robotisches Mikrotiterplatten-Verarbeitungsgerat, das aus mikroprozessorgesteuerten Komponenten besteht. Alle
Betriebsvorgéinge des RCS werden durch Software ausgefihrt, die sich auf der Festplatte eines zwingend erforderlichen
Computers befindet, der ber eine RS-232-Schnittstelle mit dem RCS verbunden ist.

Das System wird mit einem netzspannungsempfindlichen Schaltnetzteil betrieben und der Strom wird bei 240 V AC oder weniger

im System verteilt.
Zu den von der Software gesteuerten Funktionen und Gerdtemechanismen zdhlen:

Probenpipettierung auf Mikrotiterplatte
Reagenzzugabe

Waschen von Mikrotiterplatten
Inkubation

Mischen

Ein Roboterhandler transportiert die Mikrotiterplatten zwischen verschiedenen Stationen und bewegt die Plattendeckel und

Reagenzirogdeckel.

e Die Bewegungskontrolle der vier Pipettenspitzen und der Mikrotiterplattentransport erfolgen mithilfe von 8 Gleichstrom-
Servomotoren unter Verwendung von optischen Drehgebern fir Positions- und Geschwindigkeitskontrolle.

® Das Flussigkeitshandling wird durch 4 Spritzenvorrichtungen mit Schrittantrieb, 2 Gleichstrom-Membranpumpen und eine
Gleichstrom-Peristaltikpumpe sichergestellt.

® Der 4-Platten-Rundschiitiler verfigt Gber einen Schrittantrieb, ebenso wie die X-Transport- und die Z-Verteilerachse des
Plattenwaschgerdts.
Der Hybridisierungsinkubator wird von der Firmware gesteuert und regelt die Temperatur jeder der 5 Kammern auf 65 °C.

e Jede Kammer des Hybridisierungsinkubators enthélt eine mit Gleichstrom motorisierte Schublade, die zum Be- und Entladen
der Mikrotiterplatten ausgefahren wird.

e Automatisches Scannen der Platten-Barcodes und Exportieren in die digene Microplate Luminometer Software (nur mit

RCS-Barcode-Upgrade verfigbar)

Fir eine Halbautomatisierung der digene HC2 DNA Tests kdnnen die folgenden é Verfahrensschritte der manuellen Methode

durch das RCS ausgefihrt werden:

Probenpipettierung
Reagenzdispensierung
Handhabung von Mikrotiterplatten
Mischen in den Mikrotiterplatten
Inkubation der Mikrotiterplatten

Waschen von Mikrotiterplatten
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Die Denaturierung der Proben zur Vorbereitung der Durchfihrung der digene HC2 DNA Tests erfolgt unabhdngig vom RCS.
Dariber hinaus werden die Detektion amplifizierter chemolumineszenter Signale sowie die Ergebnismeldung mithilfe des
unabhéngigen Luminometersystems (sowohl beim manuellen als auch beim RCS-Verfahren) und unter Verwendung der digene
Assay-Analysesoftware durchgefihrt. Das Mischen, Inkubieren und Waschen der Mikrotiterplatten wird von Geréten
durchgefihrt, wie sie auch bei der manuellen Testmethode als separate Tischgerédte zum Einsatz kommen; hier sind diese Geréte

jedoch in der Arbeitsplattform des RCS integriert.

Die einzelnen Schritte des HC2 Verfahrens werden in der gleichen Reihenfolge durchgefihrt wie beim manuellen Testverfahren.
Die Arbeitsplatiform des RCS erméglicht die gestaffelte Verarbeitung von bis zu 4 Mikrotiterplatten, wobei jede Platte Proben
sowie die erforderlichen Assay-Kalibratoren und Qualitétskontrollen enthdlt. Der Bediener bereitet die Proben gemaf3 den
Anweisungen in der digene HC2 DNA Test Gebrauchsanweisung vor. Nachdem die Racks auf die Arbeitsplatiform des RCS
geladen wurden, kehrt der Bediener zu einem bestimmten Zeitpunkt zurick, um die Mikrotiterplatte zu entnehmen und den
Detektionsschritt durchzufihren. Das generierte Amplifikationssignal wird in einem separaten Chemolumineszenz-Plattenleser
detektiert und die Ergebnisse werden mithilfe der digene Assay-Analysesoftware berechnet und gemeldet. Anweisungen fir das

Luminometer finden Sie in dem mit dem Gerdt gelieferten Benutzerhandbuch.
3.1  Hardwarekomponenten

Die Basiseinheit des RCS umfasst:

o die Gerdtegehduse-Unterbaugruppe (Basisgehduse, Arbeitsplattform-Halterungen, mechanische Arbeitsplattform, seitliche
und obere Abdeckungen, Schutzabdeckung und Schlauchfihrung)

e die elekirische Baugruppe (Netzteil, Leiterplatten (PCBs), Abschirmung, Stecker und Sicherungen).

1 Roboterarm 7 Hybridisierungsinkubator
2 Spritzenpumpen- und Peristaltikpumpen-Modul 8  Pipettierposition

3 Pipettenspitzenadapter 9  Reagenzitrograck

4 Pipettenspitzen-Spiilstation und Abfluss 10 Stapler A und Stapler B
5  Roboter-Plattenhandler 11 Plattenschiittler

6 Umgebungstemperatur-Plattenschittler 12 Plattenwaschgerdt
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3.1.1 Roboterarm

Alle Bewegungen des Roboterarms in X-/Y-/Z-/V-Richtung (V = VariSpan) werden durch Gleichstrommotoren mit Gebern
angetrieben. Jeder Pipettenspitzenadapter kann sich unabhéngig von den anderen in Z-Richtung (auf und ab) bewegen. Die
Pipettenspitzenadapter sind am Y-Schlitten befestigt, der sich im Roboterarm von vorne nach hinten (Y-Richtung) bewegt. Der

Roboterarm ist am X-Schlitten im Inneren des Gerdtegehduses befestigt und bewegt sich nach links und rechts (X-Richtung).

Das RCS ist mit VariSpan ausgestattet, einem System, das variable Abstande zwischen den Pipettenspitzenadaptern erméglicht.
Dies wird durch den VariSpan Motor erreicht, der auch verwendet wird, um die Reichweite des Roboter-Plattenhandlers zu

variieren.
3.1.2  Probenverarbeitungsgerat

Das robotische Rapid-Capture-Mikrotiterplatten-Verarbeitungsgerét enthdlt 4 vom Roboterarm getragene Probennahmespitzen.
Jede Pipettenspitze ist mit dem 4-Wege-Ventil eines Prazisions-Spritzenpumpenmoduls verbunden und kann an den meisten
Positionen auf der Arbeitsfléiche des Gerdits aspirieren, dispensieren und verdiinnen. Die RCS-Software steuert Pipettiersequenz,

-volumen und Pipettiermodi.

3.1.3  Spritzenpumpen- und Peristaltikpumpen-Modul

Die Spritzenpumpe ist eine Mikroprozessor-gesteuerte Spritze mit einem 4-Wege-Ventil, das mit der Spritze, der Peristaltikpumpe,
den Pipettenspitzenadaptern und der Flasche mit Systemflissigkeit verbunden ist. Flissigkeiten wird der Spritze aus der Flasche
mit Systemflissigkeit zugefihrt und die Pipettenspitzenadapter werden mithilfe der Peristaltikpumpe gespilt. Alle Teile, die mit

Flussigkeit in Berihrung kommen, bestehen aus inerten Materialien wie Edelstahl, fluoriertem Ethylenpropylen (FEP) usw.

Jeder Pipettenspitzenadapter verfigt iber eine spezielle Spritzenpumpe, die die Aspirations- und Dispensierfunktionen des

Pipettenspitzenadapters steuert.

Mithilfe der 4-Kanal-Peristaltikpumpe wird Systemflissigkeit bereitgestellt, um den Schlauch mit einer durchschnittlichen

Durchflussrate von 2 ml pro Sekunde pro Kanal zu spilen.

3.1.4 Pipettenspitzenadapter

Das RCS verfigt iber 4 Pipettenspitzenadapter, die sich am Roboterarm befinden. Jeder Pipettenspitzenadapter ist an das
4-Wege-Ventil eines Prazisions-Spritzenpumpenmoduls angeschlossen und kann an den meisten Positionen auf der

Arbeitsplatform des RCS aspirieren, dispensieren und verdiinnen.

Jeder Pipettenspitzenadapter kann sich unabhdngig in Z-Richtung bewegen, wahrend die Bewegung der Pipettenspitzenadapter

in YRichtung variabel ist. Diese Funktion ist als VariSpan bekannt.

Rapid Capture System Benutzerhandbuch  02/2023 24



Das RCS verwendet leitfahige 300-pl-Einweg-Pipettenspitzen und erkennt automatisch, ob Einweg-Pipettenspitzen vorhanden sind.
Werden nach 5 Versuchen keine Einweg-Pipettenspitzen erkannt, halt das System an und eine akustische Warnmeldung

benachrichtigt den Bediener.
3.1.5 Fillstandsdetektoren

Jeder Pipettenspitzenadapter ist mit einem Fillstandsdetektor ausgestattet, der die Erkennung ionischer Lésungen bei Kontakt
ermdglicht. Die Fillstandsdetektoren Gberwachen die Kapazitatsverénderungen zwischen der Einweg-Pipettenspitze und der
Arbeitsplatform des RCS.

Die Fillstandsdetektoren werden verwendet, um eine unzureichende Menge oder das vollsténdige Fehlen von Qualitéatskontrollen,
Kalibratoren und Reagenzien zu erkennen; beim Probentransfer werden die Fillstandsdetektoren nicht aktiviert. Wenn die
Einweg-Pipettenspitze die Flissigkeitsoberflache berihrt, erzeugt diese plotzliche Anderung der Kapazitdt sofort ein
Detektionssignal. Wird ein nicht ausreichendes Volumen erkannt, hélt das System sofort an und ein Dialogfenster wird angezeigt,
um dem Benutzer die Méglichkeit zu geben, Flissigkeiten nachzufillen.

QIAGEN kann eine ordnungsgemdfe Funktion der Fillstandsdetektoren nicht garantieren, wenn die Behélter fir die

Qualitatskontrollen, Kalibratoren und Reagenzien nicht von QIAGEN stammen.

Wichtig: Da der Fillstandsdetektor nicht identifizieren kann, welches Material zu einer Verdnderung der Kapazitat fihrt, ist
unbedingt darauf zu achten, dass die Pipettenspitzen keine anderen Oberfléichen (z. B. Schaum auf dem Meniskus) beriihren als

die zu erkennende Flissigkeit.
3.1.6 Pipettenspitzen-Spilstation und Abfluss

Die Systemleitungen und Pipettenspitzenadapter werden an der Pipettenspitzen-Spilstation gespult. Wenn die
Pipettenspitzenadapter sich in der Pipettenspitzen-Spilstation befinden, wird durch die Peristaltikpumpe entionisiertes oder
destilliertes Wasser aus der Flasche mit Systemflissigkeit angesaugt und durch die einzelnen Pipettenspitzenadapter gedriickt.
Der Durchfluss wird in die Abflussrille der Pipettenspitzen-Spilstation dispensiert und gelangt in den Abfluss. Eventuell in den
Systemleitungen oder Pipettenspitzenadaptern vorhandene Luftblasen werden ausgespiilt. Uber Schlduche wird die
Abfallflissigkeit aus dem Abfluss in die Abfallflasche iberfihrt.

3.1.7 Roboter-Plattenhandler mit integrierten Plattengreifern

Die manipulierenden Plattengreifer, die ein integraler Bestandteil des Roboter-Plattenhandlers sind, werden verwendet, um
Mikrotiterplatten und  Mikrotiterplattendeckel zwischen Positionen und Modulen zu transportieren, wie z.B. dem
Umgebungstemperatur-Plattenstapler, dem Hybridisierungsinkubator, Pipettierpositionen, dem Plattenschittler und dem

Plattenwaschgerdat.

Der VariSpan Motor wird verwendet, um die Spanne der 2 Plattengreifer zu variieren, und verfiigt Gber einen unabhdngigen
Z-Motor und -Antrieb.

Mikrotiterplatten werden manuell auf die Arbeitsplatform des RCS geladen (in Stapler A und den Plattenschittler) und vom

Roboter-Plattenhandler an festgelegte Positionen verbracht, wenn der Lauf gestartet wird.
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3.1.8  Umgebungstemperatur-Plattenstapler und Hybridisierungsinkubator

Der fixierte Umgebungstemperatur-Plattenstapler halt Mikrotiterplatten und  Mikrotiterplattendeckel bei Inkubationen  bei
Raumtemperatur einige Grad Gber Raumtemperatur. Der automatische Hybridisierungsinkubator mit 5 Schubladen ist steuerbar

auf Temperaturen zwischen ca. 5 °C iber Umgebungstemperatur und 65 °C, in Schritten von 0,1 °C.

Der Hybridisierungsinkubator  besteht aus 5 Schubladen, die durch motorgesteuerte, federgestitzte Tiren vor
Umgebungstemperaturen und Licht geschitzt sind. Die Tir wird durch den Motor/die Schublade gedffnet und geschlossen; der

Roboter-Plattenhandler bringt die Mikrotiterplatte in die entsprechende Schublade und entnimmt sie wieder daraus.
3.1.9 Pipettierposition

Fur Pipettierschritte transportiert der Roboter-Plattenhandler die Mikrotiterplatte in die Pipettierposition, eine permanente Platte,
die auf der Oberfldche der Arbeitsplattform des RCS befestigt ist. Pipettierposition 1 und Pipettierposition 2 sind fir
Mikrotiterplatten und/oder Mikrotiterplattendeckel mit Gblichen Abmessungen vorgesehen. Sofern die Mikrotiterplatten bei der
Einrichtung der Arbeitsplattform des RCS an die richtigen Positionen gesetzt wurden, liefert der Roboter-Plattenhandler stets die

korrekte Mikrotiterplatte in die passende Pipettierposition.
3.1.10 Reagenzirograck

Die fur Tests verwendeten Reagenzien sind in Reagenzirégen mit Trogdeckeln enthalten und werden in das Reagenzirograck
gestellt. Das Reagenzirograck bietet Raum fir 5 Reagenztrége und einen Platz fir den Trogdeckel, die Deckelparkposition,
wahrend das Reagenz entnommen wird. Wéhrend des Tests entfernt der Roboter-Plattenhandler den Trogdeckel und setzt ihn in
die Deckelparkposition. Nachdem der Trogdeckel entfernt wurde, wird das Reagenz mit den Pipettenspitzenadaptern mit

angebrachten Einweg-Pipettenspitzen aus dem Reagenzirog pipettiert.

3.1.11 Stapler A und Stapler B

Die fir Tests verwendeten Capture-Mikrotiterplatten (in einem Stapel mit einem Mikrotiterplattendeckel oben auf dem Stapel)
werden in Stapler A platziert. Wahrend des Tests werden gebrauchte Hybridisierungs-Mikrotiterplatten in Stapler B gestapelt,

nachdem die Proben in die Capture-Mikrotiterplatten Gberfihrt wurden. Jeder Stapel kann bis zu 4 Mikrotiterplatten aufnehmen.

3.1.12 Spritzen

Alle Probentransfer- und Reagenzzugabevorgénge werden mit 500-pl-Spritzen durchgefihrt, die von Pumpen betrieben werden.
Die folgende Spezifikation basiert auf der Pipettierung einer normalen Kochsalzlésung (0,9 % NaCl mit entionisiertem oder
destilliertem Wasser): Von 10 % des vollen Hubs bis zum maximalen Pipettiervolumen der Spritze betragt der
Variationskoeffizient 1 % oder weniger. Beim Pipettieren geringer Volumen einer viskosen Lésung (z. B. 25 pl Sondenmischung)

ist ein Variationskoeffizient von maximal 5 % zu erwarten.
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3.1.13 Plattenschittler

Der Plattenschittler wird zum Mischen nach der Reagenzzugabe und zum Schitteln wahrend der Inkubation verwendet. Der
Plattenschittler kann bis zu 4 Mikrotiterplatten aufnehmen. Der Plattenschittler weist 4 Schittelpositionen mit speziell entwickelten
Klammern auf, welche die Kombination aus Mikrofiterplatte und Mikrotiterplattendeckel sichern. Die Kreisbahn hat einen
Durchmesser von 1,5 mm und die Drehzahl liegt bei 1100 = 50 U/min.

3.1.14 Plattenwaschgerat

Das RCS verfigt Gber ein modulares Plattenwaschgerdt mit einem 8-Kanal-Waschkopf fir Flexibilitat und Geschwindigkeit. Das
Plattenwaschgerét arbeitet mit Aspirations- und Dispensierungspumpen, einem Magnetventilverteiler und einem Drosselventil zur
Kontrolle des Flussigkeitsdrucks. Das Plattenwaschgerdt kann dank der Multitaskingfahigkeiten des Systems unabhéngig von

anderen RCS-Funktionen genutzt werden. Die Waschflasche versorgt das Plattenwaschgerat.

Wahrend des RCS-Laufs dispensiert das Plattenwaschgerat 1,5 ml £ 10 % in jede Mikrotiterplatten-Vertiefung, wahrend eine
Aspiration vom oberen Teil der Mikrotiterplatten-Vertiefungen erfolgt. Die Durchflussrate wird durch den Dispensierungsdruck von
10 psi bestimmt und liegt bei etwa 500 pl/s. Dann erfolgt eine Aspiration aus den Mikrotiterplatten-Vertiefungen, bei der ein

maximales mittleres Restvolumen von 7 pl/Vertiefung verbleibt. Der Fill-/Aspirationszyklus wird é-mal wiederholt.

3.1.15 Pipettenspitzen-Auswurfstation
Die Pipettenspitzen-Auswurfstation befindet sich an der linken Seite des RCS-Gerdits.

Hinweis: Vor Verwendung des RCS muss ein Abfallbehdlter unter dem Pipettenspitzen-Auswurfbereich positioniert werden.

1 Pipettenspitzen-Auswurfschiene
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3.1.16 Netzschalter und Gerdateeingang

Der Netzschalter und der Stromanschluss befinden sich unten links an der Rickseite des RCS.

1 Netzschalter 2 Gerdteeingang (Trennvorrichtung)

3.1.17 Systemanschluss

Der Systemanschluss befindet sich unten links an der Rickseite des Gerdts.

1 RS-232-Schnittstelle fir die Verbindung mit dem Computer 2 RS-232-Schnittstelle fir die Verbindung mit der Spritzenpumpe
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3.1.18 Flaschenanschliisse

Die Flaschenanschliisse befinden sich an der rechten Seite des Gerdits.

System Liquid'}

Washer 1

Washer2_

Washer 3

Washer 4

Washer Waste

Anweisungen zum Anschlie3en der Flaschen nach der Reinigung finden Sie unter ,Reinigen der Schlauchleitungen und Flaschen”
auf Seite 60.

3.1.19 Systemflissigkeitsflasche, Waschflasche und Abfallflasche

Das RCS ist mit den folgenden Flaschen ausgestattet:

Systemflissigkeitsflasche Waschflasche Abfallflasche

3.1.20 RCS-Computer

Das RCS muss mit dem Computer verbunden werden, der mit dem RCS geliefert wird. Der Lieferumfang besteht aus Computer,
Tastatur, Maus, Monitor und Verbindungskabel.

Hinweis: Der RCS-Computer wird auch verwendet, um eine Verbindung mit dem digene Microplate Luminometer (DML-Gerdi)
herzustellen.
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3.1.21 RCSBarcodeleser

lhrem RCS kann ein Barcodeleser hinzugefigt werden. Das Hinzufigen eines Barcodelesers zu lhrem RCS bewirkt eine
Automatisierung der Plattennachverfolgung vom Laden bis zur abschlieBenden Ergebnisanalyse. Von QIAGEN erhéliliche
Hybridisierungs- und Capture-Mikrotiterplatten enthalten vom Menschen lesbare Texte und Barcodes, die vom RCS-Barcodeleser

ausgelesen werden konnen.

Das RCS Bar Code Reader Upgrade Package verwendet die Barcodes auf der Platte, um die Platten-IDs der auf dem RCS
verarbeiteten Hybridisierungs- und Capture-Platten zuzuordnen. Die ID der Capture-Platte wird dann automatisch zugeordnet,
wenn die ID der Hybridisierungsplatte in der digene Assay-Analysesoftware erstellt wird. Dies erméglicht eine nahtlose Platten-

und Probenverwaltung.

Es ist wichtig, dass die Benutzer die Reihenfolge der Platten auf dem RCS nicht éndern, etwa im Rahmen einer Fehlerbehebung,
damit die korrekte Zuordnung zwischen Capture-Platte und Hybridisierungsplatte erhalten bleibt. Eine falsche Plattenzuordnung

kann zu falschen Ergebnissen fihren.

Das RCS Bar Code Reader Upgrade Package enthdlt eine Anwendung, die die gescannten Barcodes zur Verwendung durch die

digene HC2 System Software speichert. Wahrend die Barcodeleseanwendung léuft, wird ein Befehlsfenster angezeigt.

Beispiel:
[N C:\RapidCap\BCR\BCR.exe

-

SchlieBen Sie das Befehlsfenster nicht. Das Fenster schlieBt sich automatisch, nachdem der Barcode gespeichert wurde. Wenn

das Befehlsfenster vom Benutzer geschlossen wird, wird der ausgelesene Barcode nicht gespeichert.

Wichtig: Das RCS Bar Code Reader Upgrade Package kann nur von einem QIAGEN Vertreter installiert werden. Versuchen Sie
nicht, die Hardwarekomponenten, die RCS-Skripte oder die Barcodeleser-Softwareanwendung zu installieren. Wenden Sie sich
fir Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.

3.2  Softwarekomponenten

Zu den Softwarekomponenten des RCS zahlen die RCS-Software mit der Barcodeleser-Anwendung und die ScriptSelect Software.
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3.2.1 Softwaresymbole

Software Symbol Beschreibung Maf3nahme
RCS-Software Desktop-Symbol Rapid Capture System Startet die RCS-Betriebssoftware, die das
Gerdt steuert.
A2z
RapidCapture
RCS-Software Das Symbol Lauf auf der RCS- Zeigt das Dialogfenster Scripts (Skripte)
Symbolmenileiste an.
RCS-Software Das Symbol System spilen auf der Spilt das System.
I!ll!l RCS-Symbolmenileiste
RCS-Software Das Symbol Parken auf der RCS- Bewegt den Roboterarm in die
Symbolmeniileiste Parkposition.
ScriptSelect K} Desktop-Symbol ScriptSelect Startet die Software, um die Auswahl des
Software o« geeigneten Skripts fir einen Lauf zu
bd aan erleichtern. Siehe ,Verwendung der
ScripkSelect ScriptSelect Software” auf Seite 39.

Hinweis: Auf dem RCS-Computer befinden sich weitere Softwareanwendungen. Diese Anwendungen stevern das DML-Gerdt, die
LumiCheck Software und die Datenschnittstelle mit dem Laborinformationsmanagementsystem (LIMS). Informationen iber diese

weiteren Softwareanwendungen finden Sie in den entsprechenden Benutzerhandbichern.
3.3 Zusatzliche Ausristung

3.3.1 MST Vortexer 2 und Probenracks

Fur die Vorbereitung, Verarbeitung und Denaturierung der Proben wird der Multi-Specimen Tube (MST) Vortexer 2 einschlieBlich
Probenrack- und Deckelzubehér bendtigt. In jedes Probenrack ist im Rack selbst und im Deckel die Seriennummer eingraviert;

bei Verwendung missen die Seriennummern von Rack und Deckel Gbereinstimmen. Die folgenden Probenrack-Designs sind

verfigbar:
Probenrack-Name Rack-Farbe Verwendungszweck
digene Specimen Rack Blau Testen von digene Proben
Conversion Rack Silber Testen von Flissigzytologieproben in konischen 15-ml-Rohrchen

Die folgende Abbildung eines Probenracks zeigt eine Mikrotiterplatte und beschreibt die Positionen der Kalibratoren (NC, PC1
und PC2), Qualitatskontrollen (QCT, QC2) und Proben.
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4 Installation, Umstellung und Entsorgung

4.1  Geratelieferung
Nur die aufgefihrten Gerdte und Zubehérteile wurden fir die Verwendung mit dem RCS validiert und sind bei QIAGEN erhdltlich.

