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AutoDELFIA® Geratehandbuch

Allgemeine Informationen

Alilgemeine Informationen

Dieser Abschnitt enthalt allgemeine Produktinformationen.

Warnung

Dieses Gerdt muss gemaR den Empfehlungen des Herstellers installiert und verwendet werden. Installation
und Wartungsarbeiten miissen von entsprechend geschultem Personal durchgefiihrt und von PerkinElmer
autorisiert werden.

Nichteinhaltung dieser Anweisungen kann zum Verlust der Garantieanspriiche fiihren und/oder die sichere
Funktion des Gerits beeintrachtigen.

PerkinElmer

Anderungen gegeniiber der élteren Version des Handbuchs

Anderungen in diesem Handbuch sind durch Unterstreichung hervorgehoben.

Marken

Copyright © 2015-2021, PerkinElmer, Inc. Alle Rechte vorbehalten. PerkinElmer®, AutoDELFIA® und DELFIA® sind
eingetragene Marken von PerkinElmer, Inc.

Wallac™ ist eine Marke von PerkinElmer, Inc. Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Kontaktanschriften

Weltweiter Hauptsitz
PerkinElmer, Inc

940 Winter Street,

Waltham, Massachusetts 02451, USA.
(800) 551-2121

Hersteller

Wallac Oy

Mustionkatu 6

FI-20750 Turku, Finnland

Tel.: +358-2-2678 111.

Fax: +358-2-2678 357.

E-Mail: info@perkinelmer.com

Website: www.perkinelmer.com

Erlauterung der Symbole

In der folgenden Tabelle sind Symbole aufgefiihrt, die auf besonders wichtige Informationen oder auf
Gefahrensituationen hinweisen. Die Symbole kénnen in diesem Handbuch, auf dem Produkt oder auf dessen
Verpackung erscheinen.
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Beschreibung
CE-Kennzeichnung

Hersteller

Herstellungsdatum

Vorsicht, das Gerat enthalt bewegliche Teile

Biologische Risiken

(@]
o
D
S

Zerbrechliches Packgut, mit Vorsicht handhaben

symbol
f Achtung, Gebrauchsanweisung beachten
—T
F)

y Vor Feuchtigkeit schiitzen
/ " i d
Zertifizierung des Testlabors
SGS
c us

710343

Medizinprodukt zur In-vitro-Diagnostik

IVD

Seriennummer

SN
REF

Bestellnummer
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Symbol

O APRLABLE RATTINY

&mw

BATTERE
deinrsd Bi
BECYCRED

Beschreibung

Batterierecycling

Befolgen Sie bei der Entsorgung des Gerats die
gesetzlichen Richtlinien in Threm Land.

Symbol und Sensor zur Verwendung beim Transport des
Produkts

Inhalt des Packstuicks

* Plattenprozessor mit Zubehor

* Probenprozessor mit Zubehdr (nur in 1235-5220)
*  Workstation-PC mit Monitor

» Software und Handbiicher

Erforderliche Materialien, die nicht im Lieferumfanq enthalten sind

Weitere fiir die Durchfiihrung des Tests bendtigte Materialien sind in der Packungsbeilage des Kits aufgefihrt.
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Sicherheitsinformationen

Sicherheitsinformationen

Dieser Abschnitt enthélt die Informationen zur Produktsicherheit.

Konventionen

A
A

Folgende Konventionen werden in der gesamten Dokumentation zum System verwendet:

Warnung: Eine Warnung weist auf eine gefdhrliche Situation oder einen gefdhrlichen Vorgang hin, die/der beim
Bediener oder beim Patienten zu schweren Verletzungen oder sogar zum Tod fiihren kann. Befolgen Sie alle
angegebenen Sicherheitsvorkehrungen.

Vorsicht: Ein Vorsichtshinweis bezieht sich auf einen Vorgang, der mdglicherweise Schaden am Gerét, einen
Datenverlust oder auch Verletzungen beim Bediener oder Patienten verursacht, wenn die beschriebenen Abldufe
nicht prézise eingehalten werden.

Anmerkung: Ein Hinweis hebt wichtige Informationen eines Vorgangs oder einer Beschreibung hervor und macht
Benutzer auf wichtige, zu beachtende Punkte aufmerksam, die jedoch nicht mit Verletzungsgefahr verbunden sind.

Sollten in bestimmten Fallen spezifische Gefahren bekannt sein (wie z. B. die Gefahr von Verbrennungen oder
elektrischem Schlag), wird das entsprechende Symbol den Warn- und Vorsichtshinweisen hinzugefiigt.

Warnungen und Vorsichtsmal3nahmen

Mit dem dreieckigen Symbol, das sowohl auf dem Gerat
als auch in der Software zu finden ist, soll der Benutzer
auf Warnhinweise aufmerksam gemacht werden. Die
Warnhinweise befinden sich im Allgemeinen neben dem
Symbol; in einigen Fallen sind zudem weiterfiihrende
Informationen im Handbuch enthalten.

Probenprozessor

> B B B P

.Diese Abdeckung wahrend eines Laufs nicht 6ffnen.” Fir
den Benutzer besteht keine Gefahr, wenn die Frontklappe
des Probenprozessors wahrend eines Testlaufs gedffnet
wird. Der Testlauf und der zeitlich getaktete Ablauf
konnten dadurch jedoch unterbrochen werden, so dass
keine Ergebnisse ermittelt werden.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass sich kein Film, kein Schaum und keine Luftblasen in den Kalibratorflaschchen,
Kontrollfldaschchen oder den Probenréhrchen befinden. Dies kann zu einer falschen Fiillstanderkennung fiihren.
Entfernen Sie sorgfaltig Fldschchen oder R6hrchen mit einem Biofilm, Schaum oder Luftblasen.

Warnung: Waschen und eine geringe Sondenqualitdt kdnnen die Genauigkeit der Ergebnisse beeintrachtigen. Der
AutoDELFIA Verschleppungstest ist ein Wartungsverfahren, das alle drei Monate durchzufiihren ist. Obwohl der Test
wie ein normaler AutoDELFIA Assay ausgefiihrt werden kann, kann er nicht zusammen mit anderen Analyten in
einem Lauf verarbeitet werden.

Warnung: Bei Undichtigkeit oder Luftblasen in der Fliissigkeit kann Luft auch in die Schlduche der Sonden gelangen.
Der Prozessor fiihrt vor Beginn eines neuen Zyklus selbsttatig eine Spilung der Schlduche durch, um méglicherweise
eingeschlossene Luftblasen zu beseitigen.

Warnung: Alle Reagenzien und Proben missen vor ihrer Verwendung auf Raumtemperatur (+20 °C bis +25 °C)
gebracht werden. Spezifische Anforderungen fiir die einzelnen Analyten entnehmen Sie bitte den Packungsbeilagen
der jeweiligen Kits.

Warnung: Informationen zu analytenspezifischen Verdiinnerlésungen finden Sie in den Packungsbeilagen der
jeweiligen Kits. Im Fenster Proben werden die erforderliche Menge an Verdiinner und die damit zu befiillenden
Laborschalen angezeigt. Bei Verwendung der 70-mL-Schalen miissen diese von rechts nach links in das Gerat geladen
werden. Es kdnnen maximal drei Verdiinnerschalen verwendet werden. Bei Verwendung der 250-mL-Schalen kann
jeweils nur ein Verdiinner verwendet werden.
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Warnung: Verwenden Sie flir die Analyse von Patientenproben stets Probenrdhrchen mit Barcode, um die korrekte
Identifikation des Patienten zu gewdhrleisten.

ﬁ Warnung: Réhrchen und Adapter miissen vom passenden Typ sein.

Plattenprozessor

~Bei gedffnetem Deckel auf sich schnell bewegende Teile
achten.” Diese Warnung weist darauf hin, dass sich
hinter der Frontklappe des Plattenprozessors sich schnell
bewegende Teile befinden. Wenn Sie mit einem Finger
oder der Hand in diesen Bereich greifen, kdnnte dies zu
Verletzungen oder Betriebsunterbrechungen fiihren.

Proben- und Plattenprozessor

Sowoh! auf dem Probenprozessor als auch auf dem Plattenprozessor befinden sich folgende Warnhinweise auf der
Geréterlickseite im Bereich der Netzkabelanschliisse:

Vorsicht: ,Zum kontinuierlichen Schutz gegen Brandgefahr nur durch eine Sicherung desselben Typs mit derselben
Nennleistung ersetzen.” Der Benutzer kann Sicherungen austauschen, muss aber diesen Vorsichtshinweis beachten.

Warnung: ,Vor Wartungsarbeiten Stromzufuhr unterbrechen.” Der Benutzer sollte Wartungsarbeiten am AutoDELFIA
System nicht selbsttatig ausfiihren. Die Durchfiihrung von Wartungsarbeiten ist Service-Technikern von PerkinElmer
Life Sciences vorbehalten. Ein Warnhinweis flr Techniker, die das Gerat warten.

Warnung: Die Sonden des Probenprozessors sollten nicht vollstandig trocknen. Sie werden softwaregesteuert
regelmalig gespult. Wenn Sie das System (ber einen ldngeren Zeitraum ausschalten, sollten Sie die Nadeln in
entionisiertem Wasser aufbewahren.

Warnung: Bei der Vorbereitung des Plattenprozessors ist die AutoDELFIA Manager Software nicht in der Lage,

den Fillstand der Flaschen zu erkennen. Der Benutzer ist selbst dafiir verantwortlich sicherzustellen, dass die
Flaschen mit Systemfllssigkeit mindestens genau so viel Flissigkeit enthalten und die Abfallflasche héchstens so viel
Flissigkeit enthalt wie im Fenster Systemfliissigkeiten angezeigt wird.

> B PPk

é Vor§icht: Das Gerat ist sehr schwer. Beim Versuch es anzuheben, kann es zu Verletzungen kommen. Verwenden Sie
fir Anderungen an der Position des Gerats die Griffe und beachten Sie die Anweisungen.

Elektromagnetische Umgebung

Anmerkung: Die elektromagnetische Umgebung sollte vor dem Betrieb des Gerats gepruft werden.

ﬁ Warnung: Verwenden Sie dieses Gerat nicht in unmittelbarer Nahe von starken elektromagnetischen
Strahlungsquellen (z. B. nicht abgeschirmten Hochfrequenzquellen), da diese den ordnungsgemaRen Betrieb des
Gerdts stéren kdnnen.

A Warnung: Dieses Gerat ist flir den Einsatz in einer professionellen Gesundheitsversorgungsumgebung konzipiert.
Bei Verwendung im Kontext der hauslichen Pflege kann es zu Fehlfunktionen kommen. Wenn der Verdacht besteht,
dass elektromagnetische Stérungen die Gerateleistung beeintrachtigen, kann eine korrekte Funktionsweise wieder
hergestellt werden, indem der Abstand zwischen dem Gerat und der Stérungsquelle vergroBert wird.

Allgemeine Sicherheit, Software

Vorsicht: Der Systemadministrator muss sicherstellen, dass nur entsprechend geschultes Personal die Microsoft
Windows-Einstellungen konfigurieren darf.

Warnung: Melden Sie sich zur Gewahrleistung der Datensicherheit von Ihrem Computer ab, wenn Sie Ihren
Arbeitsplatz verlassen.

Warnung: Um Viren und andere Malware zu vermeiden, schlieBen Sie keinen USB-Speicherstick an das Gerét an.

> BB
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Warnung: Treffen Sie die notwendigen Vorkehrungen zum Schutz vor Viren. Es wird keine Antivirensoftware mit
dem System mitgeliefert. Falls der Computer des Gerats an ein unsicheres Netzwerk angeschlossen wird, liegt die
Installation und Aufrechterhaltung eines Schutzes gegen Viren und Malware in der Verantwortung des Nutzers.

Warnung: Um das System vor Zugriff durch Unbefugte zu schitzen, erstellen Sie Richtlinien flir die Benutzerrechte
und arbeiten Sie gemdaR dieser Richtlinien.

