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Spoleénost MacroArray Diagnostics ovéfila dodané pokyny, reagencie, pfistroj, software a
pfizpUsobitelné funkce tohoto analyzatoru, aby optimalizovala vykonnost vyrobku a splnila
jeho specifikace. Upravy definované uzivatelem nejsou spoleénosti MacroArray Diagnostics
podporovany, protoze mohou ovlivnit vykon analyzatoru a vysledky testl. Uzivatel je
zodpovédny za ovéfeni jakychkoli modifikaci provedenych v téchto pokynech, pfistrojich,
reagenciich nebo softwaru poskytnutych spole¢nosti MacroArray Diagnostics.

Pfed zpracovanim si prosim prectéte prislusné pokyny k pouziti testd,
https://lwww.madx.com/extras!

Nasledujici produkty spadaji do oblasti plisobnosti tohoto dokumentu a jsou dale oznaovany
jako ,testy“ nebo ,testovaci soupravy”:

ALEX? 02-2001-01, 02-5001-01

ALEX Air 06-5001-01

ALEX Food 07-5001-01 CE.
ALEX® 03-2001-01, 03-5001-01

FOX 80-2001-01, 80-5001-01, 80-0001-01 C€

Spravnost této pfirucky byla zkontrolovana. Pokyny a popisy zafizeni MAX byly v dobé psani
této pfirucky spravné. Nasledné pfiru¢ky mohou byt zménény bez predchoziho upozornéni;
spole¢nost MacroArray Diagnostics v8ak nenese zadnou odpovédnost za Skody zplsobené
pfimo Ci nepfimo chybami z této pfirucky. Zafizeni MAX in vitro diagnostické pfistroje, které
je ur€eno k pouziti pouze vyskolenym laboratornim personalem.

Tato pFiru¢ka a popsany software jsou chranény autorskymi pravy. Zadna &ast této prirucky
ani popsaného softwaru nesmi byt duplikovana, reprodukovana nebo kopirovana na

elektronické médium nebo do strojové Citelného formatu bez pfedchoziho pisemného
souhlasu spole¢nosti MacroArray Diagnostics.
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Poskozeni

Fyzické zranéni nebo poSkozeni lidského zdravi, poSkozeni zbozi nebo
Zivotniho prostiedi.

Zamysleny provoz

Provoz, v€etné pfipravenosti k provozu, v souladu s navodem k obsluze
nebo zamyslenym pouzitim.

Zamyslené pouZiti

Pouzivani produktu, metody nebo sluzby v souladu se specifikacemi a
pokyny definovanymi spole¢nosti MacroArray Diagnostics (MADX).

Zjevné poskozeni

Poskozeni, které Ize rozpoznat pouhym okem pfi peclivém pozorovani
analyzatoru nebo jeho soucasti nebo sledovanim dostupnych displejd,
signall nebo pfenasenych dat.

Jednotlivec nebo skupina odpovédna za pouzivani a udrzbu zafizeni.

Operator Provozovatel se ujisti, Ze uzivatelé byli Fadné pouc€eni o tom, jak zafizeni
pouZzivat.
Proces Zdroje a Cinnosti, které se vzajemné ovliviuji a pfemé&nuji vstupy na

vysledky.

Vy8koleny personal

Zameéstnanci, ktefi absolvovali uznavany vzdélavaci program pro ukol,
ktery jim byl pfidélen, ktefi jsou obeznameni se zvlastnimi aspekty a
riziky svého pracovniho prostiedi a ktefi se dale vzdélavaji pravidelnymi
Skolenimi o zménach a vyvoji (napf. normy a smérnice), které se tykaji
jejich vzdélani a prace.

Uzivatel Osoba pouzivajici zafizeni v souladu se specifikacemi.
. Potvrzeni poskytnutim objektivniho dukazu, Ze byly splnény pozadavky
Validace ho Tl ipr - - L
na konkrétné zamyslené pouziti nebo konkrétné zamyslenou aplikaci.
Oveiovani Potvrzeni poskytnutim objektivniho dukazu, Ze definované pozadavky
véfovani

byly spinény.

MAX 45k je pfistroj

uréeny jako pfisluSenstvi k produktiim zalozenym na technologii ALEX.

Tento IékaFsky vyrobek IVD automaticky zpracovava matrice zaloZzené na technologii ALEX a
pofizuje jejich snimky. Vyrobek pouzivaji vysSkoleni laboranti a zdravotniCti pracovnici v

|ékarské laboratofri.

MAX 9Kk je pfistroj a je ur€en jako pfisluSenstvi k produktim zalozenym na technologii ALEX.
Tento lékarsky produkt IVD automaticky zpracovava az 10 policek zalozenych na technologii
ALEX v jednom béhu a pofizuje jejich snimky. Pouziva se vySkolenym laboratornim
personalem a zdravotnickymi pracovniky v Iékafské laboratofi.
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Pristroje MAX 45k a MAX 9k jsou zafazeny do tfidy A podle nafizeni o diagnostice in vitro
IVDR (2017/746) a budou je pouzivat pouze vysSkoleni pracovnici laboratofi. Pokud jde o
nafizeni VDD (98/79/EG), pfistroj neni klasifikovan podle seznamu A, B ani jako
samovysetfovaci zafizeni.

Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobky:

91201229216K3 16-0000-01 MAX 45k
91201229217K5 17-0000-01 MAX 9k

Zarizeni MAX vyrabi spolec¢nost MacroArray Diagnostics (MADX).

MacroArray Diagnostics
“ Lembdckgasse 59, Top 4
1230 Vienna, Austria

Informace o kalibraci testu naleznete v pfislusSném navodu k pouziti produktd zalozenych na
technologii ALEX, ktery je k dispozici na adrese https://www.madx.com/extras.

Rozsah méfeni najdete v pfislusném navodu k pouziti produktl zaloZzenych na technologii
ALEX, ktery je k dispozici na adrese: https://www.madx.com/extras.

Vedeni zaznamu pro kazdou zkousku:

Podle spravné laboratorni praxe se doporu€uje zaznamenavat Cisla Sarzi vSech pouzitych
ginidel. Cisla $arzi v8ech ¢inidel se ukladaji pro kazdou sérii a informace Ize zpétné vyhledat
pro kazdé ID série prostiednictvim RAPTOR SERVER Analysis Software.

Kontrolni vzorky:

V souladu se spravnou laboratorni praxi se doporucuje, aby byly vzorky pro kontrolu kvality
zafazovany ve stanovenych intervalech. Lze pouzit Lyphochek® sIgE Control Panel A (od
spolecnosti Bio-Rad).
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Vv s

zobrazeny na RAPTOR SERVER.

Daldi podrobnosti o tom, jak je systém kontroly kvality implementovan na pfistrojich MAX,
naleznete v Casti XVII.12.

Obrazky produktll zalozenych na technologii ALEX jsou automaticky analyzovany pomoci
RAPTOR SERVER od MADx a je vygenerovana zprava shrnujici vysledky pro uzivatele..

ALEX?, ALEX Air, ALEX Food a ALEX? jsou kvantitativhi metody pro stanoveni specifického
IgE a semikvantitativni metody pro stanoveni celkového IgE. Protilatky specifické pro alergen
IgE jsou vyjadfeny jako jednotky IgE odpovédi (kUa/L), vysledky celkového IgE jako kU/L.
Analyticky software RAPTOR SERVER spole¢nosti MADx automaticky vypocitava a uvadi
vysledky slgE (kvantitativné) a tIgE (semikvantitativné).

FOX je semikvantitativni metoda stanoveni specifickych 1gG. Specifické protilatky IgG jsou
vyjadfeny jako jednotky IgG odpovédi (ug/ml). Analyticky software RAPTOR SERVER
spole¢nosti MADx automaticky vypocitava a uvadi vysledky slgG semikvantitativné jako tfidy
(nizka, stfedni a vysoce zvySena hodnota).

Omezeni postupu naleznete v pfislusném navodu k pouziti produktl zaloZzenych na
technologii ALEX, ktery je k dispozici na adrese: https://www.madx.com/exiras.

Ocekavané hodnoty najdete v pfislusSném navodu k pouziti produkt zalozenych na
technologii ALEX, ktery je k dispozici na adrese https://www.madx.com/extras.

Vykonnostni charakteristiky naleznete na adrese: https://www.madx.com/extras.
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ALEX?, ALEX Air, ALEX Food a ALEX? jsou imunologické testy v pevné fazi.. Extrakty alergenu
nebo molekularni alergeny, které jsou spojeny s nanoc¢asticemi, jsou systematicky nanaseny
na pevnou fazi a vytvareji makroskopické pole. Alergeny navazané na Castice nejprve reaguji
se specifickym IgE, ktery je pfitomen ve vzorku pacienta. Po inkubaci se nespecificky IgE
odmyje. Postup pokracuje pfidanim enzymem znacené detekcni protilatky proti lidskému IgE,
ktera vytvofi komplex se specifickym IgE vazanym na Castice. Po druhém promyvacim kroku
se pfida substrat, ktery je enzymem navazanym na protilatku pfeménén na nerozpustnou
barevnou srazeninu. Nakonec se reakce enzymu se substratem zastavi pfidanim blokovaciho
¢inidla. Mnozstvi precipitatu je umérné koncentraci specifického IgE ve vzorku pacienta. Po
postupu analyzy nasleduje automatické ziskavani a analyza obrazu, ktera je integrovana do
zafizeni MAX. Vysledky testu jsou analyzovany pomoci analytického softwaru RAPTOR
SERVER spole¢nosti MADx a uvadény v jednotkach IgE odpovédi (kUa/L). Vysledky
celkového IgE jsou rovnéz uvadény v jednotkach IgE odpovédi (kU/L).

FOX je imunoanalyza na pevné fazi. Potravinové extrakty, které jsou spojeny s nanoc¢asticemi,
jsou systematicky nanaseny na pevnou fazi a vytvareji makroskopické pole. Nejprve proteiny
navazané na Castice reaguji se specifickym 1gG, ktery je pfitomen ve vzorku pacienta. Po
inkubaci se nespecificky IgG odmyje. Postup pokracuje pfidanim detekéni protilatky proti
lidskému IgG znacené enzymem, ktera vytvofi komplex se specifickym 1gG vazanym na
Castice. Po druhém promyvacim kroku se pfida substrat, ktery je enzymem navazanym na
protilatku pfeménén na nerozpustnou barevnou srazeninu. Nakonec se reakce enzymu se
substratem zastavi pfidanim blokovaciho €inidla. MnoZstvi precipitatu je umérné koncentraci
specifického IgG ve vzorku pacienta. Po laboratornim testovacim postupu nasleduje
automatické ziskavani a analyza obrazu, ktera je integrovana do zafizeni MAX. Vysledky testu
jsou analyzovany pomoci analytického softwaru RAPTOR SERVER spole¢nosti MADx a
uvadény v uyg/ml a ve tfidach IgG.

Spole¢nost MacroArray Diagnostics nebo jeji mistni distributofi jsou k dispozici pro opravu
zarizeni v béznych ufednich hodinach. V pfipadé potfeby servisu v jinou dobu se obratte na
servis MacroArray Diagnostics (support@macroarraydx.com) nebo na mistniho distributora.
Rozsah sjednaného servisu je uveden v servisni smlouve.
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Spole¢nost MacroArray Diagnostics a jeji mistni distributofi zaruCuji, ze zafizeni nebude
béhem provozu vykazovat Zadné zavady, pokud bude instalovano a provozovano v souladu s
timto navodem kvalifikovanym a vySkolenym personalem. DalSi informace o zaruce ziskate
od servisu spole€nosti MacroArray Diagnostics nebo jejich distributorll. Zaruka se nevztahuje
na Skody, které vzniknou v dusledku nedodrzeni tohoto navodu, pfi€emz opravy a servis
mohou provadét pouze osoby vyskolené a certifikované spolecnosti MacroArray Diagnostics.
Udrzbu je tfeba provadét podle popisu v této priruéce. Nespravné zasahy do pfistroje vedou
ke ztraté zaruky a mohou mit za nasledek poplatky za servis. Pristroj pouZivejte pouze v
souladu s jeho uréenim. Pokud se zafizeni nepouziva v souladu s uréenim, spole¢nost
MacroArray Diagnostics odmita jakoukoli odpovédnost za poskozeni zafizeni.

Pouzivejte pouze spotfebni material, pfislusenstvi a nahradni dily dodané nebo doporu¢ené
spoleénosti MacroArray Diagnostics. Tyto polozky objednavejte pouze u spoleCnosti
MacroArray Diagnostics nebo u mistnich distributord. Informace o objednavani naleznete v
brozufe MacroArray Diagnostics pro jeden z naSich pfistrojit MAX nebo se obratte na tym
MacroArray Diagnostics na adrese orders@macroarraydx.com nebo na mistniho distributora.

Cislo vyrobku MADx (REF) pro zafizeni MAX 45k je 16-0000-01.
Cislo &lanku MADx (REF) pro zafizeni MAX 9k je 17-0000-01.

Zafrizeni bylo pfed odeslanim zkontrolovano z hlediska technické bezpecénosti. Pro
zachovani tohoto stavu a zajisténi provozu bez nebezpedi:

Vzdy dodrzujte pokyny uvedené v této prirucce.

Vzdy dodrzujte spravnou laboratorni praxi.

Ujistéte se, Ze jsou splnény elektrické a environmentalni podminky popsané v oddile
XXI.

Kromé toho spolecnost MacroArray Diagnostics jasné uvadi, Ze pouzivani analyzatoru
zpusobem, ktery neni uveden v tomto navodu nebo jinde spole¢nosti MacroArray Diagnostics,
muze ovlivnit bezpecnostni opatfeni zavedena vyrobcem a muze také vést k nebezpecné
situaci nebo k nespravnym vysledkim testu.

Analyzator smi obsluhovat pouze osoby, jejichz dovednosti, znalosti a praktické zkuSenosti je
k tomu opravnuji a které si pfeCetly tento navod k obsluze a porozumély mu, aby se predeslo
riziku umrti a vazného zranéni v dusledku nedostate¢nych znalosti.
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Abyste piedesli riziku Urazu elektrickym proudem pfi dotyku Casti zafizeni - i kdyz je systém
vypnuty - dodrzujte nasledujici pokyny:

Analyzator musi byt pfipojen pouze k zasuvce s uzemnénim..

Pouzivaji se pouze spravné dimenzované prodluzovaci kabely s dostateCnou
vykonovou kapacitou a ochrannym vodiem a zemnicim kontaktem.

Nikdy neodpojujte zemnici kontakty od napajeciho vedeni.

Nikdy nepferusujte ochranny vodi¢ uvnitf ani vné systému.

Nikdy neodstrarujte ochranné kryty nebo komponenty s pojistkami.

Pfi pouzivani systému se ujistéte, Zze jsou vSechny povrchy v€etné podlahy suché.
Ujistéte se, Ze je vypinaC systému snadno pristupny.

Pokud je tfeba analyzator pfed udrzbou, opravou nebo vyménou otevfit, vypnéte jej a
odpojte od vSech zdroji napéti, jak je popsano v pfislusném postupu.

Predejdéte poSkozeni systému v duUsledku pfipadného zkratu zplsobeného rozlitymi
kapalinami, které se dostanou do kontaktu s ¢astmi pod napétim, dodrZzovanim nasledujicich
pokynu:

Nikdy nelijte kapaliny ani nepokladejte nadoby s kapalinou na horni &ast systému.
Pokud se do systému dostane kapalina, okamzité odpojte sitovou zastrcku.

V blizkosti analyzatoru nepouzivejte silné elektromagnetické vysilade, napfiklad
mobilni telefony, otviraée dvefi, smérovac¢e a neonové lampy se spinaéem vysokého
napéti, abyste predesli riziku poruchy zarizeni MAX. Kromé toho se v blizkosti
analyzatoru vyhnéte velkym elektromotorim, jako jsou odstredivky, vytahy a
radiologické pristroje, abyste predesli elektromagnetickému ruseni.

Vezméte prosim na védomi, Ze dodany napajeci kabel nesmi byt nahrazen jinym, nevhodné
specifikovanym nebo dimenzovanym napajecim kabelem.

Aby se zabranilo vaznému zranéni pohybujicimi se mechanickymi Castmi, je analyzator
vybaven vnitfnim blokovanim, které zabrariuje otevieni hlavniho krytu (vika) b&éhem provozu
a pfi jinych Cinnostech, pfi nichz dochazi k pohybu mechanickych casti.

odpojen od napajeni, aby nedoslo k poranéni v disledku pohybu pipetatoru nebo

Nikdy tento vnitfni blokovaci mechanismus neobchazejte, jinak bude pfistroj
/ i \ | rotord. Pokud k tomu dojde, v§echna jiz provedena méreni se ztrati.
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Aby nedoslo k poSkozeni majetku v disledku nepfesné manipulace se systémem, neSetrného
zachazeni nebo padu, nespravnych zasahl do systému, které vedou ke ztraté zaruky a mohou
mit za nasledek samostatné uctované servisni prace, dodrZujte nasledujici pokyny:

Se systémem vzdy zachazejte opatrné.

Pokud dojde k viditelnému poskozeni systému, pfistroj vypnéte a zajistéte proti
nahodnému spusténi.

Udrzbu a opravy nebo vyménu dilt provadéijte pouze podle popisu v této pFirusce.
Pouzivejte pouze nahradni dily doporu¢ené spoleénosti MacroArray Diagnostics.

Ujistéte se, Ze jste si precetli a dodrzovali vdechny navody k pouZziti dodavané se spotfebnim
materialem, varovani vyrobce vyrobku a informace vyrobce tykajici se kompatibility
laboratornich rukavic s pouzZivanymi materidly a kapalinami, abyste prfedesli nasledujicim
situacim:

Infekce potencialné infekEnim materiadlem
Podrazdéni kize Cisticim prostfedkem

Nepfesné zachazeni se spotifebnim materialem
Znecdisténi zpusobené nespravnou likvidaci odpadu

Pfi provozu zafizeni MAX dbejte na dodrzeni stanovenych podminek prostfedi (viz kapitola
XXI); tyto podminky je tfeba disledné dodrzovat. Pfed instalaci viz také oddil XV.2. Obsluha
nesmi vyménovat zadné pojistky. V pfipadé vadné pojistky se pfedpoklada technicka
zavada, kterou musi odstranit pouze spole¢nost MacroArray Diagnostics nebo vas mistni
distributor, nikoli provozovatel.

Pokud dojde k rozliti nebezpecnych materiald na analyzator nebo do néj, je tfeba provést
vhodny dekontaminacni postup. Mate-li jakékoli dotazy nebo pochybnosti tykajici se
kompatibility dekontaminacnich nebo Cisticich prostfedkd s komponentami analyzatoru nebo
materialy komponent, obratte se na spole¢nost MacroArray Diagnostics nebo na mistniho
distributora. Z bezpecénostnich dlvodl musi byt pfistroj MAX pfed provadénim oprav a
servisnich ukonl dezinfikovan/dekontaminovan. Dbejte na to, abyste postupovali podle
pokynu pro dekontaminaci analyzatoru. Pfed dekontaminaci a/nebo dezinfekci analyzéator
vypnéte a odpojte od zdroje napajeni (vytahnéte zastrcku). Za ucinnost pouzitych metod
dezinfekce a dekontaminace a jejich validaci odpovida vyhradné provozovatel.
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VAN Pozor, horky povrch

Pozor, poranéni rukou/prstu

Prectéte si navod k pouziti

Pozor, biologické nebezpedi

IVD Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

c € Oznaceni CE

u Vyrobce

SN Sériové &islo

Odpad z elektrickych a elektronickych zafizeni

Zapnuti napajeni

Vypnuti napajeni

Port Ethernet

Charakteristika pojistek
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\E"\ Biohazard
o

II‘\I

)E\ Systém Voda

Promyvaciroztok

Hladina 1 litr

10 Ltr

Hladina 10 litrd (MAX 45k)

2 Ltr

Hiadina 2 litry (MAX 9K)

&

Ochranné uzemnéni

_J
m
“

Katalogové &islo
Uvadi katalogoveé Cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky

prostfedek identifikovat.

Teplotni limit
Uvadi teplotni limity, kterym muze byt zdravotnicky prostfedek
bezpecné vystaven.

1
A\

Upozornéni

MAD

MACRO ARRAY DIAGNDSTICS *&5°

i3

MacroArray Diagnostics (MADX)
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Je tfeba dodrzovat vSechna bezpecnostni upozornéni, aby se pFedeSlo nebezpenym
situacim, které mohou mit za nasledek smrt, zranéni nebo poskozeni zafizeni.

Oznacduje nebezpecnou situaci, ktera mize mit za nasledek smrt, vazné nebo
lehké zranéni, pokud se ji nezabrani.

Pristroje MAX byly vyvinuty, testovany a vyrobeny v souladu s normami EN ISO 13485, EN
IEC 61010-2-101, EN ISO 14971, EN IEC 61326-2-6, EN ISO 62304 a EN ISO 62366.

Pristroje MAX maji oznageni CE, které potvrzuje, Ze pfistroje splfiuji zakladni poZadavky
nasledujicich evropskych smérnic:

In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC
Directive on Waste Electrical and Electronic Equipment 2012/19/EU
Directive on Restriction of Hazardous Substances 2011/65/EC

Zarizeni MAX byla testovana v souladu s normou EN IEC 61326-2-6 a odpovidaji tfidé B
normy CISPR 11.

