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1. Information till anvandaren

Grattis till kdpet av magLEAD 12gC-instrumentet, som innehaller Precision System Science's
varldspatenterade Magtration®-teknik med magnetiska partiklar.

Denna bruksanvisning innehaller information som ar nddvandig fér sdker och effektiv
anvandning av instrumentet. Las den har handboken noggrant fér att bekanta dig med
enheten och dess installningar innan du anvander den.

« Anvand inte instrumentet utan att ha forstatt instruktionerna i denna handbok.

« Forvara alltid den har handboken i narheten av instrumentet om du behdver en snabb
referens.

Vanligen informera Precision System Science eller en distributér, om denna handbok férloras
eller skadas.

Foljande artiklar ingar i instrumentpaketet.

Artiklar Antal Anmarkningar
1. magLEAD 12gC huvuddel
2. Strdmkabel AC125V
3. Stréomkabel AC250V
4. Reagenspatronstall
5. Spetsar/rér

6. Silicone greaseet
7

8

9

1

_\_\I\JG_\_\_\_\_\_\

D-ring
Sakring (3.15A, 250V)

For strdbmbrytare

. Bipacksedel
0. Paketchecklista

Tillval (ingar inte)

11. Handhallen streckkodslasare
12. magLEAD Communicator (CD)
13. Kommunikationskabel

14. USB-RS232-omvandlare

PC-programvara

—_— | -

Engangsartiklar (ingar inte)
F4430 magLEAD Consumable kit
1. magLEAD Tip and Sheath set 52 DN 100N, Sheath DN 100N
2. Micro tube 100
3. Screw cap 100
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Reagenser (ingar inte)

Kod Namn
E1300 MagDEA Dx SV
IC-kort (ingar inte)
Kod Namn
17712 MagDEA Dx SV 200 12gC
17812 MagDEA Dx SV 400 12gC

For andra endast forskningsanvandning (RUO)-produkter, se PSS- hemsidan.

Meddela tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad, om nagon allvarlig incident har intraffat i samband med
produkten.
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2. Information for saker anvandning

De flesta problem beror pa felaktig anvandning av instrumentet och pa att
sakerhetsanvisningarna inte foljs. Las den har handboken noggrant sa att du kan forsta och
bekanta dig med atgarder for att forhindra problem vid anvandning av instrumentet.

Om instrumentet anvands pa ett satt som inte anges av tillverkaren, kan utrustningens
skyddsfunktioner férsamras.

Om symbolerna|

| den har handboken anvands olika symboler for att hjalpa dig att forsta viktig information
om saker anvandning av instrumentet. Deras innebdérd beskrivs nedan.

Beskrivning

Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen. Nar
bruksanvisningen och patientinformationen finns i samma
elektroniska bruksanvisning, kan tillverkaren valja att anvanda
denna symbol for att ange bada.

For att ange att forsiktighet ar nédvandigt nar man anvander
enheten eller reglaget nara dar symbolen ar placerad, eller for
att ange att den aktuella situationen kraver operatdrens
medvetenhet eller operatorens atgard for att undvika odnskade
konsekvenser.

Varningsetikett for varm yta
For att varna for en varm yta.

Varningsetikett for krossning av handerna
For att varna for en stangningsrorelse av mekaniska delar av
utrustning.

Varningsetikett for biologisk fara
For att varna for en biologisk fara.

Varningsetikett (t.ex. for UV-lampan)
For att ge en allman varning.

Tillverkare
Anger tillverkaren av den medicinska enheten.

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen
Ange behorig representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen.

IVD

Medicintekniska enheter for in vitro-diagnostik

Anger en medicinteknisk enhet som ar avsedd att anvandas for
in vitro-diagnostik.

magLEAD 12gC betraktas inte som en medicinteknisk enhet
(IVD) i USA och ar inte registrerad hos livsmedels- och
lakemedelsmyndighet. (FDA).
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CE-markning fér Europa

Foérordning (EU) 2017/746 (IVD- Férordning)

Instrumentet har testats och uppfyller féljande standarder:
Basstandard(er):

| EC 61010-1:2010/AMD1:2016/COR1:2016 /COR1:2019
Ytterligare standarder:

UL 61010-2-010 Ed.4, Publicerad 27 juni 2019, CSA 22.2 Nr.
61010-2-010:19, Publicerad november 2019, IEC 61010-2-
010 (2019) Ed.4, UL61010-2-1 Ed. 3, Publicerad 31 juli 2019,
CAN/CSA C22.2 Nr. 61010-2-101:19, Publicerad augusti
2019, IEC 61010-2-101 (2018) Ed.3, IEC 62471: 2006

IOm symbolen pa etiketten|

Symbolerna pa etiketterna fér andra enheter &n de som anges ovan beskrivs nedan.

Partinummer
Ange tillverkarens serienummer sa att en specifik
medicinteknisk produkt kan identifieras.

Tillverkningsland och tillverkningsdatum
For att identifiera tillverkningslandet (de tva bokstaverna i
symbolen) och tillverkningsdatum.

DDMMAAAA

Unik enhetskod

uDI Anger en barare som innehaller information om unik
enhetsidentifierare.
UL-markning fér Kanada och USA
Detta instrument har testats och uppfyller féljande standarder:
Basstandard(er):

C us UL 61010-1, 3:e upplagan, 11 maj 2012, reviderad 19 juli

LISTED 2019, CAN/CSA-C22.2 nr. 61010-1(2012-05), 3:e upplagan,

med revisioner till och med 2018-11

Ytterligare standarder:

UL 61010-2-010 Ed.4, Publicerad 27 juni 2019, CSA 22.2 Nr.
61010-2-010:19, Publicerad november 2019, IEC 61010-2-
010 (2019) Ed.4, UL61010-2-1 Ed. 3, Publicerad 31 juli 2019,
CAN/CSA C22.2 Nr. 61010-2-101:19, Publicerad augusti
2019, IEC 61010-2-101 (2018) Ed.3, IEC 62471: 2006

4

Den har produkten uppfyller markningskravet i WEEE-
direktivet (2002/96/EG). Denna markning visar att du inte far
slanga denna elektriska/elektroniska produkt i
hushallsavfallet.
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Ovriga symboler]

Den héar symbolen anger ett varningsmeddelande (inklusive
fara och varning). Market i triangeln anger vilken typ av
forsiktighet det rér sig om (exempilet till vanster visar elchock).
Den har symbolen visar atgarder som du inte bor utfora.
Detaljerna illustreras inuti symbolen eller i narheten av
symbolen.

Denna symbol anvands for att begransa atgarder eller for att
illustrera vilken atgard som ska utféras. Detaljerna illustreras
inuti symbolen (exemplet till vanster visar hur du drar ut en
vaxelstrémskontakt ur vagguttaget).

Mo

A Forsiktighet

® Anvand inte andra kit an MagDEA Dx-reagenskit.

® Folj motsvarande instruktioner for anvandning av MagDEA Dx-reagenset som
ska anvandas.

® Anvand inte instrumentet i ett starkt elektriskt eller magnetiskt falt.

® Anvandning av instrumentet i en torr miljd kan orsaka felaktiga resultat pa grund av
skador fran statisk urladdning.
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A Varning

Foljande forsiktighetsinstruktioner ar angivits for att sakerstalla en saker drift av
instrumentet magLEAD 12gC. Fdrvara alltid den har handboken i narheten av instrumentet
eller operatéren. Misslyckande med att félja instruktionerna i den har handboken kan
innebara en farlig risk fér anvandaren och att tillverkarens garanti upphor att galla.

Om problem uppstar med instrumentet, sting omedelbart av huvudstréombrytaren

och dra ur strdmkabeln. Kontakta sedan PSS.

Installation

Se till att inget vatten eller vatska kommer in i instrumentet.
Detta kan orsaka brand eller elektriska stotar.

Forsok inte demontera, modifiera eller reparera instrumentet sjalv.
Detta kan leda till att instrumentet gar sénder eller att du far en
elektrisk stot. Kontakta PSS for reparation eller underhall av
instrumentet.

INédsituationer]

| handelse av en nodsituation, t.ex. extraordinar varme, rok,
onormal lukt etc., dra omedelbart ur strémkabeln fran vagguttaget
for att undvika brand eller elektriska stétar. Kontakta PSS for
reparation.

Om frammande material eller vatten stanker pa instrumentet eller
kommer in i instrumentet ska du omedelbart dra ut strémkabeln ur
vagguttaget for att undvika brand eller elektriska stotar. Kontakta
PSS.

Om strémkabeln ar skadad (t.ex. om karntraden ar blottad eller
trasig), dra omedelbart ur stromkabeln fran vagguttaget for att
undvika brand eller elektriska stotar. Kontakta PSS.

Forbjudna
handlingar

® Forbjudna

handlingar

Koppla ur
vaxelstrommen
Koppla ur
vaxelstrommen
Koppla ur
vaxelstrommen
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A Forsiktighet

Installation

Undvik att installera instrumentet pa de platser som anges nedan. ® Férbjudna
Detta kan leda till att instrumentet skadas eller fungerar daligt. handlingar
- Platser som utsatts for direkt solljus

- Platser med starka vibrationer, fukt eller damm

- Platser med starka elektriska eller magnetiska falt

- Platser dar vatska eller olja kan stanka pa instrumentet

- Platser med brandfarlig gas, fratande gas eller hdga varmekallor

Instrumentet kommer att installeras av faltservicepersonal Férbjudna

som godkants av PSS. handlingar
Kontakta oss om du behdver flytta instrumentet.