Vorsicht: Die AutoDELFIA Workstation dient der Steuerung des AutoDELFIA Gerats. Bei normalem Gebrauch

wird davon ausgegangen, dass die Software AutoDELFIA Workstation und andere zugehérige Tools die einzigen
Anwendungen sind, die auf dem PC laufen. PerkinElmer bietet keinerlei Garantie fiir die Kompatibilitdt der Software
AutoDELFIA Workstation und der zugehdrigen Tools mit anderer Software, die vom Benutzer auf dem verwendeten
PCinstalliert oder ausgefiihrt wird.

Vorsicht: PerkinElmer empfiehlt, den PC, auf dem Workstation verwendet wird, nicht mit einem lokalen Netzwerk
(LAN) zu verbinden.

Vorsicht: Das Produkt verfiigt Giber ein Sicherheitssystem, das nur Benutzern mit zuvor konfiguriertem Profil den
Zugriff auf das System erlaubt. Die Software verhindert, dass dieselben Daten von mehreren Benutzern gleichzeitig
bearbeitet werden.

Vorsicht: Die Datenbank muss regelméBig auf einem externen Laufwerk oder Datentrager gesichert werden, um das
Risiko eines Datenverlusts zu minimieren.

Vorsicht: Sollte fiir das System eine Internetverbindung hergestellt werden, ist der Systemadministrator dafiir
verantwortlich, dass ein angemessener Schutz durch eine Firewall und eine geeignete Antiviren-Software vorhanden
ist. StandardmaéRiq ist die Microsoft Windows Firewall aktiviert.

Chemische und Biogefahrdunqg

A\
A\

Warnung: In dem Gerdt werden biologisch gefahrliche Materialien verarbeitet. Behandeln Sie alle Proben, Flaschen
mit Restfliissigkeit, Fillstandssensoren, Teile der Waschanlage und des Plattchenablaugers als potenziell infektids.
Tragen Sie bei der Bedienung und Wartung des Gerats stets die erforderliche Schutzausristung.

Warnung: Der Inhalt der Flaschen mit Restfllissigkeit muss ordnungsgemaR entsorgt werden. Die Reagenzien
enthalten Natriumazid (NaN3), das mit Blei reagieren und dabei zur Bildung hochexplosiver Metallazide bei der
Entsorgung im Abwasser flihren kann. Dies gilt insbesondere fiir alte Abwassersysteme. Nach der Entsorgung von
Restfliissigkeiten muss mit einer groBen Menge klarem Wasser gespiilt werden, um die Bildung solcher Azide zu
verhindern.

Hinweis fur mogliche schwerwiegende Zwischenfalle

Fir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit einem identischen Regelwerk (IVDR;
EU 2017/746/EU): Wenn es wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung zu einem
schwerwiegenden Zwischenfall gekommen ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und der zustandigen nationalen
Behorde. Die Kontaktinformationen des Herstellers dieses Produkts fiir die Meldung eines schwerwiegenden
Zwischenfalls lauten:

Wallac Oy
Mustionkatu 6, FI-20750, Turku, Finnland

http://www.perkinelmer.com

Telefon: +358 2 2678 111
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Beschreibung der Funktionen

Vorgesehener Verwendungszweck

Das AutoDELFIA System (Probenprozessor und Plattenprozessor) ist als Hilfsmittel fiir das Neugeborenen- und
Pranatalscreening mit den zugehdrigen AutoDELFIA Reagenzkits gedacht. Es handelt sich um ein automatisches
Immunoassay-System, das fiir die automatische Durchfiihrung von Assays nach der bewahrten und gangigen Methode
der zeitaufgeldsten Fluorometrie entwickelt wurde. Es dient zur in-vitro-diagnostischen quantitativen Bestimmung von
Analyten gemal dem Verwendungszweck der dazugehdrigen Assays. Die Funktion, die spezifische Erkrankung doer
Storung, der zu identifizierende Zustand oder Risikofaktor, der Probentyp und die Testpopulation sind abhédngig vom
Verwendungszweck des jeweiligen Assays und werden dort in den Arbeitsanweisungen beschrieben. Das AutoDELFIA
System ist fiir die Verwendung durch geschultes Laborpersonal bestimmt.

Einleitung

AutoDELFIA ist ein eigensténdiges automatisches System mit benutzerfreundlicher Walk-Away-Funktion, die sogar
Laufe Gber Nacht ermdglicht.Es missen lediglich die Patientenproben, die Platten und die fiir den Lauf benétigten
kitspezifischen Reagenzien geladen werden; anschlieBend kénnen Sie das Gerat starten und unbeaufsichtigt arbeiten
lassen. Der Prozessor flihrt dann unter kontrollierten Bedingungen alle Schritte zur Durchfiihrung eines DELFIA-Tests
aus und liefert Ihnen batchweise die Ergebnisse fiir jeden einzelnen Analyten.

Bei Bedarf kann das AutoDELFIA System mit dem Laborinformationssystem (LIS) verbunden werden, um
Testanforderungen zu erhalten und ermittelte Ergebnisse zuriickzusenden. Alternativ kénnen Testanforderungen auch
anhand von externen Arbeitslisten oder Standardeinstellungen in der Software erstellt werden. Um Fehler weitgehend
auszuschlieBen, kdnnen im gesamten System Barcodes verwendet werden. Probenréhrchen, Mikrotiterplatten und
Reagenzienkassetten werden anhand eines eindeutigen Codes erkannt.

Die hohe Ladekapazitat in Kombination mit der Flexibilitdt, mehrere Tests an einem Probenrdhrchen durchzufiihren,
ermdglicht es Thnen, gleichzeitig andere Aufgaben zu erledigen. Zweimal pro Tag kdnnen Ergebnisse bereitgestellt
werden: in einem Lauf iber Nacht, nach dem die Ergebnisse morgens ausgegeben werden, sowie in einem Lauf
tagsiber.

Das AutoDELFIA System umfasst den Plattenprozessor und den optional damit verbundenen Probenprozessor, siehe
Abbildung 1: AutoDELFIA® Immunoassay System auf Seite 8.

Probenprozessor: Der Probenprozessor dient zur Uberfiihrung von Aliquots von Patientenproben. Er kann auch
Verdlinnungen von Patientenproben herstellen. Er wird nicht fiir Tests im Bereich Neonatal-Screening eingesetzt, bei
denen Trockenblutproben verwendet werden.

Der Plattenprozessor dient zur Abgabe von Reagenzien, zum Schitteln, Waschen und Analysieren der Platten sowie
zum Absaugen von Pléattchen und zur Abgabe von Enhancement-L&sung.

Das AutoDELFIA System wird von einer Software gesteuert, die auf einem externen PC mit Microsoft® Windows®
ausgefihrt wird .
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Abbildung 1: AutoDELFIA® Immunoassay System

1. Probenprozessor 2. Plattenprozessor

Probenprozessor

Einleitung

Der AutoDELFIA Probenprozessor (siehe Abbildung 4: Probenprozessor auf Seite 11) ist ein automatisches
Liquid Handling-System, das in Kombination mit dem Plattenprozessor fiir Tests mit Fllissigproben (in der Regel
Serumproben) verwendet wird. Der Probenprozessor verfiigt Giber vier Probennadeln, mit denen Kalibratoren,
Kontrollen und Probenaliquots aspiriert und dann in die Mikrotiterplatte pipettiert werden.

Proben kdnnen direkt aus Primarréhrchen oder anderen Réhrchen mit Barcode aspiriert werden. Wenn lange Serien
mit nur wenigen Analyten durchgefiihrt werden sollen, kann durch Verwendung von vier Nadeln eine erhebliche
Zeitersparnis erzielt werden. Die Pipettierung von 96 Proben (eine Mikrotiterplatte) dauert dann ungefahr 12 Minuten,
je nach Position der Probenréhrchen und des verwendeten Volumens an Waschldsung.

Probenrohrchen

Patientenproben werden in Racks mit 12 Positionen geladen. Diese Proben kdnnen sich in Primérréhrchen befinden (in
der Regel mit Barcode), wodurch kein Probentransfer mehr erforderlich ist. Réhrchen mit einem AuBendurchmesser
von 10-16 mm (Innendurchmesser von mind. 8 mm) und einer H6he von 70-125 mm kdnnen direkt verwendet werden.
Réhrchen mit einer Hohe von 35-70 mm kdnnen mit einem speziellen Adapter verwendet werden.

Anmerkung: Kontrollréhrchen zur Verwendung im Kontrollrack sollten eine Hohe von 75 mm nicht Uberschreiten.
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Probenracks

Es kdnnen bis zu 36 Racks mit Barcodes geladen werden, was eine maximale Kapazitat von 432 Patientenproben
bedeutet. Nachdem die ersten 18 Racks in das Transportsystem geladen wurden, driicken Sie die Taste LOAD (Laden)
am Probenprozessor, damit die Racks in das Gerat geladen werden und so Platz fuir die weiteren Racks geschaffen wird.
Das Entladen der Probenracks erfolgt durch den umgekehrten Vorgang.

Anmerkung: £s muss zundchst die erste Spur mit Racks entladen werden, damit die zweite Spur entladen werden kann.

2

™

Abbildung 2: Laden von R6hrchen mit Barcode in ein Rack mit Barcode

1. Rack Nr. 2. Réhrchencode 3. Position der ersten Probe auf dem Rack 4. Rack-Barcode
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Abbildung 3: Transportsystem des Probenprozessors

1.Hintere Spur des Transportsystems 2. Endtransportspur 3. Kontrollrack 4. Probenverarbeitungsspur 5. Barcode-
Handlesegerat 6. Verdiinnergefal 7. Kalibrator-Tray in Kalibratorlade 8. Nadelwaschstation 9. Taste zum Laden von
Platten 10. Taste zum Laden von Proben 11.Vordere Spur mit Racks 12. Verdiinnungsstreifen

Kontrollrack

Im mittleren Bereich zwischen der vorderen und der hinteren Spur des Transportsystems befindet sich ein Halter
fur das Kontrollrack. Wenn ein Kontrollrack erkannt wird, werden Sie angewiesen, dieses aus dem Transportsystem
zu heben und in den Kontrollrack-Halter zu stellen. Das Rack passt nur richtig herum in den Halter, wobei die
Rohrchenbarcodes nach vorne zeigen und sichtbar sind.

Transportsystem des Probenracks

Die Probenracks werden von einem horizontalen Transportsystem bewegt, das eine vordere und eine hintere
Transportspur, eine Probenverarbeitungspur und eine Endtransferspur umfasst, siehe Abbildung 3: Transportsystem
des Probenprozessors auf Seite 10. Das Transportsystem kann sowohl im Uhrzeigersinn als auch entgegen dem
Uhrzeigersinn betrieben werden.

Barcode-Lesegerat

Das Barcode-Lesegerat flir Rohrchen und Racks befindet sich in der Probenverarbeitungsspur. Nachdem die Taste
LOAD (Laden) gedriickt wurde, werden die Barcodes auf jedem Rack sowie die Barcodes auf jedem Réhrchen (falls
Proben mit Barcodes verwendet werden) eingelesen.

10
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Pipettieren

Die Pipettierung erfolgt in der Probenverarbeitungspur, wenn die Positionen der Probenréhrchen genau bekannt sind.
Bei Verwendung eines Kontrollracks mit Kontrollproben erfolgt die Pipettierung aus dem Kontrollrack im mittleren
Bereich des Transportsystems, wie in Abbildung 3: Transportsystem des Probenprozessors auf Seite 10 gezeigt.

Verdinnung

Zur Verdunnung von Proben finden im VerdiinnergefalR-Halter bis zu drei kleine VerdiinnergefaRe (70 ml) oder ein
grolRes VerdunnergefaR (250 ml) Platz. Wenn Proben verdiinnt werden sollen, mussen Verdiinnungsstreifen in den
mittleren Bereich des Probenprozessors geladen werden.