Die folgenden Artikel sind im Lieferumfang des RCS enthalten:
RCS-Gerdt

Systemflissigkeitsflasche

Waschflasche

Abfallflasche

Netzkabel

Die folgende Ausriistung wird fir den Betrieb des RCS benétigt, ist aber méglicherweise nicht im Lieferumfang des RCS enthalten:
® RCS-Computer einschlieBlich: CPU, Tastatur, Maus, Betriebssystem Microsoft Windows 7 oder hdher, RCS System

Software, ScriptSelect Software

Bildschirm

Druckerkabel

RS-232-Kabel

4.1.1 Nicht im Lieferumfang enthaltene Ausristung

e Unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) mit einer Kapazitét von > 1000 VA, Uberspannungsschutz, EMI/RFI-Filter

4.2  Standortanforderungen

VORSICHT | Beschddigung des Gerdits
f Das RCS darf nicht in der Néhe einer Wérmequelle aufgestellt oder direktem Sonnenlicht ausgesetzt

werden.

Das Gerdt muss sich in der unmittelbaren Néhe einer Wechselstrom-Steckdose befinden.

Lassen Sie hinter dem Gerdt einen zusdtzlichen Raum von 30 cm bis 61 c¢cm, um die Wartung und das Abziehen des Netzkabels
vom Gerdteeingang (von der Trennvorrichtung links unten auf der Gerdteriickseite) zu ermdglichen. Stellen Sie sicher, dass die
Netzstromversorgung der Gerdte spannungsreguliert und gegen Uberspannung geschiitzt ist.

Das Gerdt muss auf einem stabilen Arbeitstisch aufgestellt werden, der ausreichend Platz fir RCS, Systemflissigkeitsflasche,
Waschflasche und RCS-Computer bietet. Stellen Sie sicher, dass der Arbeitstisch trocken, sauber und grof3 genug ist, sodass

Zubehér darauf abgelegt werden kann.

Angaben zu Gewicht und Abmessungen des RCS sind ,Anhang A — Technische Daten”, Seite 91, zu entnehmen.
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Wenden Sie sich fir weitere Informationen zu den erforderlichen Spezifikationen des Arbeitstischs an den Technischen Service
von QIAGEN.

e Stellen Sie die RCS-Computertastatur in Reichweite des RCS auf, um den Zugriff auf die Esc-Taste zu gewdhrleisten, welche
als Not-Stopp-Mechanismus dient.

e Stellen Sie das RCS so auf, dass der Benutzer den akustischen Alarm héren kann, um im Fall eines Fehlers oder einer
Fehlfunktion sofort eingreifen zu kdnnen.

® Auf der rechten Seite des Gerdts auf (oder neben) dem Arbeitstisch muss ausreichend Platz vorhanden sein, um die
Systemflissigkeitsflasche und die Waschflasche nahe am Gerat und in der gleichen Héhe positionieren zu kénnen.

e Die Abfallflasche muss an einem einsehbaren, sicheren Ort auf dem FuBBboden hinter dem Gerdt positioniert werden, um
ein Verschitten zu vermeiden.

e Stellen Sie sicher, dass die Abfallflasche in einem Abstand von maximal 1,5 m vom Gerét aufgestellt wird.

4.3  Netzstromanschluss

4.3.1 Strombedarf

Weitere Informationen zum Strombedarf finden Sie unter ,Anhang A — Technische Daten” auf Seite 91.

4.3.2 Anforderungen an die Erdung

Um das Bedienpersonal zu schitzen, empfiehlt die US-amerikanische Vereinigung der elektrotechnischen Industrie NEMA, das
Gerat korrekt zu erden. Das Gerdt ist mit einem 3-Phasen-Netzkabel versehen, das bei Verbindung mit der entsprechenden
Wechselspannungsquelle fir eine Erdung des Gerdts sorgt. Damit diese Schutzfunktion erhalten bleibt, darf das Gerét nicht an
Wechselspannungsquellen betrieben werden, die keine Erdungsleitung aufweisen.

4.4  Auspacken, Installation, Umstellen und Entsorgen der Hardware

Das RCS wird durch QIAGEN AuBendienstmitarbeiter oder durch von QIAGEN geschultes Personal ausgepackt und installiert.

Falls das Gerdt an einen neuen Standort verlegt werden muss, ist das Gerdt durch QIAGEN AufBendienstmitarbeiter oder durch

von QIAGEN geschultes Personal zu verpacken und an den neuen Standort zu verbringen.
Die verantwortliche Person sollte sich an den Technischen Service von QIAGEN wenden, um weitere Informationen zum Transport

des Gerdts nach der Lieferung sowie Anweisungen zur Eliminierung oder Reduzierung von Gefahren und/oder Biogefdéhrdungen

zu erhalten, die sich aus der Einstellung der Verwendung, dem Transport und/oder der Entsorgung des Gerdts ergeben.
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4.5  Unterbrechungsfreie Stromversorgung

VORSICHT | Beschédigung des Gertéits
f Das Gerdt kann durch Stromausfall wéhrend eines Laufs beschadigt werden. QIAGEN empfiehlt, das RCS

an eine unterbrechungsfreie Stromversorgung anzuschlief3en.

Schlieflen Sie das RCS nach der Installation und vor dem Einschalten des RCS an eine USV an. Im Falle eines Stromausfalls
ermoglicht die USV, das RCS mindestens 30 Minuten lang in Betrieb zu halten, was dem Benutzer Zeit gibt, einen Lauf

abzuschlieBen oder abzubrechen.
SchlieBen Sie den mit dem DML-Gerét mitgelieferten Drucker nicht direkt an die USV an.
4.6  Software-Installation

Die RCS-Software wird durch einen QIAGEN AuBendienstmitarbeiter oder durch von QIAGEN geschultes Personal auf dem
RCS-Computer installiert.

Die RCS-Software ist zusammen mit der digene HC2 System Suite 4.4 zur Verwendung mit dem RCS-Barcodeleser auf dem
RCS-Computer vorinstalliert.

4.7 Virenscanner

Wir sind uns der von Viren ausgehenden Bedrohung fir Computer, die mit anderen Computern Daten austauschen, bewusst.
Das HC2 System einschlieBlich des RCS ist fir die Installation in Umgebungen ausgelegt, in denen es lokale Richtlinien zur
Minimierung dieser Bedrohung gibt und in denen das System nicht dem Internet ausgesetzt ist. Lokale Richtlinien erfordern in der
Regel die Verwendung eines bestimmten Antivirentools. Obwohl die RCS-Software auf einem Computer mit McAfee® Endpoint
Protection Essential for SMB und auf einem Computer mit Windows Defender getestet wurde, ist QIAGEN aufgrund der grofBen
Zahl verfigbarer Antivirentools nicht in der Lage, die méglichen Auswirkungen auf das System vorherzusehen, wenn ein solches
Tool aktiv ist. Die Auswahl eines geeigneten Virenscanners liegt in der Verantwortung des Kunden. QIAGEN hat die RCS-Software

nicht zur Verwendung mit einer Antivirensoftware validiert.

Der Systemadministrator muss Folgendes sicherstellen:

QIAGEN Verzeichnisse sind vom Virenscan ausgeschlossen. Fir die RCS-Software sind dies die folgenden Verzeichnisse:
C:\RapidCap

C:\Program Files\Selector

Der Dateizugriff wird wahrend der Verwendung des RCS-Systems nicht durch einen Virenscan unterbrochen.
Aktualisierungen der Virendatenbank werden nicht durchgefihrt, wéhrend das RCS-System in Verwendung ist.

Dateiscans werden nicht durchgefihrt, wahrend das RCS-System in Verwendung ist.

Wir empfehlen dringend, die Antivirensoftware wahrend der Laborarbeitszeiten zu deaktivieren, um Stérungen des Betriebs des
digene HC2 Systems einschlieBlich des RCS durch die Antivirensoftware zu vermeiden. Die oben beschriebenen Virenscan-
Aufgaben kénnen nur dann sicher ausgefihrt werden, wenn das digene HC2 System einschlieBlich des RCS nicht lguft.
Andernfalls besteht die Gefahr einer Beeintréichtigung der Systemleistung.
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5

Ein-/Ausschalten des RCS

Der RCS-Computer wird mit zwei Administrator-Benutzerkonten und einem Standard-Benutzerkonto eingerichtet. Es wird

empfohlen, die RCS-Software unter dem Standard-Benutzerkonto zu betreiben.

Hinweis: Sie kdnnen Windows-Benutzer nicht éndern, wahrend das RCS ausgefihrt wird.

Die Daten der Benutzerkonten sind wie folgt (bei Passwértern wird zwischen Grof3- und Kleinschreibung unterschieden):
a. Administrator-Benutzerkonto:

® Benutzer-ID: Administrator
® Passwort: digene
Das System fordert Sie auf, das Passwort zu dndern, wenn Sie sich zum ersten Mal beim Administratorkonto anmelden.

b. Standard-Benutzerkonto:

® Benutzer-ID: Welcome
® Passwort: welcome

Das Techniker-Benutzerkonto ist zur Verwendung durch QIAGEN Servicepersonal vorgesehen.

5.1  Einschalten des RCS

AN w0 N

. Schalten Sie den RCS-Computer ein.
. Der BegriBungsbildschirm erscheint.
. Klicken Sie auf das Symbol fir das entsprechende Windows-Benutzerkonto.

. Melden Sie sich mit den giiltigen Anmeldedaten unter Beachtung der Grof3- und Kleinschreibung beim Windows-

Betriebssystem an.

5. Dricken Sie die Enter-Taste auf der RCS-Computertastatur.

6. Nach Eingabe des Passworts wird der RCS-Desktop mit Symbolen angezeigt.

7. Vergewissern Sie sich, dass sich die Pipettenspitzenadapter und Plattengreifer in den Pipettierpositionen oder im

Probenrack-Ladebereich befinden (siehe ,Layout der Arbeitsplatiform des RCS” auf Seite 49).

. Heben Sie bei Bedarf die Pipettenspitzenadapter und Plattengreifer manuell an und bewegen Sie den Roboterarm an die

entsprechende Position. Senken Sie die Pipettenspitzenadapter und Plattengreifer bis zu ihrem natirlichen Stopppunkt ab.

9. Stellen Sie sicher, dass sich auf der Arbeitsplatiform des RCS keine Elemente vorhanden sind, die dort nicht hingehéren.

13.
14.
15.

. Schalten Sie das RCS ein.

Hinweis: Von vorne aus betrachtet befindet sich der Netzschalter hinten rechts am Gerat.

. Stellen Sie die RCS-Computertastatur neben dem RCS auf.

. Sollte es erforderlich sein, das Gerdat sofort anzuhalten, driicken Sie als Not-Stopp-Mechanismus die Esc-Taste auf der

RCS-Computertastatur. Weitere Sicherheitsanweisungen finden Sie unter ,Sicherheitshinweise” auf Seite 12.
Doppelklicken Sie zum Starten der RCS-Software auf das Desktop-Symbol Rapid Capture System.

Klicken Sie alternativ auf das Windows-Symbol Start, dann auf All Programs (Alle Programme) und dann auf RapidCap.
Klicken Sie auf das Symbol Parken in der RCS-Symbolmeniileiste.

Die Pipettenspitzenadapter und der Roboter-Plattenhandler bewegen sich langsam in die Ausgangsposition und das System
initialisiert alle Komponenten und weist den Hybridisierungsinkubator an, auf 65 °C zu heizen.
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5.2 Ausschalten des RCS

Es wird empfohlen, das Gerét dauerhatft eingeschaltet zu lassen.

Gelegentlich kann beim SchlieBen der RCS-Software der Windows Program Compaitibility Assistant (Programmkompatibilitatsassistent)
angezeigt werden. Die RCS-Software wurde fir die Verwendung mit Windows 7 oder héher validiert und diese Meldung kann vom
Benutzer durch Klicken auf das X in der rechten oberen Ecke des Dialogfensters oder durch Auswdahlen von , This program works correct”

(Dieses Programm funktioniert richtig) geschlossen werden.

B Proyram Cumnpe Libilily AssizLanl =|

This program might require administrator privileges

If thic program did net run comectly, fry running the program 2 an
admiristrater,

Program: WANRLIFAS Man applcatian
m Publsher: Qiagan Instruments A
Lomation: C:\Rapid Caprsinrufes . exe

|$ Restart the progrem == an adminstrator |

<& This program worls comecthy

_Coneel |

ﬁ ‘What setings e applied?

Zum Herunterfahren des Gerdts sind zwei Personen erforderlich, um Schdden an den Pipettenspitzenadaptern und den
Plattengreifern zu vermeiden. Das RCS bringt die Pipettenspitzenadapter und Plattengreifer am Ende jedes Skripts in eine sichere

Parkposition. Der Netzschalter befindet sich unten links auf der Geréteriickseite.

Siehe auch ,Ausschalten des RCS nach einer Systemunterbrechung” auf Seite 74.
1. Die erste Person sichert die Pipettenspitzenadapter, indem sie eine Hand unter die schwarzen Kunststoffteile unten an den

vertikalen Leisten legt. Achten Sie darauf, die Leisten nicht horizontal zu verschieben, da ihre Justierung empfindlich ist.
2. Mit der anderen Hand sichert die erste Person die Plattengreifer von unten.

Hinweis: Dieser Schritt ist nach Abschluss eines Assays nicht erforderlich, da sich die Plattengreifer in diesem Fall schon
nahe der Oberfléche der Arbeitsplattform des RCS befinden.
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1 Pipettenspitzenadapter 2 Plattengreifer

. Die zweite Person kann nun iber den Netzschalter das Gerét ausschalten. Sollte sich eine Mikrotiterplatte im
Roboter-Plattenhandler befinden, entfernen Sie diese nun.

. Die erste Person kann nun unter Zuhilfenahme der Plattengreifer (nicht der Pipettenspitzenadapter) den Roboterarm in die
Pipettierposition fihren. Pipettenspitzenadapter und Plattengreifer kdnnen nun auf die Arbeitsplattform des RCS abgesenkt
werden.

. Sollten sich Einweg-Pipettenspitzen an den Pipettenspitzenadaptern befinden, ist es am besten, diese durch das RCS
entladen zu lassen. Schalten Sie dafir das Geréat wieder ein und fishren Sie das Skript FLUSH (Spilen) aus (siehe
Screenshot auf Seite 79).

. Ist dies aufgrund einer Fehlfunktion nicht méglich, kénnen die Pipettenspitzen einzeln entfernt werden. Ziehen Sie sie dafir
an der Spitze gerade nach unten, wéhrend Sie den schwarzen Kunststoffteil unten an den einzelnen vertikalen Leisten
stitzen. Es ist von zentraler Bedeutung, dass die Pipettenspitzenadapter nicht in horizontaler Richtung abgezogen werden.
Wichtig: Die Benutzer miissen die allgemeinen VorsichtsmaBnahmen beziiglich potenziell infektidser Materialien befolgen.

Halten Sie keine Teile lhrer Hand unter eine Einweg-Pipettenspitze, wahrend Sie diese zum Entfernen nach unten ziehen.

Rapid Capture System Benutzerhandbuch  02/2023 38



6  Verwendung der ScriptSelect Software

Skripte legen den spezifischen Satz an RCS-Softwareanweisungen fest. Das Skript stevert die Verarbeitungssequenz, die fir die
Durchfihrung eines digene HC2 DNA Tests auf dem RCS erforderlich ist. Skripte bieten dem Benutzer Flexibilitat hinsichtlich der
Anzahl an Proben, der Probenarten und der Arten von digene HC2 DNA Tests fir einen bestimmten RCS-Lauf. Die Skripte sind

zur Verwendung mit mehreren digene HC2 DNA Tests mit generischen Bezeichnungen versehen.

Die ScriptSelect Software unterstitzt den Benutzer bei der Auswahl des Skripts, das fir die Durchfihrung eines digene HC2 DNA
Tests auf dem RCS erforderlich ist. Dazu erzeugt sie eine Reihe von Bildschirmoptionen, in denen der Benutzer die folgenden

Auswahlen trifft:

geeigneter digene HC2 DNA Test
Anzahl der Sonden
Anzahl und Art der Probenracks

Sondenkonfigurationen.

Der Benutzer muss ein Skript aus der ScriptSelect Software auswdhlen, um es der Run List (Laufliste) hinzuzufiigen.

Hinweis: Einige der Skripte sind fir zukiinfige Anwendungen bestimmt und kénnen aktuellen nicht verwendet werden. Sobald
diese Skripte verfigbar werden, stellt QIAGEN ein Passwort zum Entsperren bereit. Haftungsausschlisse fir Anwendungen, die
nicht zur In-vitro-Diagnostik vorgesehen sind, sowie Angaben beziglich in-vitro-diagnostischer Anwendungen sind im Abschnitt
,Disclaimers” (Haftungsausschlisse) der verschiedenen Fenster und von Ausdrucken zu finden.

6.1 Installieren der ScriptSelect Software

Die ScriptSelect Software wird durch einen QIAGEN AuBendienstmitarbeiter oder durch von QIAGEN geschultes Personal auf
dem RCS-Computer installiert.

6.2 Starten der ScriptSelect Software
Doppelklicken Sie auf das Desktop-Symbol ScriptSelect.

Das Fenster der RCS ScriptSelect Software wird angezeigt. Weitere Informationen zu diesem Fenster finden Sie unter

,Das Hauptfenster der ScriptSelect Software” auf Seite 41.
6.3 Skript-Nomenklatur

Die korrekte Probenrack-Reihenfolge wird stets durch den Skriptnamen angegeben. Im Allgemeinen folgt bei einem dualen Assay
auf das Probenrack fir den dualen Assay zunéchst ein weiteres Probenrack der gleichen Probenart. Wenn das Skript keinen

dualen Assay erfordert, folgen auf Konvertierungsracks immer zuerst digene Specimen Racks.
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Merkmal im Definition
Skriptnamen

C C bezeichnet Mikrotiterplatten, die aus einem Konvertierungsrack verarbeitet werden.

du du bezeichnet einen dualen Assay.

6.3.1 Beispiele fir Skriptnamen

Beispiel 1
Skriptname Bedeutung
2C1D Beschreibt ein Skript mit 3 Racks, 3 Platten und Einzelsonde.

1D 1 digene Specimen Rack
Mikrotiterplatte 3
Die Sondenmischung fir Mikrotiterplatte 3 befindet sich in Position Probe 1 (Sonde 1).

Beispiel 2
Skriptname Bedeutung
1Ddu2D Beschreibt ein Skript mit 3 Racks, 4 Platten, dualer und Einzelsonde.

2D 2 digene Specimen Racks
Mikrotiterplatten 3 und 4
Die Sondenmischung fir die Mikrotiterplatten 3 und 4 befindet sich in Position Probe 3 (Sonde 3).

Beispiel 3
Skriptname Bedeutung
1Cp2Dp Beschreibt ein Skript mit 3 Racks, 3 Platten, 2 Sonden.

2Dp 2 digene Specimen Racks
Mikrotiterplatten 2 und 3
Die Sondenmischung fir die Mikrotiterplatten 2 und 3 befindet sich in Position Probe 2 (Sonde 2).

Beispiel 4
Skriptname Bedeutung
1Ddu Beschreibt ein Skript mit 1 Rack, 2 Platten und dualer Sonde.
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6.4  Das Hauptfenster der ScriptSelect Software

Die ScriptSelect Software wird iber das Hauptfenster betrieben.

’::__. Rapid Capture (TM} System (RCS) ScriptSelect Software Yersion 1.0

CT-GC

HFY
HPY and CT-GC

In der folgenden Tabelle sind die Merkmale des Hauptfensters beschrieben:
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Merkmal Beschreibung

Panel Choose the desired configuration  In diesem Panel kann der Benutzer das passende Skript auswahlen.
(Gewiinschte Konfiguration auswdhlen)

Schaltfliche Reset (Zuriicksetzen) Klicken Sie auf diese Schaltfléiche, um alle vom Benutzer ausgewdhlten Optionen im rechten Listenfeld zu I6schen.

Schaltfléiche <-- Unselect (<~ Auswahl Markieren Sie die gewiinschte Option im rechten Listenfeld und klicken Sie auf diese Schaltfléiche, um die Option
aufheben) aus dem rechten Listenfeld zu entfernen.

Alternativ kénnen Sie auf die Option doppelklicken, um sie aus dem rechten Listenfeld zu entfernen.

Um mehrere Optionen gleichzeitig zu entfernen, doppelklicken Sie auf die Option auf der héchsten Ebene.

Panel Disclaimers (Haftungsausschliisse)  Dieses Panel wird automatisch mit assayrelevanten Informationen befillt.

Feld The script matching the current Dieses Feld zeigt automatisch den Namen desjenigen Skripts an, das mit den aktuellen Auswahlen ibereinstimmt.
selection is (Das mit der aktuellen
Auswahl ibereinstimmende Skript ist)

Schaltfléiche View All Scripts (Alle Klicken Sie auf diese Schaltfléche, um das Dialogfenster RCS ScriptSelect: Full Listing of Scripts (RCS SelectScripts:
Skripte anzeigen) Vollstéindige Liste der Skripte) zu &ffnen.

Schaltfléche View Definitions Klicken Sie auf diese Schaltfléiche, um das Dialogfeld ScriptSelect Definitions (ScriptSelect Definitionen) zu 5ffnen,
(Definitionen anzeigen) in dem Sie Definitionen einsehen kann.

Schaltfldche Exit (Beenden) Klicken Sie auf dieser Schaltfldche, um das Fenster zu schliefen.

6.5  Auswdhlen von Skripten

Die ScriptSelect Software bietet dem Benutzer Auswahlméglichkeiten basierend auf vorherigen Auswahlen. Die Bildschirme mit
den Menioptionen werden ibersprungen, wenn es nur eine Option gibt. Die Software verwendet standardmaBig das passende

Skript auf Grundlage der vom Benutzer getroffenen Auswahlen.
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Gehen Sie wie folgt vor, um ein Skript zur Laufliste hinzuzufigen.

1. Wahlen Sie zundchst ein Skript aus.

Aufforderung iber dem Listenfeld links ~ Maf3nahme

Listenfeld Type of hc2 Test (Art des Wahlen Sie den entsprechenden Test aus.

hc2 Tests)

Listenfeld Number of Racks with Waéhlen Sie die gewiinschte Anzahl an zu testenden digene Specimen Racks aus.
digene Specimens (Anzahl Racks mit

digene Proben)

Listenfeld Number of Converted Racks ~ Wahlen Sie die gewiinschte Anzahl an zu testenden Konvertierungsracks aus.
(Anzahl Konversionsracks)

Nach Abschluss der Auswahl erscheint die Meldung

Script selection is now complete. See highlighted script name (Skriptauswahl ist nun abgeschlossen. Siehe hervorgehobener
Skriptname) iber dem Listenfeld auf der linken Seite und der Skriptname wird im Panel Script Name (Skriptname) auf der
rechten Seite angezeigt.

2. Um das Skript der Run List (Laufliste) hinzuzufiigen, klicken Sie auf Select (Auswdhlen).
Wenn das Skript fir die Verwendung zugelassen ist, wird das Skript ausgewdhlt und der Run List (Laufliste) hinzugefigt.
Wenn das Skript nicht fir die Verwendung zugelassen ist, ist das Skript nicht verfigbar.
Das Dialogfenster RCS ScriptSelect wird angezeigt.

3. Klicken Sie auf OK.
Wenn das Skript zugelassen und zur Verwendung verfigbar ist, wird das Dialogfenster ScriptSelect Notice (ScriptSelect
Hinweis) angezeigt.

4. Klicken Sie auf Print (Drucken).
Das Dialogfenster Print (Drucken) wird angezeigt. Wenn Sie nicht drucken méchten, klicken Sie auf Cancel (Abbrechen).