Koppla ur strdmkabeln fran vagguttaget om instrumentet Koppla ur

inte kommer att anvandas under en langre tid. vixelstrémmen

[Forsiktighetsatgarder for anvandning av instrumentef]

Det finns en risk for exponering for biologiska risker nar instrumentet anvands. Anvand
lamplig personlig skyddsutrustning som mask, skyddsglaségon och handskar.

Var uppmarksam vid hantering av biofarliga prover.
Nar du anvander instrumentet vid laga temperaturer, hall instrumentet paslaget.
Se till att inga frammande material kommer in i instrumentet utifran.

Skrapa eller tryck inte pa mandéverpanelen med knivar eller andra vassa
foremal.

Var mycket uppmarksam nar du arbetar runt piercingenheten for att forhindra att du
skadar dig sjalv.

Handhallen streckkodslasare anvander LED. Titta inte direkt mot LED-lampan.

Sakringen far endast bytas ut av personal som ar auktoriserad av PSS. Kontakta oss
for att byta sakring.
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IOm garantiperioden|
e 12 manader efter installationen, oavsett hur instrumentet anvands.

e Denna garanti utesluter problem som uppstar pa grund av olamplig férvaring, olamplig
anvandning eller drift, eller reparation, modifiering eller underhall av instrumentet av
personer som inte ar auktoriserade av PSS, aven inom garantiperioden.

Om kassering

e Kontakta PSS om du behover kassera instrumentet.
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3. Specifikationer

3.1. Avsedd anvandning

magLEAD 12gC anvander PSS original Magtration®-teknologi for att utféra
automatiserad isolering och rening av nukleinsyror (DNA, RNA) fran biologiska
prover med hjalp av magnetiska partiklar som forberedelse for in vitro diagnostisk
testning med gener.

magLEAD 12gC ar endast avsedd att anvandas i kombination med MagDEA Dx-
reagenssatser for detta instrument enbart fér de applikationer som beskrivs i
produktens bruksanvisning. Systemet ar avsett att anvandas av professionella
anvandare, sasom tekniker och lakare utbildade i molekylarbiologiska tekniker och
driften av magLEAD 12gC.

3.2. Funktioner
» Fullstdandig automatisering av extraktion/rening av nukleinsyror med
Magtration®-teknik
» Kompakt kropp som tar minimalt med utrymme
» HOog hastighet, samtidig behandling av upp till 12 prover genom 12
munstycken
» Speciella engangsspetsar och reaktionspatroner for enkel anvandning

3.3. Prestanda

» Typ avinstrument: Stationar

» Genomstromning: Prover:---------oxeeeeees 1 - 12 prover/sats
Behandlingstid --------- Omkring 30 min/1 - 12 prover

» Temperaturkontrollfunktion: Varme block - 40 till 90 °C.

» Behandlingsvolym: 25-1000 pl
» Dispenseringsnoggrannhet: 25-50 pl -----oeee +/-10 %
(Aspirationsnoggrannhet) 50 - 1000 pl --------- +- 3%

*Noggrannhet med destillerat vatten vid rumstemperatur 20 - 25°C.
» Protocol: IC-kort

e Behandlingstiden beror pa vilket protokoll som anvands.

3.4. Storlek, vikt och stromkrav

» Storlek : W500xD535xH574 mm
> Vikt: Ca 55 kg (121 Ibs)
> Effektbehov: AC100 - 240 V +/- 10 %, 50/60 Hz, 300 VA

A Forsiktighet

Dela inte en stromkalla med andra instrument.

e Placera den inte bredvid andra instrument som orsakar ljud eller
stromfluktuationer.

e Anslut stromkabeln till vagguttaget med en jordad ledning.

e Anslut till skyddsjord.

11 Doc. No.: P30001PE0109-04



3.5. Forvaringsforhallanden

» Temperatur: +5 ~ +40°C.
» Relativ fuktighet: 15 ~ 75 % *Icke-kondenserande
» Barometriskt tryck: Mer an 70 kPa (min)

3.6. Transportforhallanden
» Temperatur: -25~+60°C.
» Relativ fuktighet: 15 ~ 75 % *lcke-kondenserande
» Barometriskt tryck: Mer &n 70 kPa (min)

3.7. Miljokrav och instrumentens livslangd

> Overspanningskategori: Il
Transient Gverspanning: 2500 V

» Fodroreningsgrad: 2

» Installationsplats: Endast fér inomhusbruk

» Temperatur: +15 ~ +30°C.

» Relativ fuktighet: 15 - 75 % *Icke-kondenserande

» Hojd: Upp till 2,000 m éver havet.

» Utrymme: Hall tillrdckliga avstand fran vaggarna enligt nedan fér ventilation,
underhallsarbete etc. Hall ocksa mer an 200 mm fritt utrymme ovanfor
instrumentet.

» Produktlivslangd: 5 ar (4 kérningar/dag, 250 dagar/ar) med korrekt underhall.

Miljokrav

Vagg

Mer an 200 mm

Mer an Tillbaka Mer an
200 mm 200 mm

A
A 4

Vagg magLEAD 12gC <«—>| Vagg

Framsida
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A Forsiktighet

Placera instrumentet pa en horisontell yta som kan
stddja instrumentets vikt.

e Placera inte instrumentet pa platser som utsatts for direkt solljus eller
vibrationer.

e Nar du anvander instrumentet i en kall kammare eller ett kallt rum ska du lata
instrumentet vara paslaget for att undvika kondensering.

3.8. Om varningsetiketterna pa insidan av instrumentet
3.8.1. Varningsetikett for varm yta
Placering: Varmeblock och skyddets innervagg

A Forsiktighet

e Omradet dar denna etikett ar fast blir varmt under drift. Se till att inte rora vid detta
omrade.
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3.8.2. Varningsetikett for krossning av handerna
Placering: Magtration®-enhet

A Forsiktighet

e Omradet dar denna etikett ar fast kan potentiellt klamma din hand eller dina fingrar i
drivmekanismen for 6ppning/stangning. Se till att inte bli klamd.

3.8.3. Varningsetikett for biologisk fara
Placering: Instrumentskyddets innervagg

14 Doc. No.: P30001PE0109-04



A Forsiktighet

Omradet dar denna etikett ar fast (skyddets insida) kan vara kontaminerat av prover
eller extraherade/renade produkter med biofarliga &mnen. Var forsiktig sa att du inte
utsatter dig for eventuell kontaminering.

e Observera att det inte ar majligt att helt eliminera riskerna for biologisk fara fran
prover eller extraherade/renade produkter vid anvandning av detta instrument. Bar
mask, skyddsglaségon och handskar fér din egen sakerhet enligt beskrivningen i den
har handboken.

e Var uppmarksam vid hantering av mycket farliga prover.

3.8.4.varningsetikett for UV-lampan
Placering: Overst pa instrumentskyddet
FORSIKTIGHET UV-stralning fran denna produkt.
IEC62471 Riskgrupp 2

A
y
// \

A Forsiktighet

) magLEAD 12gC innehaller en UV-lampa. Undvik att titta direkt pa UV-ljuset.
Exponera inte huden fér UV-ljus.
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4.Systemkomponenter
4.1. Framifran

*1 LED foér
stromstatus (grén)
*2 LED for
larmstatus (rod) 2
Display E‘(l ﬁ
5 L)
Anvandarpanel -

Ingang for IC-kort

Dorr

*1: Gron LED: Lyser nar den ar paslagen

*2: R6d LED: Blinkar om ett fel har uppstatt
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4.2. Vy fran sidan och bakifran
Strémbrytaren finns pa instrumentets vanstra sida.
Sakringsladan och kontakterna finns pa baksidan av instrumentet.

Strombrytare

ﬁ ﬁ Sakringslada

25'0":’3 15\.ﬂ|T

RS232C-anslutning fér PC

Anslutning for
stromkabel

‘ Anslutning foér handhallen

streckkodslasare

e Utbyte av sakringen far endast goras av personal pa plats som ar auktoriserad av
PSS. Kontakta oss for att byta sakring.
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4.3. Interna komponenter

Ma

gtration®-enheten och plattformen ar placerade inuti instrumentet.

UV-|

ampa enhet

Sprutenhet

Magneter

Reagenspatroner

Set med spetsar

(magLEAD Tip and Sheath set)

Provror

Elueringsror

1. Magtration ® Enhet

>

>

2. Pla
>

Sprutenhet: Tolv munstycken for samtidig behandling av upp till 12 prover med
noggrann och snabb aspiration och dispensering.

Magneter: Tolv magneter i linje med 12 spetsar for samtidig separation av
magnetiska partiklar fran upp till 12 prover.

ttformen

Reagenspatroner: Enkel placering av speciella engangspatroner som ar
forfyllda med reagens minimerar korskontaminering.

De tva bakre positionerna (brunnarna) i patronen anvands fér uppvarmning.