Abbildung 4: Probenprozessor

1. Peristaltikpumpe 2. 4 Spritzen 3. Pipettierarm 4. 4 Nadeln 5. Nadelhalter 6. Taste In/Out

Nadeln

Die vier fest installierten Probennadeln haben zur Minimierung von Verschleppungen eine Parylenbeschichtung,
wodurch sie seltener gewaschen werden mussen. Nach jeder Pipettierung werden die Nadeln gespiilt. Dies erfolgt
in bestimmten Spul-Wells, siehe Abbildung 4: Probenprozessor auf Seite 11. Anhand einer peristaltischen Pumpe wird

ein effektives Waschen der Nadeln gewahrleistet.
Jede Nadel verfligt Uber ihr eigenes Fullstanderkennungssystem mit kapazitivem Modus und programmierbarer
Eintauchtiefe zur Minimierung von Kontaminationen von auf3en. AuBerdem verfiigen die Nadeln Gber eine Funktion

zur Gerinnselerkennung, falls eine Probe nicht ordnungsgemal aspiriert wurde. In diesem Fall wird in der
Pipettierlibersicht eine entsprechende Warnung angezeigt. Auch bei geringem Probenvolumen wird eine Warnung

angezeigt.

11
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Kalibratoren

Kalibratoren kénnen direkt aus der Kitpackung in ein separates Tray geladen werden; es missen nur die Kappen
entfernt werden. Dieses Tray befindet sich in einer geschlossenen Schublade, die auf 12.5 °C (+ 2.5 °C) gekihlt

wird, siehe Abbildung 3: Transportsystem des Probenprozessors auf Seite 10. Ein beweglicher perforierter Deckel der
Schublade sorgt dafiir, dass die Nadeln bei Bedarf in die Standardfldschchen gelangen kénnen. Es kdnnen bis zu 56
Standardflaschchen fiir acht Tests (7 x 8) geladen werden.

Eingangs-/Ausgangsanschliisse

Im System befinden sich Wasch-, Spul- und Abfallflaschen mit je 15 Litern Volumen sowie die zugehdrigen Schlduche,
siehe Abbildung 5: Flaschen im Probenprozessor auf Seite 12.

Abbildung 5: Flaschen im Probenprozessor

Die Zuleitung zur Abfallflasche ist in Abbildung 6: Riickansicht des Probenprozessors des AutoDELFIA Systems auf Seite
13 abgebildet. Sie muss immer nach unten verlaufen, damit der Abfall in die Abfallflasche flieRen kann. Die Schlduche
der Spul- und Waschflaschen sind in der Abbildung nicht sichtbar.

Es gibt drei Anschlisse fiir die Sensoren in den Flaschen:

+ einen Flussigkeitsstandssensor in der Abfallflasche, der sicherstellt, dass die Flasche nicht zu voll wird
+ einen Flussigkeitsstandssensor in der Waschflasche, der sicherstellt, dass der Fiillstand nicht zu weit absinkt

+ einen Flussigkeitserkennungsssensor in der Spilflasche, der eine Warnung ausgibt, wenn die falsche Flissigkeit
eingefullt wird (leitende oder nicht leitende Flissigkeit).

Der 485 Arcnet-Anschluss ist flr das Kabel des Plattenprozessors bestimmt. Weiterhin gibt es einen Netzanschluss.

12



AutoDELFIA® Geratehandbuch

Beschreibung der Funktionen

Abbildung 6: Riickansicht des Probenprozessors des AutoDELFIA Systems

1.Schlduche fiir die Nadeln 2. Sensoranschlisse 3. Schlauch zur Abfallflasche (sollte immer nach unten verlaufen) 4. 485
Arcnet-Anschluss fiir den Plattenprozessor 5. Netzstromanschluss 6. Netzschalter

Ein-/Ausschalten des Probenprozessors

Um den Probenprozessor ein- oder auszuschalten, driicken Sie etwa 1 Sekunde lang die Standby-Taste an der linken
Gerdteseite.

Abbildung 7: Standby-Taste des Probenprozessors

Positionierung zum Trennen der Stromversorgung

Das Gerat sollte immer so aufgestellt werden, dass der Bediener freien Zugang zum Netzschalter hat.

13
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Plattenprozessor

Uberblick

Der zweite groRRe Bestandteil des AutoDELFIA Systems ist der Plattenprozessor. Die einzelnen Komponenten sind in
Abbildung 8: Innenansicht des Plattenprozessors auf Seite 14 dargestellt. Sie befinden sich normalerweise hinter
der Frontklappe. Um Zugriff auf die Komponenten zu erhalten (z. B. zum Laden von Reagenzienracks), heben Sie die
Frontklappe an.

Im Plattenprozessor kénnen mehrere verschiedene Aufgaben gleichzeitig durchgefiihrt werden. Wahrend in

einer Platte Reagenz zugegeben wird, Waschvorgdnge stattfinden, Enhancement-Lésung dispensiert oder
Filterplattchen abgesaugt werden, kdnnen in Platten in anderen Positionen Proben hinzugefiigt oder Messungen
durchgefiihrt werden. Auch die Tracerverdiinnung kann gleichzeitig stattfinden. Der Schittler ist immer in Betrieb. So
kdnnen mehrere Analyten gleichzeitig gemal ihrem jeweiligen Protokoll verarbeitet werden.

Der gesamte Prozessor ist auf 25 °C temperiert, um konsistente Ergebnisse zu gewahrleisten, die nicht durch
Schwankungen der Raumtemperatur zwischen 15 und 30 °C beeinflusst werden.

Die einzelnen Komponenten des Plattenprozessors werden in den folgenden Abschnitten beschrieben - vom
Plattenbelader auf der linken Seite bis zum Hebewerk auf der rechten Seite. Die Messeinheit und die Software werden
in separaten Abschnitten erldutert.
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Abbildung 8: Innenansicht des Plattenprozessors

1. Dispenser-Kopf fiir Enhancement-Lésung 2. Absauger 3. Waschkamm 4. Abfalltablett (hinter dem Transportsystem)
5. Lade-/Entladeposition 6. Pumpe fiir Enhancement-Lésung 7. Halter und Flaschen mit Enhancement-Ldsung

8. Reagenzien-Dispenser 9. Messeinheit 10. Barcodeleser 11. Schuttler/Inkubator 12. Transportsystem des
Reagenzienracks 13. Reagenzienrack 14. Pipettenspitzen

Laden/Entladen von Platten

Die Lade- und Entladeposition fir Platten befindet sich aufen seitlich am Plattenprozessor. Hier schlieRt sich der
Probenprozessor an, wo die Nadeln des Pipettierarms auf die Position zugreifen.

Beim Laden der Platten muss sich Streifen A auf der Seite des Plattenprozessors befinden, wie in Abbildung 9: Position
zum Laden und Entladen von Platten bei Systemen, die nur einen Plattenprozessor umfassen auf Seite 15 gezeigt.

14
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Beim Betdtigen der Taste IN/OUT (LADEN/ENTLADEN) werden die Platten in den Plattenprozessor gezogen. Mit dieser
Taste werden die Platten auch wieder entladen.

Abbildung 9: Position zum Laden und Entladen von Platten bei Systemen, die nur einen Plattenprozessor umfassen

1. Taste IN/OUT 2.Hier wird die Mikrotiterplatte eingesetzt. 3. Streifen A und Barcode miissen auf dieser Seite sein

Platten-transportsystem

Wenn alle Platten geladen wurden und die eigentliche Verarbeitung beginnt, beférdert das Transportsystem die
Platten nacheinander zu den jeweiligen Einheiten, an denen die entsprechenden Schritte durchgefiihrt werden. Bei
Verwendung von Flussigproben wird die Platte zwecks Probenpipettierung zur Ladeposition des Probenprozessors
transportiert.

Wascheinheit

In der Wascheinheit befindet sich ein doppelreihiger Waschkamm, der 24 Wells gleichzeitig waschen kann, siehe
Abbildung 8: Innenansicht des Plattenprozessors auf Seite 14.

In der Waschflasche wird Druck erzeugt, durch den die Fliissigkeit durch den Schlauch in den Waschkamm und so in
die Wells gelangt. Ein elektromagnetisches Ventil steuert die Zirkulation der Waschflussigkeit. Die Fliissigkeit wird per
Vakuum aus den Wells in die Abfallflasche aspiriert. Wahrend der Dispensierung wird weiterhin kontinuierlich aspiriert,
damit die Platte nicht Gberlduft.

Der Wascher ist selbstreinigend. Wenn der Waschzyklus einer Platte abgeschlossen ist und keine anderen Platten zum
Waschen bereit sind, spilt der Wascher automatisch den Waschkamm mit entionisiertem Wasser, damit die Nadeln
nicht mit kristallisierter Waschldsung verstopfen.

Die einwandfreie Funktionsweise des Waschmoduls kann in einem Priflauf getestet werden.

Der Inhalt der Spul-, Abfall- und Waschflaschen reicht fiir einen kompletten Satz mit 12 Platten, die ohne Eingreifen des
Bedieners analysiert werden kénnen.

Plattchenabsauger

Der Plattchenabsauger (siehe Abbildung 8: Innenansicht des Plattenprozessors auf Seite 14) wird fir Tests verwendet,
bei denen Filterpapierpléttchen als Probentrdger verwendet werden. In einigen Tests wird er auch zum Anhalten der
Reaktion eingesetzt.

15
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Der Plattchenabsauger saugt die Filterpldttchen und die Pufferldsung nach Ende der Inkubationszeit automatisch
nacheinander aus der Platte an.

Nach dem Absaugen wird die Platte im Wascher gewaschen.

Dispenser fiir Enhancement-Lésung

Der Dispenser fir die Enhancement-Lésung (siehe Abbildung 8: Innenansicht des Plattenprozessors auf Seite 14)
funktioniert nach dem Prinzip der Direktverdrangung und ist mit einem Prazisions-Kolben ausgestattet.

Die Enhancement-Lésung befindet sich in zwei 250-mL-Flaschen im Plattenprozessor (siehe Abbildung 8: Innenansicht
des Plattenprozessors auf Seite 14). Die Flaschen sind miteinander verbunden, so dass die Enhancement-L6sung immer
automatisch von der rechten in die linke Flasche Gberfiihrt wird, von wo aus sie in die Platte dispensiert wird. Der Inhalt
der beiden Flaschen reicht fiir mindestens einen kompletten Satz mit 12 Platten.

Der Prozessor spilt die Schlduche automatisch, um eventuell vorhandene Luftblasen zu entfernen, bevor die
erforderliche Menge Enhancement-L6sung in die Wells abgegeben wird. Das Dispensieren in eine Platte mit 96 Wells
dauert etwa 2 Minuten.

Um Kontaminationen zu vermeiden, werden fir die Enhancement-Losung separate Schlduche verwendet.

Reagenzienkassetten

Eine Reagenzienkassette enthalt die Reagenzgefalie und Flaschen aus dem Reagenzienkit. Die Reagenzienkassette wird
in das Reagenzienrack eingesetzt. Es gibt drei Gréf3en von Reagenzienkassetten, die im Folgenden abgebildet sind.

R

—
Analyte name kit lot and plate lot nos.

L

t,

Abbildung 10: 1235-403 Kitkassette mit einer Platte

1. Puffer 2. Tracer 3. Antikdrper oder Antiserum oder leer 4. Der Barcode steht an diesem Ende Uber 5. Der Barcode ist
an diesem Ende ausgerichtet.

16
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Analyte name, kit lot and plate lot nos.

