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MacroArray Diagnostics hat die bereitgestellten Anleitungen, Reagenzien, Instrumente,
Software und anpassbaren Funktionen fur dieses Analysegerat validiert, um die
Produktleistung zu optimieren und die Produktspezifikationen zu erfullen. Benutzerdefinierte
Modifikationen werden von MacroArray Diagnostics nicht untersttitzt, da sie die Leistung des
Analysegerats und die Testergebnisse beeinflussen kénnen. Es liegt in der Verantwortung des
Benutzers, alle an diesen Anweisungen, Instrumenten, Reagenzien oder der von MacroArray
Diagnostics bereitgestellten Software vorgenommenen Anderungen zu validieren.

Bitte beachten Sie vor dem Prozessieren der Kassetten die jeweilige
Gebrauchsanweisung der ALEX2- und FOX-Tests!

Dieser Leitfaden wurde auf seine Richtigkeit Uberpriift. Die Anweisungen und Beschreibungen
fur die MAX Gerate waren zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Leitfadens korrekt.
Nachfolgende Anleitungen koénnen ohne vorherige Ankindigung geandert werden;
MacroArray Diagnostics Ubernimmt jedoch keine Haftung fur Schaden, die direkt oder indirekt
durch Fehler in der Anleitung verursacht wurden. Die MAX Gerate sind In-vitro-
Diagnosegerate, die nur von geschultem Laborpersonal verwendet werden, darf.

Dieses Handbuch und die beschriebene Software sind urheberrechtlich geschuitzt. Kein Teil
dieses Handbuchs oder der beschriebenen Software darf ohne vorherige schriftliche
Genehmigung von MacroArray Diagnostics vervielfaltigt, reproduziert oder auf ein
elektronisches Medium oder in ein maschinenlesbares Format kopiert werden.

I_?_>etrieb, einschliel3lich der Betriebsbereitschatft, in
Beabsichtigter Betrieb Ubereinstimmung mit der Betriebsanleitung oder dem

VVerwendungszweck.

Person, die das Analysegerat gemal3 den Spezifikationen
Benutzer

verwendet.

Einzelperson oder Gruppe, die fir die Verwendung und Wartung
Betreiber des Analysegeréats verantwortlich ist. Der Betreiber stellt sicher,

dass die Benutzer angemessen Uber die Bedienung des
Analysegeréts instruiert wurden.

Mitarbeiter, die ein anerkanntes Ausbildungsprogramm fur die
ihnen Ubertragene Aufgabe absolviert haben, die mit den
Besonderheiten und Gefahren ihres Arbeitsumfeldes vertraut sind
und die sich durch regelméRige Schulungen Uber ausbildungs-
und arbeitsrelevante Verdnderungen und Entwicklungen (wie z.B.
Normen und Richtlinien) weiterbilden.

Geschultes Personal
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Schaden, die mit bloRem Auge allein durch sorgfaltige
Beobachtung des Analysegerats oder der Komponente sichtbar
sind, oder die durch die Uberwachung verfiigbarer Anzeigen,
Signale oder Ubertragener Daten erkannt werden kdénnen.

Offensichtliche Schaden

Ressourcen und Aktivitaten, die zusammenwirken, um Inputs in

Prozess .
Ergebnisse umzuwandeln.

Korperverletzung oder Schadigung der menschlichen Gesundheit,

Schaden Schadigung von Gutern oder der Umwelt.

Bestatigung durch Vorlage eines objektiven Nachweises, dass die
Validierung Anforderungen fir einen bestimmten Verwendungszweck oder
eine bestimmte beabsichtigte Anwendung erfullt sind.

Bestatigung durch den objektiven Nachweis, dass definierte

Verifizierung Anforderungen erfiillt sind.

Verwendung eines Produkts, einer Methode oder Dienstleistung in
Verwendungszweck Ubereinstimmung mit den von MacroArray Diagnostics definierten
Spezifikationen und Anweisungen.

Der MAX 45k ist ein Instrument, das als Zubehor fir Produkte auf Basis der ALEX-Technologie
gedacht ist. Das IVD-Medizinprodukt verarbeitet automatisch auf der ALEX-Technologie
basierende Arrays und nimmt Bilder von diesen auf. Das Produkt wird von geschultem
Laborpersonal und medizinischem Fachpersonal in einem medizinischen Labor verwendet.

Der MAX 9k ist ein Instrument, das als Zubehdr fir Produkte auf Basis der ALEX-Technologie
gedacht ist. Das IVD-Medizinprodukt verarbeitet automatisch bis zu 10 auf der ALEX-
Technologie basierende Arrays in einem Durchgang und nimmt Bilder von diesen auf. Das
Produkt wird von geschultem Laborpersonal und medizinischem Fachpersonal in einem
medizinischen Labor verwendet.

Die MAX Gerate sind gemal} der In-vitro-Diagnostik-Verordnung IVDR (2017/746) in Klasse
A eingestuft und werden nur von geschultem Laborpersonal verwendet. In Bezug auf die IVDD
(98/79/EG) sind die Gerate nicht nach Liste A, B oder Selbsttestgeraten klassifiziert.

Diese Gebrauchsanweisung ist fuir folgende Produkte anwendbar:

Basis UDI-DI REF Produkt
91201229216K3 16-0000-01 MAX 45k
91201229217K5 17-0000-01 MAX 9k
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Die MAX Geréte werden von MacroArray Diagnostics hergestellt.
MacroArray Diagnostics
“ Lembockgasse 59, Top 4
1230 Wien, Austria

Auf der Rickseite der Analysegerate ist ein Identifikationsetikett angebracht.

- v wvo] C €

Multi Array Xplorer 150 W

MacroArray Diagnostics GmbH SN | YYMMNNNN
“ Leﬁgggkggss)el 59’/Togp 4 ZB [E ﬁ\/
A-1230 Wien REF| 16-0000-01 p——

Abbildung 1: Identifikationsetikett auf der Rickseite des MAX 45k

- A
100-240 VAC
MAX 9k 50 / 60 Hz IVD
Multi Array Xplorer 100 W
M Amray Di stics GmbH
e T SN mmanen ) e
Astia REA 17-0000-01 —
\_ /

Abbildung 2: Identifikationsetikett auf der Rickseite des MAX 9k

Informationen zur Assay-Kalibrierung entnehmen Sie bitte der IFU des ALEX? oder FOX-
Tests, verfugbar unter https://www.macroarraydx.com/extras.

Informationen zum Messbereich entnehmen Sie bitte der IFU des ALEX? oder FOX-Tests,
verfugbar unter https://www.macroarraydx.com/extras.
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Aufzeichnungen fir jeden Assay:

Gemall guter Laborpraxis wird empfohlen, die Chargennummern aller verwendeten
Reagenzien aufzuzeichnen. Die Chargennummern aller Reagenzien werden fir jeden Lauf
gespeichert, und die Informationen konnen nachtraglich fir jede Lauf-ID Uber die
Analysesoftware RAPTOR SERVER abgerufen werden.

Kontrollproben:

Gemal guter Laborpraxis wird empfohlen, dass Qualitatskontrollproben innerhalb definierter
Intervalle inkludiert werden. MacroArray Diagnostics stellt eine Qualitatskontrollprobe fiir
ALEX? Tests her: den QualityXplorer (REF 31-0800-02). Alternativ kann auch Lyphochek®
slgE Control Panel A (von Bio-Rad) verwendet werden.

Akzeptanzbereiche fir den QualityXplorer und die neuesten Chargen von Lyphochek® sIgE
Control Panel A sind im RAPTOR SERVER gespeichert und kdnnen dort angezeigt werden.

Siehe Abschnitt XVII.11 fir weitere Einzelheiten Uber die Implementierung des
Qualitatskontrollsystems auf den MAX Geréaten.

ALEX? und FOX-Bilder werden automatisch mit dem RAPTOR SERVER von MADx
analysiert und ein Bericht erstellt, der die Ergebnisse flir den Benutzer zusammenfasst.

ALEX? ist eine quantitative Methode fir spezifisches IgE und eine semi-quantitative Methode
fur Gesamt-IgE. Allergenspezifische IgE-Antikorper werden als IgE-Einheiten (kUa/L),
Gesamt-IgE-Ergebnisse als kU/L ausgedriickt. Die Analysesoftware RAPTOR SERVER von
MADXx berechnet und berichtet automatisch slgE-Ergebnisse (quantitativ) und tigE-
Ergebnisse (semi-quantitativ).

FOX ist eine semi-quantitative Methode fir spezifisches IgG. Spezifische IgG-Antikorper
werden als IgG-Einheiten (ug/ml) ausgedrickt. Die RAPTOR SERVER-Analysesoftware von
MADx berechnet und berichtet automatisch slgG-Ergebnisse (semi-quantitativ) als Klassen
(niedrig, mittel und stark erhdht).

Informationen zu den Einschrankungen des Verfahrens entnehmen Sie bitte der IFU des
ALEX? oder FOX-Tests , verfugbar unter https://www.macroarraydx.com/extras.
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Informationen zu den zu erwarteten Werten entnehmen Sie bitte der IFU des ALEX? oder
FOX-Tests, verflgbar unter https://www.macroarraydx.com/extras.

Informationen zu den Leistungsmerkmalen sind unter https://www.macroarraydx.com/extras
verfugbar.
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ALEX? ist ein Festphasen-Immunoassay. Allergenextrakte oder molekulare Allergene, die an
Nanopartikel gekoppelt sind, werden in systematischer Weise auf eine Festphase
aufgebracht und bilden ein makroskopisches Array. Zunachst reagieren die
partikelgebundenen Allergene mit spezifischem IgE, das in der Probe des Patienten
vorhanden ist. Nach der Inkubation wird das unspezifische IgE abgewaschen. Das Verfahren
wird durch Zugabe eines Enzym-markierten Anti-Human-IgE-Nachweisantikdrpers
fortgesetzt, der mit dem partikelgebundenen spezifischen IgE einen Komplex bildet. Nach
einem zweiten Waschschritt wird Substrat zugegeben, das durch das antikérpergebundene
Enzym in ein unldsliches, gefarbtes Prazipitat umgewandelt wird. SchlieRlich wird die
Enzym-Substrat-Reaktion durch Zugabe eines Reagens gestoppt. Die Menge des
Prézipitats ist proportional zur Konzentration des spezifischen IgE in der Patientenprobe.
Danach erfolgt eine automatisierte Bildaufnahme und -analyse, die in die MAX Geréate
integriert ist. Die Testergebnisse werden mit der Analysesoftware RAPTOR SERVER von
MADx analysiert und in IgE-Reaktionseinheiten (kUa/L) berichtet. Die Gesamt-IgE-
Ergebnisse werden ebenfalls in IgE-Antworteinheiten (kU/L) angegeben.

FOX ist ein Festphasen-Immunoassay. Lebensmittelextrakte, die an Nanopartikel gekoppelt
sind, werden in systematischer Weise auf eine Festphase aufgebracht und bilden ein
makroskopisches Array. Zunéachst reagieren die partikelgebundenen Proteine mit
spezifischem IgG, das in der Probe des Patienten vorhanden ist. Nach der Inkubation wird
das unspezifische IgG abgewaschen. Das Verfahren wird durch Zugabe eines Enzym-
markierten Anti-Human-lgG-Nachweisantikorpers fortgesetzt, der mit dem
partikelgebundenen spezifischen IgG einen Komplex bildet. Nach einem zweiten
Waschschritt wird Substrat zugegeben, das durch das antikbrpergebundene Enzym in ein
unl6sliches, gefarbtes Prazipitat umgewandelt wird. Schlielich wird die Enzym-Substrat-
Reaktion durch Zugabe eines Reagens gestoppt. Die Menge des Préazipitats ist proportional
zur Konzentration des spezifischen IgG in der Patientenprobe. Danach erfolgt eine
Bildaufnahme und -analyse mit einem MAX Gerat. Die Testergebnisse werden mit der
Analysesoftware RAPTOR SERVER von MADx analysiert und in 1gG-Klassen angegeben.

MacroArray Diagnostics oder ihre lokalen Distributoren stehen fiir die Reparatur des
Analysegeréts wahrend der Ublichen ortlichen Burozeiten zur Verfligung. Sollte zu einem
anderen Zeitpunkt eine Reparatur erforderlich sein, wenden Sie sich bitte an den Service
von MacroArray Diagnostics (support@macroarraydx.com) oder Ihren lokalen Distributor.
Der Umfang der vereinbarten Dienstleistung ist in Ihrem Servicevertrag enthalten.
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MacroArray Diagnostics und ihre lokalen Distributoren gewahrleisten, dass das Analysegeréat
wahrend des Betriebs keine Defekte aufweist, wenn es gemal diesem Handbuch von
qualifiziertem und geschultem Personal installiert und betrieben wird. Weitere Informationen
zur Gewabhrleistung erhalten Sie vom Service der MacroArray Diagnostics oder ihren lokalen
Distributoren. Die Gewahrleistung gilt nicht fur Schaden, die aufgrund der Nichtbeachtung
dieses Handbuchs entstehen, wobei Reparaturen und Wartungen nur von Personen
durchgefuhrt werden durfen, die von MacroArray Diagnostics autorisiert sind. Die Wartung
muss wie in diesem Handbuch und in der Dokumentation der Analysesoftware RAPTOR
SERVER beschrieben durchgefihrt werden. Unsachgemaflie Eingriffe am Analysegerat
fuhren zum Erldschen der Gewahrleistung und kdnnen Servicekosten nach sich ziehen.
Verwenden Sie das Analysegerat nur bestimmungsgemaf. Wird das Analysegerat nicht
bestimmungsgemal verwendet, lehnt MacroArray Diagnostics jegliche Haftung fur Schaden
am Analysegerat ab.