Set med spetsar: Positioner for spetsar (DN100N tips) i spetshdljet. En eller tva
spetsar eller spetsholien (Sheath DN100) anvands per prov beroende pa
protokollet. Se instruktionerna bipacksedel fér reagenskitet.

Elueringsror: Positioner for Micro tube.

Provror: Positioner for Micro tube.
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5. Installation

5.1. Installningsprocedur
1. Ta ut instrumentet ur transportladan.

A Varning

e Instrumentet kommer att installeras av personal som ar auktoriserad av PSS.
Kontakta oss om du behdver flytta instrumentet.

2. Ta bort de skyddsfilmer som sitter pa instrumentet.

3. Oppna instrumentdérren.

= e G S

Al P e
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5. Ta bort bubbelplasten, Y-axelns fixeringsfaste och silikagelpasen.
B - I‘_-_ ¥ - _,ﬂ" _ . s

6. Anslut stromkabeln och den handhallna streckkodslasaren som félide med
instrumentet. Anslut stromkabeln till vagguttaget.

Stromkabel

RS232C Kontakt for PC

Anslutning for handhallen streckkodslasares

A Forsiktighet

e Anvand inte nagon annan stromkabel an den som medfdljer for att undvika risk for
brand eller tillfalligt strémavbrott.
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7. Kontrollera att strombrytaren ar avstangd. Oppna inloppsskyddet enligt bilderna
nedan och satt in IC-kortet. Se till att bildsidan ar till vanster och att triangelmarket
V' ar nedat nar du satter i kortet. Nar du har satt in kortet, slar du pa strommen
med hjalp av strombrytaren pa enhetens vanstra sida.

N

%
%

» Borttagning av IC-kort
Se till att strotmmen ar avstangd innan borttagning av IC-kortet,.
Tryck pa botten som visas nedan och dra ut kortet.

‘\\(‘
(\ - 4
l,\‘

A Forsiktighet

e Se till att strommen ar OFF nar du satter in eller tar ut IC-kortet. Kortet och/eller
instrumentet kan skadas om kortet satts in eller tas ut nar strdmmen ar pa.

o Hantera IC-kortet med forsiktighet eftersom det kan skadas av stétar, exponering for
vatten eller damm.

e  Om IC-kortet inte satts in korrekt kan det handa att LCD-skarmen inte visas korrekt.
Kontrollera att IC-kortet ar korrekt isatt.

8. Kontrollera att instrumentet slutfér hemkorningen av alla axlar nar det ar paslaget.

9. Installationen ar klar.
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A Forsiktighet

e Vid transportering av instrumentet, se till att fixera sprutenheten och plattformen med
hjalp av kuddar och skruvar for att undvika skador pa instrumentet.

5.2.Konfigurering och installning av instrumentet
5.2.1.Installning av installationsdatumet
NarmagLEAD 12gC satts pa forsta gangen maste installationsdatumet anges. Detta
datum kommer att registreras i den rapportfil som beskrivs nedan.
Dessutom anvander instrumentet detta installationsdatum for att bestdamma nar
paminnelserna om veckovist och arligt underhall ska visas.

SERV: SETUP SYSTEM
Installation date
DD MM YYYY

Key:Up, Dn, SHIFT, ENT

Stall in dag, manad och ar. Tryck pa "SHIFT" och nedatpilen for att flytta markoren
till hoger, fran DD (dag) till MM (manad) till YYYYY (ar).

Tryck pa "SHIFT" och uppatpilen for att flytta markéren till vanster, fran YYYYY till
MM till DD.

Tryck pa uppatpilen eller nedatpilen for att 6ka eller minska vardet for det valda faltet.
Nar du har stallt in datumet, sparar du installningen genom att trycka pa "ENT".
Tryck pa "ESC" for att Iamna datumet oférandrat.

Om du rékar stalla in fel datum, ring Precision System Science.

5.2.2.Installning av serieporten

Stall in serieporten for att anvanda en PC som utgangsenhet for rapportfilen (avsnitt
5.2,11,12).

5.2.3.Installning av tid och datum
magLEAD 12gC har en integrerad klocka och datumklocka.
Kontrollera tid och datum och aterstall vid behov.
(Avsnitt 9.3.1 och 9.3.2)

5.2.4.Installning av paminnelsen om férebyggande underhall
magLEAD 12gC paminner dig om nar det arliga underhallet ska utforas.
Du kan stélla in paminnelsen sa att den varnar dig arligen eller halvarsvis.
(Avsnitt 9.3.4).

5.2.5.Installering av streckkodslasaren (tillval)
Streckkodslasaren far strom via datakabeln.
Packa upp streckkodslasaren. Anslut kabeln till streckkodslasaren.
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Anslut streckkodskablarna till instrumentet.

Kontakten finns pa baksidan av instrumentet och ar markt "Barcode Reader"
(streckkodslasare).

Se till att kontakten ar sakrad med de tva medféljande skruvarna.

Sla pa magLEAD 12gC-instrumentet.

Datakommunikationen mellan streckkodslasaren och instrumentet anvander ett
RS232-granssnitt.

5.3. Installering av PC-programvaran (tillval)
Programvaran for magLEAD 12gC "magLEAD Communicator" maste vara
installerat pa datorn.
Den har programvaran kravs for att ta emot rapportfiler fran instrumentet och lagra
instrumentdata pa PC harddisken.

5.3.1.Systemkrav
B Operativsystem: Windows 10, Windows 7 eller Windows 8
B USB-port: USB-anslutning: USB 1.1 eller hégre
B Microsoft NET Framework V1.1 (fritt tillganglig foér nedladdning pa
www.microsoft.com ) installerad pa datorn.

Anvisningarna i avsnitt 5.3.2 och 5.3.3 galler operativsystemet Windows 10.
Specifikationerna fér Windows 8 ar liknande, men utseendet och vissa parametrar
kan variera.

5.3.2.Installering av drivrutinen for USB-RS232-omvandlaren

Installering av drivrutinen
Om datorn inte har nagon RS232-port, installerar du forst drivrutinen fér USB-
RS232-omvandlaren pa datorn.
For detaljerade installationsférfaranden, se manualen fér USB-RS232-
omvandlaren.
Satt in CD-skivan och fdlj instruktionerna.
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5.3.3.Mappning av COM-porten (for anvandare av "Windows 10 Professional")

B Hogerklicka pa Windows-knappen for att 6ppna "Device Manager".
OBS: Sattet att 6ppna "Device Manager" skiljer sig at beroende pa vilket
operativsystem du anvander.

B Oppna "Device Manager".
OBS: Processen for att oppna Device Manager varierar beroende pa
operativsystemets version.

B Expandera "Ports" for att visa alla tillgangliga COM-portar.

B Anslut omvandlaren till en 6ppen USB-port pa datorn.
Enhetshanteraren bor da automatiskt uppdatera listan 6ver COM-portar.
Leta efter COM-porten "USB Serial Port".

ns (=] E ]

;-;; Device Ma .

File Action View Help
= | o EH HE

4 = 28-018-W7Pro32e -
b % Batteries [
>@ Biometric
\9 Bluetooth Radios

1M Computer

: -+ Disk drives

B Display adapters

[ l:t;;’, Human Interface Devices
iy IDE ATA/ATAPI controllers

B Imaging devices

b G2 Keyboards

-

HTE

[ --,lf!, Mice and other pointing devices
R Monitors

. &¥ Network adapters

a.7% Ports (COM & LPT)

7' USB Serial Port (COM4)

o

b % Sound, video and game controllers
» (M System devices

Universal Serial Bus controllers

§ Generic USB Hub

§ Generic USE Hub

) Intel(R) 7 Series/C216 Chipset Family USB Enhanced Host Controller - 1E26
y Intel(R) 7 Series/C216 Chipset Family USE Enhanced Host Controller - 1E2D
3 Intel(R) USE 3.0 eXtensible Host Controller

@ Tntel(RY LISR 3.0 Root Hub

Hogerklicka pa COM-porten och valj "Properties".
Klicka pa fliken "Port Setting" och valj knappen "Advanced".
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F N
Advanced Settings for COM4 | B i

COM Port Mumber: CoM4 X &J
LUSE Transfer Sizes | Cancel J

Select lower settings to correct performance problems at low baud rates,

[ Defauits

Select higher settings for faster performance.

Receive (Bytes): 4096 -

Transmit (Bytes): 409 -

BM Options Mizcellaneous Options

Select lower settings to correct response problems. Serial Enumerator l_i'l
Serial Printer ]

Latency Timer {msec): 16 - Cancel If Power Off ]
Event On Surprise Removal ]

Timeouts Set RTS On Close [Fl
Disable Modem Ctrl At Startup [

41

Minimum Read Timeout (msec): Enable Selective Suspend

Minimum Write Timeout {msec): Selective Suspend Idie Timeout (secs): |5

B Andra dialogfaltet "COM Port Number" till "COM1".
USB-porten ar nu kopplad till COM-port 1.
Anvand alltid COM-port 1 nar du arbetar med magLEAD 12gC.

5.3.4.Installering av magLEAD Communicator
B Satt in CD-skivan "magLEAD Communicator" i datorn.
Starta "Setup.exe".
B [nstallationsguiden guidar dig genom installationsprocessen.
B Efter installationen 6éppnar du magLEAD Communicator
genom att dubbelklicka pa magLEAD Communicator-ikonen i det nedre
systemfaltet.