5. Um die Skriptinformationen zu drucken, klicken Sie auf OK.
6.5.1 Verwendung der Schaltflache View All Scripts (Alle Skripte anzeigen)

Klicken Sie auf die Schaltfliche View All Scripts (Alle Skripte anzeigen), um das Dialogfenster RCS ScriptSelect: Full Listing of
Scripts (RCS ScriptSelect: Vollsténdige Liste der Skripte) zu &ffnen.
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Beispiel:

L

. RCS scriptSelect: Full Listing of Scripts

Digene Probe 1
Digene Prabe 2
Digene Prabe 1
Digene Prabe 2

Die folgende Tabelle beschreibt die Merkmale des Dialogfensters RCS ScriptSelect: Full Listing of Scripts (RCS ScriptSelect:
Vollstandige Liste der Skripte):
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Merkmal Beschreibung

Panel Specify Type of hc2  Dieses Panel enthdlt eine Liste der Skripte fiir die ausgewdhlte Testart.
Test (Art des hc2 Tests
angeben)

Panel Detailed Script Dieses Panel enthdlt detaillierte Informationen zu dem Skript, das im Listenfeld Listing of All Scripts (Liste aller Skripte) markiert
Information (Detaillierte ist.
Skriptinformationen)

Feld Script Status Dieses Feld wird automatisch aktualisiert, um den Status des Skripts wie folgt wiederzugeben:

(Skriptstatus) Available (Verfigbar) - Zeigt an, dass das Skript zur Verwendung verfiigbar ist und der Run List (Laufliste) hinzugefiigt werden

kann.

Locked (Gesperrt) — Zeigt an, dass das Skript nicht zur Verwendung verfigbar ist und der Run List (Laufliste) nicht hinzugefigt
werden kann.

Kontrollkéstchen Member ~ Gibt an, ob das im Listenfeld Listing of All Scripts (Liste aller Skripte) markierte Skript ein Mitglied der Run List (Laufliste) ist.
of Run List (Mitglied der
Laufliste)

 lpdets |
r

Schaltfléche Remove Klicken Sie auf diese Schaltfléiche, um das im Listenfeld Listing of All Scripts (Liste aller Skripte) markierte Skript aus der Run List
(Entfernen) (Laufliste) zu entfernen.

Panel Scripts Currently in  In diesem Panel werden die Skripte aufgefihrt, die der Run List (Laufliste) hinzugefigt wurden.
Run List (Aktuell in der

Laufliste enthaltene

Skripte)

Schaltflache Remove Klicken Sie auf diese Schaltfldche, um das im Listenfeld Listing of All Scripts (Liste aller Skripte) markierte Skript aus der Run List
(Entfernen) (Laufliste) zu entfernen.

Schaltflache OK Klicken Sie auf diese Schaltfldche, um das Dialogfenster zu schlieBen.
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6.5.2  Verwendung der Schaltflache Details

Waéhlen Sie ein Skript im Hauptfenster der ScriptSelect Software aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Details, um das
Dialogfenster RCS Script Details (RCS-Skript-Details) zu 6ffnen.

Beispiel:

% RCS Script Details
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In der folgenden Tabelle sind die Merkmale des Dialogfensters RCS Script Details (RCS-Skript-Details) beschrieben.

Merkmal Beschreibung

Panel Script Name (Skriptname) In diesem Feld wird der Name des ausgewdhlten Skripts angezeigt.

Feld Script Status (Skriptstatus) Dieses Feld wird automatisch aktualisiert, um den Status des Skripts entweder als
,Verfigbar” oder ,Gesperrt” anzugeben.

Kontrollkéstchen Member of Run List  Gibt an, ob das Skript in die Run List (Laufliste) aufgenommen wurde oder nicht. Wenn
(Mitglied der Laufliste) diese Option aktiviert ist, wird das Skript in der Run List (Laufliste) aufgefihrt.
Wenn diese Option nicht aktiviert ist, ist das Skript in der Run List (Laufliste) nicht verfigbar.

Feld Disclaimers Dieses Feld wird automatisch mit assayrelevanten Informationen befillt.
(Haftungsausschlisse)

Schaltfléche OK Klicken Sie auf diese Schaltfléiche, um das Dialogfenster zu schlieBen.

6.5.3 Verwendung der Schaltfléche View Definitions (Definitionen anzeigen)

In der gesamten ScriptSelect Software wird durch Klicken auf View Definitions (Definitionen anzeigen) das Dialogfenster

ScriptSelect Definitions (ScriptSelect Definitionen) gedffnet.

Beispiel:

# . ScriptSelect Definitions

C
Corversion Rack [zilver)

Digene Specimen Rack [blue)

du
Dwal and Single Probe Script %

Example Script 2--1Ddu2D
Example Script 3-1Cp20p
Example Script 4-1Ddu

MST Specimen Rack [black)
b

In der folgenden Tabelle sind die Merkmale des Dialogfensters ScriptSelect Definitions (ScriptSelect Definitionen) beschrieben.

Merkmal Beschreibung

Listenfeld List of Terms (Liste der Begriffe) Dieses Listenfeld enthélt eine Liste mit Begriffen.

Schaltfléiche Close Window (Fenster schlieBen)  Klicken Sie auf diese Schaltfléche, um das Dialogfenster ScriptSelect Definitions (ScriptSelect Definitionen)
zu schliefBen.
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7 Ausfihren von digene HC2 DNA Tests

7.1 Vorbereitung und Lagerung von Reagenzien

Fir reproduzierbare und konsistente Assay-Ergebnisse ist die strikte Einhaltung der in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen
digene HC2 DNA Tests angegebenen Verwendungsbedingungen und Einschrankungen fir Reagenzien von entscheidender
Bedeutung. Wenn die Anforderungen an die Reagenzienverwendung nicht eingehalten werden, kann es zu ungiltigen Assays
und ungenauen Probenergebnissen kommen.

Die folgenden Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden digene HC2 DNA Tests:

® zur Verwendung mit dem RCS zugelassene Probenarten
® Vorbereitung und Lagerung der Kit-Reagenzien
o erforderliche Reagenzvolumen fiir die Durchfihrung des Tests auf dem RCS.

7.2 Einrichten der Arbeitsplatiform des RCS

Es ist von zentraler Bedeutung, dass die Arbeitsplattform des RCS genau so eingerichtet und unterhalten wird, wie in diesem
Benutzerhandbuch beschrieben, und dass sich wéhrend des Betriebs keine zusétzlichen Gegensténde auf der Arbeitsplattform
des RCS befinden.

Vorbereitende Schritte:

® Tragen Sie bei der Einrichtung puderfreie Einmal-Handschuhe.
® Schalten Sie das RCS ein. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Ein-/Ausschalten des RCS” auf Seite 36.

Die RCS-Software iberwacht die Temperatur des Hybridisierungsinkubators. Das Skript beginnt erst, wenn der
Hybridisierungsinkubator 65 °C erreicht hat.

Empfehlung: Lassen Sie das RCS stets eingeschaltet.

® Schalten Sie das DML-Gerat mindestens 1 Stunde vor Messung der ersten Capture-Mikrotiterplatte ein, da das Gerdt eine
Aufwérmphase bendtigt.
Empfehlung: Lassen Sie das DML-Geréit jederzeit eingeschaltet.

e Erstellen Sie mithilfe der digene Assay-Analysesoftware das Plattenlayout fir jede zu testende Mikrotiterplatte.

Beachten Sie das entsprechende Software-Benutzerhandbuch und die Gebrauchsanweisung des digene HC2 DNA Tests.

Wichtig: Das Plattenlayout muss dem korrekten Probenrack und der korrekten Mikrotiterplatte entsprechen, um genaue
Probenergebnisse zu liefern.

® Vergewissern Sie sich, dass das silberfarbene RCS-Waschgerét-Schiffchen im Plattenwaschgerdt installiert ist. Ist dies nicht
der Fall, finden Sie weitere Anweisungen unter ,Anhang B — Austausch des RCS-Waschgerét-Schiffchens” auf Seite 92.

® Lleeren Sie den Behdlter mit gebrauchten Einweg-Pipettenspitzen so héufig wie nétig, um sicherzustellen, dass die
Einweg-Pipettenspitzen problemlos von der Pipettenspitzen-Auswurfstation ausgeworfen werden kénnen.

e Kontrollieren Sie die Arbeitsplattform des RCS und entfernen Sie alle Mikrotiterplatten, Deckel und etwaige andere Artikel.

Hinweis: Wenn die Méglichkeit besteht, dass der Hybridisierungsinkubator Mikrotiterplatten aus einem zuvor

abgebrochenen Lauf enthélt, wenden Sie sich fir Unterstitzung bei der Kontrolle des Inkubators an den Technischen
Service von QIAGEN.
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7.2.1 Layout der Arbeitsplattform des RCS
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1 Peristaltikpumpe 13 Sondenmischung 3
2 Verdinner (4) 14 Sondenmischung 2
3 Pipettenspitzen-Auswurfstation 15 Deckelparkposition
4 Pipeftierposition 1 16  Reagenzirograck
5  Pipettierposition 2 17 Stapler B
6 Einweg-Pipettenspitzenrack (5) 18 Stapler A
7  Plattenwaschgerét 19 Schittelposition 1
8 Pipettenspitzen-Spilstation 20  Schittelposition 2
9  Probenrack-ladeposition 21 Schittelposition 3
10 Nachweisreagenz 2 (DR2) 22 Schittelposition 4
11 Nachweisreagenz 1 (DR1) 23  Umgebungstemperatur-Plattenstapler
12 Sondenmischung 1 24 Hybridisierungsinkubator

7.2.2 Laden von Verbrauchsmaterialien auf die Arbeitsplattform des RCS

WARNUNG

Verletzungsgefahr

Vermeiden Sie den Kontakt mit dem Hybridisierungsinkubator.

Lassen Sie den Hybridisierungsinkubator abkihlen, bevor Sie ihn berihren, da der Inkubator eine

Temperatur von 65 °C erreicht.

VORSICHT

A

Beschadigung des Gerats
Entfernen Sie alle Artikel von der Arbeitsplattform des RCS.

Auf der Arbeitsplattform des RCS verbleibende Artikel kénnen zu Schéden am Gerét fihren.
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1. Befillen Sie alle 5 Einweg-Pipettenspitzenracks mit Einweg-Pipettenspitzentrays.

Beim Laden von Einweg-Pipettenspitzentrays muss die Uf6rmige Kerbe des Trays vorne links im Rack positioniert werden.

Das Tray sollte einrasten.

Hinweis: Wenn das Einweg-Pipettenspitzentray nicht richtig positioniert ist, kénnen die Pipettenspitzenadapter die
Einweg-Pipettenspitzen ggf. nicht korrekt erkennen. Wenn das Tray nicht einrastet, wenden Sie sich fir Unterstitzung an

den Technischen Service von QIAGEN.

Hinweis: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt die Menge an Einweg-Pipettenspitzen nicht ausreichend ist, pausiert das System,
eine Meldung wird angezeigt und der Benutzer wird Uber einen akustischen Alarm informiert. Laden Sie zusétzliche

Einweg-Pipettenspitzen auf die Arbeitsplattform des RCS.

2. Nummerieren Sie die nach vorn zeigenden Seiten der Hybridisierungs-Mikrotiterplatten mit 1 bis 4, wie zutreffend. Setzen

Sie einen Mikrotiterplattendeckel auf jede Hybridisierungs-Mikrotiterplatte.

VORSICHT | Beschédigung des Gertéits
Stellen Sie sicher, dass alle bendtigten Mikrotiterplatten einschlieBlich der erforderlichen Deckel auf die
A Arbeitsplatiform des RCS geladen wurden, bevor Sie einen Lauf starten. Fehlende Mikrotiterplatten oder

Deckel fithren zu einem Ausfall des Roboter-Plattenhandlers.

Ein solcher Ausfall kann einen Neustart des Laufs erfordern und/oder das RCS beschadigen.

3. Setzen Sie die Hybridisierungs-Mikrotiterplatten mit Deckeln entsprechend den Nummern der Hybridisierungs-
Mikrotiterplatten in die Schittelpositionen 1 bis 4 der Arbeitsplattform des RCS (siehe ,Layout der Arbeitsplattform
des RCS” auf Seite 49).

4. Richten Sie die Hybridisierungs-Mikrotiterplatten mit der A1-Vertiefung in der linken hinteren Ecke aus und setzen Sie sie in

die FGhrungen ein.
5. Nummerieren Sie die nach vorn zeigenden Seiten der Capture-Mikrotiterplatten mit 1 bis 4, wie zutreffend.

6. Wenn keine komplette Capture-Mikrotiterplatte getestet werden soll, entfernen Sie die entsprechende Anzahl der Capture-
Mikrotiterplattenstreifen oder -vertiefungen, geben Sie sie in den Mylar®-Originalbeutel mit Trockenmittelbeutel zuriick,
verschlieBen Sie diesen fest und lagern Sie ihn bei 2-8 °C.

7. Ersetzen Sie alle fehlenden Vertiefungen der Capture-Mikrotiterplatte durch RCS-Mikrotiterplattenstreifen.

8. Richten Sie jede Capture-Mikrotiterplatte mit der A1-Vertiefung in der linken hinteren Ecke aus und stapeln Sie die Capture-
Mikrotiterplatten in numerischer Reihenfolge, wobei die Capture-Mikrotiterplatte 1 sich oben befindet.

9. Setzen Sie nur auf die Capture-Mikrotiterplatte 1 einen Mikrotiterplattendeckel und stellen Sie den Stapel aus Capture-
Mikrotiterplatten in Stapler A auf der Arbeitsplattform des RCS (siehe ,Layout der Arbeitsplatiform des RCS” auf Seite 49).

Hinweis: Wir empfehlen, den Mikrotiterplattendeckel mit ,ENTFERNEN" zu beschriften, um die Sichtbarkeit des
Mikrotiterplattendeckels bei der Routinereinigung zu erhdhen. Ein auf der Arbeitsplatiform des RCS zuriickgelassener

Mikrotiterplattendeckel fihrt zu einem Ausfall.
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WARNUNG | Gefahr ungenauer Testergebnisse
Wechseln Sie nach jedem Umgang mit der Abfallflasche, den Schnelltrennfittings oder des Flissigabfalls die
A Handschuhe.

Eine Kontamination von Arbeitsbereichen mit alkalischer Phosphatase kann die Testergebnisse

beeintréchtigen.

WARNUNG | Gefahr ungenauer Testergebnisse
f Stellen Sie sicher, dass die Abfallflasche leer ist, da ein Uberlaufen der Abfallflasche zu einer Kontamination

mit alkalischer Phosphatase fihren kann.

Eine Kontamination von Arbeitsbereichen mit alkalischer Phosphatase kann die Testergebnisse

beeintrachtigen.

10. Entleeren Sie bei Bedarf die Abfallflasche.

11. Stellen Sie sicher, dass der Schlauch zwischen Gerét und Abfallflasche keine Knicke oder Schlingen aufweist, welche das

AbflieBen des Flissigabfalls verhindern wirden.

7.2.3 Laden der Reagenzien auf die Arbeitsplatiform des RCS

WARNUNG | Gefahr ungenauer Testergebnisse
f Stellen Sie vor dem Start des RCS-Laufs sicher, dass die Systemflissigkeitsflasche und die Waschflasche voll

sind.

Ein fir den Lauf unzureichendes Reagenzvolumen kann zu ungenauen Testergebnissen fihren.

1. Befillen Sie die Waschflasche mit vorbereitetem Waschpuffer. Stellen Sie sicher, dass das Schnelltrennfitting sicher

eingerastet ist.

2. Stellen Sie sicher, dass der Schlauch zwischen Waschflasche und Geréit frei von Knicken und ordnungsgemaf3
angeschlossen ist. Achten Sie insbesondere auf die Stelle, an der der Schlauch mit der Waschflasche verbunden ist, und

den Gerdteeinlass.

3. Entleeren Sie die Systemflissigkeitsflasche und befillen Sie sie neu mit entionisiertem/destilliertem Wasser. Stellen Sie

sicher, dass das Schnelltrennfitting sicher eingerastet ist.

4. Stellen Sie sicher, dass der Schlauch zwischen Systemflissigkeitsflasche und Gerdt frei von Knicken und ordnungsgemaf3
angeschlossen ist. Achten Sie insbesondere auf die Stelle, an der der Schlauch mit der Systemflissigkeitsflasche verbunden

ist, und den Gerdteeinlass.
5. Beschriften Sie bei Bedarf die Reagenzirdge und -rogdeckel.

Wichtig: Beschriften Sie die Reagenzirdge und trennen Sie die Reagenzien, um mégliche Kontaminationen von Lauf zu Lauf

zu vermeiden. Verwenden Sie Reagenzirége nach erfolgter Beschriftung nur mit dem angegebenem Reagenz.

Empfehlung: Arbeiten Sie mit zwei Sétzen an Reagenzirégen, damit fir jeden Lauf immer ein sauberer, trockener Satz

verfigbar ist.
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6.

7.

8.

9.

10.

Geben Sie dem entsprechenden Reagenzirog das erforderliche Volumen Sonde 1 hinzu und stellen Sie den Reagenzirog in
die hintere rechte Position im Reagenztrograck (siehe ,Layout der Arbeitsplatform des RCS” auf Seite 49). Setzen Sie den

passenden Trogdeckel auf den Reagenztrog.

Geben Sie ggf. dem entsprechenden Reagenzirog das erforderliche Volumen Sonde 2 hinzu und stellen Sie den
Reagenzirog in die vordere mittlere Position im Reagenzirograck (siehe ,Layout der Arbeitsplatiform des RCS” auf

Seite 49). Setzen Sie den passenden Trogdeckel auf den Reagenztrog.

Geben Sie ggf. dem entsprechenden Reagenzirog das erforderliche Volumen Sonde 3 hinzu und stellen Sie den
Reagenzirog in die vordere linke Position im Reagenzirograck (siehe ,Layout der Arbeitsplatiform des RCS” auf Seite 49).

Setzen Sie den passenden Trogdeckel auf den Reagenztrog.

Mischen Sie das Nachweisreagenz 1 (DR1) grindlich, geben Sie dem entsprechenden Reagenzirog das erforderliche
Volumen hinzu und stellen Sie den Reagenztrog in die hintere mittlere Position des Reagenzirogracks (siehe ,Layout der

Arbeitsplattform des RCS” auf Seite 49). Setzen Sie den entsprechenden Deckel auf den Reagenzirog.

Wichtig: Wechseln Sie nach dem Umgang mit DR1 die Handschuhe, um eine Kontamination durch alkalische Phosphatase

zu vermeiden.

Mischen Sie das Nachweisreagenz 2 (DR2) grindlich, geben Sie dem entsprechenden Reagenztrog das erforderliche
Volumen hinzu und stellen Sie den Reagenzirog in die hintere linke Position des Reagenztrogracks (siehe ,Layout der

Arbeitsplatiform des RCS” auf Seite 49). Setzen Sie den passenden Trogdeckel auf den Reagenztrog.

Hinweis: Das RCS arbeitet bei der Dispensierung von Reagenzien aus den Reagenzirégen in eine Capture- oder
Hybridisierungs-Mikrotiterplatte mit Fillstandserkennung. Wenn das Volumen nicht ausreichend ist, pausiert das System,
eine Meldung wird angezeigt und der Benutzer wird Uber einen akustischen Alarm informiert. Der Benutzer kann dann je

nach Bedarf den gefillten Reagenzirog auf die Arbeitsplattform des RCS stellen oder Reagenz nachfillen.

7.2.4 VNorbereiten des Probenracks

WARNUNG | Gefahr ungenauer Testergebnisse
/_\ Laden Sie das Probenrack erst auf die RCS-Arbeitsplatiform, wenn Sie vom Gerét dazu aufgefordert werden.

Wenn das Probenrack vor dem Vorfillen und Spilen der Systemleitungen auf die Arbeitsplattform des RCS
geladen wird, kann es zu Kontaminationen durch Spritzer kommen, die ungenaue Testergebnisse zur

Folge haben kénnen.

Wenn die denaturierten Kalibratoren, Qualitétskontrollen oder Proben gelagert wurden, lassen Sie diese auftauen und auf

20-25 °C aufwdrmen. Falls die denaturierten Kalibratoren, Qualitdtskontrollen oder Proben in einem Probenrack mit Deckeln

gelagert wurden, entfernen Sie die Deckel von den Réhrchen und entsorgen Sie diese.

1.

Vortexen Sie die Proben mit einer der folgenden Methoden:

e Falls Sie sich in einem Probenrack befinden, decken Sie die Réhrchen mit DuraSeal™ Rahrchen-Versiegelungsfolie ab
und befestigen Sie den Rack-Deckel auf dem Probenrack. Vortexen Sie 10 Sekunden lang auf dem MST Vortexer 2.

® Vortexen Sie jedes Rdhrchen einzeln mit aufgesetztem Deckel 5 Sekunden lang.
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2. Falls sich die Proben in einem Probenrack befinden, stellen Sie das Probenrack sofort auf den Arbeitstisch und 6ffnen Sie
die Verriegelung. Heben Sie den Rack-Deckel etwa 1 ¢cm an und bewegen Sie ihn vorsichtig von links nach rechts, um alle
Rahrchen freizugeben, die ggf. an der DuraSeal Réhrchen-Versiegelungsfolie kleben. Entfernen Sie den Rack-Deckel, indem
Sie ihn gerade nach oben vom Probenrack abheben. Ziehen Sie vorsichtig die DuraSeal Réhrchen-Versiegelungsfolie vom
Rack-Deckel ab und entsorgen Sie sie.

3. Wenn die Proben Deckel aufweisen, entfernen Sie die Deckel von den Réhrchen. Stellen Sie fir jedes zu testende
Probenrack sicher, dass sich die denaturierten Kalibratoren, Qualitatskontrollen und Proben wie folgt in den korrekten

Positionen des entsprechenden Probenracks befinden:

Negativkalibrator (NC) in Position Al

Positivkalibrator 1 (PC1) in Position D1

Positivkalibrator 2 (PC2) in Position E1 (nur fir Tests mit dualen Assays)
Qualitatskontrolle (QC1) in Position G1

Qualitatskontrolle (QC2) in Position H1

Proben in den verbleibenden verfigbaren Positionen des Probenracks
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Das RCS pipettiert die Kalibratoren und Qualitatskontrollen in die Spalte 1 der Hybridisierungs-Mikrotiterplatte. Auf der
Hybridisierungs-Mikrotiterplatte platziert das RCS die NC-Replikate in A1, B1, C1; die PCReplikate in D1, E1, F1; die
QC1 in G1 und die QC2 in H1.

Wichtig: Die digene Assay-Analysesoftware gibt die Ergebnisse des Kalibrators und der Qualitétskontrollen aus, um den

v
a
8 @

Assay-Lauf basierend auf deren Position zu verifizieren. Die korrekte Platzierung der Kalibratoren und Qualitétskontrollen
im Probenrack und die Auswahl des korrekten digene Assay-Protokolls sind fir giltige Assay-Ergebnisse unerlésslich.

4. Setzen Sie fir jede Probe, die eine Entnahmevorrichtung enthdlt, einen Drop-on-Deckel auf das entsprechende Réhrchen.
Stellen Sie sicher, dass der Schaft der Entnahmevorrichtung zwischen der Lasche des Drop-on-Deckels und der Seite des
Rahrchens eingeklemmt ist. Die Drop-on-Deckel missen so ausgerichtet sein, dass die Lasche dem Benutzer am ndchsten ist,

wenn dieser sich frontal vor dem Probenrack befindet.
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Drop-on-Deckel und digene Specimen Rack Birstenschaft
7.3 Starten des RCS-Laufs
7.3.1 Spulen der Schlguche
Spilen Sie das RCS mit entionisiertem/destilliertem Wasser, indem Sie das Skript FLUSH (Spilen) ausfihren. Stellen Sie sicher,
dass alle Luftblasen aus den Systemleitungen entfernt werden und keine Flissigkeit aus den Pipettenspitzenadaptern tropft. Wird

keine Systemspilung durchgefihrt, kann es zur Dispensierung falscher Aliquotvolumen kommen.