Verwenden Sie nur Verbrauchsmaterialien, Zubehor und Ersatzteile, die von MacroArray
Diagnostics geliefert oder empfohlen werden. Bestellen Sie diese Artikel nur bei MacroArray
Diagnostics oder lhrem lokalen Distributor. Informationen zur Bestellung finden Sie in der
Broschire von MacroArray Diagnostics oder wenden Sie sich an das Team von MacroArray
Diagnostics unter orders@macroarraydx.com oder lhren lokalen Distributor.

Die MADx-Artikelnummer (REF) fir den MAX 45k lautet 16-0000-01.
Die MADx-Artikelnummer (REF) fir den MAX 9k lautet 17-0000-01.

Das Analysegerat wurde vor dem Versand auf technische Sicherheit geprtft, um diesen
Zustand aufrechtzuerhalten und einen gefahrlosen Betrieb zu gewéhrleisten:

Befolgen Sie stets die Anweisungen in diesem Handbuch.

Befolgen Sie stets die gute Laborpraxis.

Stellen Sie sicher, dass die in Abschnitt XXI beschriebenen elektrischen und
Umgebungsbedingungen erfillt sind.

Daruber hinaus weist MacroArray Diagnostics deutlich darauf hin, dass die Verwendung des
Analysegeréts in einer Weise, die nicht in diesem Handbuch oder an anderer Stelle von
MacroArray Diagnostics angegeben ist, die vom Hersteller implementierten
SicherheitsmalRnahmen beeintrachtigen und zu einer Gefahrensituation oder zu falschen
Testergebnissen fuhren kann.
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Das Analysegerat darf nur von Personen bedient werden, die aufgrund ihrer Fahigkeiten,
Kenntnisse und praktischen Erfahrung dazu qualifiziert sind und die dieses Handbuch
gelesen und verstanden haben, um die Gefahr von Tod und schweren Verletzungen
aufgrund mangelnder Kenntnisse zu vermeiden.

Um die Gefahr von Stromschlagen beim Berthren von Teilen des Geréts - auch bei
ausgeschaltetem System - zu vermeiden, beachten Sie bitte die folgenden Grundsatze:

Das Analysegerat darf nur an eine Steckdose mit Masse (Erde) angeschlossen
werden.

Es durfen nur korrekt bemessene Verlangerungskabel mit ausreichender
Leistungskapazitat und einem Schutzleiter und Erdungskontakt verwendet werden.

Trennen Sie niemals die Erdungskontakte von der Stromleitung.
Unterbrechen Sie niemals den Schutzleiter innerhalb oder aufRerhalb des Systems.
Entfernen Sie niemals Schutzvorrichtungen oder abgesicherte Komponenten.

Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen, einschlieRlich des Bodens, trocken sind,
wenn Sie das System verwenden.

Stellen Sie sicher, dass der Netzschalter des Systems leicht zuganglich ist.

Wenn das Analysegerat vor Wartungs-, Reparatur- oder Austauscharbeiten getffnet
werden muss, schalten Sie das Analysegerat aus und trennen Sie es von allen
Spannungsquellen, wie im entsprechenden Verfahren beschrieben.

Bitte vermeiden Sie Schaden am System aufgrund von Kurzschliissen durch verschiittete
Flussigkeiten, die mit spannungsfiihrenden Teilen in Kontakt kommen, indem Sie folgende
Grundsatze beachten:

Niemals Flussigkeiten ausgiel3en oder Behalter mit Flissigkeit auf das System
stellen.

Ziehen Sie sofort den Netzstecker, wenn Fliissigkeit in das System eingedrungen ist.

Bitte betreiben Sie keine starken elektromagnetischen Sender, z.B. Mobiltelefone, Turoffner
oder Aufzlige, in der Nahe des Analysegerats, um das Risiko von Fehlfunktionen des
Analysegeréts zu vermeiden.

Bitte beachten Sie, dass das mitgelieferte Netzkabel nicht durch ein anderes, unzureichend
spezifiziertes oder bemessenes Netzkabel ersetzt werden darf.
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Um schwere Verletzungen durch bewegliche mechanische Teile zu vermeiden, ist das
Analysegerat mit einer internen Verriegelung ausgestattet, die das Offnen der
Hauptabdeckung wahrend der Bewegung der mechanischen Teile verhindert. Umgehen Sie
niemals diesen internen Verriegelungsmechanismus!

Umgehen Sie niemals den internen Verriegelungsmechanismus, da sonst die
Stromversorgung unterbrochen wird, um Verletzungen durch die Bewegungen
der Pipette oder der Rotoren zu vermeiden. In diesem Fall gehen alle Daten zu

bereits durchgefihrten Messungen verloren.

Zur Vermeidung von Sachschaden durch ungenaue Handhabung des Systems, grobe
Behandlung oder Fallenlassen, unsachgeméafRe Eingriffe am System, die zum Erl6schen der
Garantie fuhren und separat zu berechnende Servicearbeiten zur Folge haben kdnnen,
beachten Sie bitte die folgenden Grundsétze:

Behandeln Sie das System stets mit Sorgfalt.

Schalten Sie das Gerat aus und sichern Sie es gegen unbeabsichtigte Bedienung,
wenn sichtbare Schaden am System vorhanden sind.

Fuhren Sie nur Wartungs- und Reparaturarbeiten durch oder tauschen Sie Teile aus,
wie in diesem Handbuch beschrieben.

Verwenden Sie nur Ersatzteile, die von MacroArray Diagnostics empfohlen werden.

Bitte stellen Sie sicher, dass Sie alle Gebrauchsanweisungen, die mit den
Verbrauchsmaterialien geliefert werden, die Warnhinweise des Produktherstellers und die
Herstellerinformationen zur Kompatibilitdt von Laborhandschuhen mit den verwendeten
Materialien und Flissigkeiten lesen und beachten, um Folgendes zu vermeiden:

Infektion durch potenziell infektioses Material
Reizung der Haut durch Reinigungsmittel
Ungenaue Handhabung von Verbrauchsmaterialien

Umweltverschmutzung durch unsachgemafe Abfallentsorgung
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Achten Sie beim Betrieb der MAX Geréate auf die Einhaltung der spezifizierten
Umgebungsbedingungen (siehe Abschnitt XXI); diese missen strikt eingehalten werden.
Siehe auch Abschnitt XV.2. Standortvorbereitung vor der Installation. Der Betreiber darf
keine Sicherungen austauschen. Im Falle einer defekten Sicherung wird von einem
technischen Defekt ausgegangen, der nur von MacroArray Diagnostics oder ihnrem lokalen
Distributor und nicht vom Betreiber behoben werden darf.

Wenn gefahrliche Stoffe auf oder in das Analysegerat verschiittet werden, muss ein
entsprechendes Dekontaminationsverfahren durchgefuhrt werden. Wenn Sie Fragen oder
Zweifel beziiglich der Kompatibilitdt von Dekontaminations- oder Reinigungsmitteln mit den
Komponenten oder Komponentenmaterialien des Analysegerats haben, wenden Sie sich
bitte an MacroArray Diagnostics oder lhren lokalen Distributor. Aus Sicherheitsgriinden
muss das Analysegerat vor Reparaturen und Servicearbeiten desinfiziert/dekontaminiert
werden. Stellen Sie sicher, dass Sie die Anweisungen zur Dekontamination des
Analysegeréts befolgen. Vor der Dekontamination und/oder Desinfektion ist das
Analysegerét von der Stromversorgung zu trennen (Netzstecker ziehen). Der Betreiber ist
allein verantwortlich fur die Wirksamkeit der verwendeten Desinfektions- und
Dekontaminationsmethoden und deren Validierung.

VAMAY Vorsicht, hei3e Oberflache

Vorsicht, Biogefahrdung

Vorsicht, Hand-/Fingerverletzungen

Gebrauchsanweisung konsultieren

IVD In-vitro-Diagnostikum
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2L 2 Liter Level (MAX 9K)

@ Schitzende Erdung

REF Katalognummer

Temperaturbegrenzung

A Achtung

M A D MacroArray Diagnostics (MADX)

MACRO ARRAY DIAGNDSTICS o8 =47

Alle Sicherheitshinweise miissen beachtet werden, um gefahrliche Situationen zu
vermeiden, die zum Tod, zu Verletzungen oder zur Beschadigung des Geréts fihren
kénnen.

Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, wenn sie nicht vermieden wird, zum
Tod, zu schweren oder leichten Verletzungen fuhrt.

Die MAX Gerate wurden in Ubereinstimmung mit EN 1SO 13485, IEC 61010-2-101, ISO
14971, IEC 61326-2-6, IEC 62304 und IEC 62366 entwickelt, getestet und hergestellt.

Die MAX Geréte verfligen Uber ein CE-Zeichen, das bescheinigt, dass die Analysegeréte die
grundlegenden Anforderungen der folgenden européischen Richtlinien erfillen:

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Wien « macroarraydx.com « FN 448974 g Seite 16 von 124



Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika
Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate 2012/19/EU
Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe

2011/65/EG

Die MAX Gerate wurden gemal} IEC 61326-2-6 getestet und entspricht CISPR 11 Klasse B.

Der Besitzer des Analysegeréats Ubernimmt die Verpflichtungen, die sich aus der nationalen
Gesetzgebung Uber den Betrieb von In-vitro-Diagnostika ergeben.
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Dieser Abschnitt beschreibt die Phasen, die die MAX Geréate durchlaufen, beginnend von der
Lieferung bis zur Entsorgung, und die Anforderungen, die fiir den Benutzer in jeder Phase
gelten.

Die AulRenverpackung der MAX Geréate gewahrleistet den bestmoglichen Schutz vor
Transportschaden. Bitte Uberprifen Sie dennoch jede Sendung sofort nach Erhalt auf
sichtbare Transportschaden. Uberpriifen Sie zusatzlich die Neigungs-/Erschiitterungs-
sensoren auf der AuRenverpackung, ob diese in Rot dargestellt werden. Sollten Sie eine
unvollstandige oder beschadigte Lieferung erhalten, wenden Sie sich bitte direkt an
MacroArray Diagnostics oder lhren lokalen Distributor. Bitte informieren Sie den Spediteur
Uber offensichtliche Schaden.

Enthaltene Artikel

1x MAX Gerat

1x Systemwasserbehélter

1x Schlauch- und Kabelsatz fir den Systemwasserbehalter

1x Abwasserbehalter

1x Schlauch- und Kabelsatz fir den Abwasserbehalter

1x Behalter fir Waschlésung

1x Bilderfassungsmodul (im MAX 9k bereits installiert)

1x Stahlnadel (im MAX 9k Teil des Pipettier-Roboters)

5x Segmente (MAX 45k)

2x Segmente (MAX 9K)

1x Vordere Abdeckung Kassettenrotor (MAX 45Kk)

1x Hintere Abdeckung Kassettenrotor (MAX 45k)

1x Netzkabel

1x Ethernet-Kabel

1x Spritzenset fur Dosierpumpe (MAX 9k)

Tabelle 1 Liste der zur Lieferung verfligbaren Artikel
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Fur den Betrieb ist ein ALEX?- (50x: REF 02-5001-01) oder FOX-Testkit (REF 80-5001-01)
erforderlich, der nicht im Lieferumfang des MAX Gerats enthalten ist und separat bestellt
werden muss.

Es ist moglich den MAX 9k kann auch mit dem ALEX2-Testkit (20x: REF 02-2001-01)
verwendet werden; in diesem Fall wird zusatzlich eine Flasche Stopplésung (REF 00-5007-01)
und eine Flasche Waschlosung (REF 00-5003-01) bendétigt.

Zur optimalen Einstellung der Kamerabelichtung ist der Einsatz eines ConfigXplorer
(REF 30-0100-01) verpflichtend.

Die Geratesteuerung, der Testaufbau und die Ergebnisanalyse erfolgt iber die webbasierte
Analysesoftware RAPTOR SERVER (siehe Kapitel XXI). Daher dirfen die MAX-Gerate nur in
Kombination mit der webbasierten Analysesoftware RAPTOR SERVER und der
entsprechenden Desktop-Software MAX Agent, verbunden mit einem PC, verwendet werden.
Bitte konsultieren Sie die aktuelle Gebrauchsanweisung von RAPTOR SERVER.

Die MAX Gerate sind nur fur die Verwendung in Innenrdumen vorgesehen und sollten in einem
Raum mit kontrollierter Temperatur betrieben werden. Stellen Sie vor dem Einschalten sicher,
dass das Analysegerat Raumtemperatur hat. Stellen Sie sicher, dass die elektrischen und
Umgebungsbedingungen erfillt sind (siehe Abschnitt XXI).