V blizkosti analyzatoru nepouzivejte silné elektromagnetické vysilade, napfriklad
mobilni telefony, otvirae dvefi, smérovac¢e a neonové lampy se spinaéem vysokého
napéti, abyste predesli riziku poruchy zafizeni MAX. Kromé toho se v blizkosti
analyzatoru vyhnéte velkym elektromotorim, jako jsou odstredivky, vytahy a
radiologické pristroje, abyste predesli elektromagnetickému ruseni.

Vlastnik prostfedku pfebira povinnosti vyplyvajici z vnitrostatnich pravnich pfedpisi o provozu
diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro.
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Tento oddil popisuje faze, kterymi zafizeni MAX prochazi, pocinaje dodanim az po likvidaci,
a pozadavky na obsluhu v rdmci kazdé faze.

Vnéjsi obal zafizeni zajisStuje nejlepsi moznou ochranu pred poSkozenim pfi pfepravé. Pfesto
kaZzdou zasilku ihned po obdrzeni zkontrolujte, zda neni viditeIné poSkozena pfi pfeprave.
Kromé toho zkontrolujte senzory naklonu/narazu na vnéjSim obalu, zda jsou spustény
Cervenou barvou. Pokud obdrzite neuplnou nebo posSkozenou zasilku, obratte se pfimo na
spoleénost MacroArray Diagnostics nebo na svého mistniho distributora. Na zjevné poSkozeni
upozornéte dopravce.

1x Analyzator MAX

1x Systém-zasobnik na vodu

1x Sada hadi¢ek a kabelaze pro systém-vodni kontejner

1x Kontejner na odpadni vodu

1x Sada trubek a kabell pro kontejner na odpadni vodu

1x Nadoba na promyvaci roztok

1x Modul sbéru obrazu (v MAX 9k jiz namontovan)

1x Ocelova jehla pipetatoru (v sestavé MAX 9k v pipetovacim
robotu)

5x Segmenty (MAX 45k)

2x Segmenty (MAX 9k)

1x Rotor kazety - pfedni kryt (MAX 45k)

1x Rotor kazety - zadni kryt (MAX 45k))

1x Napajeci kabel

1x Ethernetovy kabel

1x Sada stfikacek pro davkovaci ¢erpadlo (MAX 9k)

Table 1 Seznam polozek k dodani
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Pro provoz analyzatord MAX je nutna testovaci souprava zalozena na technologii ALEX (viz
kapitola 1), ktera neni soucasti dodavky zafizeni MAX a musi byt objednana samostatné.

Souprava ALEX? varianta 02-5001-01 (50 poli¢ek) se ma pouZivat pouze pro automatizované
zpracovani se zafizenim MAX 9k (REF 17-0000-01) i MAX 45k (REF 16-0000-01), v zadném
pripadé ne se zafizenim ImageXplorer.

Zafizeni MAX 9k je mozné pouzivat i se sadou ALEX? 20x (REF 02-2001-01) nebo sadou FOX
20x (REF 80-2001-01); v takovém pfipadé je navic zapotiebi lahvicka Stop Solution (REF 00-
5007-01) a lahvicka Washing Solution (REF 00-5003 01).

Pro optimalni nastaveni expozice fotoaparatu je povinné pouziti nastroje ConfigXplorer (REF
30 0100-01).

Ovladani pristroje, nastaveni testu a analyza vysledku se provadi na webovém analytickém
softwaru RAPTOR SERVER (viz kapitola XVII). Zafizeni MAX lze proto pouzivat pouze v
kombinaci s webovym analytickym softwarem RAPTOR SERVER a pfislusnym stolnim
softwarem MAX Agent, pfipojenym k pocitaci. Viz aktualni IFU softwaru RAPTOR SERVER.

Zafizeni MAX je urCeno pouze pro vnitfni pouZziti a mélo by byt provozovano v mistnosti s
kontrolovanou teplotou. Pfed zapnutim zafizeni se ujistéte, Ze ma pokojovou teplotu. Ujistéte
se, Ze jsou spInény elektrické podminky a podminky prostfedi (viz ¢ast XXI).

Minimalni rozméry volného prostoru kolem zafizeni musi byt nasledujici:

Leva a prava strana analyzatoru: > 200 mm
Zadni strana: > 120 mm
Prostor na horni strané (pro otevirani vika): > 500 mm

Navrhovana vyska lavice: max. 750 mm

Vezméte prosim na védomi, Zze mUze byt zapotfebi dalSi prostor pro pocita€ pfipojeny k
pristroji a pro externi nadoby na tekutiny, které maji byt umistény pod stolem nebo vedle
pFistroje na stole. Kromé pozadavku uvedenych v oddile XXI jsou pro pouziti pfistroje MAX
nutné tyto dalSi podminky:

Dostupnost odpadni jimky na misté

Dostupnost demineralizované vody na misté

Pocita¢ s minimalné systémem Windows 10

Displej s rozliSenim alesporn 1080p

Prava spravce ke konfiguraci pfipojeni k MAX a k instalaci a aktualizaci softwaru.
Zvazte elektrické a bezpecnostni pozadavky na zafizeni (kapitoly Xl a XIV).
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Stalé a stabilni pfipojeni k internetu s pfistupem k (odchozimu) portu:

www.raptor-server.com
api.raptor-server.com
resultshare.raptor-server.com
www.madx.com

Pfistroj MAX 45k smi rozbalit, vyjmout z obalu a instalovat pouze spole¢nost
MacroArray Diagnostics nebo mistni distributor a obsluhovat jej smi pouze
iﬁi specializovany personal (laboratorni personal), ktery byl pfedem proskolen, jak
analyzator pouzivat. Toto Skoleni muze poskytnout pouze spolecnost
MacroArray Diagnostics nebo mistni distributor. Témito prostfedky se pfedejde
zranéni obsluhy v dusledku pretizeni, jako je natazeni svall nebo po$kozeni
disku.

& Podrobné informace naleznete v instalaénim protokolu a servisni pfiru¢ce pro
MAX 45k nebo MAX 9k!

U modelu MAX 9k postupujte nasledovné (vyzadejte si instruktazni video od mistniho
distributora!):

vySkolen spole¢nosti MacroArray Diagnostics nebo mistnim distributorem, a
obsluhovan specializovanym personalem (laboratornim personalem), ktery
predtim proSel Skolenim, jak analyzator pouzivat.

j Analyzator MAX 9k musi byt instalovan specializovanym personalem, ktery byl

Ujistéte se, Ze na obalu nejsou Zadna poskozeni (East XV.1.1)

Opatrné odfiznéte popruhy a sejméte horni ¢ast kartonu.

Vyjméte plochou krabici s pfislusenstvim z horni ¢asti.

Odstrante vnéjsi kartonovou krabici obepinajici pfistroj.

Odstrante horni pénovy panel.

Odstrante dvé boc&ni Casti z pény na predni a zadni strané pfistroje.
Vyjméte dva bocni dily z pény na levé a pravé strané pfistroje.
Demontujte a rozlozte plastovy saCek na zakladné zafizeni a vyjméte je;.

Ve dvou lidech opatrné vyjméte jednotku z krabice a poloZzte ji na stul.

Nastroj musi zvedat dvé osoby stojici vpravo a vlevo tak, Ze jej drzi rukou pod
nastrojem. Pfi pfenaseni pfistroje nepouZivejte rukojet vika hlavniho krytu!
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Odstrante plastovou ochrannou vrstvu z horni ¢asti zafizeni..
Otevrete hlavni kryt obejitim zamku (viz Obrazek 12 v ¢asti XV1.4.3)
Podle nize uvedenych obrazku:
Vyjméte (vytahnéte) plastovy drzak jehly, na obrazku zluty (1), z jehly pipetatoru.

Zvednéte a pridrzte pipetator (2) a vyjméte plastovy drzak (3) z parkovaciho otvoru
pipetatoru. K dispozici je také pénovy polystyren k odstranéni.

Odstrante bublinkovou fdlii zespodu pipetatoru a vratte jehlu pipetatoru (2) do
parkovaqiho otvoru.

Obrazek 1: Instalace MAX 9k
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Obrazek 2: Instalace MAX 9k
Odstrarite plastovy pénovy drzak (4) z horni ¢asti krytu rotoru kazety.

Obrazek 3: Instalace MAX 9k

Zvednéte kryt rotoru kazety a odstrarite plastovou ochrannou félii (5).
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Odstrante pasky, které drzi hadi¢ku praciho roztoku, a upevnéte hadi¢ku na drzaku na
krytu rotoru nasunutim ¢erného gumového krouzku na drzak (6).

Obrazek 4: Instalace MAX 9k

Pfipevnéte hadi¢ku k uzavéru luer na jehle davkovace promyvaciho roztoku pomoci
bézného zavitového drzaku.

Dbejte na to, aby se trubky po montazi nezkroutily a nevzniklo v nich torzni pnuti.
Pokud je to nutné, pfed nasroubovanim zavitu pfedtolte hadi¢ku v opaéném sméru o
celou otacku, aby trubicka zustala ve snadném Cistém oblouku, bez pnuti.
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Béhem prepravy se muze jehla uvolnit v uzavéru luer lock. Nizka poloha jehly je
znamkou uvolnéni. Ujistéte se, Ze kovani jehly je tésné a Ze se snadno nepohybuje.
Nepouzivejte k utahovani tohoto kovani Zadny nastroj! Chcete-li jehlu v kovani luer
lock dotahnout, zatlatte na zelenou Sachtu jehly mirnym otacenim proti sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud nezapadne na télo kovani. Poté utahnéte matici luerova
zamku (prahlednou nebo Zlutou) otacenim ve sméru hodinovych rucicek (pfi pohledu
shora).
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Vlozte segmenty do rotoru kazety, viz &ast XVI.6.2.

Vlozte karusel rotoru vzorku do vany rotoru vzorku jeho nasunutim na hfidel.

Zkontrolujte, zda je v pipetovacim robotu nainstalovana jehla (podrobnosti viz
Cast XVI.7). V pfipadé potieby jehlu na uchytu dodatecné utahnéte. Pokud neni
A jehla nainstalovana, neni dovoleno zafizeni spustit, jinak muze dojit k
dekontaminaci. V takovém pfipadé se obratte na spoleCnost MacroArray
Diagnostics nebo jeji mistni distributory.
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Pfed prvnim uvedenim pfistroje MAX 9k do provozu se durazné doporucuje preventivni
proplachnuti Cerpadla praciho roztoku pod tlakem, aby byl zajistén bezproblémovy provoz
pristroje. K tomu pouzijte sadu stfikatek a nejprve naplite stfikacku 4 ml vzduchu. Poté
pripojte stfikackovou soupravu k pfipojce pro promyvaci roztok (Zluta). Nyni aplikujte nékolik
kratkych tlakovych pulzd zatla¢enim na stfikacku.

Obrazek 5: Preventivni proplachovani pod tlakem pomoci sady stfikacek

Na levé strané pfistroje zapojte hadi¢ky nadoby do pfislusnych zasuvek, viz panel pro
pfipojeni nadoby v ¢asti XV1.4.1.

Na levé strané pfistroje pfipojte kabely pro snimace hladiny napInéni zasobnikd, viz
panel pro pfipojeni zasobnika v ¢asti XVI1.4.1.

Na pravé strané zafizeni zapojte napajeci kabel do zasuvky, viz napajeci modul v ¢asti
XV1.4.4.

Zapojte napajeci kabel do zasuvky s uzemnénym kontaktem, jak je uvedeno v Casti
XV1.4.4.

Na pravé strané zafizeni zapojte ethernetovy kabel do zasuvky, viz Ethernetovy panel
v Casti XVI1.4.4.

Pfipojte druhy konec kabelu Ethernet k pocitaci (v pfipadé potfeby pouzijte adaptér
USB-Ethernet).
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Zaviete hlavni kryt, viz ¢ast XV1.4.3. Na pravé strané pristroje nastavte hlavni vypinac
do polohy I, viz oddil XV1.4.4.

Spustte analyzator a provedte skenovani ConfigXplorer, abyste potvrdili spravnou
funkci zafizeni a uvolnili jej do provozu (viz ¢ast XVII.6).

Doporucuje se, aby byla funkce zafizeni po instalaci ovéfena provedenim fiktivniho béhu®
(servisni pfiru¢ka MAX 9k, kapitola 3.1) nebo provedenim testu s kontrolnimi vzorky (viz VI.3).
Rovnéz se doporucéuje provést testovani pfesnosti pipetovani. Pro vice informaci se obratte
na mistniho distributora.

Chcete-li pFistroj pfipravit na delsi dobu klidu, postupujte nasledovné:

Otevrete hlavni kryt a vyjméte vSechny zkumavky se vzorky, lahvi¢ky s Cinidly a kazety.

Pouzijte dekontaminaéni postup podle pokynu uvedenych v analytickém softwaru
RAPTOR SERVER. Kliknéte na ,Tenant Admin“ - ,Manage MAX devices* >
,configure“ > ,Decontamination®.

Vypnuti analyzatoru prostfednictvim analytického softwaru RAPTOR SERVER, viz

Configure MADxMAXO003

B Automat Logs+ [ Agent Logs + £ Update Status (D) Shutdown ~
¢ast XVII1.10.

Na pravé strané analyzatoru nastavte sitovy pfepina¢ do polohy 0, viz ¢ast XVII.10.

Na pravé strané analyzatoru odpojte napajeci kabel ze zasuvky, viz Vypina¢
napajeciho modulu v ¢asti XVI1.4.

Na pravé strané analyzatoru odpojte ethernetovy kabel ze zasuvky, viz Ethernetovy
panel v ¢asti XV1.4.

Na levé strané analyzatoru odpojte kabely hadiCek zasobniku a snimace hladiny
napiné z pfislusnych zasuvek (viz oddil XVI.4.).

Vyprazdnéte a vycistéte vSechny nadoby.
Odstrarite pfedni a zadni kryt rotoru kazety.

Odstranéni segmenta.
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Vycistéte rotor kazety, viz ¢ast XVIII.

Vlozte zadni a pfedni kryt rotoru kazety.
Vycistéte rotor se vzorky a Cinidly, viz oddil XVIII.
Vycistéte vnéjsi povrchy, viz ¢ast XVIII.

Zaviete hlavni horni kryt.

Chcete-li analyzator odinstalovat, postupujte takto:
Pfipravte zafizeni na nefunkénost (viz ¢ast XV.3).

Pokud chcete analyzator skladovat, ujistéte se, Ze misto skladovani splfiuje podminky
pro skladovani a pfepravu, viz technické specifikace v ¢asti XXI.

Zafizeni se pfepravuje za podminek, které jsou uvedeny na pfisludné karténové krabici.

. Fragile, e

Ih's way handle Keep dry

P —— with care
Temper- #e | |IStacking | [X x
ature oo limit by Do T|0t v :V
limitation number ] ro .

Handle
with care

Obrazek 6: Podminky prepravy
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V Evropské unii se likvidace analyzatoru fidi smérnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ) a pfisluSnymi vnitrostatnimi transpozicemi.

Spoleénost MacroArray Diagnostics se zavazuje ke zpétnému odbéru a recyklaci elektrickych
a elektronickych zafizeni v oblastech, kde je vySe uvedena smérnice uplatiovana. V
oblastech, kde vySe uvedena smérnice neni uplatiovana, se ohledné likvidace analyzatoru
obratte na servis spole€nosti MacroArray Diagnostics nebo na mistniho distributora.

V zavislosti na pouziti mohou byt &asti pfistroje kontaminovany biologicky nebezpe&nym nebo
nebezpecnym chemickym materialem.

Kontaminovany material oSetfete v souladu s narodnimi a mistnimi normami a
predpisy. Pfed pFepravou nebo likvidaci dezinfikujte Casti analyzatoru, které
A mohou byt kontaminovany, podle narodnich a mistnich norem a pfedpist. Pokud
potfebujete pomoc, obratte se na spole¢nost MacroArray Diagnostics nebo na
mistniho distributora.

S elektrickym a elektronickym zafizenim nezachazejte jako s netfidénym
komunalnim odpadem a informujte se u mistniho dodavatele likvidace odpadu o

A konkrétnich pozadavcich na likvidaci. V oblastech, kde plati vySe uvedena
smérnice, sbirejte odpadni elektrickd a elektronicka zafizeni oddélené a

odevzdejte je spole¢nosti MacroArray Diagnostics nebo mistnimu distributorovi.

Chcete-li zafizeni zlikvidovat, postupujte takto:
Odinstalujte zafizeni, viz ¢ast XV .4.

Ohledné likvidace zafizeni kontaktujte podporu spole€nosti MacroArray Diagnostics
nebo mistniho distributora.

Zafizeni zlikvidujte v souladu s narodnimi a mistnimi normami a predpisy.
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Obrazek 7: Funkéni subsystémy MAX 45k

Nadoba na odpadni vodu v€etné snimace hladiny napiné
Nadoba na systémovou vodu v€etné snimace hladiny naplné
Nadoba na promyvaci roztok v€etné snimace hladiny naplné
Hlavni kryt

Rotor pro vzorky a reagencie

Pipetovaci robot
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Stanice pro oplachovani jehel pipetoru
Rotor s kazetou

Kryt zafizeni

Tlagitko pro obnoveni

Stavové LED diody

Napajeci a ethernetovy konektor, hlavni vypinac
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Obrazek 8: Funkéni subsystém MAX 9k

Nadoba na odpadni vodu v&etné snimace hladiny naplné (Cerveny barevny kod)

Systémova nadoba na vodu véetné snimace hladiny naplné (modry barevny kod)
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Nadoba na promyvaci roztok v€etné snimace hladiny naplné (Zluty barevny kod)
Hlavni kryt

Rotor pro vzorky a reagencie

Pipetovaci robot

Stanice pro oplachovani jehel pipettoru

Rotor s kazetou

Kryt zafizeni

Tlacitko pro obnoveni

Stavové LED diody

Napajeci a ethernetovy konektor, hlavni vypina¢

POZNAMKA: Navod k pouZiti pro soupravy zaloZené na technologii ALEX je k dispozici
online www.macroarraydx.com a je tfeba jej konzultovat pfed provedenim jakéhokoli testu
na zafizeni MAX.

V jednom béhu Ize zpracovat bud testy ALEX?, nebo FOX. Kombinace kazet nebo
Cinidel ALEX? a FOX je zakazana.

Zkumavky se vzorky, které obsahuji sérum nebo plazmu a Cinidla, se vkladaji ruéné na
pozice €inidel a vzorku na rotoru pro vzorky.

Kazety kit se do rotoru vkladaji ruéné.

PFifazeni vzorku pacientt k pFisluSnym kazetam se provadi prostfednictvim softwarové
aplikace RAPTOR SERVER.

Po spusténi testu se fedici médium (v pfipadé testu ALEX?) napipetuje z pfislusné
lahvicky do kazet. Poté se vzorky pipetuji do kazety podle pfifazeni v RAPTOR
SERVER, poté se smichaiji a inkubuji po ur&itou dobu. Volitelné Ize zpracovavat i rué¢né
predifedéné vzorky; v takovém pfipadé protokol krok fedéni odpovidajicim zplisobem
vynecha.

POZNAMKA: Testy FOX Ize zpracovavat pouze piediedéné.

Latka vzorku se z kazet odstrani odstfedénim (rozto€enim rotoru kazety) a na kazety
se nékolikrat nanese promyvaci roztok.

Poté se roztok sekundarni protilatky (ALEX? nebo FOX Detection Antibody) pipetuje z
pfislusné lahvicky s Cinidlem postupné do kazet, promicha se a inkubuje po urcitou
dobu.

Roztok sekundarnich protilatek se z kazet odstrani a na kazety se nékolikrat nanese
promyvaci roztok.
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Roztok substratu (roztok substratu ALEX? nebo FOX) se postupné pipetuje z pfislusné
lahvicky s Cinidlem do kazet a inkubuje se po urcitou dobu.

Zastavovaci roztok se pipetuje z pfislusné lahvi¢ky s Cinidlem do kazet postupné, aby
se zastavila chemicka reakce na kazetach.

Poté se smés substratu a stop roztoku odstrani z kazet a provede se zavérecny
promyvaci krok.

Poté se kazety vysusi a nakonec se provede snimani obrazu kazdé kazety. Snimky se
analyzuji pomoci softwaru RAPTOR SERVER.

JiZ zpracované snimky kazet je mozné zachytit nezavisle na béhu. Ujistéte se, Ze jste
opétovné nasnimani provedli v zafizeni, ve kterém testy probéhly.
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Na Obrazek 9 jsou zobrazeny rtizné porty pro kapaliny a elektroniku, které se nachazeji na
levé strané zafizeni, a jejich u€el. Kazda nadoba je vybavena snima¢em hladiny napiné. Porty
snimace hladiny naplné a konektory hadi¢ek pro zasobnik systémové vody, odpadni vody a
promyvaciho roztoku jsou zvyraznény ruznymi barvami, aby se zabranilo pfipadnému
nespravnému umisténi hadiCek a konektort snimace hladiny napiné (¢ervena - odpadni voda,
modra - systémova voda, Zluta - promyvaci roztok). Kromé toho maji vdechny konektory pro
kapaliny a elektrické konektory odlisSny tvar a velikost, a proto konstrukéné zabranuji
nespravnému umisténi. Pokud nejsou pfipojeny kabely snimacl hladiny, analyticky software
RAPTOR SERVER bude indikovat chybgjici kritickou hladinu napIiné a neumozni provést
Zadné zpracovani kazety s analyzatorem.

System Water

Washing Solution

Obrazek 9: Leva strana zarizeni
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Obrazek 10 ukazuje zadni stranu zafizeni. Zadni strana obsahuje vstupy a vystupy vzduchu,
které nesmi byt zakryty, aby bylo zajisténo dostateéné chlazeni a funkénost pfisludnych
jednotek.