3:11 PM

6/22/2015

Anvandargranssnittet for “magLEAD Communicator” 6ppnas.
B Valj "Options" och éppna fonstret "Serial port".
Markera rutan "COM1".
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Available Serial Port

r Q‘ COM1
] ]

All Disable Ok CAMCEL J/
XA

B magLEAD Communicator ar nu redo att ta emot data fran instrumentet.
B For att kontrollera anslutningsmaéjligheterna mellan datorn och magLEAD 12gC,
folj det test som beskrivs i avsnitt 9.4.3.
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6. Systemkomponenter
6.1. Tillbehor

- Stromkabel

Stromkabel for 250 VAC Stréomkabel for 125 VAC

- Silicone greaseet, sakringar och D-rings

Silicone greaseet

Sakring
(3.15 A)
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- Spetsar/ror

- Handhallen streckkodslasare (tillval)

r

Se anvandarhandboken for streckkodslasaren for mer information.

- magLEAD Communicator (PC-programvara, valfri produkt)

9. magL EAD Communicator

| File Options About

Co.Ltd,
—Report file validity check

Current path: C:\Users\Administrator\Documentsireport

magLEADBGC_Report_0_201506-02_10-36.34 ~
magLEADBGC_Report_0_2015-06-02_12-19.2 ) )
magLEADBgC_Report_0_2015-06-03_16-32-4z  Validily check result
magL EADBGC_Report_0_2015.06-10_14-29.0¢.!

magl EAD6gC_Report_0_2015.06-10_14-40-1%
magLEAD6GC_Report_0_2015.06-10_14-40-1¢ -

Change path Refresh list

~ Status Message

Last report file sent

Se "Installering av PC-programvaran (kapitel 5.3)" fér mer information.
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6.2. Engangsartiklar

magLEAD Tip and Sheath set

J.f

Se bipacksedeln fér engangsartiklarna for mer information.

6.3. Reagenser

Forfyllda reagenspatroner

Se bipacksedeln till reagenskitet for mer information.
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A Forsiktighet

e Ateranvand inte engangsartiklar fér att undvika kontaminering och/eller fel péa
instrumentet.

e Anvand inte andra engangsartiklar eller reagenser an de som anges for att undvika
fel pa instrumentet.

o Se till att bara mask, skyddsglaségon och handskar for din egen sakerhet nar du
lastar eller kastar reagenser, engangsartiklar och prover.

e Nar du kasserar engangsartiklar, ska du folja de bestammelser som galler for din
anlaggning och regionala lagar.
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7. Anvandarinstruktioner
7.1. Dorrdrift

Dorren ror sig uppat for att 6ppna och nedat for att stdnga. Den halls fast av
magneter bade i toppen och i botten.

Vid 6ppning eller stdngning av dorren, var forsiktig sa att du inte klammer handen
eller fingrarna och se till att dérren halls pa plats av magneterna i toppen eller botten.

e Dorren kan glida nedat om den inte halls fast av magneten i toppen. Nar du éppnar
dorren, ska du se till att du lyfter dérren helt och hallet sa att du hoér ett klickande ljud
i den dvre delen.

7.2. Insattning av reagenspatroner i stallet for reagenspatroner
1. Hall tag i streckkodssidan av reagenspatronen enligt diagrammet nedan. Skjut
patronen diagonalt uppat i hyllan och skjut patronen langs rannan tills den traffar
proppen i den bortre anden.
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2. Placera stéllet for reagenspatroner pa plattformen.

Se till att de tva yttersta brunnarna pa patronen passar in i varmeblocket.

A Forsiktighet

e Om du anvander instrumentet med reagenspatronerna eller stallet for
reagenspatroner felaktigt placerade, kan det leda till att instrumentet inte fungerar
som det ska.
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7.3. Insattning av provror
Placera Micro tube (utan lock) med proverna i stallet fér spetsar/ror.

7.4. Insattning av magLEAD Tip and Sheath set

Satt in magLEAD Tip and Sheath set i halen av stallet for spetsar/ror

7.5.Insattning av Elueringsror
Placera Micro tube (fér eluering) i stallet fér spetsar/ror.

A Forsiktighet

e Forinformation om korrekt placering och antal rér och magLEAD Tip and Sheath set,
se bipacksedeln fér reagens- och férbrukningsmaterialet.
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7.6. Insattning av stallet for spetsar/ror

Placera stallet fér spetsar/ror i instrumentet. Se bilderna nedan for
placeringsriktningen for stallet. Se till att stallet for spetsar/ror ar korrekt riktad mot
placeringsstiften.
Instrumentets
baksida

Instrumentets
framsida

Satt in hallaren och se till att halen pa hallarens hogra
sida passar in i plattformens positioneringsstift.

A Forsiktighet

e Att anvanda instrumentet med felaktigt placerade spetsar eller spetsar/rér kan leda
till att instrumentet inte fungerar som det ska.

Nar du koér ett protokoll med ett litet antal prover, ska du anvanda bilateralt
symmetriska positioner i stallet fér reagenspatroner och stéllet for spetsar/ror samt
anvanda centrala positioner med hog prioritet.
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8. Grundlaggande drift
8.1. magLEAD 12gC Anvandarpanel

Anvandarpanel
Tangent Beskrivning
0~9 Valja en meny
Ji 8 9 ESC ESC Atergar till foregaende meny
4 5 6 BS START Kor protokoll
STOP Stoppar eller avbryter
1 2 3 t protokoll
(Enter) ENTER: Bekraftar eller gar till
0 + | shET l nasta meny
SHIFT+Upp/Ned | SHIFT + pil upp eller pil ned:
Ange installationsdatum
START STOP J
*Andra tangenter an de som anges ovan kan
ocksa anvandas.

8.2. Forfarande for start och avstangning

8.2.1. Startup
1. Se till att instrumentet ar OFF (av). Satt in IC-kortet i IC-kortintaget och se till att
kortet ar i ratt riktning.
2. Sla pa instrumentet med strombrytaren pa instrumentets vanstra sida.
3. Som visas nedan kommer skdrmen "Power On Screen" att visas pa displayen.
Alla axlar kommer att flyttas hem automatiskt under systemets initialisering.

A Forsiktighet

o  Se till att strommen ar OFF (av) nar du satter in eller tar ut IC-kortet. Om IC-kortet
satts in eller tas ut medan instrumentet ar paslaget, kan IC-kortet och/eller
huvudenheten skadas.

Power ON-skarm

PSS magLEAD 12gC
Version X. X. X. X

Initializing---
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Efter systemets initialisering visas "MENU"-skarmen. (Se avsnitt 8.3 féor MENU-
skarm)

MENU-skarm

DD MM YYYY HH:MM
START:Run 1:UV

2:Man 3:Test 4:Setup
Key:START, 1,2, 3,4

Fran MENU-skarmen trycker du pa "START"-tangenten for att kdra ett protokoll.
Falj instruktionerna som visas pa skarmen for ditt specifika protokoll.

UV Lamp Operation-skédrmen visas nar du trycker pa tangenten "1:UV" (se avsnitt
9.2).

Skarmen Manual visas nar "2.Man"-tangenten trycks in (se avsnitt 9.1).

Skarmen Test visas nar du trycker pa "3.Test"-tangenten (se avsnitt 9.4).
Skarmen Setup visas nar du trycker pa "4.Setup"-tangenten (se avsnitt 9.3).

8.2.2. Avstangning
Nar en protokollkérning har slutforts, visas MENU-skarmen.
Bekrafta att korningen har slutforts helt och hallet. Stdng av instrumentets
strombrytare.

8.3. Procedur for protokollkorning

Efter att ha satt in protokoll-IC-kortet och slagit pa magLEAD 12gC féljer du nedanstaende
steg for att starta ett protokoll.

1. Fran MENU-skarmen trycker du pa "START"-knappen for att kdra ett protokoll.
Falj instruktionerna for ditt specifika protokoll nar de visas pa skarmen.

MENU-skarm

DD MM YYYY HH:MM
2:Man 3:Test 4:Setup
Key:START, 1, 2, 3, 4

2. Ange ytterligare data, t.ex. anvandar-ID, QR-kod fér reagenspatroner och streckkod
for prover, sa att de kan inkluderas i rapportfilen.

Reagensets namn och partinummer kan anges med hjalp av streckkodslasaren.
Den inbyggda kalendern kontrollerar reagensets utgangsdatum. Kontrollera darfér
att datumet har stallts in korrekt. For information om hur du stéller in datumet, se
avsnitten 9.3.1 och 9.3.2.
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3. Oppna instrumentddrren och stall in reagenspatronen och férbrukningsmaterialet
enligt instruktionerna som visas pa displayen.
Mer information finns bipacksedel for den reagens och det férbrukningsmaterial du
anvander.

4. Stang dorren och tryck pa knappen "START" for att starta protokollkérningen.

5. Nar protokollkérningen ar avslutad, ska du ta bort elueringsréren, de anvanda
reagenspatronerna och plastférbrukningsmaterialet.
Kasta den anvanda reagenspatronen och plastférbrukningsmaterialet i enlighet med
lokala sakerhetsforeskrifter.