Die Mindestabmessungen fiir den Abstand um das Analysegerat herum missen wie folgt sein:

Linke und rechte Seite des Analysegerats: > 200 mm

Ruckseite: > 120 mm
Platz oben (fur Deckeldffnung): > 500 mm
Vorgeschlagene Hohe der Arbeitsbank: max. 750 mm

Bitte beachten Sie, dass mdglicherweise zusatzlicher Platz fur einen an das Geréat
angeschlossenen PC und fir externe Flissigkeitsbehalter bendtigt wird, die unter dem Tisch
oder neben dem Gerét auf dem Tisch platziert werden. Neben den Anforderungen in
Abschnitt XXI sind fur die Nutzung des MAX folgende zusatzliche Bedingungen erforderlich:

Verfugbarkeit eines Spuilbeckens
Verfluigbarkeit von demineralisiertem Wasser
PC mit der aktuellen Windows 10 Version
Display mit mindestens 1080p

Administratorrechte um die Verbindung zu dem MAX Gerét zu konfigurieren und um
die Software zu installieren und upzudaten

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Wien « macroarraydx.com « FN 448974 g Seite 19 von 124



Stabile Internetverbindung mit Zugriff auf (ausgehende Ports):

https://www.raptor-server.com

https://api.raptor-server.com

https://resultshare.raptor-server.com

https://www.macroarraydx.com

Der MAX 45k darf nur von MacroArray Diagnostics oder einem lokalen
Distributor ausgepackt, aus der Verpackung gehoben und installiert werden. Er
A darf nur von Fachpersonal (Laborpersonal) bedient werden, das zuvor in der

Handhabung des Analysegerats geschult wurde. Diese Schulung kann nur von
MacroArray Diagnostics oder einem lokalen Distributor durchgefuhrt werden.
Auf diese Weise werden Verletzungen des Bedieners durch Uberlastung wie
Muskelzerrungen oder Bandscheibenlasionen vermieden.

Fur den MAX 9k gehen Sie wie folgt vor (fragen Sie uns nach erganzendem Material!):

lokalen Distributor geschult wurde, installiert werden. Er darf auRerdem nur von
Fachpersonal (Laborpersonal) bedient werden, das zuvor in der Handhabung
des Analysegerats geschult wurde.

i Der MAX 9k darf nur von Personal, das von MacroArray Diagnostics oder einem

Stellen Sie sicher, dass die Verpackung keine Beschadigungen aufweist (Abschnitt
XV.1.1)

Schneiden Sie die Spannungsbéander vorsichtig durch und nehmen Sie den Deckel des
Kartons ab

Entnehmen Sie die flache Zubehoérbox.
Entfernen Sie die aul3ere Kartonverpackung um das Instrument.
Entfernen Sie die obere Schaumstoffplatte.

Entfernen Sie die beiden geschaumten Seitenteile an Vorder- und Riickseite des
Instruments.

Entfernen Sie die beiden geschaumten Seitenteile links und rechts vom Instrument.
Entfernen Sie den Plastikbeutel an der Unterseite des Geréts.

Entnehmen Sie das Gerat zu zweit vorsichtig aus der Verpackung und stellen Sie es
auf einen Tisch.

links stehen, indem sie es mit der Hand unter dem Instrument halten.

Das MAX Gerat muss von zwei Personen angehoben werden, die rechts und
A Verwenden Sie beim Tragen des Gerétes nicht den Griff des Glasdeckels!
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Entfernen Sie die Plastikschutzfolie von der Oberseite des Gerats.

Offnen Sie die Hauptabdeckung, indem Sie die Verriegelung umgehen (siehe
Abbildung 16 in Abschnitt XV1.4.3).

Gemal3 den folgenden Abbildungen:

Entfernen (ziehen) Sie den Kunststoff-Nadelhalter, gelb auf der Abbildung (1) von
der Pipettennadel.

Heben Sie die Pipette (2) an und halten Sie sie fest, um den Plastikhaltering (3)
aus der Park6ffnung der Pipette zu entfernen. Entfernen Sie auch den
Polystyrolschaum.

Entfernen Sie die Luftpolsterfolie von unterhalb der Pipette und setzen Sie die
Pipettennadel (2) wieder in die Park-(Home)Position ein.

Abbildung 3: Installation des MAX 9k
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Abbildung 4: Installation des MAX 9k

Entfernen Sie den Schaumstoff (4) von der Abdeckung des Kassettenrotors.

Abbildung 5: Installation des MAX 9k
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Heben Sie die Abdeckung des Kassettenrotors an und entfernen Sie die
Luftpolsterfolie (5).

Entfernen Sie die Klebebander, die den Waschlésungsschlauch halten, und
befestigen Sie den Schlauch am Luer-Lock der Waschlésungsnadel anhand des
Gewindes (6). Stellen Sie sicher, dass die Nadelhalterung fest sitzt und sich nicht
leicht beweqgt.

Abbildung 6: Installation des MAX 9k

Fixieren Sie den Schlauch an der Halterung am Rotordeckel, indem Sie den
schwarzen Gummiring auf den Halter (7) schieben.

Abbildung 7: Installation des MAX 9k
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Segmente in den Kassettenrotor einsetzen, siehe Abschnitt XVI.6.2.

Setzen Sie die Probenrotorscheibe ein, indem Sie die Rotorscheibe einfach auf die
Rotorwelle ziehen.

AN

Bitte Uberprifen Sie, ob eine Nadel im Pipettierroboter installiert ist (Details
siehe Abschnitt XV1.7). Ziehen Sie ggf. die Nadel am Griff zusatzlich fest. Wenn
keine Nadel installiert ist, darf das Gerat nicht gestartet werden, da es sonst zu
einer Dekontamination kommen kann. Wenden Sie sich in diesem Fall bitte an
MacroArray Diagnostics oder lhren lokalen Distributor.

Vor der Inbetriebnahme des MAX 9k wird dringend empfohlen, die Waschldsungspumpe
unter Druck zu spilen, um einen reibungslosen Betrieb des Gerats zu gewahrleisten.
Verwenden Sie dazu das Spritzenset und fullen Sie die Spritze zunachst mit 4 ml Luft.
Verbinden Sie dann das Spritzenset mit dem Anschluss fir die Waschlésung (gelb). Wenden
Sie nun mehrere kurze Druckimpulse an, indem Sie die Spritze driicken.

Abbildung 8: Vorbeugende Druckspilung mit dem Spritzenset

Stecken Sie auf der linken Seite des Analysegeréts die Containerschlduche in die
entsprechenden Buchsen, siehe Container-Anschlussfeld in Abschnitt XV1.4.1.

SchlieRen Sie auf der linken Seite des Analysegeréts das Netzkabel fur die
Fillstandsensoren des Behalters an, siehe Behalteranschlussfeld in Abschnitt
XVI1.4.1.
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Stecken Sie das Netzkabel an der rechten Seite des Analysegeréats in die Steckdose,
siehe Netzmodul in Abschnitt XV1.4.4.

Stecken Sie das Netzkabel in eine Steckdose mit Erdungskontakt, wie in
Abschnitt XVI.4.4 gezeigt.

Stecken Sie an der rechten Seite des Analysegerats das Ethernet-Kabel in die
Buchse, siehe Ethernet-Panel, Abschnitt XVI.4.4.

Stecken Sie das andere Ende des Ethernet-Kabels in einen PC (verwenden Sie
einen USB-Ethernet-Adapter falls notwendig).

SchlieRen Sie die Hauptklappe, siehe Abschnitt XV1.4.3. Stellen Sie den Netzschalter
an der rechten Seite des Analysegerats auf Position |, siehe Abschnitt XV1.4.4.

Starten Sie das Gerat und filhren Sie einen ConfigXplorer Scan fur die
ordnungsgemanRe Funktion des Gerats durch, siehe Abschnitt XVII.5.

Um das Analysegerat auf einen langeren Stillstand vorzubereiten, gehen Sie wie folgt vor:

Offnen Sie die Hauptabdeckung und entfernen Sie alle Probenréhrchen,
Reagenzflaschen und Kassetten.

Fuhren Sie die in der RAPTOR SERVER Analysis Software angefiihrte
Dekontaminationsroutine durch. Klicken Sie hierzu auf ,Tenantadministrator® >
.Manage MAX devices” > ,Configure” > ,Decontamination”

Configure "Max008"

m MAX Device Logs ~ m)\gent Logs ~ 5] Update Status (') Shutdown # Decontamination

Fahren Sie das Analysegerat tiber die Analysesoftware RAPTOR SERVER herunter,
siehe Abschnitt XVI11.9.

Stellen Sie den Netzschalter an der rechten Seite des Analysegerats auf Position O,
siehe Abschnitt XV1.4.

Ziehen Sie an der rechten Seite des Analysegeréts den Netzstecker aus der
Steckdose, siehe Abschnitt XV1.4.
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Ziehen Sie an der rechten Seite des Analysegeréats das Ethernet-Kabel aus der
Buchse, siehe Ethernet-Panel in Abschnitt XVI.4.

Ziehen Sie an der linken Seite des Analysegeréts die Schlauche und die Kabel der
Fullstandsensoren aus den entsprechenden Buchsen (siehe Abschnitt XV1.4).

Leeren und reinigen Sie alle Behélter.

Entfernen Sie die vordere und hintere Abdeckung des Kassettenrotors.
Entfernen Sie die Segmente.

Reinigen Sie den Kassettenrotor, siehe Abschnitt XVIII.

Setzen Sie die hintere und vordere Abdeckung des Kassettenrotors ein.
Reinigen Sie den Proben- und Reagenzrotor, siehe Abschnitt XVIII.
Reinigen Sie die AuRenflachen, siehe Abschnitt XVIII.

SchlieRen Sie die Hauptklappe.

Um das Analysegeréat zu deinstallieren, gehen Sie wie folgt vor:

Bereiten Sie das Gerat auf die Aul3erbetriebnahme vor (Aul3erbetriebnahme, siehe
Abschnitt XV.3).

Wenn Sie das Analysegerat lagern mochten, stellen Sie sicher, dass der Lagerort
den Lager- und Transportbedingungen entspricht, siehe die technischen
Spezifikationen in Abschnitt XXI.
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Das Gerat ist unter den Bedingungen zu transportieren, die auf dem entsprechenden Karton
angegeben sind.

. Fragile, A
This way T T handle Keep dry T
up e with care
Temper- "¢ | | Stacking X x
ature oo limit by Do TIOt \f; :V
limitation number ] ro .

Handle
with care

Abbildung 9: Transportbedingungen
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In der Europdaischen Union ist die Entsorgung des Analysegerats durch die Richtlinie
2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) und entsprechende nationale
Umsetzungen geregelt.

MacroArray Diagnostics verpflichtet sich zur Riicknahme und zum Recycling von Elektro-
und Elektronikgeraten in Regionen, in denen die oben genannte Richtlinie durchgesetzt wird.

In Bereichen, in denen die oben genannte Richtlinie nicht durchgesetzt wird, wenden Sie
sich beziglich der Entsorgung des Geréts an den Service von MacroArray Diagnostics oder
Ilhren lokalen Distributor.

Je nach Anwendung kdnnen Teile des Analysegeréts mit biogefahrlichem oder gefahrlichem
chemischem Material kontaminiert sein.

Behandeln Sie kontaminiertes Material gemaf den nationalen und lokalen Normen
und Vorschriften. Desinfizieren Sie Teile des Gerats, die mdglicherweise
kontaminiert sind, vor dem Transport oder der Entsorgung gemal3 den nationalen
und lokalen Normen und Vorschriften. Wenn Sie Unterstitzung bendtigen,
wenden Sie sich an MacroArray Diagnostics oder einen lokalen Distributor.

Behandeln Sie elektrische und elektronische Geréate nicht als unsortierten
Siedlungsabfall und  erkundigen Sie sich  bei  lhrem  Ortlichen
Abfallentsorgungsunternehmen nach den spezifischen Anforderungen beziiglich
der Entsorgung. Bitte sammeln Sie Elektro- und Elektronik-Altgerate getrennt und
geben Sie sie an MacroArray Diagnostics oder, in Regionen, in denen die oben
genannte Richtlinie durchgesetzt wird, an Ihren lokalen Distributor zurtck.

Um das Gerat zu entsorgen, gehen Sie wie folgt vor:
Deinstallieren Sie das Gerat, siehe Abschnitt XV.4.

Wenden Sie sich bezlglich der Entsorgung des Analysegeréts an den Service von
MacroArray Diagnostics oder einen lokalen Distributor.

Entsorgen Sie das Analysegerat gemal den nationalen und lokalen Normen und
Vorschriften.
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Abbildung 10: Funktionelle Teilsysteme des MAX 45k

Abwasserbehélter inkl. Fullstandsensor
Systemwasserbehélter inkl. Fillstandsensor
Waschlésungsbehalter inkl. Fullstandsensor
Hauptklappe

Proben- und Reagenzrotor
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Pipettier-Roboter

Nadelspulstation

Kassettenrotor

Gehéuse

Wiederherstellungs-Drucktaste

Status LEDs

Strom- und Ethernet-Anschluss, Hauptnetzschalter
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LTI ARRAY XPLORER 3¢
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Abbildung 11: Funktionelle Teilsysteme des MAX 9k
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Abwasserbehalter inkl. Fillstandsensor (rot)
Systemwasserbehalter inkl. Flllstandsensor (blau)
Waschldsungsbehalter inkl. Fullstandsensor (gelb)
Hauptklappe

Proben- und Reagenzrotor

Pipettier-Roboter

Nadelspulstation

Kassettenrotor

Gehause

Wiederherstellungs-Drucktaste

Status LEDs

Strom- und Ethernet-Anschluss, Hauptnetzschalter

NOTE: Die Gebrauchsanweisung fir den ALEX?Testkit (REF 02-5001-0 und
REF 02--2001-01) und den FOX-Testkit (REF 80-5001-01) ist online unter
www.macroarraydx.com erhdltlich und sollte vor der Durchflihrung eines Assaylaufs mit einem
MAX Geréat konsultiert werden.