Obrazek 10: Zadni strana zafizeni
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Obrazek 11 ukazuje pfedni stranu analyzatoru se zavienym hlavnim krytem. Na pravé strané
pfedniho panelu analyzatoru je umisténo tlacitko obnoveni (kruhové stfibrné tlacitko) a dvé
stavové LED diody. Spodni stavova LED dioda je ¢ervena, horni stavova LED dioda je zelena
a tlacitko sviti bilou barvou. Obé stavové LED diody a tlacitko mohou ménit sv(j stav z trvale
sviticiho na blikajici a zpétné, coz indikuje rizné pracovni stavy analyzatoru, jak je uvedeno v
Tabulce 2.

Obrazek 11: Predni strana zarizeni

Tlacgitko pro obnoveni

Stavové LED diody (zelena a Cervena)
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Vypnuto

Analyzator je vypnuty. LED dioda tlaCitka a stavové LED diody jsou
vypnuté.

Zavedeni
systému

Pfi zapinani blika kontrolka LED tlacitka rychle, dokud se nezavede
operacni systém pfistroje a nezapnou se dil¢i systémy pfistroje.
Nakonec se bila tlagitkova LED trvale rozsviti a obé stavové LED
zhasnou.

Zpracovani

Bé&hem jakékoli probihajici &innosti analyzatoru trvale sviti bila
kontrolka tla¢itka a blika zelena kontrolka, zatimco ¢ervena kontrolka
je vypnuta.

Pohotovostni
rezim

Po inicializaci a po dokonceni vSech cinnosti se zelena LED dioda
zméni z blikajici na trvale zapnutou. Cervena LED dioda je stale
vypnuta. LED dioda tlacitka je trvale zapnuta.

Vypnout

Po vypnuti zafizeni prostfednictvim analytického softwaru RAPTOR
SERVER se LED dioda tla¢itka zméni z trvale rozsvicené na pomalu
blikajici (interval blikani cca 5 s) Zelena LED dioda zhasne. Cervena
LED dioda je vypnuta. V tomto stavu lze zafizeni vypnout hlavnim
vypinacem nebo obnovit stisknutim stfibrného tlacitka.

Stav zastaveni

Kdykoli je zafizeni ve stavu Stop (otevieny hlavni kryt, netésnost nebo
chyba pfi havarii), sviti trvale kontrolka LED tlagitka a Cervena kontrolka
LED. Zelena LED dioda je vypnuta.

Tabulka 2: Vysvétleni rtiiznych pracovnich stavi zafrizeni

»Hlavni kryt“, ktery umoznuje uzivateli pfistup k pracovnimu patru, je vybaven dvéma snimaci,
které detekuji, zda je hlavni kryt ve stavu ,otevfeno’ nebo ,zavieno’. V pfipadé stavu
Lotevieno“ analyzator okamzité zastavi vSechny mechanické pohyby. Jakékoli &innosti Ize
provadét pouze tehdy, kdyz je hlavni kryt ve stavu ,zavieno®.

Aby se zabranilo jakémukoli nepfedvidanému otevieni ,hlavniho krytu“ béhem provozu, je
hlavni kryt zajistén systémem blokovani (viz Obrazek 11), ktery lze odblokovat pouze
prostfednictvim RAPTOR SERVER Analysis Software. Blokovani je navrZzeno tak, aby v
pFipadé softwarové nebo elektrické poruchy zUstal hlavni kryt trvale uzaméen a uzivatel nemél
pristup k pracovnimu patru.

T T

Obrazek 12: Znazornéni funkce blokovani hlavniho krytu
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V tomto pfipadé mulze uzivatel obejit blokovani Sroubovakem pres otvor (1) na Obrazek 13
hlavniho krytu tak, Ze zatlaCi na pruzinovou pojistku (2) a vytahne hlavni kryt nahoru.

_

Obrazek 13: Obchazeni zablokovani hlavniho krytu
Pokud je zamek b&hem provozu obejit a hlavni kryt je otevien, analyzator okamzité zastavi

v8echny mechanické pohyby. SpoleCnost MacroArray Diagnostics se ziika veskeré
odpovédnosti za poSkozeni analyzatoru ruénim obejitim zamku b&éhem provozu.

Pro spravnou manipulaci s hlavnim krytem je tfeba dodrzovat nasledujici pravidla:

Chcete-li otevfit nebo zavfit hlavni kryt, uchopte rukojet pouze obéma rukama,
jak je znazornéno nize.

Obrazek 14: Zavirani hlavniho krytu
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Dalsi vystrazné symboly pfed otevienym hlavnim krytem, na obou stranach
analyzatoru a na horni strané hlavniho krytu - jak je znazornéno na
nasledujicich obrazcich (zvyraznéno zelenymi krouzky) - upozoriuji uzivatele
nebo jakoukoli tieti osobu, aby pfi zavirani hlavniho krytu nepouzivali prsty a
ruce na analyzator.

Obrazek 15: Upozornéni na poranéni rukou
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Obrazek 15 ukazuje hlavni vstupni modul napajeni v€etné zasuvky s pojistkami a portu pro
pfipojeni k siti Ethernet, které jsou umistény na pravé strané analyzatoru.

T3.15A

500VAC

Obrazek 16: Prava strana zarizeni
Port Ethernet

Zasuvka na pojistky v€etné pojistek s charakteristikami uvedenymi nize.
Hlavni vypinag

Hlavni napajeci konektor

Analyzator musi byt vybaven 2 pojistkami podle nasledujicich specifikaci:

Vyrobce: Littelfuse® Cartridge Fuse
Typ: 5*20 mm > Time-Lag > 477 Series
AMP-Code: T3.15A / 500V AC
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Otevienim hlavniho krytu ziska uzivatel pfimy pfistup k hlavnim funkénim modulim na
pracovni plosiné pro nacteni testu zalozeného na technologii ALEX (viz Obrazek 16).

Obrazek 17: Hlavni funkéni moduly na pracovni palubé MAX 45k

Rotor pro vzorky a reagencie
Pipetovaci modul a oplachovaci stanice jehel

Rotor kazety a zobrazovaci modul

Hlavni kryt, ktery umoznuje uzivateli pfistup k pracovnimu patru, je vybaven dvéma senzory,
které detekuji, zda je hlavni kryt ve stavu ,otevfeno” nebo ,zavieno“. V pfipadé stavu
yotevifeno* analyzator okamzité zastavi vSechny mechanické pohyby. Mechanické pohyby Ize
provadét pouze tehdy, kdyz je hlavni kryt ve stavu ,zavieno®.
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Na Obrazek 18 je zobrazen rotor analyzatoru se vzorkem a &inidlem. Lze vkladat pouze 30 ml
(velké) a 10 ml (malé) lahvi¢ky s €inidly dodavané v sadé 50x ALEX? nebo FOX a vSechny
uzavéry musi byt odstranény. Rotory vzorkl a Cinidel obsahuji tfi otvory pro vkladani velkych
lahvicek s Cinidly a jeden otvor pro vkladani malé lahvicky s €inidly. Analyticky software
RAPTOR SERVER lokalizuje a identifikuje typ vlozeného €inidla nactenim Stitku s ¢arovym
kédem na lahviéce..

ZAN

V jednom béhu Ize zpracovat bud testy ALEX?, nebo FOX. Kombinace kazet
nebo Cinidel ALEX? a FOX je zakazana..

Do pfistroje MAX 45k Ize vilozit az 50 zkumavek se vzorky o jmenovitém praméru 13 mm nebo
16 mm, pficemz zkumavky o priméru 13 mm se vkladaji pouze pomoci adaptéru na
zkumavky. Lze vkladat zkumavky o vySce minimalné 75 mm a maximalné 100 mm.

Specifikace zkumavek na vzorky a minimalni objemy jsou uvedeny v oddile XXI.

ZAN

Se vzorky a Cinidly se zachazi podle pfislusného navodu k pouziti souprav ALEX?
a FOX. Vyhnéte se vzduchovym bublinam, které mohou potencialné vést k
nespravnym pipetovacim krokim a vysledkim testu. Srazené vzorky se nesmi
pouzivat.

A\

Pokud neni pouzit adaptér pro 13mm trubice, mize dojit k poSkozeni jehly
naklonénou trubici. Pokud je vertikalni pohyb zablokovan naklonénou trubici,
analyzator automaticky zastavi vSechny pohyby, aby se zabranilo dalSimu
poskozeni, a analyzator pfejde do stavu ,Stop®“. Provadéni analyzy se pferusi.

A\

Pokud jsou trubice zatizeny vySkou vétSi nez 100 mm, muze pfi horizontalnim
pohybu jehly dojit ke kolizi a poSkozeni jehly a analyzatoru.
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Obrazek 18: Vlevo: Umisténi rotoru se vzorkem a ¢inidlem. Uprostied: Prehled nakladacich
pozic a jejich oznaéeni. Vpravo: Schéma adaptéru zkumavky na vzorek

15ml lahvicka s Cinidlem
30ml lahvi¢ka s €inidlem
Sroub s palcem
Vzorkovnice

Adaptér pro zkumavky na vzorky

V pFipadé Cidténi nebo nakladani Ize disk rotoru se vzorkem a €inidlem vyjmout z analyzatoru
tak, ze se odstrani Sroub s palcem na horni strané disku rotoru se vzorkem a Cinidlem a disk
rotoru se vytahne nahoru.

Vzorkovy a reagencni rotorovy disk jsou vybaveny mechanismem s perem a drazkou, ktery
zajistuje spravnou polohu rotorového disku. Umisténi drazky je zvyraznéno bilou znackou,
aby bylo mozné snadno najit shodu mezi jazyCkem a drazkou pro pohodiné umisténi, jak je
znazornéno na Obrazek 19. Po vlozZeni rotorového kotouce je tfeba utahnout Sroub s palcem.

1 . 3

Obrazek 19: Vlevo: Znaceni na horni strané rotorového kotouce. Uprostred:
Drazka zobrazena zespodu rotorového kotouce. Vpravo: Drazka v ose rotoru
viditelna po sejmuti rotorového kotouce.
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Disky rotoru se vzorkem a Cinidlem jsou obklopeny plastovou nadobou (slouzici jako sbérna
vana na kapaliny), aby se zabranilo uniku rozlitych kapalin do pfistroje. Po sejmuti rotorového
disku ma uzivatel snadny pfistup k Cisténi vany. Kromé toho jsou rotor se vzorkem a reagencii
vybaveny ¢teckou ¢arovych kodu pro &teni Stitk( s ¢arovymi kédy vzork( a reagencii.

kapalinou, coz by mohlo vést k poruse optiky ¢tecky ¢arovych kodd, jak je

f Cisténi postfikem neni povoleno z divodu rizika postfikani &tecky &arovych kodd
znazornéno na Obrazek 20.

Obrazek 20: Podrobna schémata moznosti ¢teni carovych kodu rotoru pro vzorky a €inidla

Okno ¢teCky ¢arovych kodu

Elektronika a optika ¢tecky ¢arovych kéd
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Obrazek 20 ukazuje vyhfivany rotor kazety v€etné modulu pro sbér obrazu. Rotor kazety a
modul sbéru obrazu jsou zakryty dvéma kryty, pfednim a zadnim krytem rotoru. Kazetovy rotor
ma kapacitu 50 kazet, které Ize vkladat prostfednictvim 5 kazetovych segmentu, z nichz kazdy
ma maximalni kapacitu 10 kazet. Chcete-li vlozit nebo vyjmout kazety prostfednictvim
segmentl kazet, sejméte pouze predni viko rotoru.

Pfed spusténim nového testu musi byt pfedni viko na pfistroji MAX 45k opét
nasazeno. Jinak by mohlo dojit k ziskani nespravnych vysledku.

= S j— £ .

s —

1 2 3 4 5 6

Obrazek 21: Prehled sestavy rotoru kazety u modelu MAX 45k

Davkovac praciho roztoku
Kryt pfedniho rotoru

Kryt zadniho rotoru
Segment kazet

Kazeta

Modul sbéru obrazu

Segmenty jsou opatfeny plechovou €asti a magnetickymi silami jsou pfitlacovany k desce
rotoru. Pro spravné umisténi segmentd by mél uzivatel vzit segment mezi ukazovacek a palec
skrz velké otvory a vlozit jej tak, aby dva vyrovnavaci koliky rotorové desky odpovidaly
vyrovnavacim otvorlim v segmentu (viz Obrazek 21).
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Obrazek 22: Schéma manipulace/nakladani segmentt kazety

Cast z kovového plechu
Magnet zakryty samolepkou
Zarovnavaci kolik

Vyrovnavaci otvory

Kazety Ize vkladat na segmenty vné nebo uvnitf pfistroje. Postup vkladani je znazornén na
Obrazek 22. Pro vloZeni kazety musi uZivatel uchopit kazetu tak, aby se prsty dotykaly pouze
bocni Casti nebo €asti s QR kddem, a zasunout ji do segmentové Stérbiny radialné smérem
ven, dokud jeji kone€na poloha neni signalizovana zvukem cvaknuti.

Pokud se uzivatel dotkne povrchu nitrocelulézové membrany v kazeté, musi
kazetu vyfadit, protoze by mohlo dojit k poruSe soustavy.

A Doporucuje se vkladat kazety do segmenti mimo zafizeni MAX.
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Obrazek 23 : Schéma vkladani kazety do segmentu

Oblast kddu QR na kazeté

Pro inkubaci a suSeni kazet se rotorova deska obvykle zahfeje na 37°C. Aby se pfedeslo
podrazdéni kize béhem vkladani segmentd na vyhfivanou rotorovou desku, je na stfedni ¢asti
rotorové desky umistén vystrazny Stitek.

/&\Pozor, horky povrch!

Po sejmuti zadniho vika rotoru ziska uzivatel pfistup k modulu pro sbér obrazu. Po vyjmuti
vSech segmentll muze uzivatel snadno vycistit/vycCistit odpadni odtokovy kanal (odpadni
okraj), jak je znazornéno na Obrazek 24.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna » macroarraydx.com « CRN 448974 g Strana 47 z 129



Obrazek 24: Modie zvyraznény odpadni kanal rotoru kazety

Na modulu pro pofizovani snimku (Obrazek 25) je zobrazen vystrazny Stitek, ktery upozorriuje
na to, ze uzivatel musi byt pfi Cisténi odpadniho rafku opatrny. Pokud je zadni viko rotoru
sejmuto za uc€elem Cisténi, nesmi se uzivatel dotykat optickych a elektrickych prvkd modulu

sbéru obrazu.

Obrazek 25: Modul pro pofizovani obrazu

A

Pozor, nepouzivejte spreje na Cisténi odpadniho rafku a rotorové desky! Misto
toho je povoleno pouze ¢isténi otérem, jinak maze dojit k poruse modulu pro sbér
obrazu. Nedotykejte se optiky a elektrickych prvkd, jinak mize dojit k poruse obou.
Ujistéte se, Ze pouzivate metodu utirani beze zbytku.

Pro spravné nasazeni zadniho vika rotoru musi byt dva vyrovnavaci koliky umisténé kolem
rotoru a dva odpovidajici otvory v zadnim viku, jak je znazornéno na Obrazek 25 (zvyraznéno

Cerveng), vzajemné vyrovnany.
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Obrazek 26: Obrazek pro vyrovnani zadniho vika rotoru a konstrukce odpadniho rafku

Vyrovnavaci otvor

Vyrovnavaci koliky

Sroubeni Luer Lock

Davkova¢ promyvaciho roztoku

Drzak jehly na promyvaci roztok

A\

Zadni viko musi byt zasunuto spravné, jinak neni jehla praciho roztoku spravné
zarovnana s rotorem, coz vede k nedostateCnému promyti kazety a nasledné
muze dojit k nespravnym vysledkam.

ZAN

Pfed sejmutim zadniho vika je tfeba odmontovat hadi¢ku pro myci roztok pomoci
pojistky Luer z drzaku jehly pro myci roztok.
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Otevienim hlavniho krytu ziska uzivatel pfimy pfistup k hlavnim funkénim modulim na
pracovni plosiné pro nacteni testu zalozeného na technologii ALEX (viz Obrazek 26).

—

Obrazek 27: Hlavni funkéni moduly na pracovni palubé MAX 9k

Rotor pro vzorky a reagencie
Pipetovaci robot a oplachovaci stanice jehel
Rotor kazety a zobrazovaci modul

Hlavni kryt, ktery umoznuje uzivateli pfistup k pracovnimu patru, je vybaven dvéma senzory,
které detekuji, zda je hlavni kryt ve stavu ,otevfeno” nebo ,zavieno®. V pfipadé stavu
Lotevifeno* analyzator okamzité zastavi vSechny ¢innosti. Jakoukoli operaci Ize provést pouze
tehdy, kdyz je hlavni kryt ve stavu ,zavieno®.
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Na Obrazek 28 je zobrazen rotor analyzatoru se vzorkem a ¢inidlem. Vkladaji se pouze
lahvi¢ky s €inidly dodané v analyzatoru a vSechny uzavéry se musi odstranit. Rotor pro vzorky
a Cinidla obsahuje 3 otvory pro vkladani velkych (30 ml) lahvi€ek s Cinidly a jeden otvor pro
vkladani malych (10 ml) lahvi¢ek s &inidly. Pomoci specialniho adaptéru je mozné do 3 velkych
otvorl vkladat také malé lahvicky s Cinidly ze soupravy 20x ALEXZ2 Analyticky software
RAPTOR SERVER lokalizuje a identifikuje typ vloZzeného Cinidla podle carového kodu
uvedeného na etiketach Cinidel.

A\

V jednom béhu Ize zpracovat bud testy ALEX?, nebo FOX. Kombinace kazet
nebo &inidel ALEX? a FOX je zakazana.

Lze vlozit az 10 zkumavek na vzorky o jmenovitém pridméru 13 mm a vysce 75 mm.

Specifikace zkumavek na vzorky a minimalni objemy jsou uvedeny v oddile XXI.

Se vzorky a €inidly se zachazi podle pfislusného navodu k pouziti souprav ALEX?
a FOX. Vyhnéte se vzduchovym bublinam, které mohou potencialné vést k
nespravnym pipetovacim krokiim a vysledkim testu. Srazené vzorky se nesmi
pouzivat.

Pokud jsou malé lahvi¢ky s Cinidly umistény do vétSich otvorl pouzivanych pro
30ml lahvi¢ky bez pouziti adaptéru, muze dojit k poSkozeni jehly naklonénou nebo
nespravné umisténou lahvi¢kou. Pokud je vertikalni pohyb zablokovan naklonénou
nebo nespravné umisténou lahvi, analyzator automaticky zastavi vSechny pohyby,
aby se zabranilo dalSimu poSkozeni, a pfistroj pfejde do stavu ,Stop“. Provadéni
analyzy se pferusi.

ZAN
ZAN
ZAN

Pokud jsou zkumavky vy$si nez 75 mm, maze dojit ke kolizi s horizontalnim
pohybem jehly a poSkozeni jehly a zafizeni.
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Obrazek 28: Piehled moznosti vkladani reagencii (vlevo: 50x sada, vpravo: 20x sada)

Velka (30ml) lahev na reagencie

Velka (30ml) lahev na reagencie
PFipravek pro automatické vyrovnavani
Mala (15ml) lahvi¢ka na reagencie

Adaptér pro lahviCky s reagenciemi

Rotor je vybaven kovovym upevnovacim prvkem, ktery je nutny pro automatické vyrovnani.

pfipadé nelze zarucit spravnou funkci automatického vyrovnavani.

/_\ Je tfeba dbat na to, aby kovové upevnéni bylo Cisté a bez usazenin. V opacném
K &isténi od necistot a Castic pouzijte 70% etanol.

Disk rotoru se vzorky a Cinidly je obklopen plastovym kanalkem (slouzicim jako sbérac
rozlitych kapalin), aby se zabranilo Uniku kapalin do pfistroje. Po sejmuti rotorového disku ma
uzivatel snadny pfistup k Cisténi vany. To Ize snadno provést vytazenim rotorového disku
nahoru.

Pro opétovné vlozeni disku rotoru se vzorkem a Cinidlem staci rotor umistit zpét do vany rotoru.
Poloha otageni se zde nemusi dodrzovat. PFistroj ur€i spravnou polohu, jakmile se hlavni kryt
opét zavre.
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Obrazek 29: Vlozeni karuselu rotoru pro vzorky a reagencie

Karusel na vzorky a Cinidla
Vana rotoru
Kuzelovy kolik

Neoprenova deska rotoru

VloZeni karuselu se vzorkem a Cinidlem musi byt provedeno opatrné.
Umistéte karusel na kuzelovy Cep ve stfedu a nechte jej rukou vést, dokud karusel
A pevné nedosedne na neoprenovou desku rotoru. Nikdy nepoustéjte karusel nad
timto bodem, jinak by se tekutiny ve zkumavkach a lahvickach mohly vylit a
dekontaminovat rotor.

PFi vkladani karuselu se ujistéte, Ze je spodni strana karuselu a neoprenova deska
rotoru sucha. V opaném pripadé muze karusel rotoru pfi pohybu sklouznout.

Rotor pro vzorky a reagencie je vybaven ¢&teckou ¢arovych kédu pro ¢teni ¢arovych kodu
vzorkl a reagencii.