Abbildung 11: 1235-404 Kitkassette mit einer Platte fiir Analyten mit 2 Pufferflaschen

1. Testpuffer 2. Tr 3. Ak 4. Inkubations-puffer

Analyte name, kit lot and plate lot nos.

b W (T

Abbildung 12: 1235-405 - Kitkassette mit vier Platten

1. Puffer 2. Tr 3. Ak/As oder leer

Es gibt Reagenzienkits fiir eine, zwei oder vier Platten. Die Kitpackung enthalt die fiir den Test benétigten Reagenzien:
Tracer, Antiserum/Antikorper, Kalibrierungsserien und Puffer. AuBerdem sind in der Kitpackung die Barcodeetiketten
der Kassette und die Mikrotiterplatte enthalten. Enhancement-L6sung und Waschkonzentrat sind separat als Bulk-

17
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Produkte erhaltlich. Das Barcodeetikett muss an der Reagenzienkassette angebracht sein, siehe Abbildung 10:
1235-403 Kitkassette mit einer Platte auf Seite 16, Abbildung 11: 1235-404 Kitkassette mit einer Platte fiir Analyten
mit 2 Pufferflaschen auf Seite 17 und Abbildung 13: Anbringen eines Barcodes an einer Reagenzienkassette auf Seite

18.
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Abbildung 13: Anbringen eines Barcodes an einer Reagenzienkassette

ReagenzgefalRe und Flaschen werden direkt aus der Kitpackung in die Kassette gestellt.
Anmerkung: Einige Reagenzien miissen méglicherweise rekonstituiert werden.

Von den GefaRen und Pufferflaschen miissen die Kappen abgenommen werden, und bei den GefaRen missen sie
durch schwarze Kappen ersetzt werden. Nun kdnnen die Kassetten in das Reagenzienrack geladen werden.

Reagenzienrack

Das Reagenzienrack enthdlt die Reagenzienkassetten, die Spitzen fir den Reagenzien-Dispenser (74 Stick), die
Verdiinnergefal3e (24 Stiick, als 12 Doppelgefal3e), die schwarzen Kappen fiir die GefaRBe und zwei Testkappen
zur Uberpriifung, ob das Rack ordnungsgemaR geladen ist. Je nach GréBe kdnnen bis zu acht verschiedene
Reagenzienkassetten in das Reagenzienrack eingesetzt werden, beginnend am linken Ende (siehe Abbildung 14:
Reagenzkassette auf Seite 19).

18
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Abbildung 14: Reagenzkassette

1. Gruine Testkappe 2. Schwarze Kappe 3. Reagenzienkassette 4. Verdiinnergefale 5. Schlitz zur Platzierung des Racks
auf dem Transportsystem 6. Pipettenspitzen 7. WeiRRe Testkappe

Gehen Sie zum Laden des Reagenzienracks folgendermaRen vor: Offnen Sie die Frontklappe des Plattenprozessors,
entnehmen Sie das Reagenzienrack und beladen Sie es mit Spitzen, Kassetten und VerdiinnergefaRen. Setzen Sie das
Reagenzienrack wieder in seine Transportspur. Achten Sie dabei auf den Schlitz unten am Reagenzienrack. Die griine
und die weilRe Testkappe mussen in die abgebildete Position des Reagenzienracks gesetzt werden (siehe Abbildung 14:
Reagenzkassette auf Seite 19). Beim Einsetzen des Racks in den Plattenprozessor muss der Schlitz tiber dem Block in
der Transportspur positioniert sein, der das Rack bewegt. SchlieBen Sie die Frontklappe.

Transportsystem des Reagenzienracks

Das Transportsystem des Reagenzienracks bewegt das Reagenzienrack in die Position, aus der die Reagenzien aspiriert
werden, um anschlieBend in die Platten dispensiert zu werden, siehe Abbildung 8: Innenansicht des Plattenprozessors
auf Seite 14.

Reagenzien-Dispenser

Das System umfasst zwei Reagenzien-Dispenser, die parallel arbeiten. Bei diesen Dispensern handelt es sich um
Luftverdrangungspipetten mit Einwegspitzen, siehe Abbildung 8: Innenansicht des Plattenprozessors auf Seite 14 und
Abbildung 14: Reagenzkassette auf Seite 19.

Anmerkung: Es dirfen ausschliel3lich von PerkinElmer bereitgestellte Spitzen verwendet werden.

Die Verduinnung von Tracer und Antiserum/Antikdrper und die Zugabe von verdiinntem Tracer oder Puffer in die Platte
erfolgt durch denselben Reagenzien-Dispenser. Unmittelbar vor der Verwendung stellt der Dispenser die benétigte
Verdiinnung her und dispensiert dann die verdiinnten Reagenzien in die Platte. Flr jedes neue Reagenz wird eine neue
Spitze aus dem Spitzenaufbewahrungsbereich des Reagenzienracks aufgenommen. Gebrauchte Spitzen werden auf
ein Abfalltablett hinter dem Plattentransportsystem abgeworfen. Dieses Tablett vibriert nach dem Spitzenabwurf stark,
damit sich die Spitzen auf dem Tablett nicht zu sehr stapeln, sondern darauf verteilt werden.

Der Dispenser ist mit einem multifunktionalen Sensor ausgestattet, der den FlUssigkeitsstand erkennt und Gberprift,
dass Flissigkeiten korrekt aspiriert und Spitzen korrekt aufgenommen und abgeworfen werden.
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Barcode-Lesegerat

Der Plattenprozessor verfugt Gber ein integriertes Barcode-Handlesegerat zur Erkennung der Platte und der
Reagenzienkassetten, siehe Abbildung 8: Innenansicht des Plattenprozessors auf Seite 14.

Die Barcodes werden vor dem Lauf Gberprift, um auszuschlieBen, dass Platten und/oder Reagenzien falsch geladen
wurden oder dass Abweichungen von der Arbeitsliste vorliegen. AuRerdem Uberprift das Barcode-Lesegerat, ob die
Platte richtig herum geladen wurde. Falls ein Fehler erkannt wird, werden Sie dazu aufgefordert diesen zu beheben.

Hebewerk

Am rechten Ende des Plattentransportsystems befindet sich das Hebewerk, mit dem die Platten aus dem
Transportsystem in den Schttler/Inkubator oder die Messeinheit und umgekehrt tiberfiihrt werden.

Schittler/Inkubator

Zur Aufbewahrung von Platten und fiir Inkubationen wird ein Schittler/Inkubator mit Stacker verwendet, der tiber
Positionen fiir 12 Mikrotiterplatten verfligt (siehe Abbildung 8: Innenansicht des Plattenprozessors auf Seite 14). Die 13.
Position ist firr eine leere Platte fiir den Waschertest reserviert.

Das Hebewerk kann auf alle Platten im Schiittler/Inkubator zugreifen. Die Platten werden versetzt mit einer
Phasenverschiebung von 180 Grad geschittelt, um Vibrationen auf ein Minimum zu reduzieren.

Sie kdnnen zwischen zwei Schiittelmodi wéhlen: kontinuierliches Schitteln fiir Tests mit Fllissigproben und
Intervallschitteln fir Tests mit Trockenblutproben.

Die Anzahl der Streifen wird wéhrend des Ladens der Platten von einem Sensor im Hebewerk tberpriift.

Die Platten werden mit dem Hebewerk vom Schiittler/Inkubator zur Messeinheit Gberfiihrt. Diese Messeinheit wird in
Abschnitt Messeinheit auf Seite 24 genauer beschrieben.
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Eingangs-/Ausgangsanschliisse

Abbildung 15: Schliuche am Plattenprozessor

1. Pressure Out (Druckablass, weil}) 2. Wash In (Einlass Waschlésung, blau) 3. Rinse In (Einlass Spulldsung, griin) 4.
Vacuum (Vakuum, rot) 5. Waste Out (Abfallablass)

Am Plattenprozessor sind fuinf Schlduche angeschlossen (siehe Abbildung 15: Schlauche am Plattenprozessor auf Seite
21), die fir folgende Vorgénge dienen:

Druckzufuhr fur die Wasch- und Spiilflaschen. Dieser Schlauch teilt sich in zwei Schlauche, die jeweils zu einer
Flasche flhren.

Zufuhr von Spiillésung

Zufuhr von Waschldsung

Ablauf zur Abfallflasche

Vakuum fiir die Abfallflasche zur Reduzierung des Drucks in dieser Flasche

Diese Schlduche fiihren zu drei verschiedenen Flaschen: eine fiir Spilldsung (15 Liter), eine fiir Waschlésung (15 Liter)
und eine fiir Abfall (15 Liter) (siehe Abbildung 16: Flaschen des Plattenprozessors auf Seite 22).

Es gibt vier Anschlisse fiir die Sensoren in den Flaschen (siehe Abbildungen Abbildung 16: Flaschen des
Plattenprozessors auf Seite 22 und Abbildung 17: Rickansicht des Plattenprozessors auf Seite 23):

einen Flussigkeitsstandssensor in der Abfallflasche, der sicherstellt, dass die Flasche nicht zu voll wird
einen FlUssigkeitsstandssensor in der Waschflasche, der sicherstellt, dass der Fillstand nicht zu weit absinkt

einen Flussigkeitserkennungsssensor in der Splflasche, der sicherstellt, dass es sich bei der eingefillten Flussigkeit
um Wasser handelt (und nicht z. B. um Waschldsung)

einen Anschluss zur Abfallpumpe.
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Abbildung 16: Flaschen des Plattenprozessors

AuBerdem stehen folgende AnschlUsse zur Verfligung:

+ Ein 485 Arcnet-Anschluss zum Probenprozessor
* ein Anschluss zum Arcnet und damit zum PC

* ein Abschlusswiderstand-Anschluss

+ der Netzstromanschluss
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Abbildung 17: Riickansicht des Plattenprozessors

1. Netzschalter 2. Netzstromanschluss 3. Abschlusswiderstand 4. 485 Arcnet zum Probenprozessor 5. Arcnet zum PC 6.
Sensoranschllsse 7. Schlduche (siehe Anschliisse in Abbildung 15: Schlduche am Plattenprozessor auf Seite 21)

Optional kénnen Sie eine Abfallpumpe an die Abfallflaschen anschlieBen, um sicherzustellen, dass diese Flaschen nicht
zu voll werden. Diese Pumpe arbeitet wahrend eines Laufs automatisch, um die Abfallhdhe in der Abfallflasche des
Probenprozessors niedrig zu halten. Der Abfall wird in die Abfallflasche des Plattenprozessors gepumpt. Diese Flasche
wird von der Pumpe entleert, wenn ihr Fillstand zu hoch wird. Anderenfalls wird sie automatisch entleert, nachdem
ein Lauf beendet wurde. Falls Sie eine Abfallpumpe verwenden mdchten, wahlen Sie in der Software fiir den Parameter
~Automatische Abfallpumpe” die Einstellung ,Ein".

/Ausschalten des Plattenprozessors

Um den Plattenprozessor ein- oder auszuschalten, driicken Sie etwa 1 Sekunde lang die Standby-Taste an der rechten
Gerateseite.

Abbildung 18: Standby-Taste des Plattenprozessors
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Positionierung zum Trennen der Stromversorgung

Das Gerét sollte immer so aufgestellt werden, dass der Bediener freien Zugang zum Netzschalter hat.

Messeinheit

Prinzip der zeitaufgel6sten Fluorometrie

Bei der herkémmlichen Fluoreszenzanalyse wird ein Photonenstrahl auf eine Probe gerichtet. Die fluoreszierenden
Verbindungen absorbieren Energie aus dem einfallenden Licht. Die angeregten Verbindungen kehren durch Emission
von Photonen in ihren Grundzustand zuriick. Diese Photonen haben eine gréBere Wellenldnge als das Anregungslicht.
Fluoreszierende Verbindungen kénnen auf dhnliche Weise wie Radioisotope in Radioimmunassays als Marker
verwendet werden. Die Sensitivitdt herkdmmlicher fluoreszierender Sonden ist jedoch erheblich reduziert, da hier

Interferenzen der Hintergrundfluoreszenz aufgrund verschiedener Verbindungen in biologischem Material zum Tragen
kommen.