7.3.2  Auswdahlen des Skripts

WARNUNG | Sich bewegende Gerdteteile
f Greifen Sie wdhrend des Betriebs des Gerdts nicht in das Gerdt. Bewegliche Teile kénnen wahrend des

Betriebs zu Verletzungen fihren.

Unterbrechen Sie den Betrieb des Gerdts, bevor Sie auf die Arbeitsplattform des RCS zugreifen.

1. Klicken Sie in der RCS-Software auf das Symbol Lauf.

Waéhlen Sie alternativ Seript/Run Script (Skript/Skript ausfihren) aus.

Das Dialogfenster Scripts (Skripte) mit den verfigbaren Skripten wird angezeigt.
2. Markieren Sie das passende Skript fir den Lauf und klicken Sie auf OK.

Hinweis: Anweisungen zur Auswahl des korrekten Skripts und zum Hinzufigen des Skripts zur Run List (Laufliste) finden Sie

unter ,Auswdhlen von Skripten” auf Seite 42.

Das Dialogfenster Start run (Lauf starten) wird angezeigt.
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Beispiel:

SAMC2PCI1]
SAMC3IPCI[1]
SAMDIPCI[1]
PR1[1]
Pr2[1]
PR3]
Pr4[1]

Source Rack (D

— Static

Mumber of samples: I88 :II

™ same for all tests

Start on Destination:

Start on S ource:

o

Destination Fack 1D

A\

1. [s00RCEDT 1. [semcipcn
2 2

3 3

4 4,

5 5

B 5

; ;
) g Cancel |
WARNUNG | Gefahr ungenauer Testergebnisse

Wenn Sie einen Llauf starten, markieren Sie im Dialogfenster Start run (Lauf starten) nicht das

Kontrollkéstchen Same for all tests (Fir alle Tests gleich).

Das Markieren dieses Kontrollkastchens wirkt sich auf die Reagenzvolumenzugabe aus und fihrt zu

ungenauen Testergebnissen.

WARNUNG

A\

Gefahr ungenaver Testergebnisse
Stellen Sie sicher, dass die richtige Anzahl Proben fir die entsprechende Mikrotiterplatte eingegeben wird.

Das Testen einer leeren Mikrotiterplatten-Vertiefung kann den Verteiler des Plattenwaschgeréts verstopfen

und zu ungenauen Testergebnissen fihren.

3. Markieren Sie die gewiinschte Auswahl SAMXXPC1{1] im Listenfeld Tests.

4. Geben Sie im Panel Static (Statisch) die Anzahl der Proben, ohne Kalibratoren und Qualitétskontrollen, fir die

entsprechende Hybridisierungs-Mikrotiterplatte in das Dialogfeld Number of samples (Anzahl Proben) ein.

Die Voreinstellung ist eine volle Mikrotiterplatte mit 88 Proben.

Hinweis: Der Buchstabe direkt nach SAM, entweder C oder D, steht fir eine Mikrotiterplatte, die entweder aus einem Rack

mit konvertierten Proben oder einem Rack mit digene Proben verarbeitet wird.

Hinweis: Der numerische Wert unmittelbar nach der Probenart, zwischen 1 und 4, gibt die durch die Schittelposition

bestimmte Mikrotiterplatten-Reihenfolge an.

Wiederholen Sie diesen Schritt ggf. fir jede zusatzliche Mikrotiterplatte.
5. Markieren Sie die gewiinschte Auswahl PMX[1] im Listenfeld Tests.
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6. Geben Sie im Panel Static (Statisch) die Anzahl der Proben, mit Kalibratoren und Qualitatskontrollen, fir die entsprechende

Hybridisierungs-Mikrotiterplatte in das Dialogfeld Nummer of samples (Anzahl Proben) ein.

PM = SAM + 8

Die Voreinstellung ist eine volle Mikrotiterplatte mit 96 Proben.

Wiederholen Sie diesen Schritt ggf. fir jede zusétzliche Mikrotiterplatte.

Hinweis: Das X" in ,PMX[1]” gibt die durch die Schittelposition bestimmte Mikrotiterplatten-Reihenfolge an.

7. Klicken Sie auf OK, um das Skript zu starten.

8. Geben Sie in die Eingabeaufforderung die Sondenart fir den RCS-Lauf ein und klicken Sie auf OK.

Ein Ausdruck mit dem ausgewdhlten Skript und der gewiinschten Sondenart wird erstellt.

Alle im System befindlichen Komponenten werden initialisiert.

7.3.3 Laden der Probenracks

1. Wenn die Skript-Benachrichtigung beziglich der Beladung der Arbeitsplattform des RCS angezeigt wird, vergewissern Sie

sich, dass sich die Einweg-Pipettenspitzenracks, die Hybridisierungs-Mikrotiterplatten mit Deckeln, die Capture-

Mikrotiterplatten mit einem Deckel und die gefiillten Reagenzirdge in den korrekten Positionen auf der Arbeitsplattform des
RCS befinden (siehe ,Layout der Arbeitsplattform des RCS” auf Seite 49). Klicken Sie auf OK.

Die Systemleitungen werden vorgefillt und gespilt.

2. Falls vorhanden und in der Skript-Benachrichtigung angegeben, vergewissern Sie sich, dass sich auf Proben mit

Entnahmevorrichtungen Drop-on-Deckel befinden. Klicken Sie auf OK.

3. Wenn die Skript-Benachrichtigung beziglich der Beladung mit Probenracks angezeigt wird, stellen Sie das Probenrack fir

Mikrotiterplatte 1 mit der eingekerbten Ecke des Probenracks vorne rechts und in die Fihrungen der Arbeitsplattform des

RCS. Klicken Sie auf OK, um den Probentransfer zu starten.

4. Wenn die SkriptBenachrichtigung beziglich des Abschlusses des Probenrack-Transfers angezeigt wird, entfernen Sie das
Probenrack von der Arbeitsplatform des RCS.

VORSICHT

A\

Beschddigung des Gerdts
Stellen Sie sicher, dass alle bendtigten Mikrotiterplatten einschlieBlich der erforderlichen Deckel auf die
Arbeitsplatform des RCS geladen wurden, bevor Sie einen Lauf starten. Fehlende Mikrotiterplatten oder

Deckel fishren zu einem Ausfall des Roboter-Plattenhandlers.

Ein solcher Ausfall kann einen Neustart des Laufs erfordern und/oder das RCS beschadigen.

WARNUNG

A\

Gefahr ungenauer Testergebnisse

Stellen Sie sicher, dass alle getesteten Mikrotiterplatten-Vertiefungen Flissigkeit enthalten.

Das Testen einer leeren Mikrotiterplatten-Vertiefung kann den Verteiler des Plattenwaschgeréts verstopfen

und zu falsch negativen Testergebnissen fihren.

5. Inspizieren Sie die Hybridisierungs-Mikrotiterplatte visuell auf leere Vertiefungen, die mit Probe hétten befillt werden sollen.
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Wenn der Probentransfer fehlgeschlagen ist, berfihren Sie manuell 75 pl der Probe mit einer Einkanalpipette (20-200 pl)
und extralangen Pipettenspitzen in die entsprechende Vertiefung der Hybridisierungs-Mikrotiterplatte. Die Hybridisierungs-
Mikrofiterplatte kann fir die manuelle Uberfihrung von der Arbeitsplatiform des RCS entfernt werden. Ist eine Entfernung
erfolgt, stellen Sie sicher, dass die Hybridisierungs-Mikrotiterplatte anschlieBend an die korrekte Position auf der

Arbeitsplatiform des RCS zuriickgestellt wird.
Klicken Sie auf OK.

7. Befolgen Sie die Skript-Benachrichtigungen und wiederholen Sie die Schritte, um die verbleibenden Probenracks zu laden.
7.3.4 Starten des Assays

1. Fillen Sie nach Uberfihrung des letzten Probenracks und bei Anzeige der Skript-Benachrichtigung alle leeren und teilweise

leeren Einweg-Pipettenspitzenracks mit vollen Pipettenspitzentrays auf.

2. Entleeren Sie den Abfallbehdlter fir Einweg-Pipettenspitzen.
Wichtig: Befolgen Sie die Anweisungen in den Skript-Benachrichtigungen, bevor Sie auf OK klicken. Die RCS-Software
stevert nach Zugabe der Sondenmischung die Zeitmessung fiir den Assay. Jegliche Unterbrechungen durch den Benutzer
nach diesem Zeitpunkt wirken sich auf die Inkubationszeiten des Assays aus.

3. Klicken Sie auf OK. Das RCS fihrt alle folgenden Testschritte bis zur Inkubation mit DR2 durch und erméglicht so eine
Abwesenheit des Benutzers von 3,5 Stunden. Stellen Sie einen Timer auf 3 Stunden und 20 Minuten ein, um rechtzeitig zur

Messung der ersten Capture-Mikrotiterplatte zum Gerat zurickzukehren.

Empfehlung: Bleiben Sie wahrend des Laufs in Hrweite zum Gerdt. Sollte ein Gerdtefehler auftreten, gibt das RCS einen
akustischen Alarm aus, pausiert und wartet auf die Infervention des Benutzers. Wenn ein Fehler auftritt, wenden Sie sich fir

Unterstitzung unverziglich an den Technischen Service von QIAGEN.

7.4 Messen der Capture-Mikrotiterplatten und Generieren von Ergebnissen

WARNUNG | Gefahr ungenauer Testergebnisse
Stellen Sie bei Hochrisiko-HPV-Tests sicher, dass zum Erstellen von Plattenlayouts in der Assay-Analysesoftware
& nur von QIAGEN bereitgestellte RCS-spezifische Protokolle verwendet werden.

Die Verwendung des falschen Protokolls kénnte zu falsch negativen Testergebnissen fihren.

Vorbereitende Schritte:
e Nach Abschluss der Inkubation mit DR2 muss der Benutzer die einzelnen Capture-Mikrotiterplatten von der Arbeitsplattform
des RCS entfernen. AnschlieBend wird jede Capture-Mikrotiterplatte im DML-Gerdt gemessen.

e Verifizieren Sie bei HPV-Tests, dass zum Erstellen des Plattenlayouts ein RCS-spezifisches Protokoll verwendet wurde.

1. Wenn die Skript-Benachrichtigung angezeigt wird und der akustische Alarm ertént, entnehmen Sie die Capture-
Mikrotiterplatte aus der Pipettierposition auf der Arbeitsplatiform des RCS (siehe ,Layout der Arbeitsplattform des RCS” auf
Seite 49).

2. Klicken Sie ggf. auf OK, damit das RCS mit der Verarbeitung der verbleibenden Capture-Mikrotiterplatten fortfahren kann.
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WARNUNG

A\

Gefahr ungenaver Testergebnisse
Drucken Sie keinen Testergebnisbericht aus, wéhrend gerade eine Mikrotiterplatte gemessen wird.

Das Ausdrucken von Testergebnisberichten wéhrend der Messung einer Mikrotiterplatte kann die Assay-

Verarbeitung auf dem RCS verlangsamen und zu ungenauen Testergebnissen fihren.

3. Stellen Sie die Capture-Mikrotiterplatte in das DML-Gerét ein und messen Sie sie. Einzelheiten zur Messung einer Capture-

Mikrotiterplatte und zum Generieren von Testergebnisberichten finden Sie in den Benutzerhandbiichern der entsprechenden

Software.

Empfehlung: Drucken Sie Testergebnisberichte der aktuellen Capture-Mikrotiterplatte, bevor Sie weitere Capture-

Mikrotiterplatten messen, um eine Verzégerung des Betriebs des RCS zu vermeiden. Alternativ kdnnen Sie die

Testergebnisberichte ausdrucken, nachdem der RCS-Lauf abgeschlossen ist und alle Capture-Mikrotiterplatten gemessen

wurden.

4. Wiederholen Sie ggf. die obigen Schritte fir alle verbleibenden Capture-Mikrotiterplatten.

5. Hinweise zur Verwendung der Qualitétskontrolle, zur Assayverifizierung und Anweisungen zur Interpretation der

Ergebnisse finden Sie in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden digene HC2 DNA Tests.

7.5  Verstehen der Einschrankungen des Verfahrens

Testspezifische Einschrénkungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden digene HC2 DNA Tests.

7.6 Leistungsmerkmale

Testspezifische Leistungsmerkmale finden Sie in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden digene HC2 DNA Tests.
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8 Wdartung

WARNUNG/ | Gefahr von Personen- und Sachschdden
VORSICHT | Sofern in diesem Benutzerhandbuch nicht anders angegeben, sind alle Wartungsarbeiten durch QIAGEN
f AuBendienstmitarbeiter oder durch von QIAGEN geschultes Personal durchzufihren.

8.1  Routineméfige Reinigung
Fihren Sie dieses Verfahren durch, um das RCS nach jedem Lauf zu reinigen.

1. Entsorgen Sie gebrauchte Mikrotiterplatten, Mikrotiterplattendeckel und Abfall gemaB den lokalen

Sicherheitsbestimmungen.

2. Tauschen Sie die Abfallflasche aus und schlieBen Sie die Schnelltrennfittings wieder an; achten Sie auf ein sicheres
Einrasten der Schnelltrennfittings. Stellen Sie sicher, dass die Abfallflasche korrekt positioniert ist und die Leitungen keine

Knicke aufweisen.
Hinweis: RCS-Abfall hat einen relativ neutralen pH-Wert.

3. Entsorgen Sie alle Reagenzaliquote und Restreagenzien in den Reagenzirégen gemdf den &rilichen

Sicherheitsbestimmungen.
4. Reinigen Sie die Reagenzirdge in der folgenden Reihenfolge:
®  Waschen und mit entionisiertem/destilliertem Wasser spilen.
®  Vollstandig mit 0,5 % v/v Natriumhypochloritlésung fillen.
® Die Natriumhypochloritlésung Gber Nacht in den Trégen belassen.
® Die Trdge am nachsten Tag mindestens 60 Sekunden lang grindlich mit entionisiertem/destilliertem Wasser spilen.
® Die umgedrehten Trége zum Trocknen auf ein fusselarmes Papiertuch setzen.
5. Reinigen Sie die Reagenztrogdeckel in der folgenden Reihenfolge:
®  Waschen und mit entionisierfem/destilliertem Wasser spilen.
®  Uber Nacht in 0,5 % v/v Natriumhypochloritlsung einweichen.
®  Am ndchsten Tag mindestens 60 Sekunden lang grindlich mit entionisiertem/destilliertem Wasser spilen.
®  Aufeinem frischen, fusselarmen Papiertuch an der Luft trocknen lassen.

6. Decken Sie die Einweg-Pipettenspitzenracks mit unbenutzten Einweg-Pipettenspitzen mit einem Mikrotiterplattendeckel ab,

um eine Kontamination der Spitzen durch Staub zu vermeiden.
7. Entleeren Sie den Abfallbehdlter fir Einweg-Pipettenspitzen.

8. Entfernen und spiilen Sie den Tropfschutz der Pipettenspitzen-Auswurfstation mit entionisiertem/destilliertem Wasser.

Wischen Sie die Pipetftenspitzen-Auswurfstation mit einem frischen, mit Alkohol befeuchteten, fusselarmen Papiertuch ab.

9. Entfernen Sie alle Pipettenspitzen von der Pipettenspitzen-Auswurfrutsche. Wischen Sie mit einem frischen, mit Alkohol

befeuchteten, fusselarmen Papiertuch die Bereiche zwischen den Schienen ab, um Flissigkeitsreste zu entfernen.
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10.

1.

12.
13.

Entfernen Sie die Abdeckung der Pipettenspitzen-Spilstation und spilen Sie die Abdeckung der Pipettenspitzen-Spilstation
mit entionisiertem/destilliertem Wasser ab. Wischen Sie die Pipettenspitzen-Spilstation und die Abdeckung der

Pipettenspitzen-Spulstation mit einem frischen, mit Alkohol befeuchteten, fusselarmen Papiertuch ab.

Wischen Sie alle Oberfléchen der Arbeitsplattform des RCS mit einem frischen, mit Alkohol befeuchteten, fusselarmen

Papiertuch ab, einschlieBlich folgender Elemente:

®  Schittelpositionen und Rollen (Rollen sollten nicht festkleben)

® Trograck

®  Innenseite von Stapler A und Stapler B

®  Pipettierpositionen

Reinigen Sie jeden Pipettenspitzenadapter mit einem Alkohol-Wischtuch.

Entnehmen Sie das RCS-Waschgerat-Schiffchen und reinigen Sie Ober- und Unterseite mit einem frischen, mit Alkohol
befeuchteten, fusselarmen Papiertuch. Reinigen Sie das Plattenwaschgerdt bei entferntem RCS-Waschgerét-Schiffchen mit

einem frischen, mit Alkohol befeuchteten, fusselarmen Papiertuch.

8.2  Monatliche Wartung

Fihren Sie dieses Verfahren einmal im Monat durch, um eine optimale Leistung des RCS zu gewdhrleisten.

. Tauschen Sie die Reagenzirége durch neue Trége aus. Beschriften Sie die neuen Reagenztrége angemessen.
. Hinweis: Es ist nicht erforderlich, die Trogdeckel monatlich auszutauschen.

. Spilen Sie die RCS-Schlauchleitungen und -Flaschen mit 0,5 % v/v Natriumhypochloritldsung. Weitere Anweisungen finden

Sie unter ,Spilen der Systemleitungen” auf Seite 61.

. Uberpriifen Sie die Spritzen visuell auf Undichtigkeiten, Blasen oder interne Kontamination. Tauschen Sie die Spritzen bei

Bedarf aus. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Reinigung und Austausch von Spritzen” auf Seite 63.

8.3  Halbjahrliche Wartung

Eine halbjghrliche Wartung des RCS sollte durch QIAGEN AuBendienstmitarbeiter oder durch von QIAGEN geschultes Personal
durchgefihrt werden. Wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.

8.4  Reinigen der Schlauchleitungen und Flaschen

WARNUNG/ Gefahr von Personen- und Sachschédden
Greifen Sie nicht auf die Arbeitsplatform des RCS zu, wéhrend das Gerat lcuft, es sei denn, das System hat

VORSICHT
angehalten und ein Dialogfenster wird angezeigt, in dem der Benutzer zu einer Intervention aufgefordert

A wird.

Ein Zugreifen auf die Arbeitsplattform des RCS zu jedem anderen Zeitpunkt wihrend eines Laufs kann zu

einer Verletzung des Benutzers und/oder einem Laufabbruch fihren.
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WARNUNG | Verletzungsgefahr
f Benutzer missen bei der Durchfiihrung des Reinigungsverfahrens Laborkittel, puderfreie Handschuhe und

eine Schutzbrille tragen.

8.4.1 Spilen der Systemleitungen

o 0 N W

. Vergewissern Sie sich, dass das Gerét eingeschaltet ist, aber nicht [Guft. Auf dem Bildschirm des RCS-Computers sollten

keine offenen oder minimierten RCS-Systemfenster vorhanden sein.

. Trennen Sie die Verbindung des Schnelltrennfittings der Systemflissigkeitsflasche. Um eine Kontamination mit alkalischer

Phosphatase zu vermeiden, legen Sie das freie Ende des Schlauchs auf ein sauberes Kimtowels® Wischtuch oder ein

gleichwertiges fusselarmes Papiertuch.

. Nehmen Sie den Deckel ab und entleeren Sie die Flasche in ein Spilbecken.
. Befiillen Sie die Flasche mit 1 Liter frisch zubereiteter 0,5 % v/v Natriumhypochloritldsung.
. Setzen Sie den Flaschendeckel wieder auf. Ziehen Sie ihn fest an.

. Decken Sie die Beliftungséffnung im Deckel mit einem Kimtowels-Wischtuch oder einem gleichwertigen fusselarmen

Papiertuch ab. Schitteln Sie die Flasche kraftig, um sicherzustellen, dass die Natriumhypochloritlésung alle Oberfléchen,

einschlieBBlich des Deckels, benetzt.

. Stellen Sie die Schlauchverbindung wieder her.

8. Wiederholen Sie die Schritte 2 bis 7 mit der Waschflasche.

9. Starten Sie die RCS System Software, indem Sie auf das Desktop-Symbol Rapid Capture System doppelklicken.

. Klicken Sie auf das Symbol Lauf in der RCS-Symbolmeniileiste.
11.
12.

Wahlen Sie das Skript CLEANSYS (Systemreinigung) aus und klicken Sie auf OK.

Dadurch werden alle Flissigkeitsleitungen des Systems, einschlieBlich der Spritzen und Plattenwaschgerét-Kanilen,

grindlich mit der Natriumhypochloritlésung gesplt.

8.4.2 Spilen der Flaschen auBerhalb des Gerdts

. Trennen Sie die Verbindung des Schnelltrennfittings der Systemflissigkeitsflasche und der Waschflasche. Legen Sie die

freien Enden der Schlduche auf sauberen Kimtowels-Wischtichern oder gleichwertigen fusselarmen Papiertichern ab, um
eine Kontamination durch alkalische Phosphatase zu verhindern.

. Nehmen Sie die Deckel ab und entleeren Sie die Flaschen in ein Spilbecken.

. Geben Sie 1 Liter entionisiertes oder destilliertes Wasser in die Systemflissigkeitsflasche und 2 Liter entionisiertes oder

destilliertes Wasser in die Waschflasche.

. Setzen Sie die Deckel wieder fest auf.

5. Decken Sie die Beliiftungssffnung im Deckel jeder Flasche mit einem Kimtowels-Wischtuch oder einem gleichwertigen

fusselarmen Papiertuch ab und schiitteln Sie die Flaschen kraftig, um alle inneren Oberfléchen mit entionisiertem oder

destilliertem Wasser zu spilen.

. Entleeren Sie die Flaschen und wiederholen Sie die Spilung mit entionisiertem oder destilliertem Wasser, sodass jede

Flasche insgesamt zweimal mit entionisiertem oder destilliertem Wasser gespilt wird.
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8.4.3 Spilen und Vorfillen der RCS-Leitungen

1

. Wenn beide Flaschen nach der zweiten Spiillung mit entionisiertem oder destilliertem Wasser geleert wurden, befillen Sie

die Systemflissigkeitsflasche mit entionisiertem oder destilliertem Wasser und die Waschflasche mit vorbereitetem
Woaschpuffer.

Hinweis: Hinweise zur Reagenzvorbereitung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des digene HC2 DNA Tests.

. Bringen Sie die vom Gerat kommenden Schlduche wieder an den Flaschendeckeln an. Stellen Sie sicher, dass jede Flasche

an die korrekte Schlauchleitung angeschlossen ist.

Hinweis: Der Eingangsanschlisse der Schlauchleitungen in das Gerdt sind beschriftet.

3. Stellen Sie sicher, dass die Schnelltrennfittings sicher eingerastet sind.

. Fuhren Sie das Skript CLEANSYS (Systemreinigung) aus. Dabei wird die Natriumhypochloritlésung in allen Leitungen

entweder durch das entionisierte oder destillierte Wasser oder durch Waschpuffer ersetzt.

8.4.4 Bleichen der Abfallflasche

. Trennen Sie die Verbindung beider Schnelltrennfittings an der Abfallflasche. Legen Sie die freien Enden auf einem sauberen

Kimtowels-Wischtuch oder einem gleichwertigen fusselarmen Papiertuch ab, um eine Kontamination von Laboroberflachen

zu vermeiden.

. Nehmen Sie den Deckel ab und entleeren Sie die Flasche vorsichtig in ein Spilbecken. Spilen Sie das Spilbecken

grindlich, da dieser Abfall eine Quelle fir alkalische Phosphatase ist.

3. Geben Sie 2 Liter frisch zubereitete 0,5 % v/v Natriumhypochloritiésung in die Flasche.

. Setzen Sie den Deckel wieder sicher auf.