¢arovych kodu kapalinou, coz by mohlo vést k poruse jeji optiky, jak je znazornéno

f Cisténi povrchil postfikem neni povoleno z ddvodu rizika postfikani &tecky
na Obrazek 30.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna » macroarraydx.com « CRN 448974 g Strana 53 z 129



.
1 2

s vz

Obrazek 30: Schéma ¢teni €arového kédu v rotoru pro vzorky a reagencie
Okno ¢teCky ¢arovych kodu ve vané

Elektronika a optika ¢tecky ¢arovych kédl
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Obrazek 30 ukazuje vyhfivany rotor kazety v€etné modulu pro sbér obrazu. Rotor kazety a
modul sbéru obrazu jsou zakryty krytem rotoru. Rotor kazet ma kapacitu pro 2 segmenty
drzaku kazet, do kazdého z nich Ize vlozit 5 kazet (celkem 10 testu).

Obrazek 31: Prehled sestavy rotoru kazety
Kryt rotoru

Jehla davkovace promyvaciho roztoku
Segment drzaku kazety
Modul sbéru obrazu

Kazeta

Postup vkladani kazetek je zndzornén na Obrazek 32. Pro viloZeni kazety musi uzivatel vzit
kazetu tak, aby se prsty dotykal pouze jeji bo€ni strany, a zasunout ji do segmentové Stérbiny
radialné smérem ven, dokud jeji kone¢na poloha neni indikovana zvukem cvaknuti.
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Obrazek 32: Schéma vkladani kazety do segmentu

Oblast kddu QR na kazeté

Pokud se uzZivatel dotkne povrchu nitrocelulézové membrany v kazeté, musi
kazetu vyfadit, protoZze by mohlo dojit k poruse testu.

A Doporuduje se vkladat kazety do segmentl vné zafizeni MAX.

Jakmile jsou segmenty vloZeny do kazet, Ize je vlozit do pfistroje. Za timto ucelem je tfeba
otevfit kryt rotoru. Upozoriujeme, Ze rotor s kazetami je ur€en k ovladani obéma rukama.
Jedna ruka slouzi k otevieni krytu rotoru a jeho drzeni v oteviené poloze, druha ruka slouzi k
vkladani segmentu do rotoru nebo k jejich vyjimani z rotoru.

Obrazek 33: Obouruéni ovladani rotoru kazety
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Segmenty jsou opatfeny plechovou ¢asti a magnetickymi silami jsou pfitlacovany k desce
rotoru. Pro spravné umisténi segmentl by mél uzivatel vzit segment mezi ukazovacek a palec
skrz velké otvory a vlozit jej tak, aby dva vyrovnavaci koliky rotorové desky odpovidaly
vyrovnavacim otvorlim v segmentu (viz Obrazek 33).

@s
=

Obrazek 34: Schéma manipulace a nakladani segmenta kazety

Cast z kovového plechu
Magnet
Zarovnavaci kolik

Vyrovnavaci otvory

Je tfeba dbat na to, aby koliky (na Obrazek 35 oznaCené Cervené) byly ve
spravnych segmentovych otvorech, jinak nelze vygenerovat spravné vysledky.

Obrazek 35: Spravna poloha otvord pro segmenty a ¢epy (zvyraznéno cervené)
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Po vliozeni segmentl s kazetami do rotoru je tfeba pfed zahajenim méreni opét zavfit kryt
rotoru a hlavni kryt.

Rotor je vybaven kovovym pfipravkem, ktery je nutny pro automatické vyrovnani.

pfipadé nelze zajistit spravnou funkci automatického vyrovnavani. K ocisténi

Je tfeba dbat na to, aby kovové upevnéni bylo Cisté a bez necistot. V opaéném
& pfipravku od necistot a ¢astic pouzijte 70% etanol.

_’

Obrazek 36: Pripravek pro pouziti automatického vyrovnavani

Pripravek pro pouziti automatického vyrovnavani

Pro inkubaci a suSeni kazet se rotorova deska zpravidla zahfeje na 37 °C.

/ \
Pozor, horky povrch!

Otevienim krytu rotoru ziska uzivatel pfistup k modulu pro sbér obrazu. Po vyjmuti vSech
segmentld mlze uzivatel snadno vydcistit odpadni odtokovy kanal (odpadni okraj), jak je
znazornéno na Obrazek 37 zvyraznéném modfe.
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Obrazek 37: Modie zvyraznény odpadni kanal rotoru kazety

Na modulu pro pofizovani snimkl je zobrazen vystrazny Stitek, ktery uzivatele upozornuje,
aby byl pfi &isténi odpadniho rafku opatrny. Pokud je zadni viko rotoru sejmuto za ucelem
Cisténi, mél by se uzivatel vyhnout dotyku optickych a elektrickych prvk( modulu sbéru obrazu.

Obrazek 38: Modul pro pofizovani obrazu

Pozor, nepouzivejte spreje na Cisténi odpadniho rafku a rotorové desky! Misto
toho je povoleno pouze ¢isténi otérem, jinak maze dojit k poruse modulu pro sbér
obrazu. Nedotykejte se optiky a elektrickych prvkd, jinak mize dojit k poruse obou.
Pfi utirdni nepouzivejte ubrousky, které zanechava zbytky.

Po dokonceni ru¢nich €innosti v rotoru kazety a po spusténi pfistroje musi byt kryt rotoru
uzavien. Kryt rotoru je vybaven cCidlem, které zjiStuje, zda je ve stavu ,otevieno“ nebo
.Zavieno“. V pfipadé stavu ,otevieno® nelze analyzator provozovat. Pfi zavirani krytu rotoru
se ujistéte, Ze je viko spravné zaviené. Pokud neni kryt rotoru spravné uzavien a pfistroj je
spustén, dojde k chybé (viz oddil 0).
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Obrazek 39: llustrace pro zavirani krytu rotoru

Chcete-li zavrit kryt rotoru, opatrné jej zatlacte za rukojet dolll a ujistéte se, Ze na
rotoru nejsou zadné predmeéty, které by branily spravnému zavieni krytu. Kryt
rotoru musi byt na rotoru zcela a naplocho usazen. V opacném pfipadé nelze

analyzator spustit.

Pfed zavifenim hlavniho krytu musi byt kryt rotoru zavfeny, jinak by mohlo dojit k
jeho poskozeni.

Kryt rotoru musi byt spravné uzavfen, jinak neni jehla praciho roztoku spravné
zarovnana, coz vede k nedostateCnému vymyti a Spatnym vysledkim.

>
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Pipetovaci robot (Obrazek 39) provadi pipetovani vzork(l nebo &inidel z rotoru pro vzorky a
¢inidla do rotoru kazety. Robotické rameno je vybaveno ocelovou jehlou a elektronikou pro
detekci hladiny kapaliny (LLD), ktera je chranéna plastovym krytem. Systém LLD se pouziva
k minimalizaci vnéjSi kontaminace jehly ve zkumavce se vzorky a v lahviCce s reagencii
kapalinou. Ocelova jehla se mezi jednotlivymi pipetovacimi kroky Cisti na vnitfnim i vnéjSim
povrchu prostfednictvim aktivni oplachovaci stanice.

Pipetovaci robot MAX 9k pouziva k automatickému vyrovnani kovovy uchyt na modulu
oplachovaci stanice.

nelze zarucit spravnou funkci automatického vyrovnavani.

é Je tfeba dbat na to, aby bylo zafizeni €isté a bez usazenin. V opaéném pfipadé

Obrazek 40: Pipetovaci robot

Hlava pipetovaciho robota s krytem
Roboticka hfidel pro vertikalni a rotacni pohyb
Ocelova pipetovaci jehla

Aktivni oplachovaci stanice
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Obrazek 41: Aktivni oplachovaci stanice

Pripravek pro pouziti automatického vyrovnavani (pouze MAX 9k)
Systém zasobovani vodou
Odtok odpadu

Horni rameno pipetovaciho robota je oznaceno vystraznym symbolem
biologického nebezpedi, ktery uZivatele upozornuje, aby se jehly nedotykal
d ) kvdli riziku pofezani nebo propichnuti kiize, coz muze vést k infekci.

Jehlu pipetoru muze uzivatel vyménit tak, ze odSroubuje jehlu ze zavitu a vlozi novou. Novou
jehlu je tfeba pevné pfipevnit, aby se utésnil fluidni systém (viz Obrazek 41).

A Neodstranujte kryt horniho ramene

A Dotykejte se jehly pouze na jeji rukojeti, Obrazek 41 (4).

Pokud mezeru nevidite, obratte se na podporu spole¢nosti MADx nebo na

Po dotazeni se ujistéte, Ze mezi krytem a rukojeti jehly je mezera, Obrazek 41 (5).
A mistniho distributora.
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Obrazek 42: Schéma tésnéni jehly Fluidics
Elektronika LLD a detekce narazu
Horni rameno se zavitem
Jehlové nité
Uchopeni jehly
Mezera mezi rukojeti a pouzdrem
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Pro MAX 45k 10 litrd, pro MAX 9k 2 litry demineralizované vody do systémové nadoby na
vodu. Pfed zahajenim provozu musi byt nadoba napinéna az po oznaceni, jak je uvedeno
nize, jinak maze dojit k omezeni chodu zafizeni RAPTOR SERVER z dlivodu nizkého stavu
naplnéni.

Obrazek 43: 10l systémova nadoba na vodu (vlevo, modry uzavér) a nadoba na
odpad (vpravo, ¢erveny uzavér) pro MAX 45k

Obrazek 44: 2| systémova nadoba na vodu (vlevo, modré vicko) a nadoba na odpad (vpravo,
Cervené vicko) pro MAX 9k
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Pozor, hadi¢ka odpadni nadoby musi byt
pred spusténim analyzatoru pfipojena k
pFistroji a k odpadni nadobg, jinak muze
dojit k potencialni kontaminaci prostredi
a obsluhy biologickym nebezpe€im
vylitim z odpadni hadiCky pfistroje.

Pristroj vyzaduje Washing Solution, ktery je dodavan samostatné spole¢nosti MacroArray
Diagnostics nebo mistnim distributorem. Chcete-li pfipravit 1 | promyvaciho roztoku,
vyprazdnéte 250 ml koncentratu do nadoby na promyvaci roztok a naplite ji
demineralizovanou vodou az po znacku 1 litr. Pfed pouzitim je hladina napiné kontrolovana
pristrojem pro pocet zpracovavanych testd. Pokud hladina napiné neni dostate¢na, software
RAPTOR SERVER omezi provadéni testa.

V pfistroji MAX 45k staci dodany 1 | promyvaciho roztoku na 4 bé&hy. V pfistroji MAX 9k postaci
1 | promyvaciho roztoku na 5 testu.

Obrazek 45: Nadoba na promyvaci roztok

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna » macroarraydx.com « CRN 448974 g Strana 65 z 129



Soucasti testu ALEX?, které se skladaji z promyvaciho roztoku, fedidla pro vzorky ALEX?
detekcni protilatky ALEX?, substratového roztoku ALEX? a stop roztoku ALEX?, jakoz i kazety
ALEX?, jsou dodavany samostatné v sadé ALEX? Assay Kit (REF 02-5001-01 / 02 2001 01)
spole€nosti MacroArray Diagnostics nebo vasim mistnim distributorem.

sadou FOX 20x (REF 80-2001-01), je navic zapotiebi lahviCka Stop Solution

/_\ Pokud pouzivate pfistroj MAX 9k se sadou ALEX? 20x (REF 02-2001-01) nebo
(REF 00-5007-01) a lahvicka Washing Solution (REF 00 5003-01)..

Soucasti testu FOX, které se skladaji z promyvaciho roztoku, fedidla pro vzorky FOX, detekcni
protilatky FOX, substratového roztoku FOX a stop roztoku FOX, jakoz i kazety FOX, jsou
dodavany samostatné prostfednictvim sady FOX Assay Kit (REF 80-5001-01nebo REF 80-
1001-01) spolecnosti MacroArray Diagnostics nebo vaSim mistnim distributorem.

POZNAMKA: Dbejte na to, abyste si predetli a dodrzovali pokyny k pouzité analytické
soupravé a abyste s latkami a kazetami v souvislosti s analyzatorem zachazeli vhodnym
zplsobem.
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K provedeni testli na zarizeni MAX je zapotirebi nasledujici vybaveni a nastaveni:

Nainstalované zafizeni MAX (viz oddil XV.2)
Volitelné vybaveni: zdroj nepferuSsovaného napajeni (UPS) s napétim 500 VA

Testovaci souprava ALEX? (REF 02-5001-01 / 02-2001-01) nebo FOX (REF 80-5001-
01/80-1001-01/80-2001-01). Pfed provedenim jakychkoli testl na pfistroji si prectéte
navod k pouziti téchto IVD produktu..

POZNAMKA: Pokud pouzivate pfistroj MAX 9k se sadou ALEX? 20x (REF 02-2001-
01) nebo sadou FOX 20x (REF 80-2001-01), je navic zapotfebi lahvicka Stop Solution
(REF 00-5007-01) a lahvicka Washing Solution (REF 00 5003-01).

POZNAMKA: V jednom béhu Ize zpracovat pole ALEX? nebo FOX. Kombinace
kazet ALEX? a FOX nebo ¢inidel v jednom testu neni mozna.

Vzorky séra nebo plazmy (bez EDTA plazmy) - zkontrolujte minimalni objemy a
velikosti zkumavek v oddile XXI.

PocitaC s operacnim systémem Windows verze 10 nebo vysSi a nainstalovanym
webovym prohlize€em (v souCasné dobé je podporovan pouze Google Chrome).

Software ,Raptor MAX Agent® nainstalovany v pocitaci - viz ¢ast XVII.2, jak tento
softwarovy bali¢ek nainstalovat.

Pocita€ potfebuje dvé samostatna sitova pfipojeni: jedno se stabilnim pfipojenim k
internetu (obvykle prostfednictvim WIFI) pro pfipojeni k webovému analytickému
softwaru RAPTOR SERVER a kabelové pfipojeni Ethernet, kieré se pouziva pro
spojeni mezi pocitatem a MAX prostfednictvim kabelu LAN. Pokud pocitaC nema
zasuvku pro kabel LAN, Ize pouzit adaptér USB -RJ45 (LAN), viz pfiklad zafizeni nize:
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Pro pfipojeni pocitae k zafizeni MAX pouzijte kabel LAN, ktery je soucasti dodavky
MAX. Lze pouzit jakykoli vysokorychlostni kabel LAN se 2 konektory RJ45.
Obrazek 45 pfipojeni v nastaveni sité:

V ,Nastaveni sité“ zvolte ,Nastaveni adaptéru“, abyste se dostali na klasickou
platformu nastaveni systému Windows.

Najdéte své pfipojeni k siti Ethernet a kliknéte pravym tlaCitkem mysi na jeho

vlastnosti.
/& Network Connections — O X
T &« All.. > Netw... v | O Search Network Connections el
Organize ~ Disable this network device Diagnose this connection Rename this connection 2 s- @ O
.‘ Bluetooth-Netzwerkverbindung ‘. Ethernet l‘ WLAN
) \b Not connected *"; Nicht identifizierfa=Matmamncl: — g saaceaamrgydx.com
X Bluetooth Device (Personal Area ... L4 Realtek PCle GbE G Disable ual Band Wireless-AC 31...
Status
Diagnose

G Bridge Connections

Create Shortcut

G Delete

G Rename

9 Properties

- vyberte ze seznamu ,IPv4“ a zvolte ,vlastnosti®.

v WU L LD LI Iu s Lol

0 Ethernet Properties L
Internetprotokoll, Version 4 (TCP/IPv4) Properties
Networking  Sharing
General
Connect using:
. You can get IP settings assigned automatically if your network supports
? Resek PClo GbE Famty Controfler this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator
{  for the appropriate IP settings.
Configur¢
This connection uses the following items: (O Obtain an IP address automatically
l?QoS-Paketplaner (®) Use the following IP address:
V .
W 4 Intemetprotokoll, Version 4 (T(;P/lPV4) 1P address: I 192 . 168 . 163 . l
[J 4 Microsoft-Muttiplexorprotokoll fir Netzwerkadapter
4 Microsoft-LLDP-Treiber Subnet mask: | 255.255.255. 0 |
4 Intemetprotokoll, Version 6 (TCP/IPv6)
) Default gateway: 3 - :
M 4 Antwort fir Verbindungsschicht-Topologieerkennung S S [ ]
4 E/A-Treiber fur Verbindungsschicht-Topologieerkent
< Obtain DNS server address automatically
(®) Use the following DNS server addresses:

install Uninstall Properti
j Preferred DNS server: l ¢ . ¢ I

Obrazek 46: Sit'ové nastaveni pripojeni Ethernet pro MAX v systému Windows 10
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Ruéné nastavte adresu IP na 192.168.183.10
Nastavte masku podsité na hodnotu 255.255.255.0

- Kliknéte na ,0k”
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Do webového prohlizeCe zadejte adresu URL webového analytického softwaru RAPTOR
SERVER (https://www.raptor-server.com/) a stisknéte klavesu ,Enter”. Zobrazi se pfihlaSovaci
stranka. Pouzijte zplsob pfihlaSeni a uzivatelské udaje podle pokynt mistniho distributora
nebo tymu podpory spole¢nosti MADx. Pred zahajenim pouzivani softwaru RAPTOR
SERVER si prostudujte IFU softwaru RAPTOR SERVER..

RAPT

SERVER ANALYSIS SOFTWARE

Welcome to RAPTOR-SERVER, the analysis software for the ALEX and FOX multiplex test.
Please log in below to continue.

Log in with Azure AD / Office 365 Log in with Username & password

If your organization integrates the software into its Please enter your username and password.
Microsoft Azure/Office 365 user directory (single-

sign-on) dick the button below. You will be Your username

redirected to the Microsoft login screen.

og in

Forgot your password? No problem, you can
reguest a new one.

Pokud bylo pfihlaSeni uspé&sné, zobrazi se domovska stranka analytického softwaru RAPTOR
SERVER s panelem s poslednimi novymi a schvalenymi méfenimi a aktualné pfipojenymi
zarizenimi. Pokud pracujete se zcela novym Tenantem, jsou tyto Udaje prazdné.
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Last 7 days =

New Measurements

Qac QR-Code Sample Code Analysis Date

02APK398 1c_22640  8/30/2022 09:55 AM
PATA 02APK3A3 1622640  9/30/2022 09:54 AM [ petai
PATA 02AVPICE 1c_22640  9/28/2022 01:48 PM
P 02AVPOSC 1c_22640  9/28/2022 01:48 PM | petaiie

View all new measurements

Approved Measurements

QR-Code Sample Code Analysis Date

9/30/2022 09:55
AM
s

O @ 02APK395 Fechter Ch

os
L]

02AVP151 Verena 9/28/2022 01:49

PM

Det:

Connected Devices

MAX 45k_20010006

® Running tests

View all Automats | View all ImageXplorers

Kliknutim na tlacitko ,Nova méfeni“ se zobrazi vS§echny vysledky z pfedchozich testd na
zafizeni MAX. Pokud pouzivate také zobrazovaci zafizeni ImageXplorer (RE 11-0000-01),
zobrazi se i vysledky ziskané timto zafizenim.

New Measurements

Q | search by QR-Code, patient, sample, tag, analysis date, approval date ...
Patient Code  Patient Name

O Source Qac Tags Producttype QR-Code Sample Code Pet Name Pet Owner Analysis Date

O A\ Recaptured recaptured ALEX2 ©28PU349 10/3/2022 02:13 PM
O A Recaptured recaptured ALEX2 82APU34A 10/3/2022 02:13 PM
O A\ Recaptured recaptured ALEX2 ©28PU341 10/3/2022 02:13 PM
[m) Recaptured recaptured ALEX2 ASIT 53AAA317 10/3/2022 02:13 PM
O A WAX 45k ALEX2 @2APU349 088 FAT during Validation 22650 APU 27.89.2022 9/29/2022 09:42 AM
O A MAX 45K ALEX2 82APU34A 888 FAT during Validation 22658 APU 27.89.2822 9/29/2022 09:43 AM
m] £ MAX 45k ALEX2 @2APU341 @8 FAT during Validation 22650 APU 27.89.2022 9/26/2022 09:42 AM
(] MAX 45k ALEX2 82APU342 008 FAT during Validation 22658 APU 27.89.2022 9/28/2022 09:42 AM
O MAX 45k PR ALEX2 @2APU343 888 FAT during Validation 22658 APU 27.89.2022 9/29/2022 09:42 AM

V horni ¢asti stranky kliknéte na modré tla¢
zvyraznéno Zluté.

itko ,MAX devices", které je na obrazku nize

New Measurements
Q
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Na nasledujici strance je zobrazen prehled stavu vSech automatizovanych systému (zafizeni
MAX). Pokud je v laboratofi nainstalovano a nakonfigurovano pouze jedno zafizeni, zobrazi
se pouze jeden fadek s nazvem a stavem zafizeni MAX. Pokud jste jesSté nezaregistrovali
zarizeni k najemci sluzby RAPTOR SERVER, je tato stranka prazdna.

MAX Devices

MAX 45k TEST 5702

MAX test

MAX testl

MAX_on_Five

Max45k

Max45k

Max45k

Max45k

Agent disconnected

Agent disconnected

Agent disconnected

Agent disconnected

Pred spusténim nového testu na zafizeni MAX s RAPTOR SERVER na adrese www.raptor-
server.com se ujistéte, Ze je spustén software ,Raptor MAX Agent‘. Agent by mél byt
automaticky spustén pfi startu systému Windows. Pokud aplikace agenta jeSté neni
nainstalovana, instalacni balicek lze stdhnout ze stranky pro spravu na adrese www.raptor-
server.com (,Tenant Admin“ > ,Sprava zafizeni MAX® - ,Stahnout software agenta MAX”).