Bei der zeitaufgel6sten Fluorometrie wird das Problem der geringen Sensitivitdat durch Messung der langsamen
Fluoreszenzabnahme von Lanthanoid-Chelat-Markern wie z. B. Europium umgangen (Kurve 1 in Abbildung 19:
Fluoreszenzabklingkurven auf Seite 24). Der schnell abnehmende Hintergrund der Fluorophore biologischen
Ursprungs (Kurve 2) stért die Messung der weitaus langsameren Fluoreszenzabnahme der Lanthanoid-Marker nicht, da
die Abklingzeiten der Fluorophore im Bereich von 1-20 Nanosekunden liegen, im Vergleich zu den deutlich langeren
Abklingzeiten der Lanthanoid-Marker im Bereich von 10-1000 Mikrosekunden. Die Sensitivitdt von Fluorometern, die
nach dem Prinzip der zeitaufgeldsten Fluorometrie mit Lanthanoid-Chelaten als Marker arbeiten, ist aus diesem Grund
um ein Vielfaches besser als die von herkdmmlichen Geraten.

Excitation 34C nm

Counting 613nm

Fluorescence

1 | T
0 400 800 1000
Time, ps

Abbildung 19: Fluoreszenzabklingkurven

Zeitaufgelostes Fluorometer

Der Plattenprozessor verfugt Uber ein zeitaufgeldstes Fluorometer zur Messung der Fluoreszenz eines Markers. Das
Fluorometer kann drei verschiedene Lanthanoide - Europium, Samarium und Terbium - in derselben Platte messen.

Jede Platte wird einzeln vom Hebewerk in das Fluorometer geladen. AnschlieBend wird die Platte in die Messposition
Uberfihrt. Dort wird jedes Well dem gepulsten Anregungslicht aus der Xenon-Blitzlampe ausgesetzt.

Der Anregungsstrahl wird mithilfe einer optischen Einheit aus drei Quarz-Linsen und zwei Filtern auf die Probe
fokussiert. Der erste Filter (Nr. 2 in Abbildung 20: Optisches System des Fluorometers auf Seite 25) hat eine
Cutoff-Wellenldnge von 320 nm und filtert das UV-Licht heraus, um bei der Messung von Eu- oder Sm-Markern den
Hintergrund zu reduzieren. Wird ein Lanthanoid mit einer kiirzeren Anregungs-Wellenlange, wie z. B. Terbium, als
Marker verwendet, kann der Filter mithilfe eines Schrittmotors aus dem Lichtweg entfernt werden.
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Der Hauptffilter (Nr. 5 in Abbildung 20: Optisches System des Fluorometers auf Seite 25) hat einen
Transmissionsbereich von 290-360 nm. Dieser Hauptfilter dient auch als Strahlteiler, der einen Teil des
Anregungsstrahls auf eine Referenzphotodiode reflektiert. Die von der Photodiode gemessene Energie wird integriert;
wenn sie einen bestimmten werkseitig voreingestellten Wert erreicht, bedeutet dies, dass die Probe von der korrekten
Energiemenge angeregt wurde, und die Blitzlampe wird ausgeschaltet. Auf diese Weise kann eine duRRerst genaue
Steuerung der Anregungsenergie fiir jede Probe erzielt werden. Durch Steuerung der Anregungsenergie mittels
Anpassung der Anzahl von Blitzen kann jegliche eventuelle Verringerung der Energieabgabe der Lampe aufgrund

von Abnutzung automatisch korrigiert werden.

D « 1.

© NO O

Abbildung 20: Optisches System des Fluorometers

1. BLITZLAMPE 2. ANR.FILTER, FILTER CUTOFF BEI 320 nm 3. QUARZLINSEN 4. PHOTODIODE 5. HAUPTFILTER 6. BLENDE
7 mm 7. PROBE 8. UV-SPERRFILTER 9. KUNSTSTOFFLINSEN 10. FILTER 11. KUNSTSTOFFLINSE 12. BLENDE 5 mm 13. PMT

Direkt liber der Probe wird eine Blende mit einem Durchmesser von 7 mm positioniert, um die Anregung benachbarter
Proben weitestgehend zu reduzieren.

Die Fluoreszenzabklingkurven sind in Abbildung 19: Fluoreszenzabklingkurven auf Seite 24 dargestellt. Die Messung
jeder Probe besteht aus ca. 1000 Anregungszyklen, von denen jeder einzelne 1 Millisekunde dauert. Die bei

der Fluoreszenzabnahme aufgezeichneten Pulse werden wahrend der voreingestellten Zahlzeit von den Variablen
akkumuliert. Die Anzahl der aufgezeichneten Pulse ist proportional zur Menge an fluoreszierender Substanz in

der Probe. Jedes Well wird einzeln ca. 1 Sekunde lang gemessen, was fiir die ganze Platte mit 96 Wells eine
Gesamtmesszeit von ca. 3,5 Minuten bedeutet (einschlieBlich Uberfiihrung der Platte in die Messposition und zurtick
sowie Positionierung der Proben unter dem Detektorkopf).

Die Anregung der Probe erfolgt von oben und das erzeugte Fluoreszenzlicht wird durch den Boden des Wells
gemessen.

An der Emissionsquelle wird dieselbe Linseneinheit (bestehend aus zwei Filtern und einem Kollimator) verwendet wie
an der Anregungsquelle. Die Linseneinheit fokussiert das emittierte Licht von der Eu-Probe auf den Photomultiplier.

Direkt unter der Probe befindet sich ein UV-Unterdriickungsfilter, der den Hintergrund verringert, indem er verhindert,
dass das Anregungslicht zusatzlichen Hintergrund in der Emissionsoptik generiert. Zwischen der zweiten und dritten
Linse befindet sich ein Interferenzfilter mit einer Bandbreite von nur 6 nm zur Auswahl der korrekten Wellenlange.
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Wellenldngen, die bei der Messung einen Hintergrund generieren, werden so wirksam eliminiert. Die Transmissions-
Peaks fir die installierten Filter liegen bei 615 nm fiir Eu, 645 nm fiir Sm und 545 nm fiir Th. Der Filter wird in einen
Filterwechsler gesetzt, der mit einem Schrittmotor betrieben wird. Direkt vor den Photomultiplier wird eine Blende
platziert, um zu verhindern, dass Streulicht in den Photomultiplier gelangt. So wird der Hintergrund weiter reduziert.

Es wird ein Photomultiplier mit seitlichem Eintrittsfenster und neun Dynoden verwendet. Die mechanische
Konstruktion bleibt so kompakt. Der Photomultiplier ist mit einer Bi-Alkali-Kathode (8 x 24 mm) fiir hohe Temperaturen
ausgestattet. Der Photomultiplier muss daher nicht gekihlt werden, da die Kathode einen geringen Dunkelstrom
aufweist und auch bei relativ hohen Temperaturen stabil funktioniert.

Die Ausgabepulse des Photomultipliers werden von einem Vorverstarker verstarkt und mittels einem elektronischen
Gatter in den Vorteiler eingespeist. Wenn die Messung fiir ein Well abgeschlossen ist, liest der Mikroprozessor den
Inhalt des Teilers und speichert alle Zahlen zur weiteren Verarbeitung.

Anmerkung: Die Messkoordinaten sind fiir EFLAB- und Nunc-Platten optimiert. Wenn Sie den Plattentyp nach der
Installation &ndern, muss der zu verwendende Plattentyp angegeben werden.

Messung einfach markierter Proben

Wenn innerhalb des fiir den jeweiligen Marker angemessenen Zeitrahmens Zahlwerte fir einfache Marker

erhalten werden, werden die Ergebnisse nach einer Endkorrektur (bei der der Leerwert und Dunkelereignisse des
Photomultipliers subtrahiert werden) an die AutoDELFIA Workstation weitergeleitet (siehe Kurven fir Europium und
Leerprobe in Abbildung 19: Fluoreszenzabklingkurven auf Seite 24).

Messung doppelt markierter Proben

Bei doppelt markierten Proben erfolgt die Europium-Messung auf dieselbe Weise wie bei einfach markierten Proben.
Dies ist moglich, da es kaum Spillover von Samarium-Werten im Zeitfenster fir Europium gibt (siehe Abbildung 21:
Eu im Eu-Fenster (Eee) auf Seite 27, Abbildung 22: Sm im Eu-Fenster sehr gering auf Seite 27 und Abbildung 23:
Leerwert und Dunkelereignisse im Eu-Fenster auf Seite 28).

Beachten Sie, dass die Kurven in Abbildung 21: Eu im Eu-Fenster (Eee) auf Seite 27, Abbildung 22: Sm im Eu-Fenster
sehr gering auf Seite 27, Abbildung 23: Leerwert und Dunkelereignisse im Eu-Fenster auf Seite 28, Abbildung 24:
Sm im Sm-Fenster (Sss) auf Seite 28, Abbildung 25: Eu im Sm- und Eu-Fenster auf Seite 28 und Abbildung 26:
Leerwert und Dunkelereignisse im Sm- und Eu-Fenster auf Seite 29 nicht im selben MaRstab abgebildet sind. Die
Europium-Werte sind deutlich hoher als die Samarium-Werte und Leerwerte.

Bei Samarium ist die Situation komplizierter, da trotz des Samariumfilters ein erheblicher Anteil Europium im
Zeitfenster fir Samarium vorliegt. Daher ist eine Doppelmarker-Kalibrierung erforderlich. Im folgenden Abschnitt wird
erlautert, wie diese Kalibrierung funktioniert.

Die voreingestellten Zeitfenster fiir die Messung doppelt markierter Proben von Eu und Sm sind:

Zeitfenster Verzégerungszeit ps Integrationszeit ps
Eu 400 400
Sm 50 100

Doppelmarker-Kalibrierung

Bei der Doppelmarker-Kalibrierung wird der Europium-Standard (E) in den Zeitfenstern fiir Europium (e) und Samarium
(s) unter Verwendung des Samarium-Filters gemessen, siehe Abbildung 24: Sm im Sm-Fenster (Sss) auf Seite 28,
Abbildung 25: Eu im Sm- und Eu-Fenster auf Seite 28 und Abbildung 26: Leerwert und Dunkelereignisse im Sm- und
Eu-Fenster auf Seite 29. Das Verhaltnis der Werte im Samarium-Zeitfenster (Ess), zu denen im Europium-Zeitfenster
(Ees) wird berechnet, um den Eu-Sm-Spillover-Korrekturfaktor, R, zu ermitteln, der nach der Doppelmarker-Kalibrierung
angezeigt wird.

R = Ess/Ees

Gleichzeitig wird im Europium-Zeitfenster unter Verwendung des Samarium-Filters der Leerwert (B.s) gemessen und
ebenfalls nach der Doppelmarker-Kalibrierung angezeigt.

In diesem Leerwert werden die Dunkelereignisse des Photomultipliers nicht berticksichtigt, da diese automatisch vor
jeder Plattenmessung gemessen werden.

26



AutoDELFIA® Geratehandbuch

Beschreibung der Funktionen

Anmerkung: Fir die Doppelmarker-Kalibrierung sollte derselbe Mikroplattentyp wie im Kit verwendet werden.

Beim Messen doppelt markierter Proben umfassen die erhaltenen Rohdaten die unkorrigierten Werte der Samarium-
und Europium-Zeitfenster (C& bzw. Ces) mit dem Samarium-Filter (wobei das hochgestellte € dafiir steht, dass die
Werte in diesem Zeitfenster auch einen Europium-Anteil enthalten).

Um die korrigierten Samarium-Werte im Samarium-Zeitfenster zu erhalten, korrigiert das Programm zunéchst die im
Europium-Zeitfenster mit dem Samarium-Filter erhaltenen Werte durch Subtraktion des gespeicherten Leerwerts (Bes)
und der neu gemessenen Dunkelereignisse (Des). Das Ergebnis ist der reine Europium-Wert (Ees).