6. magLEAD 12gC genererar automatiskt en rapportfil och skickar den till datorn.

For att generera och skicka en rapport till datorn maste du kontrollera att serie-porten
har stéllts in korrekt. Se avsnitt 9.3.3.

7. Efter protokollkérningen kan du vélja att utféra en valfri UV-dekontamineringskorning.

4+ Om "STOP"-tangenten trycks in under en korning, stoppas protokollet och ger
mojlighet att fortsatta eller avbryta kérningen. Om du valjer att avbryta kérningen
kan protokollet inte aterupptas. (Se kapitel 14.2 fér mer information.)

¢ Oppna inte doérren nar du startar en kérning och under en protokollkérning.
Om dorren inte ar korrekt stangd, fungerar doérrlasmekanismen inte korrekt och en
kdérning kan inte pabdrjas.

A Forsiktighet

Nar du har bekraftat att protokollkérningen har slutférts helt och hallet, 6ppna dérren
for att ta bort elueringsroren, stallet for spetsar/rér och stallet fér reagenspatroner.

o Kasta den anvanda reagenspatronen och plastférbrukningsmaterialet i enlighet med
lokala sakerhetsforeskrifter.
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9.Manuell drift

9.1. Skarmen Manual
Tryck pa "2"-tangenten fran MENU-skarmen for att visa skarmen Manual Tryck pa
ESC-tangenten fran skdrmen Manual for att aterga till MENU-skarmen.

DD MM YYYY HH:MM
ART :Run 1:UV
J:Test 4:Setup
Key:START, 1,2, 3, 4

Skarmen Manual

MANUAL OPERATION
1:Home 2:Return Tip
3:Clean 4:Resend
Key:1, 2,3, 4, ESC

9.1.1. Skadrmen Home
Tryck pa tangenten "1" fran skdrmen Manual fér att visa skarmen Home. Fran
skarmen Home kan du valja hemflyttning fér en enskild axel eller for alla axlar.

MANUAL OPERATION
Home axis 0:ALL
1:Y 2:Z 3:P 4:M
Key:0,1,2,3,4,ESC

 "1"-tangenten: Flyttar hem Y-axeln

« "2"-tangenten: Flyttar hem Z-axeln

« "3"-tangenten: Flyttar hem P-axeln

» "4"-tangenten: Flyttar hem M-axeln

+ "0"-tangenten:Flyttar hem alla axlar

« "ESC"-tangenten: Atergar till foregaende skarm

Foljande skarm visas.

MANUAL OPERATION
Home axis Axis
START :Run
Key:START, ESC

"Axis" anger antingen ALL-, Y-, Z-, P- eller M-funktionen.

Tryck pa "START" for att utféra atgarden "home axis" eller tryck pa "ESC" for att
aterga till foregaende skarm.

Under denna operation visas féljande skarm:
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MANUAL OPERATION
home axis Axis

Executing...

9.1.2. Skarm Return Tip
Tryck pa "2"-tangenten fran skarmen Manual for att visa féljande skarm:

MANUAL OPERATION
return tip

START :Run
Key:START, ESC

Tryck pa "START" for att utféra operationen Return Tip for att aterféra alla spetsar
som ar fasta vid sprutenheten till spetshéllarna. Tryck pa "ESC" for att aterga till
féregaende skarm.

9.1.3. Skarmen Cleaning
Anvand rengéringsfunktionen for att komma at piercingenheten for rengéring.
Dorren maste forst vara stangd. Tryck pa "3" pa skarmen for manuell drift for att
valja "Clean". Féljande skarm visas:

MANUAL OPERATION
Clean piercing unit
START :Run
Key:START, ESC

Tryck pa knappen "START" for att rengéra piercingenheten. Nar du har tryckt pa
tangenten, sanks piercingenheten ner for rengoéring och féljande skarm visas:

MANUAL OPERATION
Open door and

clean piercing unit
ENT:Done

Oppna dérren och rengér piercingenheten med ett papper eller en trasa fuktad
med vatten eller 70 % etanol, beroende pa hur smutsig piercingenheten ar.

Nar du har rengjort piercingenheten stanger du doérren och trycker pa "ENT"-
tangenten.

A Forsiktighet

¢ Anvand mask, skyddsglaségon och handskar fér din sakerhet nar du rengér piercing-
enheten.
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9.1.4.Skarm for aterutsandning
Om en rapportfil inte kan skickas till datorn, lagras den tillfalligt pa4 magLEAD 12gC-
instrumentet. Upp till 10 rapportfiler kan lagras.
Anvand funktionen "resend" for att manuellt dverfora rapportfilerna till datorn.
Tryck pa "4" pa skarmen for manuell drift for att valja "resend".
Foljande skarm visas:

MANUAL OPERATION
resend report file
START:Run
Key:START, ESC

Tryck pa "START" for att paborja "resend" eller tryck pa "ESC" for att aterga till
féregaende skarm.
Foljande skarm visas medan operationen pagar:

MANUAL OPERATION
resend report file

Executing...

Om det inte finns nagra rapportfiler tillfalligt lagrade pé instrumentet, visas féljande
skarm:

MANUAL OPERATION
No report file to
be sent
Key:ESC

Tryck pa "ESC" for att aterga till skarmen for manuell drift.
Om ett fel intraffar under éverforingen visas féljande skarm:

MANUAL OPERATION
Resend report file
failed

Key:ESC

Tryck pa "ESC" och kontrollera anslutningen mellan instrumentet och datorn.
Kontrollera att datorn ar paslagen och att magLEAD Communicator ar installerad
och koérs pa datorn.
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9.2.UV-skarm
| slutet av en protokollkérning visas ett meddelande som ger mdéjlighet att starta en
UV-dekontamineringskdrning.
Du kan ocksa starta en UV-dekontamineringskérning manuellt genom att sla pa
UV-lampan enligt beskrivningen nedan.

Obs
UV-dekontaminering bidrar till att minska eventuell patogenkontamination av
plattformsytorna pa magLEAD 12gC.
Effektiviteten av inaktiveringen maste bestammas for varje specifik organism och
beror pa skikttjockleken och provtypen.
Precision System Science kan inte garantera fullstandig utrotning av specifika
patogener.

9.2.1.Sla pa UV-lampan
Kontrollera att instrumentdérren ar stangd. P4 MENU-skarmen trycker du pa "1"
for att valja UV-ljusfunktionen.

DD MM YYYY HH:MM
START :Run 1:UV |
2:Man 3:Test 4:Setup
Key:START, 1,2, 3, 4

Foljande skarm visas:

Decontamination
Set Time: 30 min.

Key:0-9, ENT, ESC

Anvand tangenterna "0" till "9" for att stalla in dekontamineringstiden.

Minimitiden &r 30 minuter och den maximala tiden &r 330 minuter.
Standardvardet ar 30 minuter.

Nar du har stallt in en giltig tid, trycker du pa "ENT"-tangenten. Fdljande skarm
visas:

Decontamination
Time: 30 min.
Run:START
Key:START, ESC

Om du anger en ogiltig tid (<30 min. eller >330 min.),
visas foljande skarm:

UV DECONTAMINATION
Number must be
between 30 and 330
Key:ESC
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Nar du har angett en giltig tid trycker du pa "START" for att sla pa UV-lampan.
Plattformen ror sig langsamt fram och tillbaka under UV-ljuset.
Under UV-dekontamineringskdrningen visas féljande skarm:

DECONTAMINAT [ON>Run
TotalTime:TT min.
LeftTime: LL min.
Key:STOP

"TT" anger den totala tiden (i minuter) och "LL" anger den aterstadende tiden.
| slutet av kérningen visas foljande skarm:

DECONTAMINAT ION>Run
UV lamp cooling

Please stand by

For anvandarens sakerhet kommer UV-lampan att svalna i cirka 3 minuter, och
dorren kan inte 6ppnas forran kyltiden har gatt.
Efter nedkylning visas "MENU Screen".

9.2.2.Stanga av UV-lampan

Under en manuell UV-kérning kan du avbryta kérningen genom att trycka pa
STOP-tangenten.
Foljande skarm visas:

Attention:

UV decontamination
not finished.
Continue:START/STOP

Tryck pa "STOP" igen for att avbryta UV-kérningen.
Tryck pa "START" for att fortsatta UV-kdrningen.

9.2.3.Livslangdspaminnelse for UV-lampan
UV-lampans livslangd ar begransad till 5000 cykler, vilket motsvarar ungefar 5000
dekontamineringskérningar pa 30 minuter vardera.
Instrumentet informerar dig nar UV-lampan kommer att sluta fungera genom att
visa féljande skarm:

UV Lamp Reminder:

UV lamp expires soon
UV runs left: XXXX
ENT=continue
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Fran och med 50 cykler fére gransen fér 5000 cykler visas denna skarm varje gang
instrumentet slas pa.

"XXXX" anger antalet aterstaende cykler.

Om siffran ar "0" maste UV-lampan bytas ut.

Kontakta Precision System Science eller en distributor for att byta ut UV-lampan.

9.3. Skarmen Setup
Tryck pa tangenten "4" fran MENU-skarmen for att visa skarmen Setup.
Tryck pa "ESC"-knappen fran skarmen Setup for att aterga till MENU-skarmen.