MAX devices for "MADx Tenant"

Add new MAX device | &b Download MAX Agent Software

Name

MAX 45k TEST 5702

MAX test

MAX testl

Type

Key

Max45k pMEGEERZgwI2ypaQbZaQjoxked4TIs

Max45k QOABMNTp2GDiCpumr4kMafPRkclvsa

Max45k dGQMhgDogVo6SGDIAGPdmPYDhy1105

Serialnumber

1900608

28630828

1900608

Last connection

22 hours ago
one month ago

27 days ago

Last activity

never
2 months ago

5 months ago

Na stejné webové strance lze zaregistrovat nové zarizeni MAX a vygenerovat odpovidajici
jedinecny Kli€. Pro kazdé pouzivané zafizeni MAX se automaticky vygeneruje samostatny Klic.

Chcete-li zaregistrovat nové zafizeni, stisknéte tlacitko ,Add new MAX" (Pfidat nové zafizeni
MAX) a do pfisluSného pole zadejte nazev zafizeni MAX. Kli¢ MAX je tfeba zkopirovat (CTRL

+ C) z pole nize.

Typ zafizeni Ize zvolit v rozeviraci nabidce vedle pole ,Machine Type*“ (Typ zafizeni).
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Add new MAX device

General Information

Last seen serialnumber
Last seen firmware version
Agent connected at

Agent disconnected at

MName

Machine Type

Max45k v

Key
Max9k

This key is required when installing an Agent.

Kromé nazvu zafizeni |ze nastavit stav (povoleno nebo zakédzano) a vychozi typy vzorkovnic.
Dalsi informace |ze zapsat do poli Notes (Poznamky) a Internal Notes (Interni poznamky).
Stisknutim tlacitka ,Ulozit* vytvofite nové zafizeni MAX na serveru RAPTOR SERVER.

Motes
Internal Notes
For internal use only.
Disabled .
Not disabled v
Default Sample Tubes
StandardTube o

Pokud se software Agent nespusti automaticky pfi spusténi systému Windows, mizete
aplikaci spustit ru¢né:

7 v oz

Vyhledejte ,agent ve vyhledavacim okné v dolni ¢asti pracovni plochy systému
Windows.

Kliknutim na ,Raptor Agent for MAX* spustite aplikaci agenta.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna » macroarraydx.com « CRN 448974 g Strana 73 z 129



Alle  Apps Dokumente E-Mail  Web Mehr «

Héchste Ubereinstimmung

“¥  Raptor Automat Agent

P
0 o
Web durchsuchen
Raptor Automat Agent
£ agent - Webergebnisse anzeigen > App
£

LT Offnen

L3 als Administrator ausfihren

i) Dateispeicherort &ffnen

13 An "Start" anheften

1= An Taskleiste anheften

[l Deinstallieren
L agent

Po prvnim spusténi aplikace Raptor MAX Agent kliknéte na ,Nastaveni“ a zadejte kli¢, ktery
jste vygenerovali v RAPTOR SERVERu pfi konfiguraci zafizeni (zkopirujte - vlozte).

Settings

Please enter the settings for your Automat. You can find your Automat key when you log in to
Raptor. Please contact support if you're not sure what the proper settings are for your Automat.

Raptor Server URL ‘https -/ /www raptor-server.com/ ‘

Automat URL |htps://192.168.183.183:15050 |

Automat Key l'example' cjrcfsScfddfdSguh OriuS5redsa ‘

Cancel Save

Kliknutim na tlacitko ,Ulozit* pouzijte nastaveni. Pfiblizné po 30 sekundach by méla byt obé
stavova pole v dolni ¢asti okna Nastaveni zelena:
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-, Raptor Agent for MAX v1.7.0.4 = X
Exit Settings Configure Open Raptor

14:28:00.8357 - Connecting to raptor server...
14:28:03.5662 - MAX device offline.

14:28:04.5065 - Connected to server.

14:28:04 8287 - Authenicated on Tenant MADx Tenant'.
14:28:25.9137 - Automat inacessable.

14:29:18.3021 - MAX45k connected.

14:29:18.3021 - MAX device up and running |

Connected to MADx Tenant Jll MAX up and running (https://192.168.183.183:15050)

Pokud je jedno nebo obé stavova pole v dolni ¢asti okna agenta Raptor MAX Cervené,
zkontrolujte, zda jsou ,Nastaveni“ spravné nastavena. Zkontrolujte také, zda jste zadali
spravny kli¢ pro zafizeni (MAX Key) a zda je zafizeni spravné pfipojeno k pocitaci.

V nize uvedeném pfikladu se agentovi nepodafilo pfipojit k zafizeni MAX. Zkontrolujte v ¢asti
~oettings® (Nastaveni), zda jste do pfisludnych poli zadali spravny kli¢ pro zafizeni MAX.
Zkontrolujte také, zda je zafizeni MAX pfimo propojeno s pocitatem, na kterém mate
nainstalovan a spustén program Raptor MAX Agent, pomoci ethernetového kabelu dodaného
v dodavce zafizeni MAX.

2% Raptor Agent for MAX v1,7.0.4 — ™
Exit  Settings  Configure  Open Raptor

14:15:12.2255 - Connecting to raptor server...
14:15:14.9166 - MAX device offline.

14:15:15.6882 - Connected to server.

14:15:16.0343 - Authenicated on Tenant Testtenant”.
14:15:37.1007 - Automat inacessable.

Connected to Testtenant il MAX offline (http://192,168.183.183:15050/)
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Po pfipojeni k zafizeni MAX s nejnovéjSi verzi agenta (viz XVII.3) prejdéte na RAPTOR
SERVER, pfihlaste se k pfislusnému najemci a kliknutim na ,MAX device controls“ zobrazte
sveé zarizeni.

Pokud je tfeba provést aktualizaci firmwaru, zobrazi se misto obvyklych ovladacich tlaCitek
zarfizeni pouze oranzové tladitko ,vypnout®.

Firmware update required

Klepnutim na oranzZové tlagitko vypnete. BEhem procesu se aktualizace provede automaticky.
Pockejte na dokon&eni procesu a ujistéte se, ze je MAX vypnut: bila LED dioda u pfedniho
stfibrného tlacitka jiz neni stala, ale pomalu blika.

Jakmile se ujistite, Ze je MAX vypnuty, znovu zafizeni spustte. Pokud byla aktualizace
Uspésna, meéla by se zobrazit bézna ovladaci tlatitka MAX a muzete pokraCovat v rutinnich
operacich, po€inaje ,inicializaci“ (viz XVII.7).
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Oteviete nabidku Administrace v pravém hornim rohu okna prohlize¢e RAPTOR SERVER.
Kliknéte na polozku ,Tenant Admin“ a na dalsi strance vyberte moznost ,Manage MAX
devices” (Sprava zafizeni MAX).

MAX devices

Use this to configure MAX devices or add new
ones. Each MAX device needs to be known by the
Raptor-Server, otherwise connections will be

refused.

£ Manage MAX devices

Kliknéte na ,Configure® pro pfistroj, ktery chcete nakonfigurovat.

MAX devices for "MADx Tenant"

Add new MAX device | &b Download MAX Agent Software

Name Type Key Serialnumber  Last connection Last activity

MAX 45k TEST 5702 Max45k pMeGZ887gwI2ypaQbZaQjoxkeda7I6 19890068 9 minutes ago never [ i OC ~ | &3 Configure | ® Disable ]
MAX test Max45k Q9ABMNTp2GDjCpumrakMafPRkclvsa 20030020 one month age 2 menths ago i QC ~|| & Configure || ® Disable
MAX test1 Max45k dGQMhgDogVo6SEDWAqPdmPYDhy 1195 196820883 27 days ago 5 months ago [ i QC ~ | € Configure | ® Disable ]

Zobrazi se stranka ,Konfigurace* pro vybrané zarizeni MAX. Kromé obecnych informaci,

jako je nazev, poznamky ke kli¢um, typ zkumavek atd., Ize ziskat nasledujici informace:

Run logs:

Run Logs

Runld Batchld Triggered at Results received at Operator

30 02AIU 10/4/2022 03:38 PM 10/4/2022 03:49 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) ﬂ
28 02APU  9/27/2022 05:15 PM 9/27/2022 08:23 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) B
27 02APK  9/27/2022 10:54 AM 9/27/2022 11:04 AM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) ﬂ
26 02APK  9/27/2022 09:34 AM 9/27/2022 09:43 AM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) ﬂ
25 J0AAG  9/27/2022 09:20 AM 9/26/2022 07:49 PM distributore (distributore@server.com) B
23 02APK  9/26/2022 10:52 AM 9/26/2022 11:04 Al Kandybovich {(Kandybovich@macroarraydx.com) ﬂ
19 90AAG  8/11/2022 05:49 PM 8/11/2022 08:55 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) ﬂ
18 02ARW  8/8/2022 06:12 PM 8/8/2022 09:19 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) B
17 02AIU 8/8/2022 04:35 PM 8/8/2022 04:46 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) ﬂ
16 02410 8/8/2022 03:52 PM 8/8/2022 04:03 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) B

All Run Records
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Kliknutim na symbol modrého oka vpravo l|ze ziskat podrobné informace o
zpracovavanych testech (informace o pribéhu, chyby, pouzité ID vzorku a kazety,
teplota rotoru kazety).

Maintenance & Cleaning:

Maintenance & Cleaning

Maintenance & Cleaning Records

Zobrazuje informace o minulych mésiénich uklidovych postupech (dalsi vysvétleni viz
oddil 6).

ConfigXplorer Scans:

ConfigXplorer Scans

Version Started at Offset X Offset Y Width Height Exposure Applied
v ConfigXplorer 21 days ago 354 316 650 350 908 30/4/2025 14:29
v ConfigXplorer 21 days ago 354 316 658 358 ge8 30/4/2025 14:29
v ConfigXplorer 21 days ago 354 316 658 350 983 28/4/2025 14:06

All ConfigXplorer Scans

Za ucCelem nastaveni expozice a vyrovnani zobrazovani je tfeba po nové instalaci pfistroje a
pravidelné kazdych 60 dni provést kontrolu ConfigXplorer Scan. Vysledky téchto skenovani
se ukladaji a Ize je podrobné prohlédnout a stdhnout ve formatu PDF. Otevienim hlavniho
krytu ziska uzivatel pfimy pfistup k hlavnim funk&énim moduldm na pracovni plosiné pro
nacteni testu zalozeného na technologii ALEX. DalSi informace o postupu v nastroji
ConfigXplorer ziskate v ¢asti XVII.6.

QR-Code image exposure:

Je mozné nastavit expozici, pomoci které se snimaji QR-kddy kazet. To je uzitecné v
pfipadé, Ze béhem skenovani v nastroji ConfigXplorer nebo pfi inventarizaci kazet

QR-Code image configuration

Q- Code Exposme. | 3000 : <:|

Calibration configuration

Maode: Use manual exposure

Exposure: 250
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S
ole,

dojde k poruSe ¢teni. Davejte pozor, abyste nezménili expozici pro obraz pole. Ta se
kalibruje automaticky pfi skenovani nastrojem ConfigXplorer.

Veskeré zmény, které byly provedeny v konfiguraci MAX, Ize dokongit stisknutim
modrého tlacgitka ,Ulozit".

Je tfeba provést kontrolu nastrojem ConfigXplorer:

Pro kazdy novy pfistroj MAX pfed jeho pouzitim k analyze vzork( pacientd.
U jiz pouzivanych zafizeni: kazdych 60 dni. Analyticky software RAPTOR SERVER
upozorni uzivatele na nutnost nového skenovani ConfigXplorer.

K provedeni skenovani ConfigXplorer je zapotfebi specialni kazeta, kterou |ze objednat u
spoleénosti MacroArray Diagnostics nebo u mistniho distributora. Pfed vloZenim kazety do
pristroje zkontrolujte datum expirace, které je vytisténo na Stitku pouzdra. Pokud jste pravé
obdrzeli novy pfistroj, mél by byt ConfigXplorer souCasti dodavky.

CONFIG. PLORER
o1 30BAC

D\ 2024-03-31
= £
+20°C 1 +26°C

Macro Array Diagnostics
A-1230 Wien, Austria

Vyjméte ConfigXplorer z pouzdra. Nedotykejte se povrchu membrany kazety!

VlozZte kazetu ConfigXplorer do rotoru kazety na pfistroji. Cartridge ConfigXplorer musi byt v
rotoru vzdy umisténa v poloze 1. Poloha 1 (na obrazku nize oznacena Sipkou) je proti sméru
hodinovych ruciek k valcovému vypoustécimu otvoru na rotoru kazety. Pfi otevieném hornim
krytu Ize rotorem ruéné pohybovat v obou smérech.
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Obrazek 47: Pozice 1 na MAX 45k

Obrazek 48: Pozice 1 na MAX 9k

Ujistéte se, Ze je pfistroj zapnuty a inicializovany, Ze jsou systémové nadoby na vodu a
promyvaci roztok naplnéné podle oddilu XVI.8 a pfipojené a Ze je nadoba na odpad prazdna
a pripojena k pfistroji.

Chcete-li spustit skenovani pomoci nastroje ConfigXplorer, vyberte v nabidce ,Sprava zafizeni
MAX* polozku ,Configure®, jak je popsano v pfedchozi &asti, a kliknéte na tlacitko ,Start
ConfigXplorer Scan“. Postup se spusti automaticky a je dokoncen pfiblizné po 2 minutach v
zavislosti na kvalité internetového pfipojeni.

v/ ConfigXplorer vor 6 Monaten 400 316

All ConfigXplorer Scans

Start ConfigXplorer scan

Vysledky aktualniho a vSech pfedchozich skenl ConfigXplorer Ize prozkoumat na
konfiguracni strance pfistroje. Kliknéte na symbol modrého oka a zkontrolujte, zda bylo
skenovani nastrojem ConfigXplorer provedeno uspésné (,AkceptaCni kritéria: splnéno®).
Pokud skenovani probéhlo uspésné, kliknéte na tlacitko ,Apply Settings”.
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www.macroarraydx.com

ConfigXplorer run report for val 170

€ Back to MAX device | [& Download Report | [ Apply detected settings

Please check the automatically detected values for plausibility before applying them to your device.

Results

Device 21120004

QR-Code 30BABO5B24022023;52988;
Exposure 890

Offset X 354

Offset Y 316

Width 650

Height 350

Linearity Test [R?] (> 0.95) 6.9997458203504268
Homogenity Test [CV] (< 5) 1.003133517125027
Duration 00:01:16.7363721
Completed now

Acceptance Criteria (R? and CV ok) Pacced
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Vezméte prosim na védomi, ze s MAX 45k Ize provést maximalné 4 testy a s MAX 9k
maximalné 5 testd s jednou testovaci sadou kvuli pouziti promyvaciho roztoku.

Pfed zahajenim nového testu se ujistéte, Ze je nadobka na odpad prazdna, nadobka na
systémovou vodu je naplnéna demineralizovanou vodou a nadobka na promyvaci roztok je
naplnéna zfedénym promyvacim roztokem vasi testovaci soupravy. Informace o spravném
pFipravé promyvaciho roztoku pro zafizeni MAX naleznete v navodu k pouziti testt zalozenych
na technologii ALEX. Pfed zahajenim provozu zafizeni musi byt hlavni kryt pevné uzavfen.

Kliknutim na ,MAX devices" ziskate pfehled o v3ech zafizenich MAX, ktera jsou aktualné
propojena s najemcem laboratore.

Kliknutim na ,Inicializovat” provedete inicializaci pfistroje, ktery bude pouzit pro nadchazejici
test. B&€hem inicializacniho postupu se pipeta nékolikrat oplachne v oplachovaci stanici.

POZNAMKA: pristroj MAX 9k navic b&hem inicializace provadi kroky automatického
vyrovnani polohy (auto-alignment) pipetatoru.

i Raptor measurements [ Ap

Automats

MADXMAX003 (D) Shutdown ~ £ Monthly Maintenance
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Po dokonc¢eni inicializace pfistroje se zobrazi polozky nabidky ,Read Inventory” a ,Open
Top Cover*.

MAX Devices

i} Read Inventory || & Open Top Cover || () Shutdown Recapture
Standby - since 10 minutes
y Monthly Maintenance

Max008 Max45k

Kliknéte na tlacitko ,Otevfit horni kryt®, aby systém blokovani po kratkém oplachnuti pipety
uvolnil hlavni kryt. Nez zatahnete za packu krytu, vyCkejte na zvuk ,cvaknuti“ na pfistroji.
RAPTOR SERVER vas vyzve, kdyz ,Horni kryt Ize otevrit”.

Abyste pfedesli zranéni pfi otevirani hlavniho krytu, pfectéte si bezpecnostni
pokyny v ¢asti XV1.4.3.

Horni kryt zafizeni MAX 9k se muze po kliknuti na tlac¢itko Otevfit na serveru
RAPTOR SERVER sam otevfit. Odstupte od zafizeni.

>

Obrazek 49: Otevieni hlavniho krytu zafizeni
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Vlozte lahvi¢ky s Cinidly Sample Diluent, Detection Antibody, Substrate Solution a Stop
Solution do pfislusnych otvor( na rotoru pro vzorky. Ujistéte se, ze Carovy kéd na etiketach
sméfuje radialné ven a Ze nejsou vidét zadné bubliny. VSimnéte si, Ze pokud pouZivate ruéné
prediedéné vzorky, nemusite do pfistroje vkladat Sample Diluent.

Ujistéte se, ze velikost lahvicky pfesné odpovida velikosti otvoru, do kterého lahvi¢ku vkladate
(viz oddil XVI). Na presném poradi lahvi s Cinidly nezalezi, protoze ¢tecka Carovych kodua
identifikuje kazdé Cinidlo na zakladé jeho ¢arového kédu. Stop roztok Ize umistit pouze do
uzsiho otvoru.

Pokud pouzivate sadu 20x ALEX? se zafizenim MAX 9k, pouzijte uzké adaptéry pro
odpovidajici lahvicky s Cinidly, jak je uvedeno nize.

soupravy FOX. Kombinace kazet ALEX? a FOX nebo reagencii v ramci

f Reagencie lze naéist bud’ pouze ze soupravy ALEX? nebo pouze ze
jednoho testu neni mozna.
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Vlozte zkumavky s pramérem 13 mm do karuselu na vzorky, poc&inaje pozici 1. Pro MAX 45k
pouZijte dodané adaptéry pro vioZeni 13mm zkumavek. Ujistéte se, Ze Carovy kod sméfuje
ven. Specifikace ¢arového kédu viz oddil XXI.

Obrazek 50: Nacitani zarizeni

MAX 45k Ize pouzit také s trubkami o priméru 16 mm (bez adaptéru).

Pro malé objemy vzork( pouzivejte zkumavky s faleSnym dnem o priiméru 13 mm. Vhodné
typy zkumavek naleznete v ¢asti XXI!
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Pfred zahajenim analyzy vzdy nejprve zkontrolujte objemy vzorkd! Ujistéte se, ze
testované vzorky neobsahuji viditelné €astice, jako je srazeny fibrin. Minimalni
objemy vzorku pro jednotlivé typy zkumavek jsou uvedeny v ¢asti XXI.

Ujistéte se, ze Carovy kdd na Stitcich kazdé zkumavky se vzorkem sméfuje ven,
aby jej skener ¢aroveho kédu pfistroje snadno rozpoznal.

> B P

Maximalni pouzitelna délka ¢aroveého kodu je 3 cm. Samotny Stitek maze byt delsi.
Carovy kéd musi mit 1 cm volny prostor od spodni ¢asti a 1,5 cm od horni ¢asti.
Tim je zajiSténa bezpecna identifikace kodu.

Po vlozeni vSech reagencii a vzorkl vyjméte z krabice s kazetami ALEX? nebo FOX potfebny
pocCet kazet ALEX? / FOX (obvykle jednu kazetu na jeden vzorek).

Kazety FOX pouzivejte pouze v kombinaci s €inidly FOX a kazety ALEX? pouze s
Cinidly ALEX2. Kombinace kazet ALEX? a FOX nebo €inidel v ramci jednoho testu
neni mozna.

> P

Pro test FOX Ize pouzit pouze pfedfedéné vzorky (vychozi moznost).

Sejméte/oteviete predni kryt rotoru kazety, abyste ziskali pfistup k drzakim kazety.

Vyjméte segment kazety z rotoru kazety a viozte kazety do segmentu kazety vné pfistroje.
Zasunte kazetu do jejiho slotu od stfedu smérem ven, dokud nebude zafixovana a neuslysite
zvuk ,,cvaknuti®.
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A Nedotykejte se povrchu kazet!

Kazety Ize umistit do libovolné volné polohy. Vkladani kazet zahajte nejlépe v poloze 1, jak je
znazornéno na obrazku nize, oznacené Sipkou.

Ujistéte se, Ze jste segmenty drzaku kazety zasunuli zpét do jejich polohy na odpovidajici
zarovnavaci koliky. Po vlozeni vSech kazet zaviete kryt rotoru kazet.
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A MAX 45k

Ujistéte se, Ze jsou odstranéna vS8echna viCka z lahviCek s Cinidly a zkumavek se vzorky.
Ruéné zaviete hlavni horni kryt pristroje.

Po zavreni kliknéte na tlagitko ,Inicializovat® na serveru RAPTOR SERVER.

MAX Devices

Max008 Maxd5k Stopped, initialization can be started - since a minute
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Po inicializaci kliknéte na modré tlacitko ,Read Inventory“ na serveru RAPTOR SERVER.

MAX Devices

i} Read Inventory | & Open Top Cover | (D Shutdown Recapture
Standby - since 10 minutes
} Monthly Maintenance

Po kliknuti na tlagitko Read Inventory pfistroj nacte vSechny ¢arové kédy na lahvickach s
Cinidly, zkumavkach se vzorky a kazetach.