5. Decken Sie die Beliiftungssffnung im Deckel mit einem Kimtowels-Wischtuch oder einem gleichwertigen fusselarmen

Papiertuch ab und schitteln Sie die Flasche, um alle Seiten mit der Natriumhypochloritlésung zu spilen.

6. Entleeren Sie die Flasche und befillen Sie sie mit 2 Litern entionisiertem oder destilliertem Wasser.

. Setzen Sie den Deckel wieder sicher auf.

8. Decken Sie die Belftungsaffnung mit einem Kimtowels-Wischtuch oder einem gleichwertigen fusselarmen Papiertuch ab

und schitteln Sie die Flasche, um alle Seiten mit dem entionisierten oder destillierten Wasser zu spilen.

. Entleeren Sie die Flasche in das Spilbecken.

. Setzen Sie den Deckel wieder sicher auf und bringen Sie beide Abfallschlauchleitungen wieder an der Flasche an. Achten

Sie dabei darauf, dass die Schnelltrennfittings sicher einrasten.

Die Systemflussigleitungsleitungen und -flaschen sind nun sauber und gebrauchsfertig. Vergessen Sie nicht, im

Wartungsprotokoll das Datum, die Seriennummer des Geréts und lhre Initialen zu vermerken.
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8.5  Reinigung und Austausch von Spritzen

Falls die Spritzen aufgrund von Undichtigkeiten, Luftblasen oder interner Kontamination (Partikel, Kristalle usw.) ausgetauscht
werden missen, schalten Sie das Gerdt aus und entnehmen Sie die Spritzen wie nachfolgend beschrieben aus den

Spritzenpumpenmodulen.

Falls eine Spritze leckt, versuchen Sie zundchst, die Spritze zu reinigen. Wenn das Problem dadurch nicht behoben werden

kann, tauschen Sie die Spritze aus.

Stellen Sie sicher, dass Ersatzspritzen zur Hand sind. Wenden Sie sich fir die Bestellung von Ersatzspritzen an den Technischen
Service von QIAGEN.

VORSICHT | Gefahr von Materialbeschédigungen
/_\ Die Spritzen bestehen aus Glas. Handhaben Sie sie mit Vorsicht.

8.5.1 Entnehmen einer Spritze

1. Schalten Sie das Gerdat aus.

2. Schrauben Sie den Luer-Lock-Anschluss (A) der Spritze vom unteren Anschluss des Ventils ab.
3. Ziehen Sie den Spritzenzylinder (B) langsam nach unten, bis er vom Ventil getrennt ist.

4. L&sen Sie die Befestigungsschraube des Kolbens (C) und ziehen Sie die Spritze vorsichtig vom Kolbenantriebsstift (E) weg.
8.5.2 Reinigen einer Spritze

1. Schalten Sie das Gerdt aus.
2. Entnehmen Sie den Spritzenkolben (D) aus dem Spritzenzylinder.
3. Waschen Sie ihn mit einem milden Detergens.

4. Spilen Sie mit entionisiertem oder destilliertem Wasser und anschlieBend mit 70%igem Isopropanol nach.
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8.5.3 Austauschen einer Spritze

1. Positionieren Sie die Unterseite des Spritzenkolbens Gber dem Kolbenantriebsstift (E) und ziehen Sie die Schraube an der

Unterseite des Spritzenkolbens (C) fest.

2. Ziehen Sie den Spritzenzylinder nach oben, bis der Luer-Lock-Anschluss (A) der Spritze in den Luer-Lock-Hub am unteren
Anschluss des Ventils eingesetzt werden kann. Drehen Sie die Spritze dann vorsichtig im Uhrzeigersinn in das Ventil ein.

Achten Sie auf ein korrektes Einschrauben.

3. Vergewissern Sie sich, dass alle Ventilschrauben, die Luer-Lock-Verbindung, alle Verbindungen zwischen Spritze und

Schlauch sowie die Kolbenschraube fest sitzen, um eine Undichtigkeit zu vermeiden.
4. Schalten Sie das Gerdt ein und parken Sie es. Vergewissern Sie sich, dass die Spritze initialisiert wird.

5. Fihren Sie das Skript FLUSH (Spilen) mindestens zweimal aus, um auf Undichtigkeiten zu Gberprifen. Spilen Sie das

System, bis alle Luftblasen aus der Spritze oder den Schlduchen entfernt wurden.

8.6  Systemdekontamination

Nach einer Uberflutung der Arbeitsplatiform oder eines anderen Bereichs muss der betroffene Bereich gereinigt und

dekontaminiert werden.

1. Nehmen Sie die gesamte Gberschissige Flussigkeit mit saugfdhigen, fusselarmen Papiertichern auf.
. Wischen Sie den betroffenen Bereich mithilfe von fusselarmen Papiertichern mit 0,5 % v/v Natriumhypochloritlésung ab.

. Wischen Sie den gesamten Bereich mit einem Papiertuch ab, das mit entionisiertem Wasser befeuchtet wurde.

A O w N

. Gehen Sie beim Reinigen und Trocknen eines iberfluteten Plattenwaschgeréts besonders sorgfaltig vor, um zu verhindern,

dass das Waschgeréat-Schiffchen an der Platiform kleben bleibt.
5. Reinigen Sie die RCS-Schlauchleitungen und -Flaschen mit 0,5 % v/v Natriumhypochloritlésung. Weitere Anweisungen

finden Sie unter ,Reinigen der Schlauchleitungen und Flaschen” auf Seite 60.

8.7  RCSKontaminationsprifung

Bei Verdacht auf eine Kontamination des RCS (z. B. mit alkalischer Phosphatase) fihren Sie das folgende Verfahren zur
Verifizierung durch. Bei diesem Verfahren wird das 1D-Skript gestartet, abgebrochen und dann je nach verwendeter Skriptart

an der geeigneten Zeile neu gestartet.
Erforderliche Ausristung und Materialien:

1 Capture-Mikrotiterplattenrahmen

3 neue Capture-Vertiefungsstreifen aus einem digene HC2 DNA Test Kit
9 leere Mikrotiterplatten-Vertiefungsstreifen

1 Mikrotiterplattendeckel

1 Flasche DR1

1 Flasche DR2

Waschpuffer

0,5 % v/v Natriumhypochloritidsung
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. Fuhren Sie das unter ,Reinigen der Schlauchleitungen und Flaschen” auf Seite 60 beschriebene Verfahren durch.
. Setzen Sie 3 Capture-Streifen auf den leeren Capture-Mikrotiterplattenrahmen.

. Achten Sie darauf, die verbleibenden 9 leeren Spalten mit leeren Mikrotiterplatten-Vertiefungsstreifen zu befillen. Die

Streifen dienen als Filler-Mikrotiterplatten-Vertiefungen und sind als Gegengewicht erforderlich.

. Setzen Sie die Capture-Mikrotiterplatte in die Pipettierposition 2 auf der Arbeitsplattform des RCS.

5. Setzen Sie den Mikrotiterplattendeckel mit der Oberseite nach unten in die Pipettierposition 1 auf der Arbeitsplatiform des RCS.

Hinweis: Beim Platzieren der Capture-Mikrotiterplatte und des Deckels in die Pipettierposition 2 und Pipettierposition 1 ist es

wichtig, dass die Artikel ordnungsgemaf in die Kerben an ihrer jeweiligen Position eingesetzt werden.

6. Befilllen Sie die entsprechenden Reagenzirége mit 4 ml DR1 und DR2.

12.
13.
14.
15.

16.
17.
18.

19.
20.

21

. Setzen Sie die Reagenztrége mit DR1 und DR2 an ihre korrekte Position auf dem Reagenztrograck auf der Arbeitsplatiform

des RCS.

. Wahlen Sie im Fenster Scripts (Skripte) in der RCS-Software 1D aus.

Hinweis: Wenn das 1D-Skript nicht in der Laufliste vorhanden ist, figen Sie es mithilfe der ScriptSelect Software hinzu.

. Starten Sie in der Run List (Laufliste) das Skript 1D.
10.
11.

Geben Sie fir die Anzahl der Proben 16 und fir die Anzahl der Mikrotiterplatten-Vertiefungen 24 ein.

Brechen Sie den Assay nach der Systemspilung ab, indem Sie entweder die Esc-Taste auf der Tastatur des RCS-Computers
driicken oder links unten im Bildschirm auf Abort (Abbrechen) klicken.

Klicken Sie in der Eingabeaufforderung Abort (Abbrechen) auf die Schaltflache Yes (Ja).

Initiieren Sie das Skript 1D.

Das Dialogfenster Continue at line (Fortfahren in Zeile) wird angezeigt.

Falls kein RCS-Barcodeleser installiert ist, geben Sie in das Feld Continue at line (Fortfahren in Zeile) ,83" ein.
Falls ein RCS-Barcodeleser installiert ist, geben Sie in das Feld Continue at line (Fortfahren in Zeile) ,88" ein.
Klicken Sie auf die Schaltfléche Continue run (Lauf fortsetzen).

Das RCS fishrt den Assay ab der Zugabe des Reagenzes DR1 bis zur Mikrotiterplatteninkubation mit DR2 durch.
Messen Sie die Mikrotiterplatte im DML-Gerat.

Hinweis: Fihren Sie in der digene Assay-Analysesoftware eine Rohdatenmessung durch. Anweisungen finden Sie im

Benutzerhandbuch der digene Assay-Analysesoftware.
Senden Sie die Daten zur Analyse an den Technischen Service von QIAGEN.

Vergleichen Sie die RLU-Werte von vor und nach der Dekontamination.

. Wenn nach der Dekontamination eine signifikante Reduzierung der RLU-Werte zu beobachten ist, kann angenommen

werden, dass die erhdhten Werte des RCS auf eine Kontamination zuriickzufihren waren.
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9  Fehlerbehebung

In diesem Abschnitt finden Sie Informationen zur Fehlerbehebung. Wenn das Problem durch die vorgeschlagenen

KorrekturmaBnahmen nicht behoben werden kann, wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.

9.1  Falsche Verwendung von Probenracks
9.1.1 Verwendung eines digene Specimen Rack (blau) mit einem C-Skript

Beim Testen von Spezimentransportmedium(STM)-Probenarten muss der Benutzer ein D-Skript auswdhlen. Die C-Skriptparameter
sind auf die Aspiration aus einem Probenvolumen von 150 pl programmiert. Aus diesem Grund werden die
Pipettenspitzenadapter so eingestellt, dass sie in eine tiefere Position absenkt werden, um die Probe zu aspirieren. Wenn das
C-Skript ausgewdhlt ist und ein digene Specimen Rack verwendet wird, kénnen die Pipettenspitzenadapter beim Probentransfer
gegen die Entnahmevorrichtungen stoBen und eine Fehlermeldung generieren. Verwenden Sie die ScriptSelect Software, um das

korrekte Skript fir den jeweiligen Lauf auszuwdhlen.

9.1.2  Verwendung eines Konvertierungsracks (silberfarben) mit einem D-Skript

Beim Testen von konvertierten Proben in konischen 15-ml-R6hrchen muss der Benutzer ein geeignetes C-Skript auswdhlen. Im
Allgemeinen ist das konvertierte Probenvolumen deutlich geringer als das Volumen einer STM-Probe. Die C-Skriptparameter sind
auf die Aspiration aus einem Probenvolumen von 150 pl programmiert. Wenn fir konvertierte Proben ein D-Skript ausgewdhlt
wird, wird die Probe nicht auf die Hybridisierungs-Mikrotiterplatte Gberfihrt, da die Pipettenspitzenadapter zur Aspiration der
Probe auf eine hohere Position eingestellt sind, um eine Berihrung mit der Birste zu vermeiden. Verwenden Sie die ScriptSelect

Software, um das korrekte Skript fir den jeweiligen Lauf auszuwdhlen.

9.1.3 Probenart und Probenrack

Stellen Sie sicher, dass Sie das korrekte Probenrack fir die Probenart verwenden. STM-Proben missen in das digene Specimen Rack
(blau) gestellt werden. Flissigzytologieproben missen in das Konvertierungsrack (silberfarben) gestellt werden. Der Rack-Deckel fiir

das digene Specimen Rack passt nicht zu den konvertierten Proben in konischen 15-ml-Réhrchen.
9.2 Falsche Reagenz- oder Probenrack-Platzierung

9.2.1 Falsche Sonden- oder Kalibratorplatzierung

Bei Ausfilhrung eines Skripts, das mehr als eine Sonde erfordert, ist es von zentraler Bedeutung, dass die Platzierung von Sonde
und Kalibrator der Probenrack-Reihenfolge gemaB dem ausgewdhlten Skript entsprechen. Eine falsche Sonden- oder
Kalibratorplatzierung fihrt zu einem ungiiltigen Assay. Bei einem dualen Assay muss die Sonde 1 dem Positivkalibrator 1 (PC1)
an der Position D1 und die Sonde 2 dem Positivkalibrator 2 (PC2) an der Position E1 entsprechen. Verwenden Sie den Ausdruck
der ScriptSelect Software als Hilfestellung bei der korrekten Einrichtung der Arbeitsplatiform des RCS.
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9.2.2 Falsche Probenrack-Reihenfolge fir den Probentransfer

Beschriften Sie die Probenracks, um sicherzustellen, dass die korrekten Proben fiir die zu testende Sonde/den zu testenden Assay
Uberfihrt werden. Bei falscher Platzierung eines Probenracks fir den Probentransfer wird die falsche Sonde auf der
Hybridisierungs-Mikrotiterplatte verteilt, was zu einem ungiltigen Assay oder einem giltigen Assay mit falsch zugeordneten
Probenergebnissen fihrt. Beschriffen Sie die Probenracks und verwenden Sie den Ausdruck der ScriptSelect Software als
Hilfestellung bei der korrekten Einrichtung der Arbeitsplattform des RCS.

9.3  Fehler bei der Laufinitiierung
9.3.1 Falsche Anzahl Proben eingegeben

Der Benutzer muss die korrekte Anzahl an Proben eingeben, wenn die auf dem RCS zu testende Anzahl an Proben pro
Mikrotiterplatte kleiner ist als die Standardeinstellung (eine vollstandige Mikrotiterplatte). Wenn im Fenster Start run (Lauf starten)

die falsche Anzahl an Proben eingegeben wird, tritt eines der folgenden Probleme auf:

® Proben werden nicht Gberfihrt.
® Proben erhalten keine Reagenzien oder Reagenzien werden in zu viele Mikrotiterplatten-Vertiefungen gegeben.

Diese Probleme verursachen entweder falsch negative Ergebnisse oder eine Verstopfung der Pipettenspitze, was beides zu fehlerhaften
Ergebnissen fihren kann. Der Assay muss abgebrochen und nach Eingabe der korrekten Anzahl an Proben neu gestartet werden.
Informationen zum ordnungsgemé&Ben Verfahren in diesem Fall finden Sie unter ,Neustarten von Skripten” auf Seite 76.

9.3.2 Uberflutung mit Abfall

Wahrend des Spilschrittes kann es zur Uberflutung kommen, wenn der Schlauch Knicke aufweist oder nicht ordnungsgemdf in
die Abfallflasche eingerastet ist. Uberprifen Sie im Falle einer Uberflutung den Schlauch, um sicherzustellen, dass er nicht
blockiert und fest in die Abfallflasche eingerastet ist. Wenn das System iberflutet wird, fihren Sie das Dekontaminationsverfahren
durch, wie es im Rahmen der Reinigung nach dem Lauf vorgesehen ist. Wenden Sie sich beziiglich einer erneuten Uberprifung
der Schlauchinstallation und -verbindungen an den Technischen Service von QIAGEN, wenn es haufig zu Uberflutungen durch

blockierte Schlduche kommt.

9.3.3 Einweg-Pipettenspitzenrack aufgenommen

Wenn das Einweg-Pipettenspitzenrack nicht ordnungsgemaf3 in den Einweg-Pipettenspitzenrack-Halter eingerastet ist oder die
Lasche das Pipettenspitzenrack nicht mehr sicher halt, kann das Pipettenspitzenrack durch die Pipettenspitzenadapter
aufgenommen werden und eine Fehlermeldung verursachen, durch welche der Lauf unterbrochen wird.

9.3.4  Stau der Pipettenspitzenadapter an der Pipettenspitzen-Auswurfstation

Es kann zu einem Stau an der Pipettenspitzen-Auswurfstation kommen, wenn der Abfallbehdlter fir Einweg-Pipettenspitzen
Uberfillt oder die Auswurfrutsche blockiert ist. Dadurch wird verhindert, dass die ausgeworfenen Spitzen ordnungsgeméf von

der Pipettenspitzen-Auswurfstation abfallen. Dies kénnte zu einer Beschadigung des Pipettenspitzenadapters fihren und eine

Fehlermeldung generieren.
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9.4  Fehler beim Probentransfer
9.4.1 Falsche Ausrichtung der Drop-on-Deckel oder fehlende Drop-on-Deckel

Drop-on-Deckel sind nur fir STM-Proben erforderlich. Falls keine Drop-on-Deckel auf die Probenentnahmerdhrchen gesetzt werden
oder sie falsch ausgerichtet sind, kénnen die Deckel oder die Entnahmevorrichtungen mit den Einweg-Pipettenspitzen

zusammenstofien. Dies fihrt zu einer Beschddigung der Pipettenspitzenadapter und generiert eine Fehlermeldung.
9.4.2 Keine Hybridisierungs-Mikrotiterplatten auf den Plattenschittler geladen

Der Roboter-Plattenhandler erkennt nicht, ob ein Objekt tatséchlich aufgenommen wurde oder nicht. Der Roboter-Plattenhandler
ist nicht mit einem Sensor ausgestattet, der das System benachrichtigt, wenn das Objekt, z. B. eine Mikrotiterplatte oder ein
Mikrotiterplattendeckel, sich nicht in seinem Greifer befindet. Wenn keine Hybridisierungs-Mikrotiterplatten auf den
Plattenschittler geladen werden, fihrt der Roboter-Plattenhandler trotzdem die Bewegungen zum Versetzen der Mikrotiterplatte
oder des Deckels aus und gibt Reagenzien hinzu, ungeachtet dessen, dass keine Mikrotiterplatte vorhanden ist. Dies fohrt zur

Abgabe von Reagenzien auf die Arbeitsplattform des RCS, was eine Reinigung und méglicherweise Dekontamination erfordert.
9.4.3  Mikrotiterplatten und Deckel nicht ordnungsgemaf3 auf den Plattenschittler geladen

Die Positionseinstellungen fir die Platzierung von Mikrotiterplatten zu Beginn eines Laufs sind genau definiert. Nicht

ordnungsgemdf positionierte Mikrotiterplatten verursachen eine Fehlermeldung.
9.4.4 Probleme bei der Fillstandserkennung

Die Fillstandserkennung ist fir die Aspiration von Kontrollen und Kalibratoren eingeschaltet, fir die Probenaspiration jedoch
ausgeschaltet. Wenn das Gerdt keine Flissigkeit in den Kontrollen und/oder Kalibratoren erkennt und eine Fehlermeldung
ausgibt, stellen Sie sicher, dass ein ausreichendes Volumen in den Kontrollen und Kalibratoren vorhanden ist. Ist ein
ausreichendes Volumen vorhanden, ist es méglich, dass die falsche Systemflissigkeit (mit Ausnahme von entionisiertem oder
destilliertem Wasser) verwendet wird oder dass das Fitting nicht ordnungsgeméaf an der Systemflussigkeitsflasche eingerastet ist.
Wenn dies nicht das Problem ist und der Fillstandsdetektor weiterhin eine Fehlermeldung generiert, wenden Sie sich fir

Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.

9.4.5 Proben werden nicht oder nur teilweise Gberfihrt

Wenn die Proben nicht auf die Hybridisierungs-Mikrotiterplatte Uberfihrt werden, ist es méglich, dass ein D-Skript ausgewdhlt
wurde, obwohl ein Konvertierungsrack analysiert wird, das ein C-Skript erfordert. Vermeiden Sie dieses Problem durch Auswdhlen
des korrekten Skripts.

Dieses Problem kann auch auftreten, wenn die Schlauchleitungen leer sind oder eine groBe Menge an Luftblasen enthalten. Falls

der Schlauch nicht fest an der Systemflissigkeitsflasche eingerastet oder die Flasche leer ist, bilden sich Luftblasen in den

Leitungen.
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Es ist wichtig, jede Mikrotiterplatte gemaB3 der Aufforderung durch die RCS-Software nach dem Probentransfer visuell zu
Uberprifen, um zu bestimmen, ob alle Proben auf jede Mikrotiterplatte Gberfihrt wurden. Es erfolgt eine Unterbrechung, damit
fehlende Proben manuell Gberfihrt werden kdnnen. Wenn die Réhrchen Luftblasen enthalten oder das Probenvolumen niedrig

ist, wird die FlUssigkeitserkennung ausgeschaltet und Proben kénnen ausgelassen werden.
9.4.6 Roboter-Plattenhandler nimmt Mikrotiterplatten oder Mikrotiterplattendeckel nicht auf

Die Mikrotiterplatten und Deckel miissen exakt platziert werden, damit das Gerét sie ordnungsgemdf3 aufnehmen und bewegen
kann. Der Roboter-Plattenhandler erkennt es nicht, wenn ein Deckel oder eine Mikrotiterplatte nicht ordnungsgemaf

aufgenommen wurde, wodurch es zu Problemen bei der Handhabung der Platten kommen kann.
9.5 Fehler bei der Reagenzzugabe
9.5.1 Sondenmischung nicht Gberfihrt

Wenn die Sondenmischung erkannt, aber nicht ordnungsgemaf3 Gberfihrt wird, stellen Sie sicher, dass ein ausreichendes
Volumen und nur minimale Luftblasen vorhanden sind. Sollte eines der Reagenzien Schaum aufweisen, kann der

Fillstandsdetektor Luftblasen erkennen und kein Reagenz ansaugen.
9.5.2 Probleme bei der Fillstandserkennung der Reagenzien

Wird keine Flissigkeit erkannt und eine Fehlermeldung generiert, iberprifen Sie den Fillstand der Reagenzien und stellen Sie
sicher, dass das Volumen ausreichend ist. Wenn das Reagenzvolumen ausreichend ist, liegt maglicherweise ein Problem mit dem
Fillstandsdetektor vor. Ist dies der Fall, wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN. Wenn sich
das Dialogfenster mit der Fehlermeldung &ffnet und Sie auf Continue (Fortfahren) klicken, werden die Pipettenspitzen auf eine
voreingestellte Hohe gestellt und das Reagenz wird ohne Fillstandserkennung tberfihrt. Wenn der Fillstandsdetektor nicht
ordnungsgemdf3 funktioniert, muss bei jeder Reagenzansaugung in dem sich offnenden Fehlerdialogfenster auf Continue

(Fortfahren) geklickt werden.
9.5.3  Verspritzen von Proben beim Schitteln
Es kann zum Verspritzen von Proben kommen, wenn der Plattenschittler nicht ordnungsgemaf3 funktioniert. Die Ergebnisse sind

ungiltig, wenn es zu einem Verspritzen kommt (erkennbar an Tropfen im Deckel), da eine Kontamination aufgetreten sein kann.

Wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.
9.5.4 Der 65 °Cinkubator fallt aus

Wenn der 65 °C-nkubator nicht ordnungsgeméf funktioniert oder die angegebene Temperatur nicht erreicht hat, wird eine
Fehlermeldung angezeigt. Wenn der Inkubator nicht funktioniert, wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen Service
von QIAGEN.
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9.5.5 Roboter-Plattenhandler nimmt Mikrotiterplatten oder Mikrotiterplattendeckel nicht auf
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Fehler beim Probentransfer” auf Seite 68.

9.6  Fehler beim Platte-zu-Platte-Transfer

9.6.1 Dem System gehen die Einweg-Pipettenspitzen aus

Nach Abschluss aller Probentransfers werden Sie vom Gerét benachrichtigt und zum Nachfillen der Einweg-Pipettenspitzen
aufgefordert. Werden die Einweg-Pipettenspitzen wéhrend dieser Pause nicht nachgefillt, reicht die Anzahl der Pipettenspitzen
nicht zur vollsténdigen Durchfihrung des Assays aus. Wenn die Pipettenspitzen wahrend des Assays ausgehen, versucht das
Gerdt 5-mal, Pipettenspitzen aufzunehmen, bevor eine Fehlermeldung angezeigt wird. An diesem Punkt gibt das Gerdt lhnen
nicht die Méglichkeit, Pipettenspitzen nachzufillen, es sei denn, der Lauf wird abgebrochen und neu gestartet. Wenden Sie sich

fir Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.