Ees = Ces - Bes - Des

Sobald dieser bekannt ist, muss dieser Wert nur noch mit dem Spillover-Korrekturfaktor des Doppelmarkers (R)
multipliziert werden, um den reinen Europium-Anteil an dem Wert des Samarium-Zeitfensters (Ess) zu erhalten.

Ess=Ees*R
Dieser wird dann subtrahiert, so dass sich der um den Spillover korrigierte Samarium-Wert (C) ergibt.
Css = C8s - Ess

Dieser Wert kann um Leerwert und Dunkelereignisse korrigiert werden, um das endgiiltige Samarium-Ergebnis (Sss) zu
erhalten.

Eu und Sm mit Eu-Filter:

Fluorescence
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Abbildung 21: Eu im Eu-Fenster (E,.)
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Abbildung 22: Sm im Eu-Fenster sehr gering
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Abbildung 23: Leerwert und Dunkelereignisse im Eu-Fenster

Abnahme von Eu und Sm mit Sm-Filter:

Sm decay
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Abbildung 24: Sm im Sm-Fenster (Sss)
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Abbildung 25: Eu im Sm- und Eu-Fenster

1. Euim Sm-Fenster (Ess) 2. Eu im Eu-Fenster (Eqe)
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Abbildung 26: Leerwert und Dunkelereignisse im Sm- und Eu-Fenster

1. Leerwert und Dunkelereignisse im Sm-Fenster 2. Leerwert und Dunkelereignisse im Eu-Fenster (Bes and Deg)

PreScan

Uberblick iiber die PreScan-Funktion

+ Die PreScan-Funktion des AutoDELFIA Systems dient bei Tests mit Trockenblutproben zur Erkennung fehlender
Trockenblutproben in den Plattenwells.

+ Die Erkennung von Trockenblutproben ist als adaptiver Algorithmus implementiert, so dass der
Kalibrierungsaufwand und der Einsatz von Servicepersonal reduziert wird.

+ Eswird ein spezielles Messprotokoll verwendet. Die Transmission der Flissigkeit in den Wells mit eluierten
Trockenblutproben wird gemessen und der naturliche Logarithmus berechnet. Dieser Wert ist umgekehrt
proportional zur Extinktion, die wiederum direkt proportional zur Konzentration ist.

+ PreScan extrahiert und separiert die Messwerte der Trockenblutprobenprifung aus den Messergebnissen und
markiert bei Bedarf die Proben in den an die AutoDELFIA Workstation libertragenen Dateien.

Erkennung von Trockenblutproben

Die extrahierten Trockenblutproben verandern die Farbe der Flissigkeit im Well. Die Flissigkeit selbst absorbiert kein
sichtbares Licht, doch die Trockenblutproben absorbieren mehrere Wellenldngen. Indem direkt nach der Extraktion
(unmittelbar vor der Plattchenabsaugung) eine weitere Messung durchgefiihrt wird, kann das Gerat ermitteln, ob sich
in den Wells Probenmaterial befindet.

Modifizierter MAD Z-Wert-Algorithmus

Im Erkennungsalgorithmus kommt eine statistische AusreiRer-Erkennung zum Einsatz, die bestimmt, in welchen Wells
méglicherweise keine Trockenblutproben vorhanden sind. Die Methode funktioniert folgendermaRen:

1. Die Wells aller Platten sind nach den PreScan-Werten der Platte in aufsteigender Reihenfolge in einer grof3en
Liste aufgeftihrt, die sofern ndtig und méglich Verlaufsdaten zu jedem Well enthdlt. Dann wird der natlirliche
Logarithmus des PreScan-Werts berechnet. Diese logarithmischen Werte folgen einer Normalverteilung. Sie sind
zudem umgekehrt proportional zur Himoglobinkonzentration. Dies hangt damit zusammen, dass die Extinktion,
die direkt proportional zur Konzentration ist, umgekehrt proportional zur Transmission ist (Quelle: Quantitative
chemical analysis, Ed. Daniel C. Harris, W. H. Freeman and Company, p. 126-127).

2. Der Zahlwert, der dem Z-Wert 3,5 entspricht, wird anhand der modifizierten MAD Z-Wert-Gleichung berechnet,
siehe Anhang A. Bei dieser Z-Wert-Methode wird der Z-Wert nicht anhand von Mittelwert und Standardabweichung,
sondern anhand von Median und mittlerer absoluter Abweichung (MAD) berechnet. Es gibt noch eine weitere
Feinabstimmung.
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3. Alle Wells mit einem Z-Wert > 3,5 werden als AusreiBBer und somit als potenzielle Wells ohne Trockenblutprobe
markiert.

Die erste nachstehende Abbildung zeigt ein Beispiel der logarithmischen Werte der PreScan-Werte (in aufsteigender
Reihenfolge). Die leeren Wells sind deutlich als separate Gruppe erkennbar. In der zweiten Abbildung ist der Z-Wert fiir
dieselben Daten dargestellt.

In{counts)

1 M 21 31 41 &5 81 7T 81 21 01 M 121 131 #1151 \1 7 81 181 201 Z1 221 231 241 251 281 271

Abbildung 27: Beispiel fiir PreScan-Werte (logarithmische Werte)

In(counts)and Z score

+ Seriest
—=— Modified MAD Z-Score limit

modified MAD Z-Score

In(counts)

Abbildung 28: Beispiel fiir Z-Werte
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Abbildung 29: Histogramm der Ergebnisse

Das Histogramm zeigt die Verteilung der Z-Werte.

Die Daten sind nicht immer so eindeutig. Median und MAD sind gute MessgroRen und wesentlich zuverlassiger als
Durchschnitt und Standardabweichung; wenn jedoch mehr als die Halfte der Trockenblutproben fehlen, sind Median
und MAD des Medians nicht aussagekraftig. Wenn unerwarteterweise die Halfte der Trockenblutproben fehlen, ist
keine Berechnung méglich, ohne erhebliche EinbulRen bei der Flexibilitat und Adaptierbarkeit des Algorithmus in

Kauf zu nehmen. Keine heuristische Methode kann ohne weitere Hilfsmittel samtliche Falle abdecken und mit nur

der Halfte der Blutproben genauso gut funktionieren, als wenn nur wenige oder gar keine Blutproben fehlen. Die
PreScan-Funktion geht also davon aus, dass die Platteniibersichten weitgehend zuverlassig sind und dass nicht zu viele
Trockenblutproben fehlen.

Der Grenzwert fur den Z-Wert von 3,5 wird in der Literatur haufig genannt und gilt als sehr sicherer und konservativer
Wert. Bei der Normalverteilung bedeutet das, dass 99,98 % (die Excel-Funktion normsdist() ergibt 0,999767) aller Werte
unter diesem Grenzwert liegen.

Einige weitere Versuche haben gezeigt, dass die Z-Werte fiir leere Wells und die fiir Wells mit Trockenblutproben

weit auseinander liegen. Wenn man die leeren Wells und die Wells mit Trockenblutproben in zwei separaten Gruppen
betrachtet, zeigt sich, dass die Abweichung von Gruppe A (Wells mit Trockenblutproben) zu Gruppe B (leere Wells) in
diesen Versuchen etwa 6 bis 8 o (Standardabweichungen) betrug. Die Abweichung von Gruppe B zu Gruppe A betrug in
diesen Versuchen etwa 17-80 0. Somit ware bewiesen, dass sich die beiden Gruppen nicht iberschneiden.

Anhang A - Verwendung der MAD bei der Ablehnung von AusreiRern in der
Varianzanalyse

Mit Hilfe der modifizierten MAD Z-Wert-Methode werden Ausreil3er eliminiert, die Varianzanalysen verzerren. Werte
Uber 3,5 werden als Ausreil3er abgelehnt.

Modifizierter MAD Z-Wert - Verwendung von Median und mittlerer absoluter Abweichung vom Median. Es gilt folgende

Definition:
M - 0.6745 (x, — X)
MAD
dabei gilt:

MﬁiD:medfani([xi —x] )
Wenn M; > 3.5, dann ist x; ein Ausreil3er.

X = median, (xi)
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Grundprinzip der oben erlduterten Teststatistik
Die Streuung einer Verteilung l3sst sich auf verschiedene Weisen abschatzen:

+ Standardabweichung
+ Interquartilsabstand (IQR)
* mittlere absolute Abweichung (MAD)

Fur die Normalverteilung N (u,02) gelten folgende Gleichungen:
MAD ~ 0.6745 0
IQR=1.350.

Wir kdnnen die Gleichung zunachst nach M; umschreiben:

M. = (xi _'rf)

" ( MAD
0.6745

und dann fiir die Normalverteilung:

v o T) -
o)

M; ist demnach eine zuverldssige Abschatzung des Z-Werts.

In den obigen Gleichungen wurde fiir die Identifikation von AusreiBern ein sehr konservativer Wert von 3.5 fiir die
Z-Wert-Statistik verwendet.

(Siehe auch Rousseeuw, PJ., 1998. ,Robust Estimation and Identifying Outliers” in Handbook of Statistical Methods for
Engineers and Scientists, 2. Aufl, Harrison M. Wadsworth, Jr., Editor. McGraw-Hill, New York, NY, pp. 17.1-17.15.)

Software

Beschreibung

Die AutoDELFIA Software umfasst alle Programme, die auf einem PC ausgefiihrt werden und zur Steuerung des
AutoDELFIA Systems dienen. Die AutoDELFIA Manager-Software dient zur Steuerung des AutoDELFIA Gerats. Die
AutoDELFIA Workstation ist die Software zur Testberechnung, mit der Kitchargeninformationen verwaltet und Daten
ausgewertet werden und Uber die mit externen Gerdten wie z. B. einem LIS kommuniziert wird.

Diese Softwarekomponenten werden werkseitig installiert. Software-Installationen, -Upgrades oder -Updates miissen
von durch PerkinElmer geschultes und autorisiertes Personal durchgefiihrt werden.
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Transportieren des Gerats samt Werkbank

Wenn das Gerét samt Werkbank an einen anderen Ort transportiert werden muss, kénnen Sie es auf dem Rollwagen
verschieben. Wichtig: Bei Tlirschwellen oder anderen kleineren Hindernissen miissen sich die groRen Rader vorne
befinden und zuerst Gber das Hindernis rollen. Wird das Gerat mit den kleineren Radern voran geschoben, kann es zu
Beschadigungen der Werkbank und somit zu Schaden am Gerat kommen. Einzelheiten in Bild unten.

Wenn Ihr AutoDELFIA System sowohl einen Plattenprozessor als auch einen Probenprozessor umfasst, diirfen
diese Komponenten nicht auf den Werkbénken transportiert werden, wenn sie noch miteinander verbunden sind.
Anderenfalls kann das Gerat beschadigt werden. Trennen Sie zundchst die Komponenten und die Werkbénke
voneinander und transportieren Sie alle Bestandteile separat.

Vorsicht: Das Gerat ist sehr schwer. Beim Versuch es anzuheben, kann es zu Verletzungen kommen. Verwenden Sie
fiir Anderungen an der Position des Gerats die Griffe und beachten Sie die Anweisungen.

Abbildung 30: Transportieren des Geriits auf der Werkbank

1. Zum Uberwinden von Hindernissen leicht anheben. 2. Zuerst miissen die groReren Rader liber das Hindernis rollen.
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Stutzen der Nadeln und der Nadelhalters

Wenn der AutoDELFIA Probenprozessor ausgeschaltet wird (siehe Informationen im AutoDELFIA 3.0
Benutzerhandbuch), muss der Nadelhalter gestiitzt werden. Zu diesem Zweck wird mit dem Gerat eine
Stlitzvorrichtung mitgeliefert, damit die Nadeln in entionisiertem Wasser ruhen. Nachfolgend finden Sie Anweisungen
zur Verwendung der Stitzvorrichtung.

Anmerkung: Verwenden Sie die Vorrichtung nur bei ausgeschaltetem Gerat!