Max008 Max45k

Po dokonceni procesu kliknéte na modré tlacitko ,Manage Inventory“ (Spravovat inventar) a
spravujte rozpoznany inventar kazet, vzorku a Cinidel.

MAX Devices

Max008 Max45k Barcode inventory done - since a few seconds I&51 Manage Inventory

V nize uvedeném pfikladu uZivatel zapomnél do rotoru se vzorky vlozit stop roztok. Cervena
vystrazna zprava informuje uzivatele, Ze se nepodafilo zjistit arovy kod Cinidla pro pozici 51.
Oteviete hlavni kryt (kliknéte na ,Open Top Cover* (Otevfit horni kryt)) a vioZte chybégjici
lahvi¢ku (lahvi¢ky) s €inidly do pfislusnych otvora rotoru pro vzorky.

Inventory for Max008

UV Check Volumes & Open Top Cover C Redo Inventory Show/Hide Errors

Errors
s Reagent Barcode required at 51

Options Reagents [

. - N it
Predilution of samples @ _0 P m
prediluted
51 Il Barcode at position 51

52 Diluent
53 Substrate
54 Antibody EINTED
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Pokud jsou reagencie a vzorky spravné umistény, ale ¢arovy kod presto nelze precist, obratte
se na mistniho distributora nebo na podporu spolec¢nosti MADx a zkontrolujte funkci ¢teCky
¢arového kodu.

Vedle tlagitka pro uréeni objemu vzorku zobrazi RAPTOR SERVER, kolik vzorku bylo zjisténo.
Vzorky a kazety jsou uvedeny ve dvou sloupcich. Na levé strané jsou pozice vzorku uvedeny
ve vzestupném poradi Cisel pozic. Na pravé strané jsou uvedeny kazety; kazety jsou
automaticky pfifazeny k nejvyssSim pozicim pro vzorky bez ohledu na jejich skute€nou pozici
v rotoru kazety.

Pfifazeni kazdé kazety ke vzorku provadi software RAPTOR SERVER automaticky na
zakladé Cisel pozic; toto pfifazeni vSak muzete zménit kliknutim na QR-kdéd kazety, ktery se
nachazi v kazdém fadku vzorku na pravé strané, a presunutim QR-kédu mySi nahoru nebo
doli na pozadovanou pozici pfetazenim. Pokud chcete otestovat stejny vzorek na vice
kazetach, je to mozné pomoci funkce drag-n-drop.

Je také mozné ru¢né zadat ¢arovy kod ze Stitku reagencii a vzorkd. V takovém pripadé dbejte
na to, abyste ¢arovy kod zadali pfesné tak, jak je uveden na $&titku Cinidla nebo vzorku.
Zobrazte obrazek Stitku pomoci zlutého tlagitka ,Zobrazit obrazek”.

MNumber of samples detected.

Samples‘ i : Cartridges ('3
Position Tube type| Code Position  Code

1 Il 12345101 F 1 B8R 82XYZ8C9
2 |  Barcode See Image v s 3 B B2XYZOC4

3 Il 539753346

4
ra

oo
or See lmage v

V pfipadé testu ALEX? si vyberte, zda jsou vzorky ru¢né piredredéné, nebo nefedéné. Pokud
zvolite moznost ,Nefedit’, vzorky budou fedény pfistrojem b&hem provadéni testu (v drzaku
Cinidla je vyzadovana lahvi¢ka se vzorkovacim fedidlem). PFi volbé ,Prediluted” (Pfedfedéné)
uzivatel potvrdi, Ze do rotoru se vzorky vloZil ruéné pfedfedéné vzorky; béhem béhu tedy
nebude probihat zadny dalSi krok fedéni. V jednom bé&hu nelze pouzit obé moznosti.

& Pro test FOX Ize pouzit pouze prediedéné vzorky (vychozi moznost).

Typ zkumavky (standardni zkumavka nebo nizkoobjemova zkumavka) vyberte kliknutim na
pFisluSnou ikonu v horni ¢asti seznamu vzorkud (pro vybér typu zkumavky pro vSechny vzorky)
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nebo kliknutim na symbol na pozici konkrétniho vzorku pro nastaveni typu zkumavky pouze
pro konkrétni vzorek. Vychozi velikost zkumavek mizete také zménit na strance konfigurace
zarizeni MAX.

W |w

nizkoobjemové trubice

normailni trubky

Po potvrzeni spravnych kédl a pozic vzorkl a kazet stisknéte modré tlacitko ,Check
Volumes*. Nyni pfistroj zachyti vdechny objemy v rotoru se vzorky.

Po dokonceni procesu kliknéte na tlaCitko ,Verify Setup® (Ovéfit nastaveni).

MAX Devices

Max008 Max45k Volume inventory done - since a few seconds =5 Verify Setup

V nize uvedeném pfikladu pfistroj zjistil dostateCny objem lahvi¢ek s Cinidly, zkumavek se
vzorky a kontejnerl pro zahajeni testu. (VSechny objemy jsou oznaceny zelené). Objemy v
lahvi¢kach s Cinidly se kvantifikuji a sleduji se urovné naplnéni externich nadobek. Pokud je
objem v jedné nadobé nedostatecny, je oznaCen Cervené a béh nelze zahajit. Ujistéte se, Ze
mate v soupravé dostatek &inidel pro testovaci béh a Ze jste naplnili nadoby s promyvacim
roztokem a systémovou vodou. Ujistéte se, Ze je odpad prazdny. Kontroluje se také pfitomnost
vzorku na ur€enych mistech, ale nehodnoti se dostatecnost objemu. Pokud na nékteré pozici
objem chybi, zobrazi se uZivateli chybové hlaseni, jak je uvedeno nize.

Redo Inventory Show/Hide Errors

Errors
® Sample volume too low at 3

‘eagents Fill Levels of External Containers
[ Kit 50 ] Washing Solution container [ ok |
51 Stop solution (FEED System water container [ ok |
52 Diluent EEELZT Waste container [ ok}

53 Antibody EERZLD
54 Substrate EEGEET
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na to, aby naplnil zkumavky se vzorky minimalnimi pozadovanymi objemy, jak je

f Objemy ve zkumavkach se vzorky se kvantitativné nehodnoti. UZivatel musi dbat
uvedeno v oddile XXI.

Po provedeni kontroly objemu se v pfipadé mimoradné nizkého nebo vysokého objemu vzorku
zobrazi specificka varovani pro kazdy pfipad.

V pfipadé zjisténych objemu vyrazné nizsich, nez je minimalni pozadovany objem:

~Warning: insufficient volume detected in the following samples (Varovani: zjistén
nedostate¢ny objem u nasledujicich vzorkd). To muze vést k selhani pipetovani béhem béhu.
Ujistéte se, Ze objem vzorku ve zkumavce je alespori minimalni, zkumavka je spravné vloZzena
do rotoru a v kroku Manage Inventory jste uvedli spravny typ zkumavky se vzorkem.®

V pripadé zjisténych neobvykle vysSich objemu, nez je pozadovano:

,Caution: unusually high level of liquid detected (Pozor: zjiSténa neobvykle vysoka hladina
kapaliny). Pokud neodpovida skute€nému objemu, ktery jste naplnili do zkumavky na vzorek,
zopakujte krok kontroly objemu poté, co se ujistite, Ze jste zadali spravny typ zkumavky,
zkumavka je spravné viozena do rotoru a uvniti zkumavky nejsou Zadné vzduchoveé bubliny
nebo kapi¢ky. Pokud je vysoka hladina zjisténa faleSné, obratte se na mistniho poskytovatele
sluzeb.”

Také na strance spravy inventare pfi vybéru moznosti Predilution of samples (Pfedifedéni
vzorku) jako ,Prediluted” (Pfedfedéné) je v €asti Options (Moznosti) varovny text, ktery Fika,
ze Cinidlo pro fedéni vzorkGl bude ignorovano. To znamena, Zze pokud je v pfipadé
prediedéného béhu lahvi¢ka s fedicim €inidlem zahrnuta do fyzického inventare, nebude dale
zahrnuta do kroku Check Volumes (Kontrola objemu)..

Inventory for Max008

¥ Check Volumes & Open Top Cover ' Redo Inventory

Options Reagents
Predilution of samples ® Not Prediluted
prediluted 51 Stop solution

e 52 Diluent s
53 Antibody Elllona
54 Substrate Eiilney
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Inventory for Max008

ﬂ Start H Start Dummy Run for IZ Edit E| Open Top C Redo

Run Technical Service Inventory Cover Inventory

Options Reagents System State
Predilution of [ Kit 50 Washing Solution container [ Ok |
samples © . .
51 Stop solution RN System water container [ Ok |
52 Diluent EEEED Waste container [ Ok |

53 Substrate [[EEEIM
54 Antibody (00D

Pokud jsou do pfistroje vloZeny predfedéné vzorky (moznost ,Predilution of Samples®
(Pfedfedéni vzorku) je nastavena na ,Prediluted” (Pfedfedéné)), mizete ignorovat vSechna
chybova hlaseni tykajici se dostupnosti fedidla pro vzorky, protoze vzorky jiz byly inkubovany
s fedidlem pro vzorky.

Kliknutim na modré tlacitko ,Start Run® (Spustit test) zahgjite testovani.

Na zacCatku a na konci kazdého cyklu stroj provadi kontrolu integrity tekutin praciho roztoku.
Pokud kontrola integrity na zaCatku bé&hu poprvé selze, je k dispozici tlacitko ,opakovat pokus®,
kdy MAX provede 2. pokus o provedeni kontroly integrity a spusti béh.

Integrity check failed. x
Max45k Integrity check failed - since a minute A gnty .
Would you like to retry?

Pfi tomto druhém pokusu se kontrola neporusenosti provede automaticky na kazeté v poloze
2, aby se predeSlo komplikacim s polomokrou kazetou v poloze 1. Pokud se to nepodafi,
prejdete zpét ke kroku ,Ovéfeni nastaveni“ jako dfive a mlzete cely proces zahajit znovu. V
takovém pfipadé se doporucuje kontrola.

MAX Devices

Max008 Max45k Volume inventory done - since 2 minutes ! Verify Setup

Postup kontroly integrity na zacatku béhu nelze opakovat u béhu s jednou kazetou. Kontrolu
integrity Ize znovu provést po opétovném nastaveni chodu, ale az po 45 minutach ¢ekani,
dokud kazeta nevyschne, nebo po vyméné mokré kazety za novou suchou (Oteviete horni
kryt). Vlhkou kazetu Ize znovu pouzit do 24 hodin.
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Inventory for Max008

¥¥start  ¥¥ Start Dummy Run for Technical 2 Edit & Open Top C Redo Show/Hide Errors

Run Service Inventory Cover Inventory

There is only one cartridge inserted, which is already wet. A direct retry is therefore not possible. Please wait at least 45 minutes until the cartridge dries, or open the top cover, and
replace the wet cartridge at the first position to a new dry cartridge, then set up the run again. The wet cartridge can be reused within 24 hours.

Postup kontroly integrity na zacatku béhu nelze opakovat u béhu s jednou kazetou. Kontrolu
integrity Ize znovu provést po opétovném nastaveni chodu, ale az po 45 minutach &ekani,
dokud kazeta nevyschne, nebo po vyméné mokré kazety za novou suchou (Oteviete horni
kryt). Vlhkou kazetu Ize znovu pouzit do 24 hodin.

MAX Device Errors: Integrity chedk failed

Stavové pole pristroje zobrazuje aktualni stav a poskytuje ukazatel pribéhu pro odhad
zbyvaijici doby béhu testu. Stav provozu Ize také zkontrolovat v poli ,Raptor Agent for MAX”.

MAX Devices

) . . v
Max008 Max45k Running tests - since 4 minutes
TS « - Cancel

,,’ Raptor Agent for MAX v1.7.0.4 _ <

Exit Settings Configure Open Raptor

15:42:46.5554 - Starting run with 1D 30.
15:42:46.5647 - Heating rotor to target temperature 37 degrees.
15:42:50.0391 - Reached target temperature.
15:42:50.0567 - Trigger Operation.

15:42:51.0539 - Operation triggered.
15:54:07.4045 - Requesting result of TestRun 30.
15:54:07.7364 - Received 5 results.
15:54:08.0207 - Finished integrity check
15:56:08.8550 - Starting initialization.
15:56:46.1391 - Initialized.

17:25:48.1318 - Shutting down.

17:28:08.56594 - MAX device offline.

17:28:25.6421 - Shut down.

17:55:43.8908 - MAX device up and running.
11:57:14.2725 - Starting initialization.
11:57:51.6808 - Initialized.

12:13:48.6110 - Starting initialization.
12:14:25.7987 - Initialized.

12:16:19.5607 - Starting barcode inventory.
12:19:23.3395 - Received barcode inventory data.
13:27:25.1961 - Startring volume inventory.
13:28:16.9142 - Received volume inventory.
13:43:42 5704 - Starting integrity check
13:46:42.3143 - Finished integrity check
13:46:44.3812 - Starting run with 1D 31.

13:46:44 3812 - Heating rotor to target temperature 37 degrees.
13:46:47.7973 - Reached target temperature.
13:46:47.8124 - Trigger Operation.

Connected to MADx Tenant Jll MAX up and running (https://192.168.183.183:15050)
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Nezavirejte aplikaci ,Raptor Agent for MAX“ bé&hem provadéni testu. Pokud aplikace z
jakéhokoli divodu spadne, restartujte program.

Po dokonceni testu se v poli stavu zobrazi napis ,Test run finished®. Kliknutim na ,View
Measurements® (Zobrazit méfeni) se otevfe stranka s vysledky, kde je mozné ovéfit a schvalit
vysledky vzorkl podle uzivatelské pfirucky k serveru RAPTOR SERVER.

Chcete-li zobrazit protokoly o pribéhu a pfipadna chybova hlaseni, kliknéte na ,View Run
Logs" (Zobrazit protokoly o prabéhu). MéFeni spojena s chybovym hlasenim musi uzivatel
zkontrolovat a peclivé vyhodnotit. Chcete-li zahajit novy béh testu nebo pfistroj vypnout,
kliknéte na tlacitko ,Initialize” (Inicializovat).

Pied zahajenim nového testu se ujistéte, ze jste z rotoru vyndali vSechny zpracované

kazety.
MAX Devices

Max008 Max45k Test run finished - since 5 minutes Ll View Measurements | [# View Run Logs

Vypnuti pfistroje:
Otevreni horniho krytu po inicializaci
Vyjméte vSechna Cinidla a zkumavky se vzorky z rotoru
Vyjméte vSechny kazety z rotoru
Zaviete horni kryt a inicializujte

Kliknéte na ,Vypnout” na serveru RAPTOR SERVER.

W, Read & Open Top 2 Monthly
Inventory Cover Recapture Maintenance
Poté, co zacne tlaCitko obnoveni pomalu blikat, Ize zafizeni vypnout hlavnim

vypinatem. Nikdy nestisknéte hlavni vypinaé¢, pokud je zarizeni MAX stale
aktivni.
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Pozadované postupy udrzby pfistroje naleznete v oddile XIX.

V pfipadé mimoradnych situaci, kdy je tfeba, aby pipetator udrzoval svou aktualni polohu bez
zahajeni Cisticich cykll, muze uzivatel vybrat moznost ,Vypnout (pfeskocit Cistici cykly)* pfimo
z rozeviraci nabidky.

Configure "MAX 45K 145"

[ MAX Device Logs~ [ Agent Logs~ & Update Status (D Shutdown ~ ,® Dacontamination

: . - () Shutdown
& Start Integrity Check W10 Priming Cycl

(O Shutdown (skip clean cycles)
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Je mozné provést zobrazovaci sekvenci testovacich kazet bez provedeni béhu. V
pohotovostnim (inicializovaném) stavu pfistroje je viditelné tladitko ,Recapture® (Znovu
nasnimat). Po kliknuti na tla€itko ,Recapture” (Znovu nasnimat) bude vyzadovano potvrzeni
uzivatele (snimek obrazovky niZe); poté budou nacéteny v8echny pozice kazet a nalezené testy
budou zobrazeny a jejich vysledky budou nahrany do seznamu Novych méfeni na serveru
RAPTOR SERVER s oznacenim ,Recapture” (Znovu nasnimat).

zpracovany pomoci MAX 9k. Podobné u MAX 45k je povoleno znovu zachytit

f Dbejte na to, abyste v MAX 9k znovu zachytili pouze testy, které byly plvodné
pouze testy, které byly plivodné zpracovany pomoci MAX 45k.

Ujistéte se, ze u ru€né zpracovanych testl nepouzivate funkci opétovného
zachyceni zarizeni MAX!

Confirm Recapture for MAX device Max008

/T WARMING: It is anly allowed to recapture tests which were originally processed with an automated

instrument (MAX), Using manually processed arrays is prohibited due to a possibly false result

Please confirm that all of the inserted tests were originally processed with a MAX.
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Pokud vysledky pfedchoziho testu zafizeni nebyly nahrany do serveru RAPTOR SERVER z
dlvodu poruchy spojeni mezi pocitacem a serverem RAPTOR SERVER, zobrazi se varovna
zprava ,Zjistény chybéjici vysledky“. VétSinou k tomu dochazi v duasledku poruch
internetoveho pfipojeni.

Automats

MAX45k CATLAB Standby - since un minuto  Missing results detected

Chcete-li ziskat chybéjici vysledky, kliknéte na varovnou zpravu. Poté se uzivateli zobrazi
seznam predchozich testd. Kliknutim na ,synchronizovat vysledky“ se vysledky dotéeného
béhu testu synchronizuji a nahraji do serveru RAPTOR SERVER. To vyZaduje spravné
spojeni mezi MAXem, PC a RAPTOR SERVERem (viz XVII.3).

Run finished at Reupload triggered at Actions
® View Run f
23/03/2021 09:33 23/03/2021 09:33 View Run nel :; ize result
19/03/2021 20:51 o result
® View Run \ “. I
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Kazety ALEX? a FOX maji vestavénou kontrolu priibéhu testu, kterou predstavuiji tzv. ,vodici
body“ (GD) na povrchu kazety.

Kazety ALEX? pracuji se 4 vodicimi body, zatimco kazety FOX se 3 vodicimi body.

Béhem pofizovani obrazu kazety ALEX? nebo FOX vyhodnocuje RAPTOR SERVER signal
vSech vodicich bodu i signal pozadi povrchu membrany. Pokud jsou v§echna kritéria kvality
splnéna, je pole ,automatic QC* pod snimkem nastaveno na ,OK". DalSi informace o kontrole
kvality testu naleznete v uZivatelské pfiruéce k jednotlivym testovacim soupravam. Pokud
kontrola kvality selZe, kontaktujte podporu spoleénosti MADx nebo svého mistniho
distributora.

OQOOOQOO

@O0 O o@oooo‘oooooo 0@ 000®0
00000080 00O 08000801000
OOOOUOOOOQOGO“OOQQO“Q. o SO0

OO Rele OQ@@OOOQ@OO

Fag e = 0.17 kUA/I

Received: 3/9/2020 3:29 PM Analysis:  3/10/2020 8:34 AM
Automat: 19090003 Automatic QC:

Kromé toho se doporuCuje provést pfi kazdém testu alespor jeden negativni a jeden pozitivni
kontrolni vzorek. V sou€asné dobé je modul kontroly kvality v systému RAPTOR SERVER k
dispozici pouze pro ALEX?, nikoli pro FOX.

RAPTOR SERVER obsahuje zakladni modul QC, ktery muZe monitorovat vykon QC s
podporovanym vzorkem pro kontrolu kvality:

,Lyphochek® sIgE Control, Panel A* je distribuovan spole¢nosti Bio-Rad. Postup pouziti
tohoto kontrolniho materialu naleznete v navodu k pouziti od vyrobce. V kapalném stavu jej
Ize pouZzit jako vzorek v bézich MAX. Chcete-li pouzit kontrolni material Lyphochek® sIgE
Control Panel A jako interni kontrolu kvality b&éhem testovaciho béhu se zafizenim MAX,
pouzijte Cislo Sarze s pokracujicim ID produktu ,32“ kontroly jako ¢arovy kéd pro vzorek,
napfiklad ,3222650“ pro Lyphochek® sIgE Control Panel A Sarze 22650. RAPTOR SERVER
rozpozna tento ¢arovy kod jako vzorek QC.
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RAPTOR SERVER a uzivatel je nemuze upravovat.

Nova méfeni QC se zobrazuji v pfehledu ,Nova méfeni“. Pokud je méfeni zvyraznéno
Cervené, naméfené hodnoty jednotlivych protilatek jsou mimo definované intervaly
prijatelnosti. Pokud je méfeni oznageno zelené, byla splnéna vS8echna kritéria pfijatelnosti.

A MAX 45k
A X
Podrobny pohled na méfeni QC ukazuje obrazek analyzy s vybranymi alergeny Lyphochek.

Na tomto obrazku jsou zobrazeny pouze tyto alergeny a tento konkrétni MOD nelze upravit.
Kromé toho je obrazek analyzy oznacen také jako vzorek QC.

Analyss:  17.01.2023 *C:46

Automatic OC
Vysledky kontroly kvality Ize zkontrolovat na strance nastaveni zafizeni MAX (,Tenant Admin®
- ,Manage MAX devices®). Kliknutim na modré tlacitko ,QC* zobrazite pfehled vysledku
kontroly kvality pro konkrétni zafizeni MAX.