Entweder ALEX2- ODER FOX-Arrays konnen in einem Lauf gemessen werden.
Eine Kombination von ALEX2- und FOX-Kassetten oder Reagenzien ist untersagt.

Probenréhrchen, die Serum oder Plasma und Reagenzien des ALEX?- oder FOX-
Testkits enthalten, werden manuell in das Reagenz und den Probenrotor geladen.

ALEX2- oder FOX-Kassetten werden manuell in den Kassettenrotor geladen.

Die Zuordnung der Probe (Patient) zur Kassette erfolgt Giber die Softwareanwendung
RAPTOR SERVER.

Wenn der ALEX?-Lauf gestartet wird, wird das Verdinnungsmedium (ALEX?-Sample
Diluent) aus der entsprechenden Flasche in die geladenen Kassetten pipettiert.
Anschlielend werden die Proben entsprechend der Softwarezuweisung in die
Kassette pipettiert, gemischt und fir eine bestimmte Zeitdauer inkubiert. Optional
kdnnen auch manuell vorverdiinnte Proben verarbeitet werden; in diesem Fall
Uberspringt das Protokoll den Verdinnungsschritt entsprechend.

NOTE: FOX-Tests kdnnen nur vorverdinnt verarbeitet werden.

Die Probenflissigkeit wird durch Zentrifugationskrafte (schnelles Schleudern des
Kassettenrotors) aus den Kassetten entfernt und die Waschlésung wird mehrfach auf
die Kassetten aufgetragen.
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Sekundare Antikorperldsung (ALEX? oder FOX Detection Antibody) wird aus der
entsprechenden Reagenzflasche nacheinander auf die Kassetten pipettiert, gemischt
und fir eine bestimmte Zeitdauer inkubiert.

Sekundare Antikorperldsung wird von den Kassetten entfernt und die Waschlésung
wird mehrmals auf die Kassetten aufgetragen.

Die Substratlésung (ALEX?- oder FOX-Substrate Solution) wird aus der
entsprechenden Reagenzflasche nacheinander auf die Kassetten pipettiert und fur
eine bestimmte Zeitdauer inkubiert.

Die Stopplésung (ALEX?- oder FOX- Stop Solution) wird nacheinander aus der
entsprechenden Reagenzflasche auf die Kassetten pipettiert, um die chemische
Reaktion auf den Kassetten zu stoppen.

Danach wird das Gemisch aus Substrat und Stopplésung von den Kassetten entfernt
und ein abschlieBender Waschschritt durchgefiihrt.

Die Kassetten werden dann getrocknet und schlief3lich wird eine Bilderfassung der
einzelnen Kassetten durchgefuhrt. Die Bilder werden mit der Analysesoftware
RAPTOR SERVER analysiert

Es ist mdglich, bereits verarbeitete Bilder unabhangig von einem Lauf erneut
aufzunehmen. Stellen Sie sicher, dass Sie die Recapture auf dem Geréat durchftihren,
auf dem der Testlauf stattgefunden haben.
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Abbildung 12 zeigt die verschiedenen Flissigkeits- und Elektronikanschlisse, die sich auf
der linken Seite des Analysegerats befinden, und ihren Zweck. Jeder Behalter ist mit einem
Fullstandsensor ausgestattet. Die Anschlisse fir den Fillstandsensor und die
Schlauchanschlisse fir den Systemwasser-, Abwasser- und Waschlésungsbehalter sind
farblich unterschiedlich hervorgehoben, um eine Fehlpositionierung der Schlauche und der
Anschlisse fir den Fillstandsensor zu verhindern (rot - Abfall, blau - Systemwasser, gelb -
Waschldsung). Dartiber hinaus unterscheiden sich alle Anschliisse in Form und Gréf3e und
verhindern somit eine Fehlpositionierung. Wenn die Fillstandsensorkabel der
Fullstandsensoren nicht angeschlossen sind, zeigt die Analysesoftware RAPTOR SERVER
einen fehlenden kritischen Fillstand an und erlaubt keine Kassettenverarbeitung mit dem
Analysegerét.

System Water

Washing Solution

Abbildung 12: Linke Seite des Geréts
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Abbildung 13 zeigt die Rickseite des Analysegerats. Die Rickseite enthalt Lufteinlasse und
-auslasse, die nicht abgedeckt werden dirfen, um eine ausreichende Kihlung und
Funktionalitat der entsprechenden Einzelteile zu gewahrleisten.

Abbildung 13: Rickseite des Geréts
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Abbildung 14 zeigt die Vorderseite des Analysegerats mit geschlossener Hauptklappe. Auf
der rechten Seite der Frontplatte des Analysegeréts befinden sich ein Recovery-Schalter
(runder Druckknopf) und zwei Status-LEDs. Die untere LED ist rot, die obere grin und der
Taster leuchtet in weil3er Farbe. Sowohl die LEDs als auch der Schalter (Druckknopf) kénnen
ihren Zustand von permanent leuchtend in einen blinkenden Zustand und umgekehrt &ndern
und so den unterschiedlichen Betriebszustand des Analysegerats anzeigen, wie in Tabelle 2
erklart.

Abbildung 14: Vorderseite des Gerats

Wiederherstellungs-Drucktaste

Status-LEDs (griin und rot)
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Arbeitsstatus

Beschreibung

Off

Das Gerat ist ausgeschaltet. Druckknopf-LED und die Status-LEDs
sind ausgeschaltet.

Booting

Nach dem Einschalten des Hauptschalters blinkt die Druckknopf-LED
schnell, bis das Betriebssystem des Gerats geladen ist und die
Subsysteme des Gerats mit Strom versorgt werden. Schlief3lich wird
die weil3e Druckknopf-LED dauerhaft eingeschaltet und beide Status-
LEDs sind aus.

Processing

Wahrend der Vorbereitung des Gerats leuchtet die weil3e Druckknopf-
LED dauerhaft und die griine LED blinkt, wahrend die rote LED aus
ist.

Standby

Nachdem die Vorbereitung des Gerats abgeschlossen ist, wechselt
die griine LED vom blinkenden Zustand in den Status "permanent
an". Die rote LED ist immer noch aus. Die weif3e Druckknopf-LED ist
dauerhaft eingeschaltet.

Shut down

Wenn das Gerats Uber die Analysesoftware RAPTOR SERVER
abgeschaltet wird, wechselt die weil3e Druckknopf-LED von Dauerlicht
in einen langsam blinkenden Zustand (Blinkintervall von ca. 5 s) Die
grine LED erlischt. Die rote LED ist immer noch aus. In diesem
Zustand kann das Gerats durch den Hauptschalter ausgeschaltet
oder durch Driicken des Druckknopfes wieder gestartet werden.

Stop state

Immer wenn sich das Analysegerét in einem Stopp-Zustand befindet
(Hauptklappe geotffnet oder Fehler), leuchten die weiRe Druckknopf-
LED und die rote LED permanent. Die grine LED ist aus.

Tabelle 2: Erklarung der Arbeitsstatus des Gerats

Die ,Hauptklappe®, die dem Benutzer den Zugang zum Arbeitsdeck ermdglicht, ist mit zwei
Sensoren ausgestattet, die erkennen, ob sich die Hauptklappe in einem ,gedffneten® oder
~.geschlossenen” Zustand befindet. Im Falle eines ,gedffneten” Zustands stoppt das Geréat
sofort alle mechanischen Bewegungen. Mechanische Bewegungen kdnnen nur ausgefuhrt
werden, wenn sich die Hauptklappe in einem ,geschlossenen” Zustand befindet.

Um ein unvorhergesehenes Offnen der ,Hauptklappe“ wahrend des Betriebs zu verhindern,
ist die Hauptklappe durch ein Verriegelungssystem (siehe Abbildung 15) gesichert, dass nur
Uiber die Analysesoftware RAPTOR SERVER gedffnet werden kann. Die Konstruktion der
Verriegelung ist so ausgelegt, dass im Falle einer Software- oder elektrischen Fehlfunktion
die Hauptklappe dauerhaft verriegelt wird und der Benutzer keinen Zugang zum Arbeitsdeck

erhélt.
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Abbildung 15: lllustration des Verriegelungssystems der Hauptklappe

In diesem Fall kann der Anwender die Verriegelung mit einem Schraubendreher Gber die
Aussparung (1) (siehe Abbildung 16) der Hauptklappe umgehen, indem er den integrierten
Federverschluss (2) nach unten driickt und die Hauptklappe nach oben zieht.

.
I

Abbildung 16: Umgehen des Verriegelungssystems

Falls wahrend des Betriebs ein Werkzeug benutzt wird und die Hauptklappe geo6ffnet wird,
stoppt das Gerat sofort alle mechanischen Bewegungen. MacroArray Diagnostics lehnt jede
Haftung fir Schaden am Gerat durch manuelle Umgehung der Verriegelung wahrend des
Betriebs ab.

Fur eine ordnungsgemafle Handhabung der Hauptklappe missen die folgenden Regeln
angewendet werden:

Um die Hauptklappe zu 6ffnen oder zu schliel3en, fassen Sie den Griff nur mit
beiden Handen, wie unten dargestellt.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Wien « macroarraydx.com « FN 448974 g Seite 38 von 124



Abbildung 17: SchlieBen der Hauptklappe

Zusatzliche Warnsymbole auf der ge6ffneten Hauptklappe, auf beiden Seiten
des Gerats und auf der Oberseite der Hauptklappe - wie in den folgenden
Bildern (mit griinen Kreisen hervorgehoben) dargestellt - sollen den Benutzer
und jede dritte Person warnen, Finger und Hande vom Gerét fernzuhalten,
wenn die Hauptklappe vom Benutzer geschlossen wird.

Abbildung 18: Warnungen vor Verletzungen der Hande
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Abbildung 19 zeigt das Hauptstromeingangsmodul inkl. Sicherungsschublade und Ethernet-
Anschluss, die sich auf der rechten Seite des Analysegeréats befinden.

Abbildung 19: Rechte Seite des Gerats

Ethernet-Anschluss

Sicherungsschublade einschlief3lich Sicherungen mit den unten genannten
Spezifikationen

Hauptnetzschalter

Hauptstromanschluss

Das Gerat muss mit zwei Sicherungen gemaR den folgenden Spezifikationen ausgestattet
sein:

Hersteller:  Littelfuse® Cartridge Fuse
Typ: 5*20 mm > Time-Lag > 477 Series
AMP-Code: T3.15A / 500V AC
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Durch Offnen der Hauptklappe erhalt der Benutzer direkten Zugang zu den wichtigsten
Funktionsmodulen auf dem Arbeitsdeck zur Bearbeitung der ALEX?- oder FOX-Tests (siehe

Abbildung 20).

Abbildung 20: Hauptfunktionsmodule auf dem Arbeitsdeck des MAX 45k

Proben- und Reagenzrotor
Pipettiermodul und Nadelspuilstation

Kassettenrotor und Bildgebendes Modul

Die ,Hauptklappe®, die dem Benutzer den Zugang zum Arbeitsdeck ermdglicht, ist mit zwei
Sensoren ausgestattet, die erkennen, ob sich die Hauptklappe in einem ,geéffneten® oder
».geschlossenen” Zustand befindet. Im Falle eines ,gedffneten” Zustands stoppt das Gerat
sofort alle mechanischen Bewegungen. Mechanische Bewegungen kénnen nur ausgefthrt
werden, wenn sich die Hauptklappe in einem ,geschlossenen” Zustand befindet.
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Abbildung 21 zeigt den Proben- und Reagenzrotor des Analysegerats. Nur die 30 ml (grof3)
und 10 ml (klein) Reagenzflaschen, die mit dem 50x ALEX2- oder FOX-Kit mitgelieferten
werden, sind zu verwenden, alle Kappen sind zu entfernen. Der Proben- und Reagenzrotor
verfiigt tber drei Offnungen zum Laden der groRen Reagenzflaschen und eine Offnung zum
Laden der kleinen Reagenzflasche. Die Analysesoftware RAPTOR SERVER lokalisiert und
identifiziert den Typ des Reagenzes anhand des Barcodes auf der Flasche.

Eine Kombination von ALEX2- und FOX-Kassetten oder Reagenzien ist untersagt.

é Entweder ALEX2- ODER FOX-Arrays konnen in einem Lauf gemessen werden.

Bis zu 50 Probenréhrchen kdnnen in das MAX 45k Gerat geladen werden. Dies gilt fur
Rohrchen mit einem Nenndurchmesser von 13 mm oder 16 mm, Réhrchen mit einem
Nenndurchmesser von 13 mm kdnnen nur mit einem Rohrchenadapter in das Gerét geladen
werden. Réhrchen mit einer Hohe von mindestens 75 mm und maximal 100 mm kénnen
geladen werden.

Bitte entnehmen Sie die Spezifikationen der Probenréhrchen und Mindestvolumina
aus Abschnitt XXI.