9.6.2 Laden der Capture-Mikrotiterplatten in Stapler A schlagt fehl oder falsche Anzahl an Capture-
Mikrotiterplatten wird in Stapler A geladen

Wenn die falsche Anzahl an Capture-Mikrotiterplatten geladen wurde, kann der Roboter-Plattenhandler die Mikrotiterplatte nicht
aufnehmen. Der Roboter-Plattenhandler ist nicht mit einem Sensor ausgestattet und erkennt daher nicht, ob eine Mikrotiterplatte
oder ein Mikrotiterplattendeckel mitgefihrt wird oder nicht. Wenn nicht ausreichend Capture-Mikrotiterplatten geladen werden,
fihrt der Roboter-Plattenhandler trotzdem die Bewegungen zum Versetzen der Mikrotiterplatte oder des Deckels aus und iberfihrt
die Probe, ungeachtet dessen, dass keine Mikrotiterplatte vorhanden ist. Das Laden zu vieler Capture-Mikrotiterplatten fihrt zu
einer Unterbrechung des Laufs und generiert eine Fehlermeldung. Der Lauf muss abgebrochen und am Punkt der Unterbrechung

neu gestartet werden. Wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.
9.6.3 In Stapler B befinden sich noch zu entsorgende Hybridisierungs-Mikrotiterplatten aus dem vorherigen Lauf

Falls noch zu entsorgende Mikrotiterplatten oder -Deckel von dem vorherigen Assay in Stapler B vorhanden sind, kann der
Roboter-Plattenhandler die nachfolgenden zu entsorgenden Hybridisierungs-Mikrotiterplatten nicht in Stapler B platzieren. Der

Lauf wird unterbrochen und eine Fehlermeldung erscheint.

9.6.4 Es wurden keine leeren Mikrotiterplatten-Vertiefungsstreifen zum Befillen teilweise genutzter
Capture-Mikrotiterplatten verwendet

Mikrotiterplatten-Vertiefungsstreifen sind erforderlich als Gegengewicht fir teilweise genutzte Capture-Mikrotiterplatten. Werden
keine leeren Mikrotiterplatten-Vertiefungsstreifen in teilweise genutzte Capture-Mikrotiterplatten gesetzt, kann es bei der
Uberfishrung in die Raumtemperatur-Inkubationskammer zu einem Kippen der Mikrotiterplatte und einem Fallenlassen durch den

Roboter-Plattenhandler kommen.
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9.6.5 In den Inkubationskammern befinden sich noch Mikrotiterplatten oder Deckel aus vorherigen Léufen

In den Inkubationskammern verbliebene Mikrotiterplatten oder Deckel verhindern die Platzierung einer neuen Mikrotiterplatte

oder eines Deckels in die besetzte Kammer. Der Lauf wird unterbrochen und eine Fehlermeldung wird angezeigt.
9.6.6 Roboter-Plattenhandler nimmt Mikrotiterplatte oder Mikrotiterplattendeckel nicht auf

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Fehler beim Probentransfer” auf Seite 68.

9.7  Fehler beim Capture-Schritt

9.7.1 Probleme mit den Plattenschittlerrollen

Wenn die Plattenschiittlerrollen lose oder defekt sind, kann der Roboter-Plattenhandler die Mikrotiterplatte ggf. nicht richtig auf
den Plattenschittler setzen. Eine falsche Platzierung der Mikrotiterplatte auf den Plattenschittler kann zu einer Fehlermeldung
fihren. Falls die Rollen lose oder defekt sind, kann der Plattenschiittler die Mikrotiterplatte zudem ggf. nicht fest in Position halten,
wodurch es zu einem Verspritzen kommt. Tritt dieser Fall ein, wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen Service von
QIAGEN. Die Ergebnisse sind ungiltig, wenn es zu einem Verspritzen kommt (erkennbar an Tropfen im Deckel), da eine

Kontamination aufgetreten sein kann.

9.7.2 Verspritzen von Proben beim Schitteln

Weitere Anweisungen finden Sie unfer ,Fehler bei der Reagenzzugabe” auf Seite 69,

9.8  Fehler des Plattenwaschgerats bei Aspirations- und Waschschritten
9.8.1 Waschflasche nicht gefillt oder Schlduche nicht eingerastet

Die Schlduche missen ordnungsgemdf in der Waschflasche und der Systemflissigkeitsflasche einrasten; andernfalls flief3t die
Flussigkeit nicht ordnungsgeméfB. Dies fihrt zu Pipettierproblemen, Uberflutung oder ausbleibenden Spil- oder Waschvorgéngen.
Das RCS erkennt nicht, wenn die Flaschen nicht ausreichend Flussigkeit enthalten oder die Schlduche nicht ordnungsgemaf
angeschlossen sind. Fillen Sie die Flaschen mit der entsprechenden Flissigkeit auf und befestigen Sie die Verbindungsschlguche
ordnungsgemdf3. Wenn das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen Service von
QIAGEN.

9.8.2 Uberflutung des Plattenwaschgerdts
Ein unsachgemaBer Anschluss des Schlauchs des Plattenwaschgerats kann zur Uberflutung des Plattenwaschgerdts fihren.
Uberprifen Sie den Schlauch, um sicherzustellen, dass er keine Knicke aufweist und ordnungsgemdB an der Waschflasche

eingerastet ist. Wenn dies nicht der Fall ist oder die Uberflutung nach der Korrektur weiterhin auftritt, wenden Sie sich fiir

Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.
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9.8.3 Plattenwaschgerat weist noch Waschpufferrickstande auf

Eine vorangegangene Uberflutung des Plattenwaschgerdts kann dazu fihren, dass die Plattform des Waschgerdts klebrig ist und
sich nicht ordnungsgeméf bewegt. Es ist mdglich, dass eine solche Situation nicht erkannt wird, da dieser Teil des Skripts nicht
vom Gerdat Gberwacht wird und keinen Fehlercode erzeugt. Der getrocknete Waschpuffer kristallisiert auf der Platform und
verhindert schlieBlich die Bewegung der Plattform des Waschgerdts, wodurch der Waschzyklus nicht ordnungsgemaf3
durchgefihrt wird. Dies kénnte auch zu weiteren Uberflutungen wéhrend der Wasch- oder Aspirationsschritte fihren. Dieses
Problem wird durch Reinigung und Dekontamination des Plattenwaschgerdts behoben. Wenden Sie sich fir Unterstitzung an
den Technischen Service von QIAGEN.

9.8.4 UngleichmaBige Flussigkeitsaspiration

Wenn die Flussigkeit in den Mikrotiterplatten-Vertiefungsstreifen nicht gleichmaBig aspiriert wird, ist méglicherweise der
Plattenwaschkopf verstopft, was eine Reinigung erforderlich machen wirde. Wenden Sie sich fir Unterstitzung an den
Technischen Service von QIAGEN.

9.8.5 Plattenwaschkopf nicht korrekt ausgerichtet

Wenn der Plattenwaschkopf nicht korrekt ausgerichtet ist, kann Flussigkeit in den Mikrotiterplatten-Vertiefungen maglicherweise
nicht aspiriert werden. Der Plattenwaschkopf muss neu ausgerichtet werden. Wenden Sie sich fir Unterstitzung an den
Technischen Service von QIAGEN.

9.9  Fehler beim Abschluss der Mikrotiterplatte
9.9.1 Die Mikrotiterplatte wird bei Aufforderung durch das RCS nicht entfernt

Das RCS setzt die Mikrotiterplatte nach Abschluss jedes Plattenlaufs an die Pipettierposition 1. Das RCS gibt einen Alarm aus,
um Sie zu informieren, dass Sie die Mikrotiterplatte entnehmen und im DML-Gerdt messen kénnen. Wenn Sie die Platte
entnehmen, aber nicht auf OK klicken, um den Lauf fortzusetzen, bleibt das System im Benachrichtigungsstatus pausiert. Wenn
Sie auf OK klicken, aber die Mikrotiterplatte nicht aus der Pipettierposition 1 entfernen, kann das Gerét die nachfolgende
Mikrotiterplatte nicht an die Pipettierposition 1 setzen und generiert eine Fehlermeldung. Es ist zu beachten, dass beide Ereignisse
zu langeren Inkubationszeiten fir die nachfolgenden Mikrotiterplatten fihren, was die Assays ungiiltig machen kénnte. Weitere
Informationen finden Sie unter ,Bewegen des Roboter-Plattenhandlers” auf Seite 73 oder unter ,Fehlercodes,
Systemunterbrechungen und AbhilfemaBBnahme” auf Seite 79, oder wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen
Service von QIAGEN.

Um giltige Ergebnisse zu erhalten, muss der Benutzer die Mikrotiterplatte innerhalb des in der Gebrauchsanweisung des digene

HC2 DNA Tests angegebenen Zeitrahmens im DML-Gerat messen.
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9.10 Bewegen des Roboter-Plattenhandlers

Verwenden Sie dieses Verfahren, um nach Abbruch des Skripts in der RCS-Software ein eingeklemmtes Objekt zu entfernen.

1. Waéhlen Sie im RCS-Hauptmeni External (Extern) aus.
Ein Meni wird angezeigt.
2. Wabhlen Sie Move Handler (Handler bewegen) aus.

Das Fenster Plato Control Panel (Plato-Bedienfeld) wird angezeigt:

Beispiel:
= Plato Control Panel i =]
— Movement Move Steps—
i - 3JES Cl o]
Yarispar: I ose | pen | P
%Posion:  [291 et | R || se
¥-Positior: 473 Back I Farward I 0
100
Z-Position: IU Up I Down I -
500
Cllips FaFzFlalsC5F6F 28 ~ 1000
% Handler " Single Tip
Init | Exit |

3. Andern Sie die Einstellungen so, dass Roboterarm und Roboter-Plattenhandler manipuliert werden kénnen.

Wichtig: Stellen Sie sicher, dass beim Bewegen des Roboterarms und des Roboter-Plattenhandlers mit den Befehlen Move

Handler (Handler bewegen) keine Gegensténde im Weg sind.

Hinweise:

e Die Auswahl Move Steps (Bewegungsschritte) auf der rechten Seite des Dialogfensters steuert, in welchem Ausmaf3 der
Roboter-Plattenhandler bewegt wird. Die niedrigeren Zahlen bewegen den Roboter-Plattenhandler um eine kleine Anzahl
Schritte und die hdheren Zahlen bewegen den Roboter-Plattenhandler um eine gréere Anzahl Schritte. Die Voreinstellung
ist 5, um zu verhindern, dass der Benutzer den Roboterarm, die Pipettenspitzenadapter oder den Roboter-Plattenhandler
durch zu abrupte Bewegungen versehentlich beschadigt.

Das VariSpan des Roboter-Plattenhandlers kann gedffnet oder geschlossen werden.

Die X-, Y- und Z-Position sind relativ zur ,0-Position” der Parkposition definiert. Die X-Position ist definiert als der Bereich
von der Pipettenspitzen-Auswurfstation bis zu den Inkubationskammern (bewegt sich von links nach rechts). Die Y-Position
bezeichnet den Bereich vom vordersten Teil der Plattform bis zum hintersten (bewegt sich vor und zuriick). Die Z-Position
bewegt sich auf- und abwadrts. Es sollten zunéchst Bewegungen mit wenigen Schritten durchgefihrt werden, um
sicherzustellen, dass der Bediener den Roboterarm in die richtige Richtung bewegt. Der Roboterarm kann unabhdngig in
den X- und/oder Y-Positionen bewegt werden.

® Der Roboter-Plattenhandler und die Pipettenspitzenadapter kénnen in Z-Richtung bewegt werden.
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9.11 Ausschalten des RCS nach einer Systemunterbrechung

Wenn das RCS ausgeschaltet wird, werden die Pipettenspitzenadapter und Plattengreifer in exakt der Position, in der sie sich

vor dem Ausschalten befanden, automatisch auf die Platform abgesenkt. Um eine mdgliche Beschadigung der

Pipettenspitzenadapter und Plattengreifer zu vermeiden, muss das Ausschalten des Gerdts durch 2 Personen durchgefihrt

werden. Bei der Durchfihrung dieses Verfahrens sichert eine Person manuell die Pipettenspitzenadapter und Plattengreifer,

wdhrend die andere Person das Gerdt herunterfahrt.

WARNUNG | Verletzungsgefahr
Halten Sie keine Teile lhrer Hand unter eine Einweg-Pipettenspitze, wahrend Sie diese zum Entfernen nach
A unten ziehen. Das Platzieren lhrer Hand unter einer Einweg-Pipettenspitze, wahrend diese entfernt wird,

kann zu einer Verletzung des Benutzers fihren.

WARNUNG | Biologische Gefahrenstoffe
Die Materialien, die mit diesem Gerdt verwendet werden, kénnen biologische Gefahrenstoffe enthalten.
Befolgen Sie bei Verwendung des Gerdts die allgemeinen VorsichtsmaBnahmen im Hinblick auf

potenziell infektidses Material.

g N W0 N

. Die erste Person sichert die Pipettenspitzenadapter, indem sie eine Hand unter die schwarzen Kunststoffteile unten an den

vertikalen Leisten legt. Achten Sie darauf, die Leisten nicht horizontal zu verschieben, da ihre Justierung empfindlich ist.

. Mit der anderen Hand sichert die erste Person auch die Plattengreifer von unten.
. Die zweite Person schalten das RCS am Netzschalter unten links auf der Rickseite des Gerdts aus.
. Sollte sich eine Mikrotiterplatte im Roboter-Plattenhandler befinden, entfernen Sie diese nun.

. Die erste Person bewegt den Roboterarm in die Pipettierposition 1, wobei die Plattengreifer und Pipettenspitzenadapter

verwendet werden, um den Roboterarm in Position zu ziehen.

6. Senken Sie die Pipettenspitzenadapter und Plattengreifer sicher auf die Arbeitsplattform des RCS ab.

7. Sollten Einweg-Pipettenspitzen vorhanden sein, ist es am besten, diese durch das RCS entladen zu lassen. Schalten Sie

dafir das Gerat wieder ein und fihren Sie das Skript FLUSH (Spilen) aus.

8. Ist dies aufgrund einer Fehlfunktion nicht méglich, kénnen die Einweg-Pipettenspitzen manuell entnommen werden.

10.

. Ziehen Sie zur manuellen Entnahme der Einweg-Pipettenspitzen die einzelnen Pipettenspitzen vorsichtig aber kraftig gerade

nach unten ab, wdhrend Sie den schwarzen Kunststoffteil unten an den einzelnen vertikalen Leisten stiitzen. Es ist von
zentraler Bedeutung, dass die Pipettenspitzenadapter nicht in horizontaler Richtung abgezogen werden.
Wenn weder die Pipettenspitzenadapter noch die Plattengreifer beeintrdchtigt sind, parken Sie das System und schalten Sie

das Gerdt aus.
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9.12 Abbrechen oder Pausieren des Skripts

1. Klicken Sie auf die Schaltfléche Abort (Abbrechen). Driicken Sie alternativ die Esc-Taste auf der Tastatur des RCS-Computers.
Beispiel fir die Schaltfldche Abort (Abbrechen):

&= Rapid Capture Control Program . = |El§|
File Tools Execution Help

|44 R |®

|G§D&53 Execution of Script "4CT-GC' from Command 0

«I/I |

|

Es wird ein Dialogfenster mit der folgenden Meldung angezeigt: Do you want to abort the current run? (Mdchten Sie den
aktuellen Lauf abbrechen?)

2. Wahlen Sie die entsprechende Antwort aus:
®  Wabhlen Sie Yes (Ja) aus, um den aktuellen Lauf abzubrechen.
®  Wahlen Sie No (Nein) aus, um den Lauf fortzusetzen.

®  Wahlen Sie Skip (Uberspringen) aus, um zum néchsten Schritt zu gelangen und den Lauf fortzusetzen.

9.13 Maximal zulassige Stillstandszeit fir RCS-Schritte wahrend des Assays

Abhéngig vom Zeitpunkt der Unterbrechung des Assays ist die zul@ssige Daver bis zur Fortsetzung des Assays begrenzt. In der
folgenden Tabelle sind die zeitlichen Begrenzungen fir die einzelnen Assay-Schritte des digene HC2 DNA Tests aufgefihrt.

Halten Sie diese Zeiten ein, um sicherzustellen, dass giltige Assay-Ergebnisse erhalten werden.

Schritt Aktuelle Zeit Zusétzlich erlaubte Zeit Assay-Gesamtzeit
Denaturierung 45 Minuten 45 Minuten 90 Minuten
Hybridisierung 60 Minuten 60 Minuten 120 Minuten
Hybrid Capture 60 Minuten 60 Minuten 120 Minuten
Hybrid Capture-Pause n. z. 60 Minuten 60 Minuten
Hybrid-Detektion 45 Minuten 60 Minuten 105 Minuten
Signalamplifikation 15 Minuten 75 Minuten 90 Minuten

Ein RCS-Lauf, bei dem ein behebbares Problem auftritt, kann fortgesetzt werden, wenn die Dauer der Unterbrechung innerhalb
des oben angegebenen zuldssigen Gesamtzeitraums liegt. Die Ergebnisse sind giltig, wenn die Verifizierungskriterien des Assays
erfillt sind.
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9.14 Neustarten von Skripten

Wenden Sie sich fir Unterstitzung bei der Bestimmung der korrekten Zeile, an der nach Abbruch eines Skripts der Neustart

durchzufishren ist, an den Technischen Service von QIAGEN.
9.14.1 Neustarten des Skripts in der Mitte eines Assays

Nach dem Abbruch eines Skripts in der Mitte einer der folgenden Schritte kann das Skript nicht neu gestartet werden.

Probentransfer vom Probenrack zur Hybridisierungs-Mikrotiterplatte
Reagenzzugabe zu den Mikrotiterplatten-Vertiefungen
Platte-zu-Platte-Probentransfer

Aspirationsschritt

Waschschritt

Fur diese Verfahren muss das Skript entweder beim Beginn des Schritts oder beim folgenden Schritt gestartet werden.

Wenn ein Skript wahrend eines Verteilungsvorgangs, wie z. B. beim Transfer von Proben, der Zugabe von Reagenzien oder
dem Platte-zu-Platte-Transfer, abgebrochen wird, kann das Skript nicht ab den letzten Mikrotiterplatten-Vertiefungen, in welche

Reagenz iberfihrt wurde, fortgesetzt werden.

Das Skript kann nur beim Beginn des Verteilungsvorgangs oder nach dem Abschluss des Verteilungsvorgangs gestartet werden.
Der gesamte Verteilungsvorgang wird im Skript-Protokoll als ein Befehl angesehen. Das Skript erlaubt die Ausfihrung eines
Befehls nur ab Beginn.

Der gesamte Probentransfer kann daher neu gestartet werden, wenn ein ausreichendes Probenvolumen vorhanden ist. Initiieren
Sie das Skript bei Beginn des Transferbefehls. Alternativ kann der Probentransfer manuell abgeschlossen werden. Die
Reagenzzugabe kann ebenfalls manuell abgeschlossen werden. Der Platte-zu-Platte-Transfer kann neu gestartet werden; es

werden nur einige wenige Pipettenspitzen verschwendet. AnschlieBend kann das Skript fortgesetzt werden.

Das Aspirations- und Waschverfahren kann nicht in der Mitte des Vorgangs neu gestartet werden. Die Schritte missen ab Beginn

neu gestartet oder manuell abgeschlossen werden, bevor das Skript neu gestartet werden kann.

Wenn das Skript wahrend eines Plattenschittelschritts abgebrochen wird, setzt der Plattenschittler das Schitteln nicht automatisch

fort. Um den Plattenschittler neu zu starten, muss das Skript vor der Zeile gestartet werden, welche die Schiittelinkubation startet.

Stellen Sie Mikrotiterplatten oder Deckel nicht manuell in den 65 °C-Inkubator oder die Raumtemperaturkammer. Das System
muss die Mikrotiterplatte oder den Deckel in die exakt richtige Position setzen, damit der Roboter-Plattenhandler sie erfolgreich
aus den Inkubatoren entnehmen kann. Es kann erforderlich sein, das Skript abzubrechen und bis zur Aufnahme der
Mikrotiterplatte zurickzugehen, um die Mikrotiterplatte in die korrekte Position zu bewegen. Wenn sich die Mikrotiterplatte nicht
in einem Inkubationsschritt bei 65 °C, einem Wasch- oder Schittelschritt befindet, kann die Mikrotiterplatte oder der Deckel
alternativ auch bewegt werden und die Mikrotiterplatte wieder in die korrekte Position zurickgesetzt werden. Dies erreichen Sie,
indem Sie das Skript pausieren und dann nach dem Befehl initiieren, in welchem die Mikrotiterplatte an die korrekte Position

bewegt wurde.
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Eine Fehlermeldung oder Systemunterbrechung kann dazu fihren, dass eine oder mehrere Mikrotiterplatten verworfen werden
mussen. Je nach Situation kann es durch die Unterbrechung des Assays und die Beschadigung einer bestimmten Mikrotiterplatte

unmdglich sein, giiltige Ergebnisse zu erzielen.

Um von den verbleibenden Mikrotiterplatten im Lauf giltige Ergebnisse erhalten zu kénnen, dirfen die ungiiltigen Mikrotiterplatten
nicht einfach aus dem Lauf entfernt werden. Zu Beginn eines Laufs initiiert der Benutzer das Skript, das der Anzahl zu
verarbeitender Mikrotiterplatten entspricht. Das Skript verldsst sich beim weiteren Betrieb auf die urspringlich programmierte
Anzahl an Mikrotiterplatten. Daher kann die beschadigte Mikrotiterplatte nicht aus einem Lauf entfernt werden, ohne dass ein

weiterer Systemfehler verursacht wird.

Der Benutzer kann das System durch Verwendung einer Dummy-Mikrotiterplatte manipulieren oder die ungiltige Mikrotiterplatte
weiter verwenden. Die Dummy-Mikrotiterplatte muss zur Manipulation des Assays verwendet werden, um zu vermeiden, dass in
eine leere Pipeftierposition Reagenzien gegeben werden oder diese gewaschen wird, was dazu fihren wirde, dass der

Waschpuffer das Plattenwaschgerét Gberflutet.

Beim Neustart des Skripts wird die Pipettenspitzenentnahme auf das erste Pipettenspitzenrack zuriickgesetzt. Daher ist es

notwendig, die Pipettenspitzenracks nachzufillen.

Wenn eines der folgenden Szenarien auftritt, erhalt der Benutzer nicht die Mdglichkeit, ein Skript an der gewiinschten Zeile neu

zu starten:

® Wenn ein Stromausfall aufgetreten ist oder die Stromversorgung des RCS unterbrochen wurde, bevor ein Skript
ordnungsgemaf3 abgebrochen wurde.

® Nach einem Stromausfall kann das System die Position der letzten vom Einweg-Pipettenspitzenrack aufgenommenen
Pipettenspitze nicht mehr nachvollziehen. Daher entnimmt der Pipettenspitzenadapter eine Pipettenspitze aus dem ersten
Rack an Position 1.

® Wenn das falsche Skript ausgewdhlt wurde und der Benutzer den Assay mit dem korrekten Skript fortsetzen méchte.

Nach dem Neustart eines abgebrochenen Skripts wird ein Dialogfenster angezeigt.

Beispiel:

Rapid Capture (TM) System Software b x|

& The last script run was intermupted at line 16
Continue at line

Continue run Restart run | Cancel |

Hinweis: Wenn das Gerét ausgeschaltet wird, benachrichtigt die Software den Benutzer nicht Gber die Zeile, in der das letzte

Skript unterbrochen wurde. Dem Benutzer wird das oben abgebildete Dialogfenster nicht angezeigt.