MAX devices for "MADx Tenant”

Add new MAX device | & Download MAX Agent Software

Name Type Key Serialnumber Last connection Last activity

MAX 45k TEST 5702 Max45k pM6GgB8ZgwI2ypaQbzaQjoxkeda7I6 19096008 23 hours ago never ‘ W QC ~ | € Configure | © Disable j

MAX test Max45k QoASMNTp2GDICpumr4kMafPRkclvsa 28836828 one month ago 2 months ago ‘ Ll QC

© Disable |

8 Configure

Vysledky kontroly kvality Ize zkoumat v ,Zobrazeni seznamu®“ nebo v ,Zobrazeni trendu
grafu®:
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[ ol QC~ | & Configure ‘ gD

‘ i= List View

L] Delete
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[+ Chart Trend View

Zpravu o kontrole kvality méfeni Lyphochek Ize naCist pomoci moznosti ,List View" a ,View
Results".

Moznost “Chart Trend View” zobrazuje vSechna kritéria pfijatelnosti pro alergeny Lyphochek
v grafické podobé, pfi¢emz interval pfijatelnosti je také oznacen barvou (pfi minimalné dvou
méfenich).

Po min. po¢tu méfeni (napf.: 20 méfeni) Ize sledovat intervaly specifické pro zafizeni (2 a 3
smérodatné odchylky). Timto zplsobem Ize pfesné urcit laboratorni intervaly pro kazdy
alergen.

V pfipadé zavazné chyby se pfistroj pfepne do stavu ,stop“. Ve stavu ,stop” se zastavi pohyb
vSech motoru a vypnou se v§echna Cerpadla. Stav ,stop® je uzivateli zobrazen prostfednictvim
stavové stranky pfistroje. Provadéni testu je pferuseno, nejsou hlaseny zadné vysledky.

Bé&hem béhu testu mlze uzivatel postup ruéné prerusit kliknutim na tlagitko ,Abort run®
(PFerusit béh) na stavovém fFadku pfistroje. Vezméte prosim na védomi, Zze po davkovani
fedidla pro vzorky nelze kazety znovu pouzit a musi se zlikvidovat.

Running tests - since 5 minutes _ mixing 2

Pokud je zjistén Unik a nahladen analytickym softwarem RAPTOR SERVER, Ize zafizeni
vypnout pomoci tlacitka ,Shutdown®. Poté jej vypnéte pomoci hlavniho vypinace.

X Devices

A\ Leakage detected. Switch off
device and disconnect the 3

x008 Max45k Stopped with leakage - since a few seconds O Shutdown
power cable. It is suggested to

contact your distributor.

Pokud je detekovan pad ocelové jehly ve svislém sméru, vdechny mechanické pohyby
krokovych motorll a vSechna Cerpadla se okamzité zastavi. Obsluha je o této udalosti
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informovana prostfednictvim stavové stranky pfistroje. ,Pfiprava systému® prostfednictvim
tlagitka ,Inicializovat‘ v analytickém softwaru RAPTOR SERVER obnovi pfistroj pro provedeni
dalSich krok(. Pokud je stejna havarie zjisténa dvakrat - prestoze byl mezitim proveden postup
LInicializovat® - je tfeba pred provedenim nového testu kontaktovat tym podpory spoleénosti
MADx nebo mistniho distributora.

V pfipadé nekontrolovaného otevieni hlavniho krytu se okamzité zastavi vdechny mechanické
pohyby a Cerpadla. Po zavieni krytu muaze uzivatel obnovit analyzator pomoci tlacitka
Jnitialize* (Inicializovat) v grafickém uzivatelském rozhrani. V pfipadé nekontrolovaného
otevreni (obejiti zamku) hlavniho krytu se spolec¢nost MADx ziika veSkeré odpovédnosti za
poskozeni analyzatoru.

Pfi kazdém spusténi zafizeni MAX 9k nebo stisknuti tlaCitka ,Inicializovat® se provede
vyrovnani polohy. BEhem tohoto vyrovnani se zkontroluje, zda neni jehla ohnuta, a pfesné se
vyrovnaji polohy na rotoru vzorku, rotoru kazety a oplachovaci stanici. Tento proces je plné
automatizovany. Po dokonceni procesu zarovnani je uzivatel informovan, pokud byl proces
neuspésny. Podrobny popis moznych pfi¢in chyb naleznete v ¢asti XX.7.

V &asti 0 je popsano feSeni problému zafizeni MAX a jsou zde uvedena vSechna mozna
chybova hlaseni. Chyby Ize rozdélit do kategorii podle jejich zavaznosti (0-3): Chyby se
zavaznosti 0 az 2 umoziiuji pokraovat v testovani a ziskat alespon ¢aste¢né vysledky testu,
zatimco zavazné chyby (stupen 3) zplsobi okamzité zastaveni pfistroje a pferuseni testu -
nelze dosahnout zadnych vysledk testu.

Pokud se béhem provadéni testu vyskytnou chyby, které nevyvolaji okamzité ukonceni testu
a ,stav zastaveni“, zobrazi se u stavu testu v grafickém uZzivatelském rozhrani analytického
softwaru RAPTOR SERVER napis Warning (Varovani). Po kliknuti na Zluty vystrazny napis
uzivatel pfejde na stranku Run Log (Protokol bé&hu) na strance konfigurace MAX, kde se
zobrazi podrobnosti o béhu. Na této strance jsou zobrazeny chybové kédy s Casovymi razitky
a jejich uroven zavaznosti. Uzivateli se doporucuje, aby se pro dal$i analyzu chybovych kédu
obratil na svého mistniho distributora nebo na podporu spole¢nosti MADX.

Running tests - since 2 minutes © 1 Wamings /

OO 5% « Tntensive Wash Gorir do u

MAX_008 Max45k

Kromé toho lze na strdnce konObrazekrace zafizeni MAX (Sprava zafizeni MAX -
ConObrazek) stahnout textové soubory protokolu hardwaru pfistroje a softwaru Agenta.
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Pristroj MAX by mél byt aktivni a online, aby bylo mozné stahnout protokoly Agenta a MAX na
konfiguraéni strance pfistroje. Nejprve kliknéte na rozbalovaci nabidku ,MAX logs® (Protokoly
MAX) nebo ,Agent logs“ (Protokoly Agenta) a vyberte moznost ,request” (vyzadat). PocCkejte
1-2 minuty a ve stejném rozbalovacim seznamu se objevi moznost ,download® (stahnout).
Kliknéte na ,download” a odeSlete soubor mistnimu distributorovi.

Configure MADxMAXO003

Automat Logs~ [ Agent Logs~ £ Update Status (1) Shutdown ~  £% Decontamination

V pfipadé mimoradnych situaci, kdy je tfeba, aby pipetator udrzoval svou aktuaini polohu bez
zahajeni Cisticich cykll, muze uzivatel vybrat moznost ,Vypnout (pfeskocit Cistici cykly)“ pfimo
z rozeviraci nabidky.

Configure "MAX 45K 145"

MAX Device Logs~ [ Agent Logs~ £ Update Status (1) Shutdown ~ ™ D=contamination

() Shutdown

& Start Integrity Check QIS Priming Cycl
(M Shutdown (skip clean cycles)
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Aktualni stav pfistroje se zobrazuje v analytickém softwaru RAPTOR SERVER (viz zeleny
obdélnik na obrazku nize) a obsluha je vzdy informovana o aktualnim kroku v pracovnim
postupu pfistroje MAX.

MAX Devices

i} Read Inventory fa Open Top Cover () Shutdown Recapture
Max45k Standby - since 4 minutes
ﬁ Monthly Maintenance

Max008

Pro zafizeni MAX jsou k dispozici nasledujici stavova hlaseni:

WaitingForStatus Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER a agent
si musi vyZadat stav pfistroje.

Automatinaccessable Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER, ale k
pristroji nelze pfistupovat.

Notlnitialized Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pristroji. Pfistroj byl nedavno zapnut a je tfeba jej
inicializovat.

UserRequestedinititalization Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k

pristroji. UZivatel odeslal pozadavek na inicializaci.
Moznost inicializace zmizi pro vSechny uzivatele
najemce a pfikaz se odesle agentovi a ¢eka se na jeho
potvrzeni.

Initialization Agent je pfipojen k obéma serverim, RAPTOR
SERVER i Automat. Tento stav se zobrazuje, zatimco
se pristroj pfipravuje, nez pfejde do pohotovostniho
stavu.

Standby Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pristroji. PFistroj je v bezpeéném stavu. Lze spustit
postup inventarizace ¢arovych kodd. Lze otevfit horni
kryt.

UserRequestedOpenTopCover | Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pristroji. Uzivatel odeslal pozadavek na otevieni
horniho krytu. Akce zmizi pro v8echny uZivatele
najemce.

Homing Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pristroji. Uzivatel odeslal poZadavek na otevieni
horniho krytu. Pfed jeho otevienim je tfeba aktéry
(=mechanické pohyblivé ¢asti) navadét (=pfipravit).
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TopCoverCanBeOpened

Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pristroji. Hlavni kryt je fyzicky otevien. Tento stav se
zobrazuje, dokud neni hlavni kryt zavien.

TopCoverOpen

Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pFistroji. Hlavni kryt je fyzicky otevien. Tento stav se
zobrazuje, dokud neni hlavni kryt zavien.

UserRequestedbarcodelnventory

Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pristroji. Uzivatel odeslal pozadavek na inventarizaci
¢arovych kédu. Akce zmizi pro vSechny uzivatele
najemce.

BarcodelnventoryCapturing

Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pristroji. Automat provede inventarizaci ¢arovych kodu.

BarcodelnventoryDone

Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pristroji. Automat dokongil inventarizaci ¢arovych kédu
a je pfipraven k dalSimu kroku.

UserRequestedVolumelnventory

Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pfistroji. Uzivatel odeslal pozadavek na inventarizaci
svazku. Akce zmizi pro v8echny uZivatele najemce.

VolumelnventoryCapturing

Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pristroji. Automat provede postup inventarizace svazku.

VolumelnventoryDone

Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pristroji. Automat dokoncil postup inventarizace svazku
a je pripraven k dalSimu kroku.

UserRequestedTestRun

Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pristroji. UzZivatel odeslal poZzadavek na spusténi testu.
Akce zmizi pro vSechny uzivatele najemce.

RunningTests

Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pFistroji. Automat provede testovaci béh.

ResultTransmissionStarted

Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pristroji. Operaéni postup se zastavi a vysledky se
pfenesou z pfistroe do RAPTOR SERVERu
prostfednictvim Agenta.

TestRunFinished Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pFistroji. V8echny vysledky se odesilaji na RAPTOR
SERVER. Uzivatel m(ze zobrazit podrobnosti o
pribéhu testu, prohlédnout si vysledky nebo pfipravit
pristroj k dalSimu spusténi.

UserRequestedCancel Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pFistroji. UZivatel odeslal pozadavek na zruSeni
aktualniho postupu. Akce zmizi pro vSechny uZivatele
najemce.

Cancelling Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k

pristroji. Aktualni operace je zruSena. Tento stav se
zobrazi béhem provadéni postupu zruseni.
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Sto
P Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k

pristroji. Bud' uzivatel zrusil operaci, nebo pfistroj zjistil
zavaznou chybu a presel do stavu Stop.

Integrity Check Failed Agent je pfipojen k serveru RAPTOR SERVER i k
pFistroji MAX. Kontrola integrity na zacCatku béhu
selhala. Uzivatel mGze bud stisknout tlacitko ,retry“ a
pokusit se spustit b&h znovu, nebo tladitko ,skip“ a vratit
se k pfedchozimu kroku.

Table 2 Stavové zpravy zarizeni MAX

V pfipadé fatalni chyby se stav pfistroje zméni na stav ,stop (stav ,5%). Obsluha je

béhem provadéni testu) prostfednictvim stavové stranky pfistroje.

Podrobny popis analyzy obrazu a vytvareni zprav naleznete v navodu k pouziti RAPTOR
SERVER Analysis Software.
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Dodrzovanim pokynu pro pfipravu, provoz a uUdrzbu pfistroje udrzite analyzator v dobrém
stavu a vyrazné prodlouzite jeho Zivotnost. V pfipadé poruchy pfistroje se obratte na
spole¢nost MacroArray Diagnostics nebo na mistniho distributora.

K ¢isténi vnéjSich povrchu analyzatoru pouzivejte rukavice a pouze jemné distici prostfedky
nebo alkoholové dezinfekéni prostfedky. Autoklavovani nebo namaceni Casti pfistroje do
Cisticich prostfedkl je zakazano. Bezpecnostni pokyny k Cisticim prostfedkim naleznete v
pribalovych informacich ke konkrétnimu vyrobku.

K dezinfekci povrchl se doporu€uje 2% roztok pfipravku Terralin® Protect (dostupny u
spolec¢nosti Schilke & Mayr GmbH Norderstedt) nebo Microcide SQ (Global BioTechnologies,
inc., USA).

Pokyny pro zachazeni s pouZitym dezinfekénim roztokem naleznete v
bezpelnostnim listu a pfed vnéjSim &isténim pfistroj vypnéte.

Tydenni €isténi analyzatoru by mélo v zasadé zahrnovat tyto kroky:

Otevreni hlavniho krytu zafizeni prostfednictvim sluzby RAPTOR SERVER

Odstrante/zvednéte predni kryt rotoru kazety a vyjméte vSechny segmenty kazety
(rotorem muzete otacet rukou)

Vizualné zkontrolujte, zda jehla promyvaciho roztoku na spodni strané krytu rotoru
nevykazuje zbytky (v pfipadé pfistroje MAX 45k sejméte zadni kryt rotoru kazety po
odpojeni zkumavky od jehly promyvaciho roztoku). Pokud jsou zbytky viditelné, jehlu
vyménte.

Vydistéte odpadni okraj rotoru kazety hadfikem navih&enym (nekapajicim) pfipravkem
Terralin® Protect nebo Microcide SQ v 2% roztoku.

A K €isténi nepouzivejte sprej, jinak by mohlo dojit k poruse optiky.

Vydistéte osvétlovaci modul rotoru kazety na osvétlovaném povrchu hadfikem
navlhéenym vySe doporu¢enym dezinfekénim prostfedkem, abyste odstranili pfipadny
prach. Nedotykeijte se objektivu fotoaparatu!

V pfipadé pfistroje MAX 9k vycistéte kovovy knoflik na karuselu rotoru vzorku, v rotoru
kazety, kovovy pfipravek na oplachovaci stanici a kovovy pfipravek pro vyrovnani v
domovské poloze pipetatoru 70% etanolem, jak je vidét na Obrazek 50 a Obrazek 51.
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Obrazek 51: Kovovy prvek zarovnani se Eisti 70% etanolem v pfistroji MAX 9k
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Mésicni CiSténi analyzatoru je povinné a provadi ho uzivatel. Termin nutného mésicniho
Cidténi sleduje a zobrazuje analyticky software RAPTOR SERVER.

Pfed zahajenim postupu oteviete hlavni horni kryt (RAPTOR SERVER) a odpojte hadicku
promyvaciho roztoku od konektoru Luer-lock. Bezpe¢né umistéte hadi¢ku do nadoby s
objemem naplné alespon 1 litr. Ujistéte se, ze nadoba nepfekazi ramenu pipetatoru a ze je
hadicka v nadobé upevnéna, aby nedoslo k uniku.

uzaveér luer lock na jehle davkovace. Musite pracovat pouze se zavitem hadicky,

f Pfi odpojovani a nasledném pfipojovani hadicky dbejte na to, abyste neuvolnili
nikoliv se zavitem luer lock jehly.
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Zavrete hlavni kryt a stisknéte tlacitko Inicializovat. Chcete-li zahajit Cisténi a pracovat s
dodanym online kontrolnim seznamem, pfejdéte na stranku ovladani zafizeni MAX a stisknéte
Cervené tlacitko ,Mésicni udrzba“.
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() Shutdown | &% Monthly Cleaning

Zobrazi se stranka cisténi vybraného pristroje. Peclivé postupujte podle pokynt na obrazovce
a po dokoné&eni kazdého kroku kliknéte na pfislusné zaskrtavaci policko.

Prepare monthly maintenance routine for MAX device Max008

/A After the monthly maintenance routine has been started, it must be executed until it is finished by the current operator. Please make sure to reserve enough time for this procedure
(approx. 2 hours).

(2) Before the monthly maintenance routine can be started, all three containers (system-water, waste and Washing Selution) need to be cleaned. Please ensure that the following tasks are
done in advance.

Before you start the monthly maintenance procedure, open the main top cover of the device and disconnect the inner washing solution tubing from the Luer-lock connector of the washing
solution dispenser needle. Place the tubing into a vessel with at least 1 liter capacity. Make sure that the vessel is not in the way of the pipettor arm and that the tubing is fixed in the vessel
to prevent leakage. To do the above, press "back” on the bottom of this page to get back to the MAX control buttons and use the button “open top cover”.

Empty the system-water- and the waste-water container. Transfer the content of the washing-solution container to a separate vessel, like a beaker.

Add Terralin® Protect or Microcide 5Q solution in 2% dilution with demineralized water to all containers (system-water, waste, and washing solution container). Fill the waste and system
water containers of the MAX 45k with 2L of the disinfectant solution. In case of the MAX 9k, add only 1L disinfectant solution in the 2 containers. The Washing Solution container should be
filled with 500 ml of the 2% disinfectant solution for MAX 9k as well as MAX 45k. Swivel the containers so that all surfaces inside the containers are get in contact with the disinfectant
solution. Incubate for approx. 30 minutes.

Visually check if the floats of the container are clotted. A clotted float will not freely fall down when released after it was pushed manually to the top.

In case of a clotted float, please refill the containers to half with 2% of the disinfectant solution for at least 24 hours and manually push the float back and forth several times. If a float is
still clogged, please call MacroArray Diagnostics or its official distributor.

Empty all containers and rinse them with demineralized water.

Add Terralin® Protect or Microcide 5Q solution in 2% dilution with demineralized water again but only to the syst ter and hing solution i Fill the system water container
of the MAX 45k with 2L of the disinfectant solution. In case of the MAX 9k, add only 1L disinfectant solution. The Washing Solution container should be filled with 500 ml of the 2%
disinfectant solution for MAX 9k as well as MAX 45k.

Attach the screw caps of the system-water, washing-solution and waste containers properly.

X Back £ Start monthly maintenance routine

Estimated duration for this step is 35 minutes.

Postup mésicniho &iSténi zahrnuje nasledujici kroky:

Po vyprazdnéni nadob na systémovou vodu a odpad a po pfeneseni obsahu nadoby
na myci roztok do samostatné Cisté nadoby napliite vSechny nadoby (systémovou
vodu, odpad a myci roztok) pfipravkem Terralin® Protect nebo Microcide SQ ve 2%
fedéni podle pokynlt systtmu RAPTOR SERVER. Inkubujte pfiblizné 30 minut pfi
pokojove teploté. Naplhte nadoby na odpadni a systémovou vodu 2 litry v pfistroji MAX
45k a 1 litrem v pfistroji MAX 9k. Naplfite nadobu na promyvaci roztok 500 ml.

Odstrarite dezinfek¢ni roztok ze vSech nadob a dukladné je umyjte demineralizovanou
vodou. Vyprazdnéte vSechny nadoby.

Vizualné zkontrolujte, zda neni néktera z plovoucich kuli¢ek nadoby srazena a zda po
ruénim vypusténi nahoru snadno nespadne zpét.
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V pfipadé srazeného plovaku napliite nadoby alespor na 24 hodin 2% dezinfek&nim
roztokem a ruéné nékolikrat zatlacte plovak tam a zpét. Nakonec vSechny nadoby
ddkladné vyplachnéte demineralizovanou vodou a vSechny nadoby vyprazdnéte.
Pokud je plovakova kulicka stale ucpana, zavolejte servisni tym spole€nosti
MacroArray Diagnostics nebo mistniho distributora.

Naplrite nadoby na systémovou vodu a myci roztok podle pokynl softwaru RAPTOR
SERVER pfipravkem Terralin® Protect nebo Microcide SQ ve 2% fedéni (do nadoby
na systémovou vodu 2 | v pfistroji MAX 45k a 1 | v pfistroji MAX 9k; do nadoby na myci
roztok 500 ml) a spustte mésicni udrzbu na platformé RAPTOR SERVER. Postupujte
podle pokyni RAPTOR SERVER Analysis Software.

Pokud jste pred spusténim nevlozili hadi¢ku s pracim roztokem do nadoby, muzete
pomoci tladitka ,zpét” prejit zpét na ovladaci stranku zafizeni MAX a spustit otevieni
krytu, abyste mohli provést nasledujici ukony: odpojte hadi¢ku s pracim roztokem od
jehly davkovace praciho roztoku a bezpecné ji viozte do nadoby o objemu alesponi 1 1.
Nadoba (napfiklad sklenéna kadinka) by méla stat stabilné uvnitf zafizeni, ale neméla
by pfekazet ramenu pipetatoru. Dbejte na to, aby zkumavka zUlstala uvnitf nadoby a
nemohla se snadno pohybovat - pfipadné ji zafixujte etiketovaci paskou. Poté zaviete
kryt a zahajte prvni krok mési¢niho Cisténi.

Po provedeni vSech krokd podle pokynl softwaru RAPTOR SERVER se v poslednim
kroku (krok 6) odemkne hlavni kryt. Oteviete kryt a oCistéte desku rotoru obou rotoru
hadfikem navihéenym pfipravkem Terralin® Protect nebo Microcide SQ ve 2% fedéni.
Nezapomernte vyjmout a dukladné vycistit také segmenty drzaku kazety.