FOX-Kits zu handhaben. Vermeiden Sie Luftblasen, die mdglicherweise zu
falschen Pipettierschritten und entsprechenden Testergebnissen fihren kdnnen.
Geronnene Proben dirfen nicht verwendet werden.

f Proben und Reagenzien sind gemaf der Gebrauchsanweisung des ALEX2- oder

Wenn der Réhrchenadapter flir 13 mm-Rohrchen nicht verwendet wird, kann es
durch ein verkantetes Rohrchen zu einer Beschadigung der Nadel kommen. Wenn
eine vertikale Bewegung durch das verkantete Rohrchen blockiert wird, stoppt das

Analysegerat alle Bewegungen automatisch, um weitere Schaden zu verhindern,

und geht in den ,Stopp-Zustand® Gber. Der Assay-Lauf wird abgebrochen.

es bei einer horizontalen Bewegung der Nadel zu einer Beschadigung der Nadel

Wenn Rohrchen mit einer Hohe von mehr als 100 mm verwendet werden, kann
A und des Analysegerates kommen.
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Abbildung 21: Links: Positionierung des Proben- und Reagenzrotors. Mitte: Ubersicht tiber die
Ladepositionen und deren Markierung. Rechts: Schematische Darstellung des
Probenréhrchenadapters.

15ml Reagenzflasche

30ml Reagenzflasche
Randelschraube
Probenrdhrchen

Probenréhrchen-Adapter

Zum Reinigen und Beladen kann die Proben- und Reagenzrotorscheibe aus dem
Analysegerat entfernt werden, indem die Randelschraube oben auf der Proben- und
Reagenzrotorscheibe entfernt und die Rotorscheibe nach oben gezogen wird.

Die Proben- und Reagenzrotorscheiben sind mit einem Nut- und Federmechanismus
ausgestattet, um die Rotorscheibe an der richtigen Position einzusetzen. Die
Rillenpositionierung ist mit einer weiRen Markierung hervorgehoben, um die Ubereinstimmung
zwischen der Feder und der Rille zur bequemen Platzierung, wie in Abbildung 22 dargestellt,
leicht zu finden. Nach dem Einsetzen der Rotorscheibe muss die Randelschraube angezogen
werden.
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Abbildung 22: Links: Markierung oben auf der Rotorscheibe. Mitte: Rille von unterhalb der
Rotorscheibe dargestellt. Rechts: Zunge in der Rotorachse, sichtbar nach Entfernen der
Rotorscheibe

Die Proben- und Reagenzrotorscheiben sind von einer Plastikwanne (die als Auffangbehélter
Flussigkeiten dient) umgeben, um zu verhindern, dass Ubergelaufene Flissigkeiten in das
Gerat gelangen. Durch Entfernen der Rotorscheibe hat der Benutzer leichten Zugang zur
Reinigung der Wanne. Dariiber hinaus sind der Proben- und Reagenzrotor mit einem
Barcode-Lesegerat zum Lesen der Proben- und Reagenz-Barcodes ausgestattet.

Flissigkeiten gegen den Strichcodeleser gespritzt werden, was zu einer

f Eine Spriuhreinigung der Wanne ist nicht zuléssig, da die Gefahr besteht, dass
Fehlfunktion der Optik des Strichcodelesers flihrt, wie Abbildung 23 dargestellt.

Abbildung 23: Detaillierte Schemata der Barcode-Leseféhigkeit des Proben- und
Reagenzrotors

Barcodelesefenster
Elektronik und Optik des Barcodelesers
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Abbildung 24 zeigt den beheizten Kassettenrotor einschlie3lich des Bilderfassungsmoduls.
Der Kassettenrotor und das Bilderfassungsmodul sind durch zwei Deckel, den vorderen und
den hinteren Rotordeckel, abgedeckt. Der Kassettenrotor hat eine Kapazitéat von 50 Kassetten,
die Uber 5 Kassettensegmente mit einer maximalen Kapazitat von jeweils 10 Kassetten
geladen werden koénnen. Um Kassetten Uber die Kassettensegmente zu laden oder zu
entladen, entfernen Sie nur den vorderen Deckel des Rotors.

bevor ein neuer Testlauf gestartet wird. Andernfalls kénnen falsche Ergebnisse

f Der Frontdeckel muss wieder zuriick auf das MAX 45k Gerat gesetzt werden,
erzielt werden.

o B N~—

1 2 3 4 5 6

Abbildung 24: Ubersicht Giber die Kassettenrotorbaugruppe des MAX 45k
Dosiernadel fur Waschlésung

Vordere Rotorabdeckung
Hintere Rotorabdeckung
Kassettensegment
Kassette
Bilderfassungsmodul

Die Segmente sind mit einem Blechteil versehen und werden durch Magneten gegen die
Rotorplatte gepresst. Um die Segmente richtig zu positionieren, sollte der Benutzer das
Segment mit Zeigefinger und Daumen an den zwei Lochern anheben und es so einlegen,
dass die beiden Ausrichtungsstifte der Rotorplatte mit den Ausrichtungsstiften des Segments
Ubereinstimmen (siehe Abbildung 25).
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Abbildung 25: Schema fiir die Handhabung/Beladung von Kassettensegmenten

Blechteil

Magnet, abgedeckt mit einem Aufkleber

Ausrichtungsstift

Ausrichtungsbohrungen

Die ALEX2- oder FOX-Kassetten konnen in die Segmente au3erhalb oder innerhalb des
Instruments geladen werden. Der Ladevorgang ist in Abbildung 26 dargestellt. Um die
Kassette zu laden, soll der Benutzer die Kassette mit den Fingern nur an der Seite oder am
QR-Code-Bereich der Kassette anfassen. Die Kassette wird von der inneren in die aul3ere
Position geschoben, der endgtiltige Fixierungspunkt wird durch ein Klickgerausch angezeigt.

A

Die Kassette muss entsorgt werden, wenn der Benutzer die Oberflache der
Nitrozellulose-Matrix in der Kassette berlhrt, da es zu einer moglichen
Fehlfunktion der Kassette kommen kann.

A\

Es wird empfohlen die Kassetten aul3erhalb des MAX Geréts zu laden.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Wien « macroarraydx.com « FN 448974 g Seite 46 von 124



2,
s
‘e
"®
e
)
.
W
e

Abbildung 26: Schema zum Laden der Kassette in das Segment

QR-Code Bereich der Kassette

Die Kassettenrotorplatte wird fiir die Inkubation und Trocknung der Kassetten im Allgemeinen
auf zwischen 30°C und 50°C erhitzt. Um Hautirritationen wéhrend des Ladens der Segmente
auf die beheizte Rotorplatte zu vermeiden, ist auf dem Mittelteil der Rotorplatte ein
Warnhinweis angebracht.

/&\Achtung, heiRe Oberflache!

Durch Entfernen des hinteren Rotordeckels erhalt der Anwender Zugriff auf das
Bilderfassungsmodul. Wenn alle Segmente entfernt sind, kann der Anwender den
Abfallablaufkanal (Abfallrand) leicht reinigen/abwischen, wie in Abbildung 27 blau
hervorgehoben.
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Abbildung 27: Ablaufkanal des Kassettenrotors blau hervorgehoben

Auf dem Bildaufnahmemodul ist ein Warnhinweis (Abbildung 28), der darauf hinweisen soll,
dass der Benutzer bei der Reinigung des Abfallrandes vorsichtig sein muss. Wenn der hintere
Rotordeckel zu Reinigungszwecken entfernt wird, darf der Benutzer die optischen und
elektrischen Elemente des Bilderfassungsmoduls nicht beruhren.

Abbildung 28: Bildaufnahmemodul

Vorsicht, verwenden Sie keine Sprays zum Reinigen des Abfallrandes und der
Rotorplatte. Stattdessen ist nur eine Wischreinigung erlaubt, da sonst das

A Bilderfassungsmodul ausfallen kann. Bitte bertihren Sie die optischen und
elektrischen Elemente nicht, da sonst beide versagen kdénnen.

Um den hinteren Rotordeckel korrekt einsetzen zu kénnen, missen zwei Ausrichtungsstifte,
die sich um den Rotor befinden und zwei entsprechende Lécher im hinteren Deckel, wie in
Abbildung 29 (rot hervorgehoben) dargestellt, aufeinander ausgerichtet werden.
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Abbildung 29: Darstellung der Ausrichtung des Rotordeckels mit der Abfallwanne

Ausrichtungsbohrung
Ausrichtungsstifte

Luer Lock Adapter
Dispensernadel fir Waschlésung

Nadelhalter fiir Waschlésung

Der hintere Deckel muss korrekt eingesetzt werden, da sonst die
Waschlésungsnadel nicht richtig zum Rotor ausgerichtet ist, was zu
unzureichendem Waschen der Kassetten fuhrt und folglich falsche Ergebnisse zur

Folge haben kann.

Vor dem Entfernen des hinteren Deckels muss der Schlauch fur die
Waschlésung anhand des Luer-Locks vom Nadelhalter demontiert werden.
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Durch Offnen der Hauptklappe erhalt der Benutzer direkten Zugang zu den wichtigsten
Funktionsmodulen auf dem Arbeitsdeck zur Bearbeitung der ALEX2- oder FOX-Tests (siehe

Abbildung 30).

Abbildung 30: Hauptfunktionsmodule auf dem Arbeitsdeck des MAX 9k

Proben- und Reagenzrotor
Pipettiermodul und Nadelspuilstation
Kassettenrotor und Bildgebendes Modul

Die ,Hauptklappe®, die dem Benutzer den Zugang zum Arbeitsdeck ermdglicht, ist mit zwei
Sensoren ausgestattet, die erkennen, ob sich die Hauptklappe in einem ,geéffneten® oder
~.geschlossenen® Zustand befindet. Im Falle eines ,gedéffneten” Zustands stoppt das Gerat
sofort alle mechanischen Bewegungen. Mechanische Bewegungen kénnen nur ausgefuhrt
werden, wenn sich die Hauptklappe in einem ,geschlossenen” Zustand befindet.
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Abbildung 31 zeigt den Proben- und Reagenzrotor des Analysegeréts. Nur die mit dem
ALEX2- oder FOX-Kit mitgelieferten Reagenzienflaschchen sollen verwendet werden. Alle
Kappen mussen dazu entfernt werden. Der Proben- und Reagenzrotor verfugt Uber drei
Offnungen zum Laden der groRen (30ml) Reagenzflaschen und eine Offnung zum Laden der
kleinen (10 ml) Reagenzflasche. Uber einen speziellen Adapter kénnen auch kleine
Reagenzienflaschen des 20x ALEX2 Kits in die 3 groRen Offnungen eingesetzt werden. Die
Analysesoftware RAPTOR SERVER lokalisiert und identifiziert den Typ des Reagenzes
anhand des Barcodes auf der Flasche.

Entweder ALEX2- ODER FOX-Arrays kdnnen in einem Lauf gemessen werden.
Eine Kombination von ALEX2- und FOX-Kassetten oder Reagenzien ist untersagt.

Bis zu 10 Probenrdhrchen kdnnen in das MAX 9k Gerét geladen werden. Dies gilt fur
Rohrchen mit einem Nenndurchmesser von 13 mm und einer H6he von 75 mm.

Bitte entnehmen Sie die Spezifikationen der Probenrohrchen und Mindestvolumina
aus Abschnitt XXI.

FOX-Kits zu handhaben. Vermeiden Sie Luftblasen, die mdglicherweise zu
falschen Pipettierschritten und entsprechenden Testergebnissen fihren kdnnen.
Geronnene Proben diirfen nicht verwendet werden.

i Proben und Reagenzien sind gemaf der Gebrauchsanweisung des ALEX2- oder

Wenn der Rohrchenadapter fur 13 mm-Rohrchen nicht verwendet wird, kann es
durch ein verkantetes Rohrchen zu einer Beschadigung der Nadel kommen. Wenn
& eine vertikale Bewegung durch das verkantete Rohrchen blockiert wird, stoppt das
Analysegerat alle Bewegungen automatisch, um weitere Schaden zu verhindern,
und geht in den ,Stopp-Zustand® Uber. Der Assay-Lauf wird abgebrochen.

Wenn R6hrchen mit einer HOhe von mehr als 75 mm verwendet werden, kann es
bei einer horizontalen Bewegung der Nadel zu einer Beschadigung der Nadel und
des Analysegerates kommen.
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Abbildung 31: Uberblick der Ladungsmaéglichkeiten (links: 50x ALEX2 Kit oder FOX, rechts: 20x

ALEX2 Kit)

30ml Reagenzflasche

Probenrdhrchen

Vorrichtung fiir automatische Ausrichtung (auto-aligment)

15ml Reagenzflasche

Probenréhrchen-Adapter

Der Rotor ist mit einer metallischen Vorrichtung fur die automatische Ausrichtung ausgestattet.

ZAN

Es ist darauf zu achten, dass die Vorrichtung sauber und frei von Ablagerungen
bleibt. Andernfalls kann die ordnungsgemafe Funktion der automatischen
Ausrichtung nicht garantiert werden.

Verwenden Sie 70%-iges Ethanol, um die Vorrichtung von Verunreinigungen und
Partikeln zu reinigen.