In der folgenden Tabelle sind die méglichen Optionen fir einen abgebrochenen Lauf beschrieben.
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Option Definition

Continue run Mit dieser Option wird der Skriptlauf in der Zeile fortgesetzt, die auf die Laufunterbrechung folgt.

(Louf fortsetzen) Die Software springt standardmé@Big zu der Zeile, in welcher der Assay unterbrochen wurde. Das Skript fahrt mit der Zeile des Skripts

fort, die auf die im Dialogfenster Continue at line (Fortfahren in Zeile) angezeigte Zeilennummer folgt. Das System geht davon aus,
dass die im Dialogfenster angezeigte Zeilennummer bereits ausgefihrt wurde. Um die korrekte Zeilennummer fir den Neustart zu
bestimmen, wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.

Restart run Mit dieser Option wird der akiuelle Skriptlauf abgebrochen und es wird wieder das Fenster Start run (Lauf starten) fir das gleiche
(Lauf neu starten) Skript angezeigt.

Cancel Mit dieser Option wird das Dialogfenster geschlossen. Sie haben die Option, das Skript erneut in der Run List (Laufliste) auszuwdhlen
(Abbrechen) und das gleiche Dialogfenster nochmals anzuzeigen.

9.14.2 Neustarten eines Skripts nach einem Stromausfall oder Auswahl des falschen Skripts

Um das Skript nach einem Stromausfall oder Auswahl des falschen Skripts in einer bestimmten Zeile zu starten, initiieren Sie
zundchst das gewinschte Skript aus der Run List (Laufliste). Brechen Sie den Lauf nach dem Spilen zu Beginn des Laufs ab und
starten Sie das Skript ein zweites Mal neu. Daraufhin wird das folgende Dialogfenster angezeigt, in dem Sie die Option erhalten,

das Skript in der erforderlichen Zeile fortzusetzen.

Rapid Capture (TM) System Software b x|

& The last script run was intermupted at line 16
Continue at line

Continue run Restart un | Cancel |

9.14.3 Neustarten des Skripts nach Eingabe einer falschen Probenanzahl oder Gesamtanzahl an
Mikrotiterplatten-Vertiefungen

Wenn die falsche Anzahl Proben ausgewdhlt wurde und Sie das Skript mit der korrekten Anzahl Proben neu starten méchten,
starten Sie das Skript und brechen Sie es dann ab (siehe ,Abbrechen oder Pausieren des Skripts” auf Seite 75). Starten Sie den

Lauf unter Verwendung einer der folgenden Optionen neu:

® Stoppen Sie das Skript und starten Sie es nach Eingabe der korrekten Anzahl fir Probentransfer und Reagenzverteilung neu.
® Wenn der Assay so weit fortgeschritten ist, dass Sie ihn nicht von Beginn an neu starten méchten, brechen Sie das

urspringliche Skript ab und starten Sie das Skript neu.

Brechen Sie das Skript nach dem Spilschritt erneut ab. Geben Sie dieses Mal beim Neustart des Skripts die Start-Zeilennummer

ein, um den Lauf von dort fortzusetzen.
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9.15 Entfernen von Luft aus den Schlauchleitungen

Luftblasen in den RCS-Schlduchen kdnnen zu einer ungenauen Pipettierung fihren. Die Luftblasen missen entfernt werden, bevor
ein RCS-lauf gestartet wird. Falls Luftblasen in den RCS-Schlduchen sichtbar sind, entfernen Sie diese, indem Sie die
Systemflissigkeit nachfillen, den Schlauchanschluss richtig befestigen und das System spilen. Zum Entfernen von Luftblasen muss
das Skript FLUSH (Spilen) ausgefihrt werden.

1. Wahlen Sie im Fenster Scripts (Skripte) das Skript FLUSH (Spilen) aus und klicken Sie auf OK.
seripts x|

Pleaze select soript(z]:

i e

1CD$CD Cangel

1Ddu

2Ddu

3C1D
30p10p

4D
CLEAMSYS
TestDR1
TestPROBE

2. Wiederholen Sie das Skript FLUSH (Spilen), bis keine groBen Luftblasen mehr in den Leitungen oder in den Spritzen sichtbar sind.

Wenn weiterhin Luftblasen beobachtet werden und die oben beschriebenen Schritte durchgefihrt wurden, wenden Sie sich

fr Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.

9.16 Fehlercodes, Systemunterbrechungen und Abhilfemaf3nahme

Die im Folgenden beschriebenen Interventionen und AbhilfemaBnahmen gewdhrleisten nicht, dass die Assay-Ergebnisse nicht

beeintrdchtigt wurden. Wenden Sie sich fir zusatzliche Informationen an den Technischen Service von QIAGEN.

Informationen zur Fehleranalyse bei Fehlschlagen der Assay-Validierung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des digene

HC?2 DNA Tests, oder wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.
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Symptom Mégliche(s) Problem/Ursache

Intervention/AbhilfemaBBnahme

Inkubator (65 °C)

Module Error

X
Das System ist bereit fir die Zugabe Der Inkubator hatte
der Sondenmischung. In einem Fenster ~ mdglicherweise nicht
wird die aktuelle Temperatur des ausreichend Zeit zum

Inkubators angezeigt. Der Inkubator hat  Aufwérmen.
die angegebene Temperatur von 65 °C

Méglicherweise liegt ein
nicht erreicht.

Problem mit den
Heizelementen des Inkubators
vor. Geben Sie den
Inkubatoren mindestens

20 Minuten Zeit zum
Aufwdrmen.

Schalten Sie das RCS aus, schalten Sie es wieder ein und fihren Sie das Skript
FLUSH (Spiilen) aus, um das RCS zu initialisieren.

Starten Sie das Skript in der gewinschten Zeile und geben Sie dem Inkubator
ausreichend Zeit zum Aufwédrmen.

Wenn der Inkubator nach 20 Minuten immer noch keine 65 °C erreicht hat oder
die Temperatur nicht steigt, besteht ein Problem mit den Heizelementen des
Inkubators. Wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen Service von

QIAGEN.

Das System wurde wéhrend der Der Plattenschittler konnte
Initialisierung gestoppt. nicht initialisiert werden, bevor
der Roboter-Plattenhandler die

Das RCS wurde wahrend des Assay-
Mikrotiterplatte aufgenommen

Laufs gestoppt. Der Roboterarm
befindet sich Gber der Mikrotiterplatte hat.

auf dem Plattenschiitiler. Es wird eine Der Plattenschiittler erreicht
Fehlermeldung angezeigt. ggf. nicht 1100 U/min.
Auf dem Bildschirm wird Module Error

at Module Shaker (22) (Modulfehler bei

Modul Schiitfler (22)) angezeigt.

Module Error

X
(el cance| e |

Die Mikrotiterplatte klappert beim Die Mikrotiterplatte ist nicht
Schitteln. Auf dem fest auf dem Plattenschittler
Mikrotiterplattendeckel oder der befestigt.

Arbeitsplatiform des RCS kann

Die Beschichtung der
Flassigkeit sichtbar sein.

Plattenschiittlerfihrungen hat
sich abgenutzt.

Die Mikrotiterplatte wurde
falsch ausgerichtet.
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Klicken Sie auf die Schaltfléche Retry (Erneut versuchen).

Tritt die Fehlermeldung erneut auf, brechen Sie den Lauf ab und filhren Sie das
Skript FLUSH (Spiilen) aus, um das RCS zu initialisieren. Wenn die Initialisierung
fortgesetzt wird, filhren Sie das Skript in der entsprechenden Zeile fort.

Tritt die Fehlermeldung ereut auf, wenden Sie sich fir Unterstitzung an den
Technischen Service von QIAGEN.

Uberprifen Sie die Ausrichtung der Mikrotiterplatte auf dem Plattenschittler.
Vergewissern Sie sich, dass die Rollenarme des Schijttlers fest sitzen und sich frei
bewegen kdnnen. Liegt ein Defekt vor, wenden Sie sich fir Unterstitzung an den
Technischen Service von QIAGEN.

Ein weiBBer, puderiger Staub auf den Plattenschiittlerfihrungen zeigt an, dass die
Beschichtung der Plattenschiittlerfiihrungen sich abnutzt. Wenden Sie sich fir
Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.
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Das System stiirzt ab und auf dem Das Plattenwaschgerét konnte

Bildschirm wird der Fehlercode Error nicht initialisiert werden, bevor

Addressing Module Washer (5) (Fehler der Roboter-Plattenhandler

bei Kommunikation mit Modul eine Mikrotiterplatte

Waschgerét (5)) angezeigt. aufnehmen oder in das
Plattenwaschgerdt setzen
konnte.

Das RCS-Waschgerdt-
Schiffchen klebt fest.

Klicken Sie auf die Schaltfléche Retry (Erneut versuchen). Wenn das RCS nicht
reagiert, brechen Sie das Skript ab. Schalten Sie das RCS aus, schalten Sie es
wieder ein und fihren Sie das Skript FLUSH (Spilen) aus, um das RCS zu
initialisieren.

Entfernen Sie das RCS-Waschgerdat-Schiffchen. Reinigen Sie die Réder des RCS-
Waschgeréit-Schiffchens und das Plattenwaschgerét mithilfe eines fusselarmen
Papiertuchs mit einer 0,5 % v/v Natriumhypochloriflésung.

Wenn das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fir Unterstiitzung an den
Technischen Service von QIAGEN.

Die Aspirationspumpe l&uft nicht und Die Aspirationspumpe
die iblicherweise mit der Aspiration funktioniert nicht richtig.
von der Platte verbundenen Gerdusche

sind nicht zu horen.

Es kann zu einer starken Uberflutung
kommen, wenn Puffer durch das
Einlassventil dispensiert wird, aber
keine Aspiration erfolgt.

Wenn die Aspirationspumpe nicht funktioniert, wenden Sie sich fir Unterstitzung
beim Testen der Aspirationspumpe an den Technischen Service von QIAGEN.

Entfernen Sie alle Mikrotiterplatten, Deckel und Reagenztrége von der
Arbeitsplatiform des RCS. Reinigen Sie das Plattenwaschgerdt so umfassend wie
moglich.

Woéhrend des Probenaspirations- oder Die Waschflasche ist leer.
Plattenwaschschritts wird kein Puffer Das Schnellirennfitting an der
dispensiert und der Plattenwaschtrog ist  \wqschflasche ist nicht

leer. Der Plattenwaschkopf fihrt
Aspirationsbewegungen durch,
dispensiert jedoch keinen Puffer. Es
wird keine Fehlermeldung angezeigt.

angeschlossen oder nicht
ordnungsgemdf eingerastet.

Der Schlauch funktioniert nicht
ordnungsgemdf. Der Schlauch
im Inneren der Waschflasche
hat sich oberhalb der
Flossigkeit aufgerollt oder der
Flussigkeitsfluss ist durch
Ansaugen an der
Flaschenwand beeintréchtigt.

Die Waschpuffer-
Dispensierungspumpe
funktioniert nicht richtig.
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Stellen Sie sicher, dass die Waschflasche das empfohlene Volumen enthélt.

Stellen Sie sicher, dass das Schnelltrennfitting an die Waschflasche
angeschlossen ist.

Stellen Sie sicher, dass der Schlauch ordnungsgeméf funkfioniert und in den
Waschpuffer eingetaucht bleibt.

Abhdngig davon, in welchem Assayschritt kein Waschpuffer abgegeben wurde
und ob das Problem gefunden und geldst wurde, kann das Skript pausiert,
abgebrochen und fortgesetzt werden, um die Mikrotiterplatte zu waschen.
Andernfalls muss der Lauf abgebrochen werden.

Wenn die Pumpe nicht richtig funktioniert, wenden Sie sich fir Unterstitzung an
den Technischen Service von QIAGEN. Entfernen Sie alle Mikrotiterplatten,
Deckel und Reagenzirége von der Arbeitsplattform des RCS.



UngleichméBige Verteilung des Die Dispensierspitze des Wenden Sie sich fir Unterstitzung bei der Reinigung des Plattenwaschkopfs an
Waschpuffers in einer oder mehreren Plattenwaschkopfs fir diese den Technischen Service von QIAGEN.
Reihen. Reihe ist blockiert.

Aus der Druckentlastungséffnung auf Der Abfallbehélter wurde vor Entleeren Sie den Abfallbehdlter und schlieBen Sie ihn wieder an. Driicken Sie
dem Flaschendeckel spritzt dem Start des Laufs nicht auf Continue (Fortfahren), um mit dem Skript fortzufahren. Wenn das RCS sich in
Abfallflissigkeit. geleert. einem Spiil-, Aspirations- oder Waschschritt befindet, unterbrechen Sie das

Der Abfallbehdlter lauft Gber. Skript zur Intervention, sobald der Schritt abgeschlossen wurde.

Schalten Sie das RCS aus und trennen Sie das Netzkabel vom Geréteeingang
(Trennvorrichtung), der sich unten links an der Rickseite des Gerdts befindet.
Reinigen Sie verschittete Abfélle und dekontaminieren Sie den Bereich, in dem
die Verschittung aufgetreten ist.

Es wird kein Waschpuffer dispensiert. Das Schnelltrennfitting vom Fillen Sie die Waschflasche wieder auf. Fishren Sie das Aspirations-/Wasch-
Waschpuffer ist nicht Skript aus, um die Leitungen fir den néchsten Plattenwaschvorgang zu fillen.
ordnungsgemdf an die

Wenn das Problem nicht erkannt und behoben wird, bevor der néchste Schritt
Waschflasche angeschlossen.

fir die Mikrotiterplatte beginnt, ist der Assay nicht mehr nutzbar und die Proben
Das Volumen an Waschpuffer ~ missen erneut getestet werden.
ist unzureichend.

Die Spritze ist undicht. Die Spritze ist abgenutzt. Tauschen Sie die Spritze(n) aus. Weitere Anweisungen finden Sie unter
,Reinigung und Austausch von Spritzen” auf Seite 63.
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Das System stoppt wéhrend der Die Spritzen wurden beim Wahlen Sie die Schaltfléche Retry (Erneut versuchen). Wenn der Fehler
Initialisierung oder beim Spilen. Der Spilen nicht initialisiert. weiterhin auftritt, schalten Sie das RCS aus und wieder ein. Fishren Sie das Skript
Bildschirm zeigt einen Fehler fir das Ein Verdinner-Modul ist defeki.  FLUSH (Spilen) aus und starten Sie das Skript neu.

Modul Verdinner 1, 2, 3 oder 4 an. Wenn die Spritzen nicht initialisiert werden, wenden Sie sich fir Unterstitzung

Maodule Error an den Technischen Service von QIAGEN.

x

(] concel| _t |

Eine oder mehrere Pipettenspitzen Schlechte Verbindung am Wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN, um die Verbindung
erkennen den Fillstand nicht. Detektorkabel. zu reparieren oder das Z-Rack auszutauschen.

Die Pipettenspitzen stofBen gegen den Kabelverbindungen sind Wenden Sie sich beziiglich eines Austauschs des Schlauchs oder der
Boden des Reagenztrogs. fehlerhaft. Detektorplatine an den Technischen Service von QIAGEN.

Das Aufnehmen einer Mikrotiterplatte Fehlerhafte Platzierung von Vergewissern Sie sich bei der Einrichtung, dass die Mikrotiterplatte korrekt
durch den Roboter-Plattenhandler Mikrotiterplatten und Deckeln platziert wird.
schidigt fehl. auf dem Plattenschittler. Vergewissern Sie sich, dass die abgedeckten Mikrotiterplatten innerhalb der
Das Platzieren einer Mikrotiterplatte Die Mikroftiterplatte ist falsch Fihrungen des Plattenschittlers positioniert werden.
d”"c"h den Roboter-Plattenhandler ausgerichtet. Vergewissern Sie sich, dass die Mikrofiterplattenstreifen richtig herum platziert
schlagt fehl. Die Streifen befinden sich werden. Falsch herum platzierte Streifen verhindern, dass der Deckel flach auf
Der Roboter-Plattenhandler lsst eine falsch herum auf der der Mikrotiterplatte aufliegt, was dazu fishren kann, dass der Roboter-
Mikrotiterplatte fallen. Mikroftiterplatte. Plattenhandler die Mikrofiterplatte nicht aufnehmen kann.
Die Plattengreifer sind Wenden Sie sich fir einen Austausch der Plattengreifer an den Technischen
verbogen. Service von QIAGEN.

Die Plattengreifer sind falsch
ausgerichtet.

Module Error

X
(B _concel| e |

Der Roboter-Plattenhandler befindet Die Einrichtung war fehlerhaft. ~ Wahlen Sie die Schaltfléche Retry (Erneut versuchen). Geben Sie die
sich in Stapler B. Eine Mikrotiterplatte Mikrofiterplatten von einem Mikrotiterplatte manuell vom Handler frei oder verlassen Sie das Skript und
ist im Roboter-Plattenhandler vorherigen Lauf wurden in verwenden Sie die Befehle Move Handler (Handler bewegen) (siehe Seite 73),
eingeklemmt; auf dem Bildschirm wird Stapler B belassen. um die Mikrotiterplatte freizugeben.
Modul Error at M dule Handler (17) Die bereits in Stapler B Korrigieren Sie einen Fehler bei der Einrichtung der Arbeitsplattform des RCS,
(Modulfehler im Modul Handler (17)) vorhandene Mikrotiterplatte indem Sie die vom vorherigen Lauf stammenden Mikrotiterplatten entfernen.

angezeigt. Der Roboter-Plattenhandler
bewegt sich ggf. langsam auf und ab
und ist nicht mehr an seiner Position.

wurde manuell manipuliert und
von ihrer urspriinglichen
Position entfernt.

Setzen Sie das Skript in der entsprechenden Skriptzeile fort.

Module Error

Rapid Capture System Benutzerhandbuch  02/2023 83



Module Error

Der Roboter-Plattenhandler erreicht die
Einstellung zum SchlieBen des
VariSpan nicht und gibt die
Fehlermeldung Module Error at Module
V Motor (14) (Modulfehler in Modul V-
Motor (14)) aus.

Im Roboter-Plattenhandler
befindet sich ggf. eine
Mikrotiterplatte, die das
SchlieBen des VariSpan
verhindert.

VariSpan muss ggf. gereinigt
und geschmiert werden.

Wenn eine Mikrotiterplatte vom Roboter-Plattenhandler gehalten wird,
verwenden Sie die Befehle Move Handler (Handler bewegen), um die
Mikrotiterplatte freizugeben (siehe Seite 73), parken Sie den Roboter-
Plattenhandler und fahren Sie mit der Fehlerbehebung fort.

Wenden Sie sich zum Reinigen und Schmieren des VariSpan an den
Technischen Service von QIAGEN.

Der Roboter-Plattenhandler st&Bt auf die
Capture-Mikrotiterplatten in Stapler A.

Die Mikrotiterplatten wurden
nicht ordnungsgeméf in
Stapler A geladen.

Es sind viele Mikrotiterplatten
oder Uberzéhlige Deckel
vorhanden.

Die Einstellungen sind nicht
korrekt.

Wahlen Sie Abort (Abbrechen), um das Skript abzubrechen.

Verwenden Sie die Befehle Move Handler (Handler bewegen), um den Roboter-
Plattenhandler aus dem Weg zu bewegen (siehe Seite 73) oder parken Sie den
Handler, wenn er keine Mikrotiterplatte hélt. Setzen Sie die Mikrotiterplatten
korrekt wieder in Stapler A ein und setzen Sie das Skript in der entsprechenden
Zeile fort.

Wenn dieses Problem bestehen bleibt, miissen die Einstellungen durch einen
Servicetechniker angepasst werden. Wenden Sie sich fir Unterstitzung an den
Technischen Service von QIAGEN.

Auf der Platiform befindet sich ein
Mikrotiterplattendeckel.

Der Roboter-Plattenhandler ist an der
Pipettierposition oder im
Umgebungstemperatur-Plattenstapler
auf einen Mikrotiterplattendeckel
gestofBen.

Der Roboter-Plattenhandler hat
einen Mikrotiterplattendeckel
fallen gelassen.

Das Aufnehmen eines
Mikrotiterplattendeckels durch
den Roboter-Plattenhandler ist
fehlgeschlagen.
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Falls der Deckel entfernt werden kann, ohne Kraft auf eine Komponente
auszuiiben, entfernen Sie den Deckel und fahren Sie mit dem Skript fort.

Wenn der Deckel eingeklemmt ist, brechen Sie das Skript ab und verwenden Sie
die Befehle Move Handler (Handler bewegen), um die zusammengestof3enen
Komponenten zu trennen (siehe Seite 73). Setzen Sie alle Komponenten an die
jeweiligen Positionen zuriick und setzen Sie das Skript in der entsprechenden
Linie fort.

Wenn das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich an den Technischen
Service von QIAGEN, um die Ausrichtung der Plattengreifer zu Gberprifen und
die erforderlichen Anpassungen vorzunehmen.



Es besteht ein Problem mit der
Pipettenspitzen-Ausrichtung.

Eine Spitze stBt gegen die Seite einer
Mikrotiterplatten-Vertiefung.

Es liegen lose
Pipettenspitzenadapter vor.

Eine oder alle Spitzen stoen gegen
die Seite einer Mikrotiterplatten-

Vertiefung. Ein Pipettenspitzenadapter ist

Eine Spitze stéBt auf den Boden einer verbogen.

Mikrofiterplatten-Vertiefung. Das ZRack ist gerissen

verbogen oder anderweitig
verformt.

Alle Spitzen stofen auf den Boden der
Mikrofiterplatten-Vertiefungen.

Vergewissern Sie sich, dass die Fligelschraube am Pipettenspitzenadapter fest
sitzt. Ist dies nicht der Fall, ziehen Sie sie von Hand an und iberpriifen Sie die
Pipettenspitzenausrichtung.

Wenden Sie sich beziglich eines Austauschs des Pipettenspitzenadapters an
den Technischen Service von QIAGEN.

Uberpriifen Sie das ZRack auf Beschadigungen.

Wenden Sie sich beziiglich eines Austauschs des Z-Racks an den Technischen
Service von QIAGEN.

Wenden Sie sich zur Anpassung der Pipettenspitzenzuweisung an den
Technischen Service von QIAGEN.

An den
Pipettenspitzenadaptern haben
sich Fussel oder andere
Ablagerungen angesammelt,
die einen festen Sitz der
Einweg-Pipettenspitzen in den
Pipettenspitzenadaptern
verhindern.

An einem Ende der Einweg-
Pipettenspitze bilden sich Tropfen.

Die Verbindung mit dem
Flussigkeitssystem ist lose.

Spritzen sind abgenutzt.

Reinigen Sie den Pipettenspitzenadapter mit Alkohol und einem fusselarmen
Papiertuch.

Wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN, um die
Verbindungen mit dem Flissigsystem festzuziehen und die Spritzen und
Spritzenkolbendeckel zu reinigen oder auszutauschen.

Der Reagenzfillstand im Trog
ist zu niedrig.

Reagenz wird nicht aspiriert.

Die Systemleitungen wurden
mit ionisiertem Wasser gefillt.
Eine Spritze ist abgenutzt.

Es besteht ein Problem mit dem
Mechanismus zur
Fillstandserkennung.

Fillen Sie den Reagenzirog wieder auf und wéhlen Sie die Schaltfléche Retry
(Erneut versuchen).

Stellen Sie sicher, dass die RCS-Leitungen mit entionisiertem Wasser gefiillt sind.
(Leitungswasser oder andere Reagenzien stéren die Filllstandserkennung.)

Méglicherweise liegt ein Problem mit dem Mechanismus zur Fillstandserkennung
vor. Wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.

Siehe ,Fiillstandserkennung” in dieser Tabelle.

Wenden Sie sich beziiglich des Austauschs abgenutzter Spritzen an den
Technischen Service von QIAGEN.
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Pipettiervolumen ist ungleichmafBig. In den Systemleitungen kénnen
Luftblasen eingeschlossen sein,
die sich stérend auf einen
préizisen Proben-/
Reagenziransfer auswirken.