Abbildung 31: Driicken Sie die Nadelhalter vorsichtig zusammen und schieben Sie sie iiber das Verdiinnungs-Rack, das
mit entionisiertem Wasser gefiillt ist.
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Abbildung 32: Hingen Sie die Stiitzvorrichtung fiir den Nadelhalter an die runde Stange der Pipettiereinheit, so dass
die Nadelhalter in die vertikalen Zwischenriume der Stiitzvorrichtung passen.

Abbildung 33: Heben Sie die Nadelhalter an, so dass sich der C-formige Schlitz ungefdhr in der Mitte des horizontalen
Streifens der Stiitzvorrichtung befindet.
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Abbildung 34: Verschieben Sie die Vorrichtung so, dass der horizontale Streifen in den C-férmigen Schlitz des
Nadelhalters passt.

Abbildung 35: Senken Sie die Nadelhalter ab, bis sie auf dem horizontalen Streifen der Stiitzvorrichtung ruhen, und
stellen Sie sicher, dass die Nadeln in Wasser eingetaucht sind.
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Informationen zu Reinigung und Dekontamination

Fiihren Sie die folgenden Schritte durch, ehe Sie Wartungsarbeiten jeglicher Art am AutoDELFIA vornehmen:

Vorsicht: Tragen Sie Handschuhe bei der Wartung von Teilen, die mdglicherweise in Kontakt mit Patientenproben
(Serum/Plasma, Trockenblutproben) geraten sind.

1. Abdeckungen und Racks reinigen.

Zur allgemeinen Reinigung des Gerats kann 70- bis 80-prozentiges Ethanol verwendet werden. Bei der Reinigung
der Plattenhalter, der Probenracks und des Transportsystems ist besonders vorsichtig vorzugehen.
2. Gerat dekontaminieren.

Fihren Sie den Befehl ,Gerétereinigung” im Meni ,Wartung” aus. Weitere Informationen hierzu finden Sie in der
AutoDELFIA Software.

Informationsblatt zur Dekontamination

Produkttyp
Seriennr.

Hiermit sollen Personen, die das Produkt warten, reparieren oder transportieren, dariiber informiert werden, dass
das Gerat und seine Bestandteile nach dem oben beschriebenen Verfahren behandelt wurden.

Datum
Unterschrift

Dieses Verfahren ist auch angezeigt, um Gefahren zu vermeiden oder zu minimieren, wenn das Gerdt aufSer Betrieb
genommen, transportiert oder entsorgt wird.

Kopieren Sie diese Seite, tragen Sie die Angaben ein und legen Sie die Seite dem Gerat bei.
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Richtlinien fiir das Laden von Proben

Bitte beachten Sie folgende Richtlinien flr das Planen und Laden von Proben:

Richtlinien fur das Transportsystem

+ Sie dirfen nicht mehr als ein Rack mit derselben ID in das Transportsystem einsetzen.

*  Weder Racks noch Réhrchen diirfen neu angeordnet oder aus dem Transportsystem entfernt werden, nachdem sie
vom Probenprozessor identifiziert wurden.

+ Folgende Racks dirfen sich beim Start der Verarbeitung nicht im Transportsystem befinden: Racks ohne Réhrchen
oder Racks, deren Rohrchen nicht erfolgreich identifiziert wurden.

Kontrollen

« Im Kontrollrack dirfen sich nur Kontrollrdhrchen befinden. Nachdem das Kontrollrack vom Probenprozessor
identifiziert wurde, diirfen keine Kontrollrohrchen mehr entfernt, ersetzt oder hinzugefiigt werden.

+ Esist nicht empfehlenswert, denselben Kontrollcode fiir unterschiedliche Kontroll-Levels verschiedener Analyten zu
verwenden.
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Technische Daten

Allgemeines

Konformitat mit EU-Richtlinien
+ 2004/108/EG: Richtlinie tiber die elektromagnetische Vertraglichkeit

Dieses Medizinprodukt zur In-vitro-Diagnostik erflllt die Anforderungen der IEC/EN 61326-2-6 Klasse B hinsichtlich
Emissionen und Storfestigkeit.

+ 2006/95/EG: Niederspannungsrichtlinie
+ 98/79/EG: Richtlinie Uber In-vitro-Diagnostika

Sicherheitsanforderungen
Das Gerat erfillt die Anforderungen folgender Sicherheitsstandards:

+ IEC61010-1

+ UL61010-1

+ 1EC61010-2-101

+ EN61326-1

* EN62366-1

* ENIEC61326-2-6

+  CAN/CSA- C22.2 6101-1

Stromversorgung
Versorgungsspannung: 100-240 V, 50/60 Hz
Leistungsaufnahme:
Plattenprozessor:
Leistung: max. 600 VA
Probenprozessor:
Leistung: max. 300 VA
Das Gerat kann 20 Minuten ohne Stromzufuhr weiterarbeiten.

Optional kann eine USV erworben werden, die eine Stromversorgung fiir 15 Minuten gewahrleistet.

Arbeitsumgebung
Temperatur: 15-30 °C

Die Partikelanzahl in der Umgebungsluft der Arbeitsumgebung sollte mindestens dem Standard FS 209D,
Klasse 100.000 entsprechen. Es sollte méglichst verhindert werden, dass Staub in das Gerat gelangt.

Relative Luftfeuchtigkeit: 20-80 %

Anforderungen an Transport und Lagerung
Temperatur: -25 bis 60 °C
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Temperaturgradient: 20 °C/Stunde
Relative Luftfeuchtigkeit: 5 % bis 90 %

Abfallmenge
Zum Festabfall gehdren die Platten, Spitzen und VerdlnnergefaRe, die wahrend eines Laufs verbraucht werden.

Bei vollstandig bestlicktem Gerat produziert der Plattenprozessor in einem Lauf ca. 8 Liter Fliissigabfall und der
Probenprozessor 10 Liter Flissigabfall.

Der Abluftschlauch der Vakuumpumpe ist mit einem Filter ausgestattet, damit keine geféhrlichen Aerosole in die Luft
gelangen.

Der Fliissigabfall in den Abfallflaschen ist als potentiell infektiés zu behandeln.

Abmessungen
Plattenprozessor allein
GroRe (L x Hx T): 1246 mm x 837 mm x 853 mm (790 mm bei abgenommener Frontklappe)
Gewicht: ca. 216 kg
Plattenprozessor mit Werkbank
GroRe (Lx Hx T): 1246 mm x 1740 mm (2015 mm bei abgenommener Frontklappe) x 910 mm
Gewicht: ca. 270 kg
Probenprozessor allein
GroRe (L x Hx T): 790 mm x 837 mm x 844 mm (799 mm bei abgenommener Frontklappe)
Gewicht: ca. 127 kg
Probenprozessor und Plattenprozessor mit Werkbank
GroRe (Lx HxT): 17790 mm x 1740 mm (2280 mm bei abgenommener Frontklappe) x 910 mm
Gewicht: ca. 443 kg

Gerauschpegel
Gerauschpegel: <66 dB

Plattenprozessor

Kapazitat
Ladekapazitat der Mikrotiterplatte: 12 Platten.

Ladekapazitdt mit Bulk-Reagenzien (Waschflussigkeit, Spulflissigkeit und Enhancement-Lésung): ausreichend fiir mind.
12 Platten.

Anzahl unterschiedlicher Tests, die gleichzeitig durchgefiihrt werden kdnnen: 1-8 Tests (je nach GroRe und Kapazitat
der Reagenzienkassetten).

Verarbeitungskapazitat/Arbeitstag (8 Stunden): mind. 12 Mikrotiterplatten = 1152 Proben, bei kiirzeren Tests ist die
Kapazitat entsprechend hoher. Die Anzahl der Tests hangt in erster Linie von der Inkubationszeit der Tests ab.
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Hintergrund

Enhancement-Lésung: Werte < 600 cps

Triton-Lésung: Werte < 400 cps

Prazision

VK einer Platte mit 1 nM Eu-Lésung < 1 %.

Linearitat

Linearitatsfehler von weniger als +/-10 % fiir bis zu 6 nM Eu-Lésung (ca. 6 Millionen cps)

Temperaturkontrolle

Um Abweichungen zwischen verschiedenen Assayldufen zu vermeiden, ist das gesamte Gerat auf +25 °C + 3 °C
temperiert.

Probenprozessor

Ladekapazitat

36 Probenracks mit je 12 R6hrchen, 432 Probenrdhrchen.

Verdiinnungen

Verdiinnergefal3e gibt es in zwei GréRen: 70 ml oder 250 mL. Es kénnen maximal drei 70-ml-GefaRe oder
ein 250-ml-GefaR geladen werden. In den 70-ml-GefaRen kdnnen sich unterschiedliche Verdiinner befinden. Die
Verdiinnungsfaktoren kénnen zwischen 1:5 und 1:100 liegen.

GroRe der Probenréhrchen
AuRendurchmesser: 10-16 mm. Empfohlener Innendurchmesser: mind. 8 mm.
Hohe ohne Adapter: 70-125 mm.
Hohe mit 10-mm-Adapter: 55-115 mm.
Hohe mit 20-mm-Adapter: 45-105 mm.
Hohe mit 20- und 10-mm-Adaptern: 35-95 mm.

Hohe der Kontrollrohrchen im speziellen Kontrollrack: max. 75 mm, einschlieBlich moglicher Adapter.

Pipettiergeschwindigkeit

Normalerweise 12-15 Minuten pro Platte. Dies hdngt von der Anzahl der Waschvorgange und der Position der
Probenréhrchen im Transportsystem ab.
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Probennadeln

Vier unabhangig voneinander funktionierende parylenbeschichtete Nadeln mit Fiillstands- und Gerinnselerkennung.

Carry-over
Die Verschleppung betrdgt < 0,01 %.

Genauigkeit

Mindestens +/- 3 % oder +/- 1 pL (maligeblich ist der groRere Wert) bei Volumina ab 25 pL. Gravimetrische Messung mit
BSA in einem TSA-Puffer (Verdiinner II B131-100 oder B132-100).

Prazision

VK% <2 % fiir Volumina gleich oder gréRer 25 pL bei Verwendung einer Nadel und <3 % fuir dasselbe Volumen, wenn
alle vier Nadeln verwendet werden.
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Leistungskriterien

Einleitung

Die angegebene Leistung des AutoDELFIA Systems wird erreicht, wenn das System unter den angegebenen
Umgebungsbedingungen und gemaR den Beipackzetteln des jeweiligen Kits sowie gemal dem Geratehandbuch
verwendet wird.

Probenprozessor

Barcodes

Innerhalb eines Testlaufs kénnen maximal vier Barcode-Typen verwendet werden.

GrofR3e der Rohrchen

Im AutoDELFIA System diirfen nur R6hrchen mit einem maximalen AufRendurchmesser von 16 mm verwendet
werden. Das heif3t, das Réhrchen darf an der breitesten Stelle maximal 16 mm aufweisen. Einige Rohrchen weisen
moglicherweise Gewinde oder Schultern auf, die einen Durchmesser von tiber 16 mm haben. Diese Réhrchen
entsprechen nicht den Spezifikationen. Sie erreichen mdglicherweise nicht den Boden des Racks, woraus Fehler bei
der Einschatzung des Fillstands resultieren konnen. Der minimale Durchmesser der Réhrchen betragt 10 mm. Auch
wenn die Rohrchen lang genug sind ( >> 65 mm) wird empfohlen, dafiir die kleinen 10-mm-Adapter (1297-405) zu
verwenden. Der Adapter zentriert die Rhrchen besser im Rack, das verbessert die Einschatzung des Fiillstands. Der
Innendurchmesser muss stets mindestens 8 mm betragen. Der R6hrchendurchmesser sollte immer eine ausreichende
Flussigkeitstiefe im Rhrchen gewahrleisten, so dass eine ordnungsgemale Pipettierung sichergestellt ist. Das
minimale Totvolumen betrdgt 300 pL fir 9-mm-Réhrchen.