Die Proben- und Reagenzrotorscheiben sind von einer Plastikwanne (die als
Auffangbehalter Flissigkeiten dient) umgeben, um zu verhindern, dass Ubergelaufene
Flussigkeiten in das Gerat gelangen. Durch Entfernen der Rotorscheibe hat der Benutzer
leichten Zugang zur Reinigung der Wanne.
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Um die Proben- und Reagenzrotorscheibe wieder einzusetzen, Sie den Rotor einfach wieder
in die Rotorwanne auf die Rotorwelle. Die Ausrichtung muss dabei nicht beachtet werden.
Das Instrument ermittelt die korrekte Position, sobald die Hauptabdeckung wieder
geschlossen wird.

Abbildung 32: Einsetzen des Proben- und Reagenzrotor

Proben- und Reagenzrotor
Rotorwanne
Konischer Stift

Neoprenrotorplatte

Das Einsetzen des Proben- und Reagenzrotors muss sorgfaltig erfolgen.
Den Rotor mittig auf den konischen Stift setzen und nach unten gleiten lassen,
A bis der Rotor fest auf der Neoprenrotorplatte sitzt. Lassen Sie den Rotor niemals
los, da sonst die Flussigkeiten in den Réhrchen und Flaschen auslaufen und den
Rotor dekontaminieren kénnen.

Beachten Sie beim Einsetzen des Rotors, dass die Unterseite des Rotors und die
Neoprenrotorplatte trocken sind. Ansonsten kann der Rotor verrutschen.

Der Proben- und Reagenzrotor ist mit einem Barcode-Lesegerat zum Lesen der Proben- und
Reagenz-Barcodes ausgestattet.

Flussigkeiten gegen den Strichcodeleser gespritzt werden, was zu einer
Fehlfunktion der Optik des Strichcodelesers fuhrt, wie in Abbildung 33
dargestellt.

i Eine Spruhreinigung der Wanne ist nicht zuléassig, da die Gefahr besteht, dass
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Abbildung 33: Detaillierte Schemata der Barcode-Lesefédhigkeit des Proben- und
Reagenzrotors

Barcodelesefenster

Elektronik und Optik des Barcodelesers
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Abbildung 34 zeigt den beheizten Kassettenrotor einschlief3lich des Bilderfassungsmoduls.
Der Kassettenrotor und das Bilderfassungsmodul sind durch den Rotordeckel abgedeckt.
Der Kassettenrotor hat eine Kapazitat von 10 Kassetten, die Uber 2 Kassettensegmente mit
einer maximalen Kapazitat von jeweils 5 Kassetten geladen werden kénnen.

Abbildung 34: Ubersicht liber die Kassettenrotorbaugruppe des MAX 9k

Rotordeckel

Dosiernadel fur Waschlésung
Kassettensegment
Bilderfassungsmodul

Kassette

Das Beladen der Kassettensegmente wird in Abbildung 35 dargestellt. Um die Kassette zu
laden, soll der Benutzer die Kassette mit den Fingern nur an der Seite oder am QR-Code-
Bereich der Kassette anfassen. Die Kassette wird von der inneren in die aul3ere Position
geschoben, der endgiiltige Fixierungspunkt wird durch ein Klickgerdusch angezeigt.
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Abbildung 35: Schema zum Laden der Kassette in das Segment

QR-Code Bereich der Kassette

Nitrozellulose-Matrix in der Kassette berlhrt, da es zu einer mdglichen

Die Kassette muss entsorgt werden, wenn der Benutzer die Oberflache der
A Fehlfunktion der Kassette kommen kann.

A Es wird empfohlen die Kassetten aufRerhalb des MAX Geréts zu laden.

Sobald die Segmente mit den Kassetten geladen sind, kénnen die Segmente in das Gerét
eingesetzt werden. Dazu muss der Rotordeckel gedffnet werden. Bitte beachten Sie, dass der
Kassettenrotor fir die Bedienung mit zwei Handen vorgesehen ist. Mit einer Hand wird der
Rotordeckel gedffnet und in getffneter Position gehalten, mit der anderen Hand werden die
Segmente in den Rotor eingesetzt bzw. aus dem Rotor entnommen.

Abbildung 36: Zweihé&ndige Bedienung des Kassettenrotors
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Die Segmente sind mit einem Blechteil versehen und werden durch Magneten gegen die
Rotorplatte gepresst. Um die Segmente richtig zu positionieren, sollte der Benutzer das
Segment mit Zeigefinger und Daumen an den zwei Lochern anheben und es so einlegen,
dass die beiden Ausrichtungsstifte der Rotorplatte mit den Ausrichtungsstiften des Segments
Ubereinstimmen (siehe Abbildung 37).

1 ¢ T

Abbildung 37: Schema fir die Handhabung/Beladung von
Kassettensegmenten

Blechteil
Magnet
Ausrichtungsstift

Ausrichtungsbohrungen

in den richtigen Segmentldéchern befinden, da sonst keine korrekten Ergebnisse

f Es muss darauf geachtet werden, dass sich die Pins (in Abbildung 38 rot markiert)
generiert werden kénnen.

Abbildung 38: Korrekte Position der Segmentlécher und -stifte (in rot)
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Nachdem die Segmente mit den Kassetten in den Rotor eingesetzt wurden, missen der
Rotordeckel und der Hauptdeckel wieder geschlossen werden, bevor die Messung gestartet
werden kann.

Der Rotor ist mit einer metallischen Vorrichtung ausgestattet, die fir die automatische
Ausrichtung erforderlich ist.

Es ist darauf zu achten, dass die Vorrichtung sauber und frei von Ablagerungen
bleibt. Andernfalls kann die ordnungsgemafRe Funktion der automatischen
A Ausrichtung nicht garantiert werden.

Verwenden Sie 70 %iges Ethanol, um die Vorrichtung von Verunreinigungen und
Partikeln zu reinigen.

_’

Abbildung 39: Vorrichtung fur die automatische Ausrichtung (auto-aligment)

Vorrichtung fiir die automatische Ausrichtung (auto-aligment)

Die Kassettenrotorplatte wird fiir die Inkubation und Trocknung der Kassetten im Allgemeinen
auf 37°C erhitzt.

A&\ Achtung, heil3e Oberflache!

Durch das Offnen Entfernen des Rotordeckels erhalt der Anwender Zugriff auf das
Bilderfassungsmodul. Wenn alle Segmente entfernt sind, kann der Anwender den
Abfallablaufkanal (Abfallrand) leicht reinigen/abwischen, wie in Abbildung 40 blau dargestellt.
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Abbildung 40: Ablaufkanal des Kassettenrotors blau hervorgehoben

Auf dem Bildaufnahmemodul ist ein Warnhinweis, der darauf hinweisen soll, dass der
Benutzer bei der Reinigung des Abfallrandes vorsichtig sein muss. Wenn der Rotordeckel zu
Reinigungszwecken entfernt wird, darf der Benutzer die optischen und elektrischen
Elemente des Bilderfassungsmoduls nicht berihren.

Abbildung 41: Bildaufnahmemodul

Rotorplatte. Stattdessen ist nur eine Wischreinigung erlaubt, da sonst das
Bilderfassungsmodul ausfallen kann. Bitte beriihren Sie die optischen und
elektrischen Elemente nicht, da sonst beide versagen kdnnen.

Vermeiden Sie beim Wischen die Verwendung von Stoffen, die Rickstande
hinterlassen.

Vorsicht, verwenden Sie keine Sprays zum Reinigen des Abfallrandes und der

Wenn die manuellen Tatigkeiten im Kassettenrotor beendet sind und das Gerat betrieben
werden soll, muss der Rotordeckel geschlossen werden. Der Rotordeckel ist mit einem
Sensor ausgestattet, der erkennt, ob er sich im ,offenen® oder ,geschlossenen® Zustand
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befindet. Im Zustand , offen” ist das Geréat nicht bedienbar. Achten Sie beim Schliel3en der
Rotorabdeckung darauf, dass der Deckel richtig geschlossen ist. Wenn der Rotordeckel
nicht richtig geschlossen ist und das Gerat gestartet wird, tritt ein Fehler auf (siehe Abschnitt

XX).

Abbildung 42: Darstellung fur das SchlieRen des Rotordeckels

>

Um den Rotordeckel zu schlieRen, driicken Sie die Abdeckung vorsichtig am Griff
nach unten und achten Sie darauf, dass sich keine Gegenstande auf dem Rotor
befinden, die ein korrektes SchlieRen verhindern. Der Rotordeckel muss
vollstdndig und plan auf dem Rotor sitzen. Andernfalls kann das Gerat nicht
gestartet werden.

>

Bevor die Hauptklappe geschlossen werden kann, muss der Rotordeckel
geschlossen sein, um eine Beschadigung zu vermeiden.

>

Der hintere Deckel muss Kkorrekt eingesetzt werden, da sonst die
Waschlosungsnadel nicht richtig zum Rotor ausgerichtet ist, was zu
unzureichendem Waschen der Kassetten fuhrt und folglich falsche Ergebnisse zur
Folge haben kann.
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Der in Abbildung 43 dargestellte Pipettierroboter ermdglicht das Pipettieren von Probe oder
Reagenz vom Proben- und Reagenzrotor zum Kassettenrotor. Der Roboter ist mit einer
Stahlnadel und einer Elektronik zur Erkennung des Flussigkeitsstands (Liquid Level Detection
— LLD) ausgestattet, die durch eine Kunststoffabdeckung geschiitzt ist. Die Erkennung des
Flussigkeitsstands dient zur Minimierung der Kontamination der Nadel durch Proben- und
Reagenzflussigkeiten. Die Stahlnadel wird zwischen den Pipettierschritten verschiedener
Flussigkeiten innen und auf3en durch die Spulstation gereinigt.

Beim MAX 9k verwendet der Pipettierroboter eine metallische Vorrichtung am
Spulstationsmodul zur automatischen Ausrichtung.

halten. Andernfalls kann nicht garantiert werden, dass die automatische

f Es ist darauf zu achten, die Vorrichtung sauber und frei von Ablagerungen zu
Ausrichtung ordnungsgemal funktioniert.

Abbildung 43: Pipettierroboter

Abdeckung fur Pipettierroboter
Roboterwelle fur Vertikal- und Drehbewegungen
Roboterwelle fur Vertikal- und Drehbewegungen

Aktive Spulstation
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Abbildung 44: Spulstation

Vorrichtung fur die automatische Ausrichtung (auto-alignment) (nur MAX 9Kk)
Systemwasserversorgung
Abfall-Abfluss

/\\ Der Oberarm des Pipettierroboters ist mit einem Warnsymbol fur biologische
/ \ Gefahren gekennzeichnet, um den Benutzer daran zu erinnern, das
i E Nadelendstlick nicht zu bertihren und eine Verletzung der Haut sowie eine
mogliche Infektion zu verhindern
Die Nadel kann vom Anwender durch Abschrauben und Einsetzen einer neuen Nadel ersetzt

werden. Die neue Nadel muss fest angezogen werden, um das Flissigkeitssystem
abzudichten (siehe Abbildung 45).

A Entfernen Sie die Oberarmabdeckung nicht!

A Beruhren Sie die Nadle nur an dem Griff, Abbildung 45(4).

Stellen Sie sicher, dass sein Spalt (Abbildung 45 (5)) zwischen dem Geh&use und
dem Griff der Nadel besteht, nachdem sie das Gewinde festgedreht haben. Wenn
Sie keinen Spalt sehen, kontaktieren Sie den MADx Support oder lhren lokalen
Distributor.
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Abbildung 45: Schematische Darstellung der Nadelabdichtung
LLD und Crasherkennung

Innengewinde der Nadel
AulRengewinde der Nadel
Griff der Nadel

Spalt zwischen Griff und Gehause
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Fur den MAX 45k mussen 10 Liter, fur den MAX 9k 2 Liter demineralisiertes Wasser in den
entsprechenden Systemwasserbehalter gefillt werden. Vor dem taglichen Gebrauch muss der
Behalter bis zur Markierung, wie unten dargestellt, gefillt werden, andernfalls zeigt die
RAPTOR SERVER Analysesoftware an, dass kein Lauf durchgefiihrt werden kann.

Abbildung 46: 10L Systemwasser- (links) und Abwasserbehélter (rechts) fir den MAX 45k

N

- /Wm

Abbildung 47: 2L Systemwasser- (links) und Abwasserbehalter (rechts) fir den MAX 9k
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Vorsicht, der Schlauch des
Abwasserbehélters muss vor der
Inbetriebnahme an das Gerat und an den
Abfallbehélter angeschlossen werden,
da sonst eine potentielle biologisch
gefahrliche Kontamination der Umwelt
und des Bedieners durch verschittetes
Wasser aus dem Schlauchanschluss
des Abwasserbehalters auftreten kann.

Das Analysegerat muss mit 1L Waschlésung ausgestattet sein, die separat von MacroArray
Diagnostics oder deren lokalen Distributoren zur Verfligung gestellt wird. Zum Ansetzen der
Waschldsung missen 250 ml Konzentrat in den Waschlosungsbehalter geleert und bis zur
1L-Markierung mit demineralisiertem Wasser aufgefllt werden. Vor der Verwendung wird der
Fullstand vom Gerat fur die Menge der zu verarbeitenden Tests kontrolliert. Wenn der
Fullstand nicht ausreicht, zeigt die RAPTOR SERVER Analysesoftware an, dass kein Test
durchgefuhrt werden kann.

Die mitgelieferte Waschlésung (1L) reicht bei dem MAX 45k fur 4 Laufe. Bei dem MAX 9k
kénnen damit 7 Laufe durchgefiihrt werden.