DD MM YYYY HH:MM

START:Run 1:
2:Man 3:Test

Key:START, 1,2, 3, 4

SYSTEM SETUP

1:Date 2:Time
3:Serial Portd:PM
Key:1, 2, 3, 4, ESC

9.3.1.Installning av datumet
Tryck pa "1" pa menyn System Setup. Fdljande skarm visas:

SETUP: DATE

DD MM YYYY

Key:

Up, Dn, SHIFT, ENT, ESC

Stall in dag, manad och ar. Tryck pa "SHIFT" och nedatpilen for att flytta markdren
till hdger, fran DD (dag) till MM (manad) till YYYYY (ar).

Tryck pa "SHIFT" och uppatpilen for att flytta markdren till vanster, fran YYYYY till
MM till DD.

Tryck pa uppatpilen eller nedatpilen for att 0ka eller minska vardet for det valda
faltet.

Nar du har stallt in datumet, sparar du installningen genom att trycka pa "ENT".
Tryck pa "ESC" for att Iamna datumet oférandrat.

9.3.2.Installning av tiden
Tryck pa "2" pa menyn System Setup. Foljande skarm visas:
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SETUP: TIME

HH:MM

Key:

Up, Dn, SHIFT, ENT, ESC

Tryck pa "SHIFT" och nedatpilen for att flytta markéren till hoger, fran HH
(timmar) till MM (minuter). Tryck pa "SHIFT" och uppatpilen for att flytta

markoren till vanster, fran MM till HH. Tryck pa uppatpilen eller nedatpilen for att
Oka eller minska vardet for det valda faltet.

Nar du har stallt in tiden, lagrar du installningen genom att trycka pa "ENT".
Alternativt kan du trycka pa "ESC" for att lamna tiden oférandrad.

9.3.3.Installning av serieporten
Den héar installningen konfigurerar serie-porten for anvandning av en PC
som utdataenhet fér rapportfilen.
Tryck pa "3" i menyn System Setup for att andra instéllningen for serie-porten.
Foljande skarm visas:

SETUP: SERIAL PORT
Current: CS
Set: NS
Key:Up, Dn, ENT, ESC

"CS" (nuvarande installning) anger den nuvarande installningen for serie-porten
som "PC" eller "Not Used".

Tryck pa uppatpilen eller nedatpilen for att andra faltet "NS" (ny installning) till "PC"
eller "Not Used".

Om "Not Used" véljs genereras/skickas ingen rapportfil till datorn.

Tryck pa "ENT" for att lagra den nya installningen. Alternativt kan du trycka pa
"ESC" for att Iamna den aktuella installningen oférandrad.

9.3.4.Installning av paminnelsen om férebyggande underhall
Tryck pa "4" i menyn System Setup for att &ndra installningarna fér paminnelsen
om férebyggande underhall.
Foljande skarm visas:

SETUP: REMINDER
PM Interval

Key:Up, Dn, ENT, ESC

Tryck pa uppatpilen eller nedatpilen for att andra faltet "Intervall" till "1/2 ar"
(halvarsvis) eller "1 ar" (arsvis).

Nar du har stallt in det nya intervallet, sparar du installningen genom att trycka pa
"ENT".

Alternativt kan du trycka pa "ESC" for att Iamna det aktuella intervallet oférandrat.
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9.4.Test-skarm

Oppna Test-skdrmen genom att trycka péa "3"-tangenten fran MENU-skarmen.
Tryck pa ESC-tangenten fran Test-skarmen for att aterga till MENU-skarmen.

DD MM YYYY HH:MM
START: v
2:Man| 3:Test |4:Setup
Key:START, 1, 2, 3, 4

TEST

1:Axis 2:Temp
3:Serial 4:Version
Key:1, 2,3, 4, ESC

9.4.1. Axis Test-skarm
Oppna Axis Test-skdarm genom att trycka pa "1"-tangenten fran Test-skarmen.

TEST:AXIS

insert disposables
START :Run
Key:1, 2,3, 4, ESC

» "Start"-tangenten: Tryck pa den har tangenten for att kontrollera alla axlars funktion.
Anvand den har funktionen for att faststalla var ett problem uppstod under en kdrning.
Placera alla nédvandiga engangsartiklar pa instrumentet innan du utfor detta test.

+ "ESC"-tangenten: Tryck pa denna tangent for att visa Test-skarmen.

9.4.2. Skérm for Temp Test
Oppna skarmen Temp Test genom att trycka pa "2" fran Test-skarmen.

TEST: TEMPERATURE
set temp: SS.S C
START: Run
Key:Up, Dn, START, ESC

"SS.S" anger den installda temperaturen i grader Celsius. Tryck pa uppatpilen eller
nedatpilen for att 6ka eller minska temperaturen. Den 6vre gransen ar 99 °C. Tryck
pa "START" for att starta uppvarmningsprocessen.

Foljande skarm visas:
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TEST: TEMPERATURE
Temp: ss.s C
actual: aa.a C
Key:ESC

"ss.s" anger den instdllda temperaturen och "aa.a" anger den aktuella
temperaturen. "r" anger resultatet och visar "O" om temperaturen ligger inom ett
givet intervall eller "X" om temperaturen ligger utanfor det givna intervallet.

9.4.3.Skarm for Serial Port Test
Tryck pa "3"-tangenten pa Test-skarmen for att visa skarmen for Serial Port Test.

TEST: SERIAL PORT
1:PC

2:Bar code
Key:1, 2, ESC

PC

Tryck pa "1" pa skarmen for serial port test for att testa PC-kommunikationen.
Foljande skarm visas.

TEST: PC
Target:PC
START :Run
Key:START, ESC

Tryck pa "START" for att skicka en teststrang till datorn. Féljande skarm visas:

TEST: PC
Target:PC
Result: PASSED
Key:ESC

Om o6verféringen lyckas visas "PASSED" (godkant) i resultatet.
Om det inte lyckas visas "FAILED" (misslyckat).
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Streckkodslasare

Tryck pa "2" pa skarmen for serial port test for att testa streckkodslasaren.
Foljande skarm visas:

TEST:

Key:ESC

Anvand streckkodslasaren for att lasa en streckkod.
Nar en ny streckkod lases, skrivs den tidigare streckkoden dver.

Ett pip indikerar att skanningen av streckkoden har lyckats.
Foljande skarm visas med upp till 25 siffror:

TEST :BBBBBBBBBBBBBBB
BBBBBBBBBBBBBBBBBBBB
BBBBBBBBBBBBBBBBBBBB
Key:ESC

"B" anger de enskilda siffrorna i streckkoden.

9.4.4. Skarm for Version

Oppna skadrmen Version genom att trycka pa "4"-tangenten pa Test-skarmen.
Foljande skarm visas:

TEST: VERSION
Firmware: VersionNo

Key:ESC

"VersionNo" anger den aktuella versionen av den fasta programvaran.
Tryck pa "ESC" for att aterga till test-skarmen.
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10.Streckkodslasare (valfritt)

Streckkodslasaren ar forinstalld for att 1asa féljande typer av streckkoder:

M Kod 39

H Kod 128
H QR-kod

M Datamatris

Tryck pa knappen pa insidan av streckkodslasarens handtag for att lasa en
streckkod och rikta det réda ljuset mot den skannade streckkoden.

Hall streckkodslasaren framfor streckkoden pa cirka 20 mm avstand.

(beroende pa streckkodens storlek, typ och kvalitet)

Ett pip bekraftar att streckkoden har lasts.

Streckkoden visas pa skarmen.

11.Rapportfil

magLEAD 12gC genererar en rapportfil under protokollkdrningen.
Denna rapportfil innehaller de falt som beskrivs i tabellen nedan.

Obs|
For att generera och skicka en rapport maste du bekrafta att serie-porten har
konfigurerats korrekt. Se avsnitt 9.3.3.

Upp till 10 rapportfiler kan lagras tillfalligt pa magLEAD 12gC-instrumentet.

Nar detta maximum har uppnatts, maste den aldsta rapportfilen raderas innan
ytterligare rapporter kan sparas.

Foljande skarm visas:

se avsnitt 8.3)

Caution: Memory full
Oldest report file
will be erased
1:Cont ESC:abort run

Tryck pa "1" for att radera den aldsta rapportfilen och fortsatta protokollkérningen.
Alternativt kan du trycka pa "ESC" for att avbryta protokollkérningen.
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Innehallet i en rapportfil
Parameter Example output Beskrivning
(Parameter) (Exempel pa | (Beskrivning)
utdata)

REPORT - FILE Titel pa rapportfilen

magLEAD 12gC:

Serial no. magLEAD 12C1502A0001 Serienummer som lagras pa

129C: magLEAD 12gC

User ID: 9267 Anvandar-ID som stélldes in under
protokollkérningen.
Detta kan vara ett nummer eller ett
namn som skannas med
streckkodslasaren, upp till hogst 9
tecken.

Firmware version: V1.0.0 Aktuell version av fast programvara

Installation date of Jan 07, 2015 Installationsdatum, som faststalldes

instr.: forsta gangen magLEAD 12gC slogs
pa. Detta datum lagras permanent pa
magLEAD 12gC.