Aus Pipettenspitzen tritt Reagenz aus.

Ein Pipettenspitzenadapter ist
beschadigt oder abgenutzt.

Waéhlen Sie Abort (Abbrechen), um den Lauf abzubrechen, und spilen Sie das
System, um die Luftblasen aus den Leitungen zu entfernen.

Wenn das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich an den Technischen
Service von QIAGEN, um beschadigte oder abgenutzte Pipettenspitzenadapter
auszutauschen.

Das Einweg-Pipettenspitzentray wird Das Einweg-

aus dem Pipettenspitzenrack gehoben Pipettenspitzenrack ist lose
und mit dem Pipettenspitzenadapter oder ist nicht fest eingerastet.
mitgefihrt. Die Klammern, mit denen das

Einweg-Pipettenspitzenrack
festgehalten wird, sind ggf.
lose.

Das Z-Rack gibt bei der Initiierung des VariSpan zur Durchfihrung des néchsten
Schritts eine Fehlermeldung aus.

Um einen Zusammenstof} zu vermeiden, brechen Sie das Skript durch Driicken
von Esc auf der Tastatur des RCS-Computers ab.

Wenn es zu einem Zusammenstofd kommt, trennen Sie die betroffenen
Komponenten voneinander, ohne Kraft auszuiiben. Das Skript kann nach der
Einrichtung fortgesetzt werden, wenn des Pipettenspitzentray sich wieder an der
ordnungsgemdfen Position befindet und korrekt in das Pipettenspitzenrack
eingerastet ist. Stellen Sie sicher, dass die Klammern des Pipettenspitzenracks
ausreichend Spannung aufweisen, um das Einweg-Pipettenspitzentray an seiner
Position zu halten.

Falls das Pipettenspitzentray und die Pipettenspitzenadapter eingeklemmt
werden, brechen Sie das Skript ab. Verwenden Sie die Befehle Move Handler
(Handler bewegen) (siehe Seite 73), um die Pipettenspitzenadapter anzuheben
und zu bewegen und das Pipettenspitzentray zu befreien. Wenn die Proben
nicht durch Verschitten oder Verspritzen beeintrachtigt wurden und die
Pipettenspitzenadapter nicht verbogen sind, kann das Skript fortgesetzt werden.

Falls die Pipettenspitzenracks verbogen sind oder nicht ausreichend Spannung
aufweisen, um das Einweg-Pipettenspitzentray an seiner Position zu halten,
wenden Sie sich fir Unferstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.

Ein Pipettenspitzenadapter erkennt Die Einstellung zum Laden der
nicht, dass eine Pipettenspitze geladen  Pipettenspitze ist nicht ganz
ist, versucht, eine zweite Pipettenspitze korrekt.

zu laden und stéBt dabei gegen das

Der Pipettenspitzenadapter ist
Einweg-Pipettenspitzenrack.

lose.

Uberprifen Sie die Rutsche der Pipettenspitzen-Auswurfstation auf Stau.

Wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.
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Die Pipettenspitzenadapter saugen
keine Proben oder Reagenzien an.

Sampler Error

: x o Tips found w

Das RCS wurde gestoppt, die
Pipettenspitzen befinden sich iber den
leeren Reagenztrégen und das System
piept, wéhrend ein Dialogfenster mit
dem Text No Liquid found with Tips 1,
2, 3, 4 (Keine Flissigkeit gefunden in
Pipettenspitze 1, 2, 3, 4) angezeigt
wird.

Sampler Error

5{ o Liquid found with Tips 1,2,3.4

Die Fillstandserkennung mit einer
Pipettenspitze fiihrt die Pipettenspitze
bei der Reagenzaspiration unter den
Reagenzpegel. Die Pipettenspitze wird
unter den Reagenzpegel getaucht und
ggf. wieder angehoben, um die Hohe
der ibrigen Pipeftenspitzen zu
erreichen.

Stoppen Sie das Skript. Stellen Sie sicher, dass der Schlauch fest an der
Systemflissigkeitsflasche angeschlossen ist.

Fihren Sie das Skript FLUSH (Spilen) aus.

Das Schnelltrennfitting ist nicht
ordnungsgemaf an der
Systemflissigkeitsflasche
eingerastet.

Geben Sie mehr Reagenz in die leeren Reagenztrége.
Waéhlen Sie die Schaltfléiche Retry (Erneut versuchen).

Die Reagenzien wurden nicht
geladen oder die Reagenzien
wurden aufgebraucht.

Die ZKlammer-Schraube am Wenden Sie sich fir Unterstiitzung an den Technischen Service von QIAGEN.
Pipettenspitzenadapter ist

locker.

Der Pipettenspitzenadapter
kommt nicht mit der Riickseite
der Klammer in Beriihrung, um
den Prozess der
Fillstandserkennung
abzuschlieBen.
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Ein Pipettenspitzenadapter stoBt auf die  Eine Pipettenspitzenadapter-
Hybridisierungs-Mikrotiterplatte und die  Feststellschraube ist lose.
Fehlermeldung Module Error at Module

Z Motor 1 (10) (Modulfehler bei Modul

Z-Motor 1 (10)) wird angezeigt.

Module Error

Reagenzien oder Proben werden auf Fehlerhafte Einrichtung der

die Arbeitsplattform des RCS pipettiert.  Arbeitsplattform des RCS. Die
Mikrofiterplatten wurden nicht
an die richtige Position
geladen und der Roboter-
Plattenhandler konnte sie nicht
aufnehmen.

Die Einstellung oder die
Plattengreifer-Ausrichtung ist
nicht ganz korrekt und der
Roboter-Plattenhandler konnte
die Mikrotiterplatte nicht
aufnehmen.

Ziehen Sie die Feststellschraube des Pipettenspitzenadapters an.

Wenn dieses Problem beim Probentransfer auftritt, kann der Assay abhéngig
von der Anzahl gefesteter Mikrotiterplatten am Punkt des Probentransfers
abgebrochen, neu gestartet oder fortgesetzt werden.

Wenn dieses Problem bei der Zugabe von Reagenzien zu den Assayproben
auftritt und frithzeitig erkannt wird, kann das RCS pausiert, die Mikrotiterplatte
von Hand auf die Plattform gesetzt und der Assay fortgesetzt werden.

Wenn dieses Problem beim Platte-zu-Platte-Transfer auftritt und die hybridisierten
Proben auf die Plattform pipettiert werden, sind die Proben nicht mehr nutzbar
und der Assay muss abgebrochen und wiederholt werden.

Wenn andere Mikrotiterplatten zufriedenstellend iberfihrt wurden, kann der
Assay mit einer Ersatz-Mikrotiterplatte fortgesetzt werden.

Beachten Sie die korrekte Plattformeinrichtung.

Das RCS reagiert nicht und generiert Das RCS wird ausgeschaltet.
einen Kommunikationsfehler: Error

addressing Module (10) (Fehler bei

Kommunikation mit Modul (10)).

Communication Error

Falls das RCS ausgeschaltet wurde, schalten Sie das System ein und wdéhlen Sie
die Schaltfléche Retry (Erneut versuchen).

Falls der Computer nicht mit dem RCS kommuniziert, Uberpriifen Sie die
Verbindungen, starten Sie das System neu und versuchen Sie es erneut.

Wenn die Kommunikation weiterhin fehlschlégt, wenden Sie sich fir
Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.
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Falsche Skriptauswahl oder Probenfehler

Die letzten Proben werden den leeren Die falsche Anzahl Streifen
Dummy-Streifen in einer teilweise wurde in den Streifenhalter
genutzten Mikrotiterplatte hinzugefigt. eingesetzt.

Die falsche Anzahl Reagenz-
Mikrotiterplatten-Vertiefungen
wurde eingegeben.

Die falsche Anzahl Streifen ist auf der Mikrotiterplatte:

Wenn dies zum Zeitpunkt des Platte-zu-Platte-Transfers bemerkt wird, kdnnen das
Skript pausiert, Streifen zu der Mikrotiterplatte hinzugefiigt und die Proben
manuell Gberfihrt werden. Wenn dies nach diesem Schritt bemerkt wird, sind
die Proben nicht mehr nutzbar und missen erneut getestet werden.

Die falsche Anzahl Reagenz-Mikrotiterplatten-Vertiefungen wurde eingegeben:

Wenn dies beim Platte-zu-Platte-Transfer bemerkt wird, wéhlen Sie Abort
(Abbrechen), um das Skript abzubrechen, und geben Sie die korrekte Anzahl an
Reagenz-Mikrotiterplatten-Vertiefungen ein. Fahren Sie in der geeigneten Zeile
fort. Wenn dies zu einem spéteren Zeitpunkt bemerkt wird, wenn DR1 bereits mit
der restlichen Sondenmischung in der Mikrotiterplatte gemischt wurde, bildet
sich ein starker Niederschlag, der die Kanilen des Plattenwaschgerdts
verstopfen kann.

Wenn Mikrotiterplatten aufgrund verstopfter Kanilen nicht ordnungsgeméf
gewaschen werden, testen Sie die entsprechenden Proben erneut.

Das System ist so eingestellt, dass es Das falsche Skript wurde
mit der Zugabe der Sondenmischung ausgewdhlt.

fortfahrt, ohne alle vorgesehenen

Probenracks zu Gberfihren.

Module Error
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Waéhlen Sie Abort (Abbrechen), um das Skript abzubrechen, und starten Sie das
fir die zu testenden Mikrotiterplatten passende Skript.

Befolgen Sie die Anweisungen zum Starten in der korrekten Skriptzeile. Weitere
Anweisungen finden Sie unter ,Neustarten von Skripten” auf Seite 76.
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10 Glossar

Begriff Beschreibung

digene Probe Eine in Spezimentransportmedium (STM) entnommene Patientenprobe.

Dual- und Einzelsonden-  Ein Skript, das vorsieht, dass das RCS einen Assay mit Einzel-Sondenverfahren und Dual-Sondenverfahren durchfiihrt. Der duale

Skript Assay wird stefs zuerst durchgefihrt und ermdglicht das Testen eines Probenracks auf zwei Mikrotiterplatten mit den Sonden, die
sich in den Positionen Probe 1 (Sonde 1) und Probe 2 (Sonde 2) auf der Arbeitsplattform des RCS befinden. Die ibrigen
Probenracks werden mit der Sonde in der Position Probe 3 (Sonde 3) auf der Arbeitsplattform des RCS getestet. Das ,Dual- and
Single-Probe Script” (Dual- und Einzelsonden-Skript) ist auf dem Bestdtigungsausdruck abgedruckt, welcher zu Beginn des RCS-
Laufs generiert wird. Weitere Informationen finden Sie in der Definition des dualen Assays und in Beispiel 2 unter ,Beispiele fir
Skriptnamen” auf Seite 40.

Dual-Sonden-Skript Ein Skript, welches vorsieht, dass ein auf zwei Mikrotiterplatten aufgeteiltes Probenrack mit zwei verschiedenen Sonden getestet
wird. Das ,Dual-Probe Script” (Dual-Sonden-Skript) ist auf dem Bestétigungsausdruck abgedruckt, welcher zu Beginn des RCS-
Laufs generiert wird. Weitere Informationen finden Sie in der Definition des dualen Assays und in Beispiel 4 unter ,Beispiele fir
Skriptnamen” auf Seite 40.

Gerdteeingang Die Trennvorrichtung, die sich in der linken unteren Ecke der Gerdteriickseite befindet. Wenn ein Netzkabel an den
Gerdteeingang und die Wandsteckdose angeschlossen ist, wird das Gerdt mit dem Netzstrom versorgt.

Konvertierungsrack Das silberfarbene Probenrack fiir konvertierte Proben.

(silberfarben)

Skript Ein Satz von Anweisungen, der vom RCS verwendet werden, um einen Assay oder eine Reihe von Assays durchzufihren.

Sonde 2 Die Sondenl&sung, die sich in der Position Probe 2 (Sonde 2) auf der Arbeitsplattform des RCS befindet.

Trennvorrichtung Siehe Gerdteeingang.

VORSICHT Dieser Begriff weist Sie auf Situationen hin, in denen das Gerdt oder andere Gerdite beschadigt werden kénnten.

Zwei-Sonden-Skript Ein Skript, welches vorsieht, dass jedes zu testende Probenrack unter Verwendung einer anderen Sonde Ergebnisse generiert. Es

(2-Sonden-Skripf] werden mehrere Sonden fiir mehrere Probenracks verwendet, aber jedes Probenrack wird nur mit einer Sonde getestet. Die
Bezeichnung ,Two-Probe Script” (Zwei-Sonden-Skript) ist auf dem Bestétigungsausdruck abgedruckt, welcher zu Beginn des RCS-
Laufs generiert wird, und definiert die in einem bestimmten RCS-Lauf verwendete Sonden- und Skriptauswahl. Weitere Details
finden Sie in Beispiel 3 unter ,Beispiele fir Skriptnamen” auf Seite 40.
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Anhang A — Technische Daten

Abmessungen und Gewicht des Gerdts

Abmessungen (B x T x H) (einschlieBlich Schlauchabmessungen und Pipettenspitzen-Auswurfstation) 140 x 79 x 89 cm

Gewicht 68 kg

Strombedarf des Gerdats

Strombedarf 100-240 V AC (Online-Frequenz 50-60 Hz)
Netzspannungsschwankung + 10 % Fluktuation der Nennspannung
Stromverbrauch (RCS und Computer) 350 Watt/4,1 A bei 120 V oder weniger

Uberspannungs-Schutzklasse Il

Betriebsbedingungen
Lufttemperatur 15-30 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 15 %75 %
Verschmutzungsgrad VERSCHMUTZUNGSGRAD 2
Haohe iber Normal-Null Bis zu 2000 m
Betriebsort Nur in Innenbereichen

Hinweis: Diese Umgebungsspezifikationen gelten fir das RCS. Die Bedingungen fir digene HC2 DNA Tests kénnen strenger
sein. Weitere Hinweise zur Umgebung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des digene HC2 DNA Tests.

Lagerungsbedingungen
Ort In Innenbereichen
Temperatur 5-40 °C in der Originalverpackung des Herstellers
Relative Luftfeuchtigkeit 15 %75 %

Transportbedingungen
Temperatur -25 bis 60 °C in der Originalverpackung des Herstellers
Maximale relative Luffeuchtigkeit 75 %
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Anhang B — Austausch des RCS-Waschgerat-Schiffchens

Stellen Sie vor der Durchfihrung dieses Verfahrens Folgendes sicher:

e Die Waschflasche ist mit vorbereitetem Waschpuffer gefillt.
e Das Schnelltrennfitting ist sicher eingerastet.

® Der Schlauch von der Waschflasche zum Gerét ist frei von Knicken und ordnungsgemdf3 angeschlossen.

Achten Sie insbesondere auf die Stelle, an der der Schlauch mit der Waschflasche verbunden ist, und den Gerdteeinlass.

Fir dieses Verfahren wird eine Capture-Mikrotiterplatte bendtigt; verwenden Sie keine Hybridisierungs-Mikrotiterplatte.
Der Rahmen einer zuvor verwendeten Capture-Mikrotiterplatte kann von Vertiefungen und RCS-Mikrotiterplattenstreifen befreit

werden, die im Rahmen der Capture-Mikrotiterplatte sitzen.

Wichtig: RCS-Waschgerét-Schiffchen missen durch einen QIAGEN AuBendienstmitarbeiter installiert werden und kénnen nicht
zwischen verschiedenen RCS-Gerdten ausgetauscht werden. Falls Sie Unterstitzung bendtigen, wenden Sie sich an den
Technischen Service von QIAGEN.

1. Heben Sie den Verteiler des RCS-Waschgeréts so weit an, bis Sie auf Widerstand stof3en. Schieben Sie das

RCS-Waschgerét-Schiffchen nach links und heben Sie es dann hoch, um es zu entfernen.

Hinweis: Beim Anheben des RCS-Waschgerat-Schiffchens vom Plattenwaschgerat muss ein geringer Widerstand
Uberwunden werden. Das RCS-Waschgerat-Schiffchen wird wéhrend des Betriebs des RCS mithilfe eines Magneten an der
Unterseite des RCS-Waschgerdt-Schiffchens positioniert. Die magnetische Anziehungskraft muss Gberwunden werden, um

das RCS-Waschgeréat-Schiffchen zu entfernen.

2. Richten Sie das neue RCS-Waschgerét-Schiffchen so aus, dass der weifBe rechteckige Kunststoffrog bei der Platzierung im

Plattenwaschgerdt nach rechts zeigt.

3. Installieren Sie das neue RCS-Waschgerat-Schiffchen, indem Sie den Verteiler des RCS-Waschgerdts anheben und das
RCS-Waschgerat-Schiffchen in das RCS-Plattenwaschgerdat schieben.

4. Wenn das RCS-Waschgerét-Schiffchen korrekt ausgerichtet ist, ist ein Klicken zu héren und der Magnet fritt in Kontakt mit

dem Plattenwaschgerdt.

5. Senken Sie den Verteiler des RCS-Waschgeréts so weit ab, dass er im Kunststoffrog des RCS-Waschgerét-Schiffchens zum

Liegen kommt.
. Klicken Sie in der RCS-Software auf das Symbol Lauf.
. Wahlen Sie alternativ Script/Run Script (Skript/Skript ausfihren) aus.
. Das Dialogfenster Scripts (Skripte) mit den verfigbaren Skripten wird angezeigt.
. Markieren Sie das Skript TestWash (Testwaschverfahren) und klicken Sie auf OK.

O WV o N O

. Wenn ein Dialogfenster erscheint, das zum Platzieren einer Capture-Mikrotiterplatte im RCS-Plattenwaschgerét auffordert,

setzen Sie die Capture-Mikrotiterplatte in das RCS-Waschgerét-Schiffchen ein.
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Wichtig: Die Capture-Mikrotiterplatte muss in allen Spalten Vertiefungen aufweisen, da das RCS-Plattenwaschgerdt eine
vollsténdige Mikrotiterplatte wascht. Die Verwendung einer unvollstandigen Capture-Mikrotiterplatte kann zu einer
Uberflutung der Arbeitsplattform des RCS fihren.

11. Klicken Sie auf OK.

Das RCS wascht die Capture-Mikrotiterplatte. Nach Abschluss erscheint das Hauptfenster der RCS-Software und es kann mit Tests
fortgefahren werden.

Wenn der Austausch des RCS-Waschgerat-Schiffchens fehlschlégt, wenden Sie sich fir Unterstitzung an den Technischen Service
von QIAGEN.
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Anhang C — Richtlinie Gber Elekiro- und Elekironik-Aligerdte
(WEEE-Richtlinie)

In diesem Abschnitt finden Sie Informationen iber die Entsorgung von Elekiro- und Elekironik-Altgerdten durch den Benutzer.

Das Symbol mit der durchgekreuzten Milltonne (siehe unten) weist darauf hin, dass dieses Produkt nicht mit anderen Abféllen
entsorgt werden darf; es ist — gemé den lokalen gesetzlichen Bestimmungen und Vorschriffen — zur Entsorgung in eine

anerkannte Entsorgungseinrichtung oder zu einer benannten Sammelstelle fir Wertstoffe zu bringen.

Das getrennte Sammeln und Recycling von Elekiro- und Elektronik-Altgerdten bei der Entsorgung hilft, natiirliche Ressourcen zu
schonen und stellt sicher, dass das Produkt in einer Art und Weise recycelt wird, die dem Schutz der menschlichen Gesundheit

und dem Umweltschutz dienen.
Auf Anfrage kann das Recycling gegen eine Gebiihr von QIAGEN ibernommen werden. In der Europdischen Union bietet

QIAGEN bei Bereitstellung eines Ersatzprodukts ein fir Kunden kostenfreies Recycling ihrer WEEE-gekennzeichneten
Elektronikgerdte gemdf den spezifischen Recycling-Anforderungen der WEEE.
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Anhang D — FCC-Erklarung

Die Federal Communications Commission (FCC) der Vereinigten Staaten erklart in 47 CFR 15.105, dass die Benutzer dieses

Gerdgts iber die folgenden Sachverhalte und Umstéinde informiert sein missen:

Hinweis: Dieses Gerdt wurde geprift und hat dabei die Grenzwerte fir Digitalgerdte der Klasse B gemaf Teil 15 der
FCC-Bestimmungen eingehalten. Die Einhaltung dieser Grenzwerte bietet angemessenen Schutz vor gefdhrlichen Interferenzen,
wenn das Gerdt in einem kommerziellen Umfeld betrieben wird. Dieses Gerdt erzeugt, verwendet und strahlt eventuell
Funkfrequenzenergie aus, und kann, wenn es nicht den Angaben in diesem Bedienungshandbuch entsprechend installiert und
verwendet wird, den Funkverkehr stdren. Der Betrieb dieses Gerdts in einem Wohngebiet kann mit einer gewissen
Wahrscheinlichkeit den Funkverkehr beeintréchtigende Interferenzen verursachen; in diesem Fall muss der Benutzer diese

Stéreinflisse auf eigene Kosten beseitigen.

QIAGEN kann nicht fir Stérungen des Radio- oder Fernsehempfangs verantwortlich gemacht werden fir, die auf nicht autorisierte
Anderungen dieses Gerdts oder den Ersatz oder den Anschluss von anderen als den von QIAGEN angegebenen Anschlusskabeln
und Gerdten zuriickgehen. Die Beseitigung von Stérungen, die durch eine derartige nicht autorisierte Anderung, einen derartigen

Ersatz oder Anschluss verursacht werden, liegt in der Verantwortung des Benutzers.

Rapid Capture System Benutzerhandbuch  02/2023 95



Anhang E — Gewdbhrleistungsklausel

QIAGEN tbernimmt keine Verpflichtungen im Rahmen ihrer Garantieerklérung, falls Gerdtereparaturen oder -Gnderungen von
anderen Personen als dem Personal von QIAGEN vorgenommen werden, es sei denn, QIAGEN hat zuvor schriftlich zugestimmt,

dass solche Reparaturen oder Anderungen durchgefishrt werden diirfen.

Fir alle Teile/Materialien, die im Rahmen der Garantie ersetzt werden, gilt maximal die urspringliche Garantiezeit und
keinesfalls eine verlangerte Garantiefrist, die Uber den Ablauftermin der urspriinglichen Garantie hinausgeht, es sei denn, ein
Handlungsbevollméchtigter des Unternehmens hat dem schriftlich zugestimmt. Die Garantiefrist fir Ablesegerdte und
Zusatzgerdte inklusive der zugehdrigen Software beschrénkt sich auf die Garantiefrist des Originalherstellers dieser Produkte.
Einspriche und Garantieerklarungen, die von irgendeiner Person (inklusive QIAGEN Aufendienstmitarbeitern) gemacht werden
und die mit den hier genannten Garantiebedingungen unvereinbar sind oder diesen widersprechen, sind fir QIAGEN nicht
bindend, es sei denn, sie wurden von einem Handlungsbevollméchtigten von QIAGEN schriftlich erstellt und per Unterschrift

genehmigt.
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11 Bestellinformationen

Produkt Beschreibung Kat.-Nr.
Rapid Capture System Rapid Capture System fir hohen Probendurchsatz 6000-3101
Zugehérige Produkie
RS-232 Cable 9233583
Wash Bottle 9022179 und

9022181
System Liquid Bottle 9013248
PC System 9003090

HCS Laser Printer

digene Specimen Rack and Lid
Conversion Rack and Lid
Specimen Collection Tubes
Dura Sealing Film

Reagent Troughs

Reagent Troughs Lids
Disposable Tips

Drop-on Caps

Extra Long Pipette Tips

digene HC2 System Software
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9023211 (120 V)
und 9023212 (240 V)

6000-5018
6000-5017
6000-5000
6000-5003
6000-5008
6000-5010
6000-5006
6000-5007
5075-1011

9024225,
9024226,
9024228,
und 9024230
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12 Bearbeitungshistorie des Dokuments

Datum Anderungen

R1, Februar 2023 Erstversion fir IVDR-Konformitdt
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