Abbildung 48:Behalter fir Waschldsung
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Die ALEX? Test-Komponenten, bestehend aus der ALEX2 Washing Solution, dem ALEX2-
Probenverdinnungsmittel, dem ALEX?-Detektionsantikorper, der ALEX2-Substratlésung und
der ALEX2-Stopplosung sowie den ALEX2-Kassetten, werden tber das ALEX2-Assay-Kit (REF
02-5001-01 oder 02-2001-01) von MacroArray Diagnostics oder deren lokalen Distributoren
separat zur Verfugung gestellt.

verwenden, wird eine Flasche Stopplésung (REF 00-5007-01) und eine Flasche

/_\ Wenn Sie ein MAX 9k Gerat mit dem ALEX2 20x Testkit (REF 02-2001-01)
Waschldsung (REF 00 5003-01) zuséatzlich bendtigt.

Die FOX Assay-Komponenten, bestehend aus der FOX Washing Solution, dem FOX-
Probenverdinnungsmittel, dem FOX-Detektionsantiktrper, der FOX -Substratldsung und der
FOX -Stopplésung sowie den FOX -Kassetten, werden Uber das FOX -Assay-Kit (REF 80-
5001-01) von MacroArray Diagnostics oder deren lokalen Distributoren separat zur Verfugung
gestellt.

NOTE: Bitte stellen Sie sicher, dass Sie alle Gebrauchsanweisungen fur die Test-Kit lesen
und beachten und die Reagenzien und Kassetten in Verbindung mit dem MAX Geréat
entsprechend handhaben.
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Die folgenden Gerate und Einstellungen sind fiir den Betrieb von ALEX?oder FOX
Tests auf einem MAX Gerat erforderlich:

MAX Gerét ist installiert (siehe Abschnitt XV.2)

Optional: unterbrechungsfreie Stromversorgung (UPS) mit 500 VA

ALEX? (REF 02-5001-01) - oder FOX (REF 80-5001-01) -Testkit. Bitte konsultieren
Sie die Gebrauchsanweisung dieses IVD-Produkts, bevor Sie Assays mit dem MAX
Gerat durchfiihren.

Hinweis: Wenn Sie ein MAX 9k Gerat mit dem ALEX? 20x Testkit (REF 02-2001-01)
verwenden, wird eine Flasche Stopplésung (REF 00-5007-01) und eine Flasche
Waschlosung (REF 00-5003-01) zusatzlich bendtigt.

Hinweis: Entweder ALEX?- ODER FOX-Arrays kdnnen in einem Lauf gemessen
werden. Eine Kombination von ALEX2- und FOX-Kassetten oder Reagenzien ist
untersagt.

Serum- oder Plasmaproben (kein EDTA-Plasma) - bitte Gberprufen Sie die
Mindestvolumina in Abschnitt XXI.

PC mit Windows Version 10 oder hdéher und einem Webbrowser (derzeit wird nur
Google Chrome unterstitzt).

Auf dem PC installierte Software ,Raptor Agent for MAX" - siehe Abschnitt XVII.2 zur
Installation dieses Softwarepakets.

Der PC bendtigt zwei separate Netzwerkadapter: einen mit einer stabilen
Internetverbindung (in der Regel Uber einen WIFI-Adapter) zur Verbindung mit der
cloudbasierten Analysesoftware RAPTOR SERVER und einen zweiten
Netzwerkadapter fur das lokale Netzwerk (LAN), der den PC Uber ein LAN-Kabel mit
dem MAX Geréat verbindet. Wenn der PC nicht Uber 2 separate eingebaute
Netzwerkadapter verflgt, kann jeder beliebige USB - auf - RJ45-Adapter verwendet
werden, siehe untenstehendes Geratebeispiel:
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Um den PC mit dem MAX Geréat zu verbinden, verwenden Sie das LAN-Kabel, das
im Lieferumfang des MAX Gerats enthalten ist. Es kann jedoch jedes beliebige
Hochgeschwindigkeits-LAN-Kabel mit 2 RJ45-Anschliissen verwendet werden.

Konfigurieren Sie die Verbindung in Ihren Netzwerkeinstellungen:

Wabhlen Sie unter ,Netzwerkeinstellungen® ,Adaptereinstellungen andern“ um zu
der klassischen Windowsansicht zu gelangen.

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf lhre Ethernetverbindung und
anschlieend auf ,Eigenschaften®.

/& Network Connections = O X
1 e« All.. > Netw... v | O Search Network Connections L
Organize ~ Disable this network device Diagnose this connection Rename this connection » - I 0
- Bluetooth-Netzwerkverbindun - Ethernet — WLAN
L" g ..- R L-
y \B Not connected \‘; Nicht identifizierfasBlatmamncl MR conccaasrgydyx.com
X Bluetooth Device (Personal Area ... 4 Realtek PCle GbE 9 Disable ual Band Wireless-AC 31...
Status
Diagnose

!;' Bridge Connections

Create Shortcut

G Delete

9 Rename

!; Properties

Wahlen Sie ,IPv4“ aus der Liste aus und klicken Sie ,Eigenschaften®

P PRI IU L LD S e = -

B ot Propertias |
w Ll ' PO} =
Internetprotokoll, Version 4 (TCP/IPv4) Properties
Networking  Sharing
General
Connect using:
. You can get IP settings assigned automatically if your network supports
? Flankel: PLlo GO Famly Controfes this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator
for the appropriate IP settings.
Corﬁgu‘i
This connection uses the following items: (O Obtain an IP address automatically
I3 QoS-Paketplaner (@) Use the following IP address:
9 >
M 4 Intemetprotokoll, Version 4 (TCP/IPVA) 1P address: [ 192 . 163 . 183 . ]
[] s Microsoft-Multiplexorprotokoll fir Netzwerkadapter
W 4 Microsoft-LLDP-Treiber Subnet mask: | 255.255.255. 0 |
4 Intemetprotokoll, Version 6 (TCP/IPv6)
) ' Default gateway:

V| 4 Antwort fir Verbindungsschicht-Topologieerkennun: e { ]
4 E/A-Treiber fur Verbindungsschicht-Topologieerk
< Obtain DNS server address automatically

Install Uninstall

(®) Use the following DNS server addresses:
Properti
Preferred DNS server: [ ’ v ¢ ‘

~

Abbildung 49: Netzwerkeinstellungen der Ethernetverbindung unter Windwos 10 fir den MAX
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Andern Sie die IP-Adresse manuell auf 192.168.183.10
Setzen sie die Subnetzmaske auf 255.255.255.0

Klicken Sie auf ,,0k"
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Geben Sie in Threm Webbrowser die URL fur die cloudbasierte RAPTOR SERVER
Analysesoftware (www.raptor-server.com) ein und drticken Sie "Enter". Die Login-Seite wird
angezeigt. Bitte benutzen Sie die Anmeldemethode und die Benutzerdaten, wie vom MADx-

Supportteam oder Ihrem lokalen Distributor angewiesen.

Bitte konsultieren Sie die RAPTOR SERVER Gebrauchsanweisung bevor sie die

Software benutzen.

RAPT

SERVER ANALYSIS SOFTWARE

Willkommen bei RAPTOR-SERVER, der Analyse-Software flir den ALEX und FOX Multiplex Test.

Bitte loggen Sie sich ein um fortzufahren.

Mit Azure AD / Office 365 anmelden Mit Benutzername und Passwort anmelden
Wenn lhr Unternehmen die Software in Microsoft Bitte geben Sie lhren Benutzernamen und lhr
Azure/Office 365 Benutzerverzeichnis integriert hat, Passwort an.

klicken Sie bitte auf die Schaltfliche unten. Sie
werden dann zum Microsoft Login weitergeleitet. Ihr Benutzername

28 Einloggen Ihr Passwort

& Anmelden

Sie haben lhr Passwort vergessen? Kein Problem,

Sie kéinnen ein neues anfordern.

Wenn die Anmeldung erfolgreich war, erscheint das Dashboard der Analysesoftware
RAPTOR SERVER. Das Dashboard zeigt die letzten neuen und freigegebenen Messungen
sowie die aktuell verbundenen Gerate und deren zuletzt durchgefiihrte Wartung. Wenn Sie

mit einem neuen Tenant arbeiten, sind diese Informationen noch leer.
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http://www.raptor-server.com/

e X
-“-. '-','a
TEe =L

New Measurements Last7days ¢ Connected Devices
Analysis
Qc Produkttyp / Quelle  QR-Code Sample Code  Date Max003
WX Wiederaufgenommen (2APU341 05.10.2022 [Deta\li Nicht vorbereitet
ALEX2 g
14:06
Wiederaufgenommen 02APU349 03.10.2022 ‘ Details | Report
ALEX2 14:13 L & Monatliche Wartung
Wiederaufgenommen (02APU34A 03.10.2022 | Details | Report Letzter ConfigXplorer Scan: 26.09.2022 16:25
ALEX2 14:13 Letzte monatliche Wartung: 26.09.2022 13:51

WIT Wiederaufgenommen 02APU341 03.10.2022 [:ems Report

ALEX2 14:13 Alle MAX Gerate anzeigen | Alle ImageXplorer anzeigen
Wiederaufgenommen 53AAA317 03.10.2022

ALEX2_ASIT

14:13
MAX 45k 02APU349 008 FAT 29.09.2022 [ Details | Report
ALEX2 during 09:42

Bei einem Kilick auf ,Neue Messungen® werden alle ALEX?- oder FOX-Messergebnisse
frherer MAX Laufe angezeigt. Wenn Sie auch einen ImageXplorer (RE 11-0000-01) im
Einsatz haben, werden die mit diesem Gerat erhaltenen Ergebnisse ebenfalls angezeigt.

Neue Messungen

Q | Suche nach QR-Code, Patient, Probe, Kennzeichen, Analysedatum, Freigabedatum ...

i ode  Name des
Quelle QK Kennzeichen Produkttyp QR-Code Probencode MName des Tieres Besitzer des Tieres  Analyse Datum

[m]

O A Wiederaufgenommen recaptured ALEX2 @2APU341 05.10.2022 14:06
=] A Wiederaufgenommen recaptured ALEX2 a2mpU34S 03.10.2022 14:13
O A\ Wiederaufgenommen recaptured ALEX2 @2APU3AA 03.10.2022 14:13
O M\ Wiederaufgenommen recaptured ALEX2 @2APU341 03.10.2022 14:13
O Wiederaufgenommen recaptured ALEX? ASTT 53AAA317 03.10.2022 14:13
0O A MAX 45k v 0K ALEXZ @2£PU34G @88 FAT during Validation 2265@ APU 27.89.2022 29.09.2022 09:42
O A MAX 45k ALEX2 @2APU34A 988 FAT during Validation 2265@ APU 27.09.2622 29.09.2022 09:43
O A MAX 45k ALEX2 @2APU341 968 FAT during Validation 22650 APU 27.09.2022 29.09.2022 09:42
0O MAX 45k 0K ALEX2 @2APU342 @88 FAT during Validation 2265@ APU 27.89.2022 29.09.2022 09:42
O MAX 45k 0K ALEX2 @2APU343 88 FAT during Validation 2265@ APU 27.89.2022 29.09.2022 09:42

Klicken Sie oben auf der Seite auf die blaue Schaltflache ,MAX Gerate®, die in der Abbildung
unten gelb hervorgehoben ist.

Auf der folgenden Seite ist eine Ubersicht iiber den Status aller Analysensysteme (Automaten)
zu sehen. Wenn in lhrem Labor nur ein Geréat installiert und konfiguriert ist, zeigt es nur eine
Zeile mit dem Namen und dem Status des MAX Gerats an.
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Wenn Sie lhr Gerat noch nicht bei Inrem RAPTOR SERVER Tenant registriert haben, ist
diese Seite leer.

MAX Devices
Max008 Max45k Nicht erreichbar - seit 8 Minuten

MAX 45k TEST 5702 Maxd45k Agent nicht verbunden

Bevor Sie einen neuen Testlauf mit einem MAX Geréat mit RAPTOR SERVER auf
www.raptor-server.com starten, stellen Sie sicher, dass die Anwendung "Raptor Agent for
Automat" ausgefihrt wird. Der Agent sollte wahrend des Windows-Starts automatisch
gestartet werden. Falls die Agentenanwendung noch nicht installiert ist, kann ein
Installationspaket von der Administrationsseite auf www.raptor-server.com heruntergeladen
werden. (,Administration” -> ,Tenantadministrator’ -> ,Manage MAX devices" -> ,Download
MAX Agent Software”).

MAX devices for "MADx Ternant"

Add new MAX de @ & Download MAX Agent Software

Name Type Key Serialnumber Last connection Last activity
MAX 45k TEST 5702 Max45k pMeGgaRZgwI2ypaQbZaQjoxkedd7I6 19800688 vor 2 Tagen nie
MAX 9k no 1 Max9k  sfxNPevUeTwck2kRcFyIvGaCHmyelb - vor 3 Stunden nie

Auf derselben Webseite kann ein neues Gerat und ein entsprechender eindeutiger Schlissel
generiert werden. Fir jedes verwendete MAX Gerdt muss ein separater Schliissel generiert
werden.