Weekly maintenance Jan 14, 2015 Nar du accepterar den veckovisa

done on: underhallspaminnelsen lagras
datumet och rapporteras har.

Yearly maintenance Jan 07, 2015 Nar du accepterar den arliga

done on: underhallspaminnelsen lagras
datumet och rapporteras har.

Date of last UV run: Jan 16, 2015 Datum for den senaste UV-kérningen
som registrerades och sparades.

Start of last UV run; 14.04 Starttid for den senaste UV-kdrningen

End of last UV run: 14:34 Sluttid for den senaste UV-kdrningen

Status of last UV run: | o.k. Status for den senaste UV-kérningen;

mdjliga alternativ:
Mo.k. (normal finish)
B UV-koérning avbruten
B UV-lampan har upphort att
fungera

Protocol name:

MagDEA Dx SV
200mL 12gc

Protokollnamn som lagras pa
magLEAD 12gC-kortet och kopieras
till rapportfilen.

Trace

Ytterligare protokollnamn (anger
protokollet om det finns flera protokoll
pa magLEAD 12gC-kortet).

Date of run:

Jan 14, 2015

Tidsstémpel for datumet fér kérningen
enligt instrumentets klocka och
kalender.

Start of run:

15:13

Tidsstéampel for start av kdrningen
enligt instrumentets klocka och
kalender.

End of run:

15:43

Tidsstampel for slutet av kérningen
enligt instrumentets klocka och
kalender.

Status run:

o.k.

Status fér kdrningen; mojliga
alternativ:
M o.k. (normal finish)
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Minte o.k.
M avbruten

Error code: 21 Se avsnitt 15 for felkoder
Sample input volume | 300 Provets ingédende volym i mikroliter;
[ul]: beroende péa protokollet.
Elution 50 Elueringsvolym i mikroliter; beroende
Volume [pl]: pa protokollet.
Channel 1: Informationen fér kanal 1 bérjar har
Sample ID: 8730 Prov-ID, definierat av anvandarens
streckkodssystem.
Hogst 20 tecken.
Reagent kit name: MagDEA Dx SV | Namnet pa reagenskitet definieras
endast av streckkodslasningen.
Reagent lot number: 1151234567 Partinummer for reagenset definieras
endast av streckkodslasningen.
Reagent expiry date: 201602 (In this | Reagensets utgangsdatum. Denna
case, February, | information kan endast féras in genom
2016) streckkodslasning.
Assay kit ID: N/A
Note: N/A
Channel 2: Information om kanalerna 2-12 bérjar

har (samma format som ovan for
kanal 1).
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12.magLEAD Communicator (valfritt)

magLEAD Communicator ar ett mjukvara-program som kérs pa en PC.
Programvaran tar emot rapportfilen (se avsnitt 11) och lagrar den i en mapp som
definieras av anvandaren.

Nar datorn har tagit emot rapportfilen, kan du anvanda och bearbeta filen med ett
LIMS (Laboratory Information Management System) eller andra program.

12.1.Anvandargranssnitt
Huvudfonstret visar en lista dver mottagna rapportfiler.
Klicka pa knappen "Refresh list" (uppdatera listan) for att uppdatera listan.
Valj en fil genom att enkelklicka pa filnamnet.
Programvaran (magLEAD communicator) utfor ett kontrollsummetest pa filen.
Resultatet visas under "Validity check result".

#. magLEAD Communicataor - "
File Options About

Precision
System
Science

Co.Ltd.

Report file validity check
Current path: C:\Users\Administrator\Documentsireport

magLEADBGC_Report_0_2015-06-02_10-38-34 =
magLEADBGC_Report_0_2015-06-02_12-19-2¢ - _
magLEAD6gC_Report_0_2015-06-03_16-32-4z  Validity check result
magL EAD6gC_Report_0_2015-06-10_14-29-0¢
magLEAD6gC_Report_0_2015-06-10_14-40-1¢
magLEAD6gC_Report_0_2015-06-10_14-40-1€ -

Change path Refresh list

Status Message

Last report file sent:

LE = — = — J

Filnamnet pa rapporten innehaller féljande komponenter:
B Titel (t.ex. magLEAD12gC Report)

B Serienummer fér magLEAD

B Datum i formatet AAAA-MM-DD

B Tid i formatet HH-MM-SS

M Filtilagg *.csv (kommaseparerat varde)
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Datum och tid anger nar rapportfilen togs emot av datorn.
Panelen "Status Message" visar namnet pa den senaste rapportfilen som
skickades till datorn.

Valj "File" fér att avsluta det grafiska anvandargranssnittet.
Valj "Options" for att visa foljande fénster som visar serieportarna for magLEAD
129C:

Available Serial Port

[ Q COMA
I I

All Disable OK CAMCEL J/
)

COM1 borde redan vara valt.
Du kan kontrollera serieinstallningarna genom att markera en av rutorna.
Foljande fonster 6ppnas:

i

-
. magLEAD Port Property

~PORT1
Com Fort [com -]
Com Port Status  [Enanie =]
Bit'Sec {2500 |
DataBit E 7]
N TR
StopBit E E
FlowControl [none ]

| OK | Cancel |

e

Foljande standardinstallningar visas i bilden ovan:
baudhastighet 9600 bitar/s, 8 databitar, paritet ingen, 1 stoppbit, flodeskontroll
ingen.
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Valj "About" i huvudfénstret for att visa versionen av magLEAD Communicator.

maglLEAD Communicator:
magLEAD Communicator Version 1.0.0.0
Copyright (C) 2014

Precision
Svstam
Science
0 K. Co Ltk

Klicka pa knappen "Change path" (andra s6kvag) i huvudfénstret for att andra den
mapp dar den valda rapportfilen kommer att lagras.
Bladdra och valj mappen i féljande fonster:

@, magLEAD Path Selection [

Flease Select Path Wame Flease Add Mew Folder '

= [
LY users
A pss

=5 Documents
== repor

(1 pdf

OK | Cancel | |
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13.Underhall

De underhallsobjekt som ska utforas ar listade nedan.

Artikel Frekvens Utfardat av

Rengoring av plattform och hallare Efter varje operation Anvandare

Rengdring av munstycken och

piercingenhet Efter varje operation Anvandare
Smorjning av D-rings En gang varannan vecka Anvandare
Utbyte av D-rings En gang per halvar Faltservice

A Forsiktighet

13.1.

» Omraden som ska rengoras:

Observera att det inte ar mojligt att helt eliminera riskerna fér biologisk fara fran
prover eller extraherade/renade produkter vid anvandning av detta instrument. Bar
mask, skyddsglasdgon och handskar for din egen sakerhet.

Se till att instrumentet ar AV nar du utfér underhallsarbete.

Var uppmarksam nar du rengér omraden pa instrumentet dar det finns
varningsetiketter.

Underhéllsarbeten ska utféras enligt anvisningarna. | annat fall kan resultaten av
extraktions- och reningskdrningarna inte garanteras.

Kontakta oss for underhallsarbete som maste utféras av faltservicepersonal.
Rengor plattformen, munstyckena, piercingenheten och stéllen efter varje gang
instrumentet stangs av.

Rengoringsforfarande

Spetsar/ror

Reagenspatronstall

Munstycken

Piercing-enhet

Alla tillbehoér och instrumentinteridrer

> Rengoringsmetod:

Valj rengoringslésning enligt instrumentets foéroreningsstatus. Torka av de
fororenade omradena med pappersdukar, t.ex. Kim Wipes®, som ar fuktade med
vatskan.

Anvand mask, skyddsglaségon och handskar nar du rengér instrumentet for din
egen sakerhet.

Mojliga rengoringsvatskor:

- Vatten

- 70 % etanol
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e Anvand inte alkohol nar du rengér den genomskinliga panelen pa instrumentdérren.
Anvand istallet vatten for dessa delar.

e 70 % etanol ar en brandfarlig vatska. Om du anvander 70 % etanol ska du se till att
det inte finns nagra lagor i narheten.

13.2. Underhall av D-Ring

For att sakerstalla fullstandig anslutning och férhindra lackage rekommenderar
vi att du underhaller D-ringsna varannan vecka.

1. Anvand handskar och torka bort gammailt fett med ett papper eller en trasa.

2. Applicera lite Silikonfett pa ett behandskat finger.

3. Torka av Silicone greaseet pa D-ringsnas ytor (svarta gummiringar pa
munstyckena).

|
| ! ﬁ Spetsutmatare
— ]

D-ring

Munstycke
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4. Torka bort 6verflodigt silicone greaseet fran kanterna pa munstyckena och
spetsutmataren med luddfritt papper.

A Forsiktighet

e Overskott av Silicone greaseet kan leda till problem med instrumentets funktion, t.ex.
felaktig borttagning av spetsen.
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14. Felsokning
14.1. Fel som rapporterades under protokollkorning

Error during process
Code : XXX

LineNo. = #ii#
Key:ESC to return

Ovanstaende skarm visas for att indikera att ett fel har uppstatt.
(Se kapitel 15 for listan 6ver felkoder.)

1. Om ett fel uppstar under en protokollkérning visas ovanstaende skarm. Det réda LED-
alarmet blinkar, ett horbart larm kommer att ljuda och instrumentet slutar att fungera.