Pfi snimani krytu rotoru kazety pfistroje MAX 45k davejte pozor, jak jej pokladate
A na stul. Ujistéte se, Ze sestava davkovace promyvaciho roztoku a davkovaci tryska
na spodni strané krytu nejsou poSkozeny a nenesou Zadnou zatéz.
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Vyjméte karusel rotoru vzorku a vycistéte vanu pomoci hadfiku navihéeného 2%
dezinfekénim roztokem. Necistéte neoprenovy povrch kotouce rotoru vzorku v pfistroji
MAX 9k.

A K ¢isténi nepouzivejte sprej, jinak mize dojit k poruSe ¢tecky carovych
kodu.

Vycistéte odpadni okraj kolem rotoru kazety pomoci hadfiku navlhéeného 2%
dezinfekénim roztokem.

K cCisténi nepouzivejte sprej, jinak by mohlo dojit k porude optiky a
elektroniky modulu sbéru obrazu.

V pfipadé pristroje 9k ocistéte kovovy knoflik na disku rotoru vzorku, kovovy pfipravek
na oplachovaci stanici a kovovy sefizovaci pfipravek v domovské poloze pipetatoru
70% etanolem (viz oddil XVI11.2).

V pfipadé, Ze je v nékterém z krokd béhem rutinni udrzby zjisténa chyba, napf. prebytecna
péna na oplachovaci stanici, je rutinni Udrzba pferuSena a muze byt bud prerusena, nebo
opakovana od aktualniho kroku. V takovém pfipadé nabizi RAPTOR SERVER dvé vyse
uvedené moznosti, které si mlze uzivatel zvolit.

Pokud je zvolena moznost ,opakovat®, bude rutina udrzby pokracovat od kroku, ve
kterém byla pferuSena. V takovém pfipadé by obsluha méla pfekontrolovat, zda je v
zasobnicich na vodu a promyvaci roztok stale k dispozici potfebné mnozstvi aktualné
aplikovanych kapalin.

Pokud Ize pfi€inu chyby odstranit pouze ruénim zasahem nebo otevienim krytu
analyzatoru, zvoli obsluha moznost ,prerusit‘. Timto zplsobem muze obsluha ukoncit
rutinni udrzbu ve tfech krocich podle pokynl sluzby RAPTOR SERVER.

V obou pfipadech musi obsluha dbat na hladinu kapaliny v nadobé na odpad, aby
nedoslo Kk jejimu pfeplnéni.
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Veskeré Cistici prace nebo opravy, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, musi
vzdy provadét spole¢nost MacroArray Diagnostics nebo jeji mistni distributofi.

UPOZORNENI

Z bezpecnostnich dlvodu je vraceni pfistroje spole¢nosti MacroArray Diagnostics nebo jejim
mistnim distributordm mozné pouze po vycisténi a dekontaminaci pfistroje uzivatelem.
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Na pfistroji musi byt provadéna ro¢ni preventivni udrzba, kterou provadi kvalifikovany servisni
personal spole¢nosti MacroArray Diagnostics nebo jejich mistnich distributor. Soucasti, které
se v tomto pravidelném intervalu vyménuiji, jsou:

Télo stfikacky

Odpadni trubky

Hlava odpadniho ¢erpadla

Jehla davkovace praciho roztoku
Pipetovaci jehla

Vnéjsi hadicky a filtry pro kazdou nadobu
Kazdorocni Cisténi karty SD v pfistroji

Dal3i ¢innosti, které je tfeba provést, jsou popsany v servisni pfirucce.

Podobné jako u mési¢niho Cisténi nebo zaznaml o provozu je mozné zaznamenavat ro¢ni
udrzbu zafizeni MAX. Zaznam se podobné jako protokoly o b&hu nebo zaznamy o mési¢nim
Cisténi zobrazi na strance konfigurace zafizeni MAX. Chcete-li zobrazit stranku konfigurace
zafizeni MAX, prejdéte do sekce Spravce najemce - Sprava zafizeni MAX. Vyberte zafizeni
MAX, ke kterému chcete pfidat ro¢ni udrzbu, kliknutim na tla¢itko ,Configure” (Konfigurace) a
poté na tlagitko ,Maintenance & Cleaning* (Udrzba a &isténi).

Maintenance & Cleaning

Maintenance & Cleaning Records

Monthly cleanings Annual Maintenance Records
Abort Abort Created At User Note
Started Finished Current

Started At Finished At At At User step

9/22/2023 9/22/2023 kandybovich@macroarraydx.com  Finished

10:31AM 5.0 PM (kandybovich@macroarraydx.com)

9/21/2023 9/21/2023 kandybovich@macroarraydx.com Finished &)

1:05AM 512 PM (kandybovich@macroarraydx.com)

7/11/2023 7/11/2023 Jan Raddatz Finished

11:47AM 0400 b (raddatz@macroarraydx.com)

8/29/2022 8/29/2022 Boris Rajnic Finished

10:44AM  1.03 PM (rajnic@macroarraydx.com)
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Zaznam je tfeba zadat ru¢né kliknutim na tlacitko ,Pfidat ro¢ni udrzbu®. Pro pfidani nového
zaznamu je nutné uZivatelské pravo ,Potvrdit zaznamy o ro¢ni udrzbé MAX®. V zaznamu bude
uvedeno datum zaznamu, osobni jméno a e-mailova adresa UZivatele. Kromé toho Ize k
zaznamu pfidat poznamky, které Ize také nasledné zménit.

Add new Annual Maintenance

12/15/2023

Note:

By pressing "Save" you are confirming that you performed the annual
maintenance of your MAX device according to the service manual in its
current version. You also confirm that you have been trained in the proper
annual maintenance procedure. Please note that you cannot remove or
change a maintenance record once submitted. Feel free to add any
additional notes regarding your maintenance for future reference.

Dbejte na to, aby vasi servisni technici, ktefi provadéji udrzbu, méli pfislusna uzivatelska prava
pro zapis do protokolu. Pro pfidani uzivatelského prava u vice najemcu pouzijte davkové
pridéleni uZivatelskych prav na strance Konfigurace uZivatele.

Ocelova jehla ramene robotického pipetatoru by se méla vyménovat kazdy rok nebo v pfipadé
posSkozeni. Vyménu muze proveést uzivatel podle nasledujiciho postupu. Pfi nasledujicich
krocich se doporuc€uje pouzivat rukavice:

Vypnéte pfistroj a oteviete hlavni kryt podle bodu XV1.4.3.

Ruéné zvednéte rameno robotického pipetatoru nahoru a otocte jej dopfedu tak, aby se
Spicka jehly nachazela nad odtokovym kanalkem oplachovaci stanice jehel. V této poloze
rameno stale drzte.
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Drzte rameno ve zminéné poloze a druhou rukou pomalu vySroubuijte jehlu otaéenim proti
sméru hodinovych ruci¢ek. Kapalina bude kapat do odtokového kanalu. Dbejte na to,
abyste se jehly dotykali pouze v misté jejiho sevieni (viz. XVI.7).

Opatrné zasSroubujte novou ocelovou jehlu do drzaku otacenim ve sméru hodinovych
rucicek, dokud se nezafixuje. Pevné ji utahnéte a ujistéte se, Ze po utazeni zUstala mezi
pouzdrem a drzakem mezera (viz XV1.7)

Opatrné a pomalu pohybujte ramenem ve vodorovném sméru pfes vnéjSi oplachovaci
stanici a zkontrolujte, zda se jehla dotyka bocnich stén.
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V pfipadé, Ze se jehla dotyka jedné z obou boénich stén, obratte se na mistniho
distributora nebo podporu spole€nosti MADX.

Nakonec musi byt jehla umisténa nad parkovaci polohou, do které muize pomalu
zapadnout, aniz by doSlo ke kolizi s pracovni plochou (viz obrazek nize).

Pokud je tento postup spravné pouzit, neni nutné zadné dal8i zarovnani.
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Jehla promyvaciho roztoku rotoru kazety se kazdoro¢né vyménuje v ramci preventivni udrzby
nebo v pfipadé poskozeni.

Poznamka: uzivatel musi béhem své aplikaéni rutiny v pribéhu roku a pfi instalaci dbat
na to, aby byl nastavec hadi¢ky promyvaciho roztoku (1) tésny a aby byl t&€sny i nastavec luer
Sroubeni (3), aby se zabranilo uniku. V pfipadé nejasnosti se obratte na mistniho
poskytovatele sluzeb. Pokud Ize matici luerova uzavéru (3) snadno pohybovat/otacet, neni
tésna.

K utahovani téchto Sroubeni nepouzivejte zadné naradi!

Rovnéz se ujistéte, Ze hrot jehly je vystfedény uvnitf trysky davkovace, pfi pohledu zespodu,
na spodni strané krytu rotoru. V pfipadé potfeby vycentrujte jehlu povolenim 2 kovovych
Sroubu (2) drzaku desky a jemnym nastavenim polohy kovani tak, aby bylo dosazeno centrické
polohy hrotu jehly uvnitf trysky.
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Chybova hlaseni z analyzatoru se zobrazuji v analytickém softwaru RAPTOR SERVER, jak je
popsano v ¢asti XVII.15. Pokud dojde k zavazné chybé, dostane se analyzator do ,stavu
zastaveni®; to maze byt zplsobeno nasledujicimi udalostmi:

Rotor kazety je zespodu vybaven detektorem uniku, ktery detekuje preteceni odtoku.

Pokud je zjistén unik, MAX se zastavi a RAPTOR SERVER nahlasi chybu.
Vypnéte zarfizeni pomoci tlacCitka Vypnout a vypnéte zafizeni uplné pomoci
hlavniho vypinace. Obratte se na podporu spole¢nosti MADx nebo na mistniho
distributora.

Pipetovaci robot je vybaven jednotkou detekce padu, ktera detekuje vertikalni pad jehly
pipetatoru. Pokud dojde k aktivaci senzoru, robot MAX zastavi vSechny pohyby a Cerpadla.
Uzivatel muze prozkoumat polohu, kde k padu doslo, a pfipadné identifikovat hlavni pficinu.
Provedenim postupu ,Inicializace” prostfednictvim analytického softwaru RAPTOR SERVER
(viz oddil XVII.7) muze uzivatel analyzator obnovit a provést dalSi kroky. Béh nelze obnovit.

Pokud je po ,Inicializaci” zjistén druhy pad vertikalniho pohybu, kontaktujte servis
MADx nebo mistniho distributora.

Hlavni kryt je zajistén blokovacim systémem. Pokud se kryt otevie, kdyz je pfistroj aktivni,
zastavi se v8echny mechanické pohyby a Cerpadla. Proto horni kryt otevirejte pouze
autorizované pomoci tlaCitka na RAPTOR SERVER. Po zavieni krytu mize uzivatel obnovit
analyzator k provedeni dalSich krok(l provedenim postupu ,lnicializace“ prostfednictvim
analytického softwaru RAPTOR SERVER (viz oddil XVII.7).

Diagnostics odmita jakoukoli odpovédnost za poSkozeni analyzatoru nebo neuplné

Pokud dojde k neautorizovanému otevieni hlavniho krytu, spole¢nost MacroArray
& vysledky testu.
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ProtoZe se vnéjsi oplach jehly provadi prostfednictvim vodopadu na oplachovaci stanici, je
kontrolovana existence systémové vody, ktera je nezbytna pro zajisténi spravného cisténi
vnéjSiho povrchu jehly. Pokud nedojde k detekci hladiny kapaliny (LLD), zaznamena se chyba
pro prislusnou kazetu.

ﬁ Pokud oplachovaci stanice pravidelné nema dostatek systémoveé vody pro Cisténi

Pokud se kontrola integrity na zacatku béhu poprvé nezdafi, je k dispozici tlagitko ,opakovat
pokus®, kdy MAX provede druhy pokus o provedeni kontroly integrity a spusti béh.

Integrity check failed.
Max45k Integrity check failed - since a minute A tegity C b C' Retry m
Would you like to retry?

Pfi tomto druhém pokusu se kontrola neporusenosti provede automaticky na kazeté v poloze
2, aby se predesSlo komplikacim s polomokrou kazetou v poloze 1. Pokud se to nepodafi,
pfejdete zpét ke kroku ,Ovéfeni nastaveni“ jako dfive a mizete cely proces zahajit znovu. V
takovém pfipadé se doporucuje kontrola.

MAX Devices

Max008 Max45k Volume inventory done - since 2 minutes 1 Verify Setup J

Postup kontroly integrity na zacatku béhu nelze opakovat u béhu s jednou kazetou. Kontrolu
integrity Ize znovu provést po opétovném nastaveni chodu, ale az po 45 minutach ¢ekani,
dokud kazeta nevyschne, nebo po vyméné mokré kazety za novou suchou (Oteviete horni
kryt). Mokrou kazetu Ize znovu pouzit do 24 hodin.

Inventory for Max008

¥¥start  ¥¥ Start Dummy Run for Technical [Z Edit & Open Top C'Redo

Run Service Inventory Cover Inventory

There is only one cartridge inserted, which is already wet. A direct retry is therefore not possible. Please wait at least 45 minutes until the cartridge dries, or open the top cover, and
replace the wet cartridge at the first position to a new dry cartridge, then set up the run again. The wet cartridge can be reused within 24 hours.

Pokud jde o kontrolu integrity na konci béhu; pokud se nezdafi, vysledky testu se do RAPTOR
SERVERUuU nahraji jako obvykle, ale s upozornénim na strance s podrobnostmi o méfeni.
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QLY TR Inteqiity chedk Failed

Pokud kontrola na konci béhu selze, vysledky se presto nahraji, ale budou automaticky
oznaceny a chyba bude uvedena v podrobnostech méfeni. Uzivatel by mél byt obezfetny,
pokud jde o kvalitu vysledka.

Pokud davkovaci Cerpadlo nedodava do kazet dostateéné mnozstvi promyvaciho
roztoku, provedte preventivni tlakovy vyplach davkovaciho derpadla, jak je
popsano v ¢asti XV.2.4. Pokud chyba pfetrvava i po proplachnuti, obratte se na

podporu spole¢nosti MADx nebo na mistniho distributora.

Po dokonceni série pipetovacich krokd (napf. pipetovani vzorku) zafizeni kontroluje hladinu
naplnéni odtoku aktivni oplachovaci stanice, aby nedoslo k ucpani nebo poruse odpadniho
Cerpadla. Pokud je detekovana hladina kapaliny, analyzator pfejde do stavu ,Stop®.

Pokud odvodnéni oplachovaci stanice nefunguje, obratte se na podporu
spole¢nosti MADx nebo na mistniho distributora.

Pfi kazdém spusténi pfistroje nebo stisknuti tladitka ,Inicializovat* se provede vyrovnani
polohy. Béhem tohoto sefizovani se zcela automaticky zkontroluje, zda neni jehla ohnuta, a
zkontroluji se jeji hlavni polohy a v pfipadé potfeby se sefidi. V nasledujicim textu jsou
uvedeny mozné chyby a popsany jejich mozné pfriciny a feSeni.

Mozné pfiCiny:
Rotor vzorku neni viozen
Porucha pohybu rotoru kazety

Porucha polohovani rotoru vzorku
Neznama chyba v procesu

Mozné feseni:
Vlozte vzorovy rotor a znovu spustte inicializaCni proces.
Obratte se na mistniho distributora nebo podporu MADX.
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Mozné pfiCiny:
Jehla je ohnuta

Chyba pfi pfesunu pipetatoru do parkovaci (vychozi) polohy
Chyba pfi hledani stfedu pomoci LLD

Mozné reSeni:

Vyménte jehlu (viz East XVI.7)
Obratte se na mistniho distributora nebo podporu MADXx.

Mozné pficiny:
Chyba pfi pohybu pipetatoru na oplachovaci stanici
Mozné feSeni:

Obratte se na mistniho distributora nebo podporu MADXx.

Mozné pficiny:

Chyba pfi pohybu pipetatoru nebo rotoru vzorku

Pfilis mnoho iteraci potfebnych k vyrovnani rotoru vzorku
Mozné feSeni:

Vlozeni rotoru vzorku

Obratte se na mistniho distributora nebo podporu MADXx.

Mozné pficiny:
U rotoru kazety nelze dosahnout dané polohy

Porucha pohybu rotoru kazety
Kryt rotoru kazety neni spravné uzavien

Mozné feSeni:

Obratte se na mistniho distributora nebo podporu MADXx.
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Mozné pfiCiny:
Poskozeni konfigura¢nich soubor(
Mozné feseni:

Obratte se na mistniho distributora nebo podporu MADXx.

Kromé vySe uvedenych zavaznych chyb je analyzator schopen poskytnout dalSi chybové
kody.

Zavazné NejvysS8i zavaznost chyby Pristroj zastavi vSechny pohyby, nelze
(3) dosahnout zadnych vysledk( testu, nelze

spustit testovaci béh.
Chyba Stfedni zavaznost chyby (2) | PFistroj zastavi ¢aste¢ny pohyb, testovaci béh

muze pokracovat, Ize dosahnout ¢astecnych
vysledki testu.

Varovani Nejniz8i zavaznost chyby Pfistroj se nezastavi, v testovani Ize
(1) pokraCovat, lze dosahnout v8ech nebo
Castecnych vysledku testu.

Informace Zaznamenavané informace | Informace se zaznamenavaji a nemaji Zadny
(bez zavaznosti chyby (0)) | vliv na pohyb pfistroje.

Table 3 Zavaznost chyb
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Propustnost

Az 100 testu za pracovni den (8 hodin) a 150
testu v€etné 1 no¢niho béhu

Az 20 testu za pracovni den (8 hodin) a 30
testl v€etné 1 no¢niho béhu

Objem pipetovaného vzorku

100 pl az 399 pl

Objem pipetovaného ¢inidla

100 pl a2 400 I

Vzorkovnice s malym objemem

Zkumavky s nepravym dnem Sarstedt 2,5 ml, 75x13 (kulaté), obj. €islo: 60.614.010

Standardni trubky 13 mm

Vyska: 75-100 mm

Napfiklad: Zkumavky Sarstedt 5 ml, 75x13
mm,

PS Objednaci Cislo: 55.475

PouZiti s dodanym adaptérem

Vyska: 75 mm.
Napfiklad: Sarstedt zkumavky 5ml,
75x13mm (obj. €.: 55.475)

16 mm standardni trubky

Minimalni vyska: 75 mm, maximalni vyska:
100 mm
Napfiklad: Objednaci Cislo: 55.459

distributora.

POZNAMKA: Pied pouzitim jiné trubice, nez je uvedeno vyse, kontaktujte podporu spoleénosti MADx nebo svého

Minimalni objem vzorku pro 1 test
ALEX?, standardni zkumavka 13/16 mm

Neni pfedifedény: 400 pl
Predfedéno ru¢né: 145 pl séra + 580 pl fedidla pro vzorky

Minimalni objem vzorku pro 1 test
ALEX?, nizkoobjemova zkumavka

Nefedény: 200 pl
Predfedéno ru¢né: 120 ul séra + 480 pl fedidla pro vzorky

Minimalni objem vzorku pro test 1 FOX,
pouze zkumavka s malym objemem

Pouze predredény vzorek: 600 pl (12 pl séra + 588 pl fedidla vzorku)

promyvacim roztokem)

Maximalni pocet vzork na palubé 50 10
Maximalni pocet testl s jednou sadou
50x ALEX? / FOX (omezeno 4 5
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Vzorkovnice o jmenovité vySce 75 mm - 100
. mm a jmenovitém vnéjSim praméru 13 mm (s | Vzorkovnice o jmenovité vysce 75 mm a

Nadoba na vzorek . . . o i o o
adaptérem) nebo 16 mm (13mm vzorkovnice | jmenovitém vnéjSim praméru 13 mm.
s adaptérem).

Velikost vzorového ¢arového kodu Max. 3 cm

Ukazkové typy ¢arovych kédu code128|code39|ean8|codabar|code25

Nadoba na dginidlo 15 ml, 30 ml

Maximalni poCet vestavénych kazet 50 10

Inkubacni teplota 37 °C £ 0.5 °C pfesnost

ZpUsob michani Neinvazivni

R “ Hloubka: 65 cm, Sitka: 115 cm, vySka: 60 cm Hloubka: 42 cm, Sifka: 59,2 cm, vyska: 58

ozmeéry N h " .

(zavfeny hlavni kryt) cm (zavieny hlavni kryt)

Okolni teplota Bé&hem provozu: 18 az 30 °C

P P¥i pfepravé a skladovani: 5 az 40 °C.
Okolni vihkost Béhem provozu: 30 az 85 % RH (nekondenzuijici) (relativni vihkost)
Bé&hem prepravy a skladovani: 10 az 95 % relativni vihkosti (relativni vihkost)

Vhodny stupen znecisténi 2

Nadmofrska vyska -400 m az 2000 m nad mofem

Hmotnost ~ 100 kg 37.1 kg

Sprava napajeni* 100-240 V, 150 W, 50/60 Hz 100-240V, 100 W, 50/60Hz

Hladina hluku < 65 dB ve vzdalenosti 1 m

Table 4 Technicka specifikace

* Pfipadné kolisani sitového napéti nesmi pfekrogit +/- 10 % jmenovitého napéti. Pfechodna pfepéti musi byt v mezich, které se bé&zné vyskytuji v elektrickeé siti. Jmenovita
uroven prechodného prepéti je napétovy impuls, ktery vydrzi podle kategorie pfepéti Il normy IEC-60364-4-443.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « macroarraydx.com « CRN 448974 g Strana 127 z 129



Kapitola | ALEX Air, ALEX Food a ALEX?® pfidany do

02 seznamu testovacich sad, QualityXplorer odstranén.
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