Das Réhrchen kann, je nach verwendetem Adapter, folgende Hohen aufweisen:
Rohrchenhdhe 65-125 mm - keinen Adapter verwenden.

Rohrchenhdhe 55-115 mm - 10-mm-Adapter verwenden.

Rohrchenhdhe 45-105 mm - 20-mm-Adapter verwenden.

Rohrchenhdhe 35-95 mm - 20- und 10-mm-Adapter verwenden.

Die Kontrollrohrchenhdhe im speziellen Kontrollrack betragt maximal 75 mm, einschlieflich méglicher Adapter.

Probenracks

Die Federn im Probenrack, die die Probenréhrchen an ihrer Position halten, verlieren mdglicherweise an Elastizitat,
wenn sie Uber einen langeren Zeitraum (mehrere Monate) mit breiten Réhrchen (16 mm) verwendet werden. Das
konnte dazu fuihren, dass 10-mm-R6hrchen nach dem Austausch nicht mehr ordnungsgemaR gehalten und zentriert
werden. Es wird daher empfohlen, die Elastizitat der Federn zu Uberprifen, die mit breiten R6hrchen verwendet
wurden, und sie bei Bedarf auszuwechseln oder separate Racks fur breite und schmale Réhrchen zu verwenden..

Umgang mit Proben

Warnung: Stellen Sie sicher, dass sich kein Film, kein Schaum und keine Luftblasen in den Kalibratorflaschchen,
Kontrollflaschchen oder den Probenréhrchen befinden. Dies kann zu einer falschen Fiillstanderkennung fiihren.
Entfernen Sie sorgfaltig Fldaschchen oder R6hrchen mit einem Biofilm, Schaum oder Luftblasen.
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Plattenprozessor

Reagenzpipettierspitzen und anderes Verbrauchsmaterial

Um einen zuverldssigen Betrieb und eine optimale Leistung zu gewahrleisten, diirfen ausschlieBlich Spitzen und
andere Verbrauchsmaterialien von PerkinElmer verwendet werden.

In den Kit-Beipackzetteln finden Sie Informationen zur Analyse von Kits.

PC

Bei Verwendung von AutoDELFIA sollte nur die AutoDELFIA Software auf dem PC ausgefihrt werden.
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Barcodes
Informationen zur Uberpriifung von Barcodes

Einleitung
Barcodes werden an verschiedenen Stellen im AutoDELFIA System verwendet;:

* Probenréhrchen

* Probenracks

* Platten

+ Reagenzienkassetten

In den letzten drei Fallen werden Barcodes von PerkinElmer verwendet, nur bei den Probenréhrchen kommen die
Barcodes des Benutzers zum Einsatz. Beachten Sie bei Verwendung von eigenen Barcodes fiir Patientenrohrchen die
Informationen im Abschnitt Ubliche Probleme mit Barcodes auf Seite 45.

In den folgenden Abschnitten wird erldutert, welche Barcodes verwendet werden kénnen.

Barcode-Handlesegerate

Mit AutoDELFIA werden vier verschiedene Barcode-Lesegerate verwendet. Bei neueren Modellen befindet sich im
Plattenprozessor das Jadak JDK-1662 Barcode-Lesegerdt und im Probenprozessor ein Datalogic DS2100 oder Zebex
Z-5111 Barcode-Lesegerat.

Unterstitzte Barcodes

Folgende Barcodes werden vom Barcode-Lesegerat des AutoDELFIA Probenprozessors unterstutzt:

* Code39

* Code 128

* 2/5Interleaved
* Code93

+ CODABAR

*  EAN/UPC

Vorangestellte Null

Achten Sie bei einigen Codes mit automatisch vorangestellter Null darauf, dass die Anzahl der Ziffern eine gerade Zahl
ergibt. In diesem Fall sollte auch die Arbeitsliste die vorangestellte Null verwenden, um die Ubereinstimmung mit den
Réhrchencodes vom Probenprozessor zu erreichen.

Ubliche Probleme mit Barcodes

Zu schmaler Rand, der weifRe Bereich vor und nach dem tatsachlichen Barcode. Die Spezifikation fiir die meisten
Codes betragt das Zehnfache des schmalen Strichs im Code, mindestens jedoch 2,5 mm.

Das Etikett ist zu tief am Réhrchen angebracht, ein Teil des Codes wird vom Rack oder von der Offnung in der
Seitenwand des Transportsystems verdeckt.

Schlechte Qualitat des Etikettenpapiers oder Druckers, die Unterschiede zwischen den weiRen und schwarzen
Bereichen entsprechen nicht den Spezifikationen des tatsachlichen Codes. Die Etiketten kdnnen mit einem Laser- oder
Tintenstrahldrucker gedruckt werden, aber nicht mit einem Nadeldrucker.

Probleme mit dem Barcode-Etikettendrucker des Kunden, einige Striche des Barcodes sind nicht sichtbar.
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Installation, Zuruicksetzen oder Konfiguration des Barcode-
Handlesegerates

Das AutoDELFIA-Gerat ist mit einem Barcode-Handlesegerat (1170 0079) zum Einlesen der Kit-Chargeninformationen
von AutoDELFIA QK-Zertifikaten ausgestattet.

Das AutoDELFIA-Gerat kann mit den folgenden Barcode-Handlesegeraten ausgestattet werden:

* Newland NLS-HR21
*  QuickScan QD2430

Beide Barcode-Handlesegerdte sind unmittelbar nach dem Entpacken einsatzbereit. Das Barcode-Handlesegerat
Newland NLS-HR21 erfordert keinerlei Setup. QuickScan QD2430 ist herstellerseitig vorinstalliert und erfordert daher
ebenfalls keine spezifischen MalRnahmen.

Das Barcode-Handlesegerdt ist nach dem Anschluss an den USB-Port des Computers sofort einsatzbereit.
Die folgenden Informationen zur Programmierung beziehen sich nur auf den QuickScan QD2430:

Fir AutoDELFIA-Platten und -Reagenzienkassetten werden Barcodes vom Typ ,Interleaved 2/5" verwendet. In den
Werkseinstellungen des 2D-Barcode-Handlesegerats QuickScan QD2430 ist dieser Codetyp nicht aktiviert. Um den
Codetyp zu aktivieren, lesen Sie mit dem Lesegerat zunachst den Code Programmierungsmodus aufrufen/verlassen
und anschlieBend den untenstehenden Code I 2 of 5 = Enable ein. Lesen Sie anschlieBend erneut den Code
Programmierungsmodus aufrufen/verlassen ein, um den Programmierungsmodus zu verlassen. Weitere Informationen
dazu finden Sie im Handbuch des Barcode-Lesegerates.

Abbildung 36: PROGRAMMIERUNGSMODUS AUFRUFEN/VERLASSEN

I.ll el

Abbildung 37: 12 OF 5 = ENABLE
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I.IIIII

Abbildung 38: CODABAR = AKTIVIEREN

I.II |

.

Abbildung 39: CODE 93 = ENABLE
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Garantie

Fir das mitgelieferte Gerat gewdhrt das Unternehmen Wallac Oy (,Wallac”), ein Unternehmen der PerkinElmer-Gruppe,
eine beschrankte Garantie. Diese Garantie ist lediglich eine Zusammenfassung der Gerdtegarantie und stellt weder
eine Anderung noch einen Zusatz zu den Garantiebedingungen dar. Die vollstindigen Garantiebedingungen finden Sie
in den Geschaftsbedingungen sowie im Miet- oder Kaufvertrag.

Wallac garantiert fir den Zeitraum von zwélf (12) Monaten ab Installationsdatum oder flinfzehn (15) Monaten ab
Versanddatum (,Garantiezeitraum des Gerats") - je nachdem, welcher friiher ablduft, dass das Gerat frei von Material-
und Fertigungsfehlern ist.

Waéhrend des Garantiezeitraums des Gerats stellt Wallac Ersatzteile und Arbeitskrafte fur die Behebung von Material-
und Fertigungsfehlern zur Verfligung.

Anmerkung: Die Garantie fiir dieses Gerat deckt nicht die erforderliche planmaRige Wartung (,,PW") ab (sofern
vorgeschrieben). Die Kosten hierfir tragt der Kaufer bzw. Mieter. Wird es versaumt, die erforderliche PW
durchzuflhren, erlischt die Garantie. PerkinElmer und seine autorisierten Vertreter stehen fiir die Durchfiihrung der
PW zur Verfigung. Weitere Informationen (iber die PW erhalten Sie bei Ihrem PerkinElmer-Vertreter.

Die vollstdndigen Bestimmungen der beschrénkten Garantie fiir dieses Produkt finden Sie unter https://
www.perkinelmer.com/corporate/policies/terms-conditions-of-sale.html.
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WEEE-Hinweise fuir PerkinElmer-Produkte

oder

Ein Aufkleber mit dem Symbol einer durchgestrichenen Abfalltonne auf Radern und einem rechteckigen Balken
darunter zeigt an, dass das Produkt den Bedingungen der Europdischen Richtlinie Giber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE) unterliegt und nicht im unsortierten Hausmiill entsorgt werden darf. Mit diesem Symbol
gekennzeichnete Produkte missen nach MaRgabe der regional geltenden Vorschriften gesondert gesammelt werden.

Ziel dieses Programms ist es, die Umwelt zu erhalten und zu schiitzen, die Gesundheit des Menschen zu schiitzen
und die natiirlichen Ressourcen umsichtig und rationell zu verwenden. Eine spezielle Behandlung der WEEE-Produkte
ist unabdingbar, um die Freisetzung von Verunreinigungen in Recyclingmaterialien oder in den Abfallkreislauf zu
verhindern. Eine solche Behandlung stellt die effizienteste Methode dar, die Umwelt der Kunden zu schitzen.

Die Anforderungen fiir die Wiederverwendung, das Recycling und die Riickgewinnung gesammelter Abfélle werden
von den regionalen Behdrden festgelegt. Weitere Informationen (iber die geltenden Entsorgungsvorschriften erhalten
Sie von der vor Ort zustandigen Person (z. B. dem Laborleiter) oder einer autorisierten Vertretung. Setzen Sie sich tiber
folgende Website mit uns in Verbindung, wenn Sie spezifische Informationen zu unseren Produkten bendtigen.

Website:
www.perkinelmer.com/WEEE

Europa: Uber den oben stehenden Link erhalten Sie fiir einzelne européische Lander Anweisungen zur Entsorgung von
Produkten, die unter die WEEE-Richtlinie fallen.

Kundendienst USA: 1 800 762 4000
Kundendienst Gbrige Welt: (+1) 203 925 4602

Auch Produkte anderer Hersteller konnen Bestandteil Ihres PerkinElmer-Systems sein. Diese Hersteller sind direkt
verantwortlich fir die Annahme und Entsorgung ihrer eigenen Abfallprodukte gemald den Bestimmungen der WEEE-
Richtlinie. Wenden Sie sich direkt an diese Hersteller, bevor sie deren Produkte entsorgen.

Die Namen und Webadressen der Hersteller finden Sie auf der zuvor genannten Website.
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Stopptaste 10

T

Taste IN/OUT 15
Taste LOAD (Laden) 10
Taste LOCK (Sperren) 10
Temperatur

Kontrolle 14

Standards 12

Umgebung 39
Temperaturkontrolle 41
Totvolumen 43
Transportspur des Reagenzienracks 19
Transportsystem 38

Reagenzienrack 19
Transportsystem: Probenrack 10
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V)

Umgebung
Arbeit 39

V'

Verbrauchsmaterialien 44
Verdiinnergefald 11
GroBen 41
Halter 11
Verdiinnung 11, 41
Faktoren 41
Verschliisse 12, 18
Schwarz 18
vordere Transportspur 10

w

Wascheinheit 15

Waschkonzentrat 18

Wenige Proben
Warnung 11

Z

Zeitaufgelostes Fluorometer 24
Zeitfenster

Voreingestellte Werte 26
Zeitpunkt der Messung 26
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