2. Felkoden visas pa den andra raden som "Code: XXX". Se felkodslistan och vidta lampliga
atgarder enligt rekommendationerna.
Notera felkoden, eftersom du maste ange den nar du kontaktar oss for teknisk support.

A Forsiktighet

e ‘"LineNo.= ####" anger radnumret i protokollet dar felet intraffade.

e En protokollkérning som avbréts pa grund av ett fel kan inte aterupptas.
3. Tryck pa “ESC’-tangenten efter att ha bekraftat felet for att visa MENU-skarmen.
4. Tryck pa tangenten "1" pa MENU-skarmen for att visa den skadrmen Manual.

5. Tryck pa "2"-tangenten pa skarmen Manual for att aterféra spetsarna till spetshallarna
och for att flytta hem alla axlar.

A Forsiktighet

Om instrumentet stannar medan det finns spetsar pa munstyckena, f6lj de steg som
beskrivs ovan.

e Hall dorren stangd nar du anvander instrumentet. Kontrollera pa nytt att
engangsartiklar
har placerats pa ratt satt.

6. Nar du har bekréaftat att instrumentets funktion har slutférts trycker du pa “ESC”-tangenten
for att visa MENU-skarmen.
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e Om samma fel uppstar igen nar du kér samma protokoll efter att du har vidtagit
lampliga atgarder, kontakta oss for teknisk support.

14.2. Skjuta upp eller avbryta en protokollkdrning

Det ar mojligt att stoppa en protokollkérning medan kérningen befinner
sig i data-avlasningsfasen fore extraktionsfasen (t.ex. information om
streckkoden for provroret). FOlj instruktionerna nedan.

1. Tryck pa "STOP". Féljande skarm visas:

===== PAUSE =====
START:Continue
STOP: Stop
Key:START, STOP

2. Tryck pa "STOP" igen for att avbryta protokollet eller tryck pa "START" for att
fortsatta protokollet.

Det ar magjligt att avbryta en protokollkorning medan instrumentet aktivt
bearbetar prover. Folj instruktionerna nedan.

1. Tryck pa "STOP". Féljande skarm visas:

Do you really want to
abort the run ?

Key:START, STOP

Observera att protokollet inte har stoppats annu.

2. Tryck pa "STOP" igen for att avbryta protokollet.
Protokollkdrningen kommer att vara ogiltig och kommer att markeras i rapportfilen.
Foljande skarm visas:

DD MM YYYY HH:MM
START:Run 1:UV

2:Man 3:Test 4:Setup
Key:START, 1, 2, 3, 4

Om du inte vill avbryta protokollet i det har Iaget kan du ocksa trycka pa “START”-
tangenten.
Protokollkérningen kommer inte att stoppas och blir inte paverkat.
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3. Nar du har avbrutit ett protokoll trycker du pa "2" for att visa "Manual" pa displayen.
Tryck pa "2" igen for att aterféra spetsarna till stallet och for att aterféra modulerna

till sina utgangspositioner.

/N Faérsiktighet

e Om instrumentet stannar medan det finns spetsar pa munstyckena, folj de steg som
beskrivs ovan.

e Hall doérren stangd nar du anvander instrumentet. Kontrollera pa nytt att
engangsartiklarna har placerats korrekt.
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14.3. Vanliga problem som ofta rapporteras

Problem

MGjlig orsak

Motatgarder som ska vidtas

Bakgrundsbelysninge
n pa displayen ar inte
tand

Vaxelstromskabel
n ar inte korrekt
ansluten.

Kontrollera anslutningen till
vaxelstromskabeln. Se till att du anvander
den stromkabel som levererades med
instrumentet.

* Anvand inte nagon annan stromkabel an
den som medféljer instrumentet.

Sakringen ar
trasig

Kontakta oss om sakringen behdver bytas
ut.

Ingenting visas pa

displayen.

IC-kortet har inte
satts in korrekt.

Stang av instrumentet och satt tillbaka IC-
kortet. Kontrollera att IC-kortet ar korrekt och
fullsténdigt isatt.

Felkod visas

Orsakerna
varierar beroende
pa felkoden.

Registrera den felkod som visas och vidta
lampliga

motatgarder enligt beskrivningen i listan
Over felkoder.

Om motatgarden inte loser problemet,
kontakta oss for teknisk support.

Protokollet
pabdrjades med
ofullstandig placering
av spetsar eller ror.

Se till att bekrafta att reagens och
engangsartiklar har placerats korrekt innan
du pabdrjar en protokollkérning.

Om du vill Iagga till engangsartiklar efter att
protokollet redan har startat trycker du pa
"STOP" for att avbryta instrumentets drift.

Vi rekommenderar starkt att du startar om
protokollkérningen fran boérjan nar du har
lagt till engangsartiklarna.

Vi ansvarar inte for felaktiga resultat om du
fortsatter en protokollkérning fran den punkt
dar den stoppades efter att du lagt till
engangsartiklar.

* Om du 6ppnar framre doérren efter att ha
stoppat instrumentet, stangs strémmen {ill
motorerna av som en sakerhetsatgard,
vilket leder till att motorernas stopp-
positioner forskjuts.

Protokollkdrningen
stoppades.

dorren
under

Framre
Oppnades
kérningen.

Se till att inte 6ppna doérren under en
protokollkdrning.

Om du behéver stoppa protokollkérningen
trycker du pa "STOP"-knappen. Du kan
ateruppta korningen igen.

* Om du 6ppnar framre doérren efter att ha
stoppat instrumentet, stangs strémmen {ill
motorerna av som en sakerhetsatgard,
vilket leder till att motorernas stopp-
positioner férskjuts. Darfér kan resultaten bli
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felaktiga om korningen aterupptas efter att
luckan har éppnats.

Lackage av vatska
fran spetsarnas andar
eller stor skillnad i
vatskenivaer.

fran en fara till nasta.

Silicone greaseet
pa D-ringsna har
forsvunnit eller D-
ringsna ar
skadade.

Smorj eller byt ut D-ringsna.
Vi rekommenderar att D-ringsna byts ut av
utbildad servicepersonal.

*Var uppmarksam om du byter ut D-ringsna
sjalv.
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15.Forteckning over felkoder

Kod nr | Beskrivning Atgard som ska vidtas
10 Nollstallningsfel pa grund av en annan operation an | kontakta oss for att fa hjalp.
ett protokoll
11 Slutgransfel pa grund av en annan operation an ett | kontakta oss for att fa hjalp.
protokoll
12 Nollstallningsfel for Z-axeln under en protokollkérning | kontakta oss for att fa hjalp.
13 Nollstaliningsfel for P-axeln under en protokollkérning | kontakta oss for att fa hjalp.
14 Nollstaliningsfel for M-axeln under en protokollkérning | kontakta oss for att fa hjalp.
15 Nollstallningsfel for Y-axeln under en protokollkdrning | kontakta oss for att fa hjalp.
16 Slutgransfel fér Z-axeln under en protokollkérning kontakta oss for att fa hjalp.
19 Slutgransfel for Y-axeln under en protokollkérning. kontakta oss for att fa hjalp.
20 Timeout-fel fér Z-axeln under en protokollkdrning kontakta oss for att fa hjalp.
21 Timeout-fel for P-axeln under en protokollkérning kontakta oss for att fa hjalp.
22 Timeout-fel for M-axeln under en protokollkérning kontakta oss for att fa hjalp.
23 Tidsgransfel for Y-axeln under en protokollkdrning. kontakta oss for att fa hjalp.
. . : Stang  doérren och  fol]
24 Dorréppningsfel vid start av en operation anvisningarna | avsnitt 14.
Kontrollera om nagot
hindrade rérelsen for
. . motsvarande enhet. Ta bort
25 Bottensensor pa pipetthuvud (Z-axeln) aktiverad eventuella hinder och forsék
under en operation -
med hemkorning av alla axlar
enligt beskrivningen i avsnitt
14.
Kommunikationsfel mellan  varmeblocket och | Stdng av instrumentet och
26 temperaturkontrollen, eller sa ar kortet ar inte ett | vanta ca 10 sekunder innan du
magLEAD 12gC-kort. slar pa strommen igen.
27 Kommunikationsfel mellan motorerna och drivkortet.
30 Fel vid import av protokoll kontakta oss for att fa hjalp.
31 Fel i dorrlaset under drift kontakta oss for att fa hjalp.
100 Fel i protokollets kontrollsumma kontakta oss for att fa hjalp.
101 Fel i VP-tabellens kontrollsumma kontakta oss for att fa hjalp.
110 Systemfel kontakta oss for att fa hjalp.
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De flesta av de fel som anges ovan uppstar till folid av felaktig placering av
forbrukningsartiklar/tillbehér eller av att dérren 6ppnas. Kontrollera dessa innan du
startar om en protokollkérning.

e Om du stoter pa andra felkoder an de som anges ovan eller om felet inte kan I6sas

16.

med den beskrivna motatgarden, kontakta oss med de specifika felkoderna.

¢ Instrumentets specifikationer och utseende kan andras utan foregdende meddelande.

Revideringshistorik
Uppdatera férordningar och standarder
Uppdatera "Avsedd anvandning”
Andring av definition av livsprodukt
Andring av beskrivning i terminologi eller kapitelkonfiguration
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