Um ein neues Gerat anzulegen, driicken Sie ,Add new MAX device* und geben Sie einen
Namen fur Thr MAX Gerat in das entsprechende Feld ein. Der MAX Schlussel soll in das
Feld unterhalb kopiert werden (STRG + C). Der Geratetyp kann unterhalb in dem
Dropdownmenu ,Machine Type" gewahlt werden
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Add new MAX device

General Information

Last seen serialnumber
Last seen firmware version
Agent connected at
Agent disconnected at

Name

Machine Type Max45 k o

Key
MaxSk

This key is required when installing an Agent.

Neben dem Namen des Gerats kbnnen der Status (aktiviert oder deaktiviert) und die
Standardprobenrohrchentypen geéndert werden. In die Felder Notizen und Interne Notizen
kdénnen zusatzliche Informationen eingetragen werden. Dricken Sie ,Save“ um das neue
MAX Geréat in der RAPTOR SERVER Analysesoftware anzulegen

Motes
Internal Notes
For internal use only.
Disabled .
Mot disabled v
Default Sample Tubes
StandardTube b4

Wenn die Agentensoftware beim Windows-Start nicht automatisch gestartet wird, kénnen
Sie die Anwendung manuell starten:

Suche nach ,Agent‘ im Suchfenster unten auf dem Windows-Desktop

Klicken Sie auf "Raptor Automat Agent”, um die Agentenanwendung zu starten.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Wien « macroarraydx.com « FN 448974 g Seite 73 von 124



Alle Apps Dokumente E-Mail Web Mehr =

Héchste Ubereinstimmung

‘¥  Raptor Automat Agent

£ o
Web durchsuchen
Raptor Automat Agent
/O agent - Webergebnisse anzeigen £ App
£
i Offnen
L3 Als Administrator ausfihren
[E Dateispeicherort &ffnen
= an "start” anheften
T3 An Taskleiste anheften
[l Deinstallieran
2O agent

Nachdem die Raptor MAX Agent App zum ersten Mal gestartet wurde, klicke auf

,Einstellungen® und geben Sie den Schllssel, der auf RAPTOR SERVER generiert wurde,
bei der Geratekonfiguration ein (Kopieren — Einfligen).

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:.a‘,*'www raptor-server.com/ ‘

Automat URL ‘hﬂps 192.168.183.183:15050 ‘

Automat Key l‘example' circfs9cfddfd 9guhOriu95redsa ‘

Cancel Save

Klicken Sie auf ,Speichern®, um die Einstellungen zu speichern. Nach etwa 30 Sekunden
sollten beide Statusfelder am unteren Rand des Einstellungsfensters griin sein:
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14:29:18.3021
14:29:18.3021

14:28:00.8357 -
14:28:03.5662 -
14:28:04.5065 -
14:28:04.8287 -
14:28:25.9137 -
- MAX45k connected.

- MAX device up and running |

- Raptor Agent for MAX v1.7.0.4 =

Exit Settings Configure  Open Raptor

Connecting to raptor server...

MAX device offline.

Connected to server.

Authenicated on Tenant ‘MADx Tenant".
Automat inacessable.

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

Wenn eines oder beide Statusfelder am unteren Rand des Raptor MAX Agent Fensters rot
ist, Uberprifen Sie bitte, ob die ,Einstellungen“ korrekt eingestellt sind. Uberprifen Sie auch,
ob Sie den richtigen Schlissel fur Ihr Gerat (MAX Key) eingegeben haben und das Gerat
richtig mit dem PC verbunden ist.

Im untenstehenden Beispiel konnte der Raptor Agent fur Automat keine Verbindung mit dem
MAX Gerat herstellen. Uberpriifen Sie unter "Einstellungen”, ob Sie die korrekte Automat-
URL und den Automat-Schlissel in die entsprechenden Felder eingegeben haben.
Vergewissern Sie sich auch, dass das MAX Gerat mit dem Ethernet-Kabel, das im
Lieferumfang des MAX Gerats enthalten ist, direkt mit dem PC verbunden ist, auf dem Sie
den Raptor Agent installiert haben.

4 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 [l MAX offline (http://192.168.183.183:15050/)
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Offnen Sie das Menii Verwaltung in der oberen rechten Ecke des Browser-Fensters RAPTOR
SERVER. Klicken Sie auf ,Tenantadministrator* und wéahlen Sie auf der nachsten Seite
-Manage MAX devices”.

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

Klicken Sie bei dem Instrument, das Sie konfigurieren mdchten, auf ,Configure®.

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 pMeGg88ZgwI2ypaQbzaQjoxk6da716 19890008 vor 2 Tagen nie [ L QC | @ Configure | ® Disable I
MAX 9k no 1 Max9k  SfxNPeVUeTwck2kRcFyJvG8CHmyelb - vor 6 Stunden nie [ Ll QC ~ | @ Configure | ® Disable I
MAX test Max45k QoABMNTp2GDICpumr4kMafPRkclvsa 20030020 vor 2 Monaten vor 2 Monaten [ L QC | £} Configure | @ Disable I

Die Seite ,,Configure” fir das ausgewahlte MAX Gerat wird angezeigt. Neben den allgemeinen
Informationen wie Name, Réhrchentyp usw. kénnen die folgenden Informationen abgerufen

werden:

Protokolle abrufen:

Run Logs

Runld  BatchId Triggered at Results received at Operator

32 02A1U 05.10.2022 14:16 05.10.2022 14:28 Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com)
1 02A1U 05.10.2022 13:42 Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com)
30 02A1U 04.10.2022 15:38 04.10.2022 15:49 Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com)
28 02APU  27.09.2022 17:15 27.09.2022 20:23 Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com)
27 02APK 27.09.2022 10:54 27.09.2022 11:04 Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com)
26 02APK 27.09.2022 09:34 27.09.2022 09:43 Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com)
25 SDAAG 27.09.2022 09:20 26.09.2022 19:49 distributore (distributore@server.com) E
23 02APK 26.09.2022 10:52 26.09.2022 11:04 Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com)
19 90AAG  11.08.2022 17:49 11.08.2022 20:55 Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com)
18 02ARW  08.08.2022 18:12 08.08.2022 21:19 Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com)

All Run Records
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Durch Anklicken des blauen Augensymbols auf der rechten Seite erhalten Sie
detaillierte Informationen tber durchgefiihrte Assay-L&ufe (Laufinfo, Fehler,
verwendete Proben- und Kassetten-IDs, Temperatur des Kassettenrotors).

Wartung:
Maintenances

There are no maintenances yet.

Zeigt Informationen Uber friihere Wartungen an (siehe Abschnitt 6 fir weitere
Erklarungen)

ConfigXplorer Scans:

ConfigXplorer Scans

Version Started at Offset X  OffsetY Width Height Exposure Applied
v V1 vor7 Tagen  4ee 316 656 358 992
v ConfigXplorer  vor7 Tagen  4ee 316 650 350 974 6/30/2022 05:35 AM

Um die Bildgebungseinheit auf dem MAX Gerét einzustellen, muss nach einer
Neuinstallation des Gerétes und periodisch alle 60 Tage ein ConfigXplorer Scan
durchgefuhrt werden. Die Ergebnisse dieser Scans kdnnen im Detail eingesehen und
als Berichtsdatei im PDF-Format heruntergeladen werden. Weitere Informationen
zum Ablauf des ConfigXplorer Scans sind im Abschnitt XVII.5 zu finden.

QR-Code Belichtungszeit:

Es ist moglich, die Belichtungszeit (Exposure) einzustellen, mit der die QR-Codes der
Kassetten erfasst werden. Dies ist nutzlich, wenn bei einem ConfigXplorer Scan oder
dem Kassetteninventar ein Fehler auftritt. Achten Sie darauf, dass Sie die Belichtung
fir die Kassetten nicht verandern. Diese wird automatisch durch den ConfigXplorer

Scan kalibriert.

QR-Code image configuration

QR-Code Exposure: | 3000 <:|

Calibration configuration

Mode: Use manual exposure

Cyy

Exposure: 2500

Alle Anderungen, die in der Konfiguration des MAX Geréten vorgenommen wurden, werden
durch Dricken des blauen Buttons ,Speichern” abgeschlossen.
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Es muss ein ConfigXplorer Scan durchgefiihrt werden:

Fur jedes neue MAX Gerat, bevor es zur Analyse von Patientenproben eingesetzt
wird

Fir in Gebrauch befindliche Instrumente: alle 60 Tage. Die Analysesoftware
RAPTOR SERVER benachrichtigt den Benutzer, wenn ein neuer ConfigXplorer Scan
erforderlich ist.

€ ConfigXplorer-Scan erforderlich | & Obere Abdeckung 6ffnen | () Abschalten

Fur die Durchfiihrung des ConfigXplorer Scans wird eine spezielle Kassette bendétigt, die bei
MacroArray Diagnostics oder seinen lokalen Distributoren bestellt werden kann. Bitte
Uberprifen Sie das Verfallsdatum, das auf dem Beutel-Etikett aufgedruckt ist, bevor Sie die
Kassette in das Gerat einsetzen.

CONFIG. PLORER
e 30BAC

g 2024-03-31
+20°C 1 +26°C

Macro Array Diagnostics
A-1230 Wien, Austria

Nehmen Sie den ConfigXplorer aus dem Beutel. Berlihren Sie nicht die Oberflache der
Kassettenmembran!

Setzen Sie die ConfigXplorer-Kassette in den Kassettenrotor des Gerats ein. Der
ConfigXplorer soll immer in Position 1 des Kassettenrotors platziert werden. Position 1 (im Bild
unten durch den Pfeil gekennzeichnet) befindet sich gegen den Uhrzeigersinn neben dem
Abflussloch des Kassettenrotors. Der Rotor kann manuell in beide Richtungen bewegt werden.
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Abbildung 50: Position 1 im MAX 45k ) o )
Abbildung 51: Position 1 im MAX 9k

Stellen Sie sicher, dass das Gerat eingeschaltet und initialisiert ist und dass die

Systemwasser- und Waschlosungsbehalter geman Abschnitt XVI.8 gefillt und angeschlossen
sind und der Abfallbehélter leer und an das Gerét angeschlossen ist.

Um den ConfigXplorer Scan zu starten, wahlen Sie ,Configure® im Menu ,Manage MAX
devices®, wie im vorherigen Abschnitt beschrieben und klicken Sie auf ,Start ConfigXplorer
Scan“. Der Vorgang lauft automatisch ab und ist, je nach Qualitat der Internetverbindung, nach
etwa 2 Minuten abgeschlossen

v ConfigXplorer vor 6 Monaten 400 316

All ConfigXplorer Scans
Start ConfigXplorer scan

Die Ergebnisse des aktuellen und aller vergangenen ConfigXplorer Scans kénnen auf der
Konfigurationsseite des Gerats angesehen werden. Klicken Sie auf das blaue Augensymbol
und Uberprufen Sie, ob der ConfigXplorer Scan erfolgreich durchgefihrt wurde (,Acceptance
criteria: passed®). Wenn der Scan erfolgreich durchgefihrt wurde, klicken Sie auf “Apply
detected Settings”.
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ConfigXplorer run report for Max008

[& Download Report | [ Apply detected settings

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

Results

Device

QR-Code

Exposure

Offset X

Offset Y

Width

Height

Linearity Test [R?] (> 0,95)
Homogenity Test [CV] (< 5)
Duration

Completed

Acceptance Criteria (R? and CV ok)

10890803
3BBAB@5B24622023;52938;
906

488

316

658

358
6,9997990936360848
6,9682563168295746
60:81:26.5500423
vor 10 Tagen

Passed
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Beachten Sie bitte, dass mit dem MAX 45k maximal 4 Laufe pro Testkit durchgefihrt
werden kénnen. Mit dem MAX 9k kénnen 5 Laufe durchgefuhrt werden.

Bevor Sie einen neuen Lauf starten, stellen Sie sicher, dass der Abwasserbehélter leer ist, der
Systemwasserbehalter mit demineralisiertem Wasser und der Waschlésungsbehélter mit
verdinnter Waschlosung gefullt ist. Bitte lesen Sie in der Gebrauchsanweisung von ALEX?/
FOX nach, wie man die Waschlésung fur MAX Geréte korrekt vorbereitet. Die Hauptklappe
muss vor Inbetriebnahme des MAX Geréts fest geschlossen sein.

Klicken Sie auf ,MAX device“, um einen Uberblick tber alle MAX Geréate zu erhalten, die
derzeit mit lhrem Tenant verbunden sind. Klicken Sie auf ,Vorbereiten“, um den
Vorbereitungsprozess fiir das Gerat durchzufuhren, das fiir den bevorstehenden Assay-Lauf
verwendet werden soll. Wahrend der Verarbeitungsprozedur wird die Pipette mehrmals in der
Spulstation gespiilt, und alle beweglichen Teile kehren in die Ursprungsposition.

MAX Devices

Max008 Maxd5k Nicht vorbereitet - seit 5 Minuten (D Abschalten | £ Monatliche Wartung

Hinweis: der MAX 9k flhrt zusatzlich eine automatische Ausrichtung (auto-aligment) der
Pipettiernadel wahrend der Initialisierung durch.
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Nachdem die Vorbereitung des Gerats abgeschlossen ist, erscheinen die Menupunkte
.Bestand erfassen“ und ,Obere Abdeckung 6ffnen®.

mi} Bestand erfassen [ & Obere Abdeckung 6ffnen || () Abschalten
Standby - seit 3 Minuten
Wiederaufnahme | /£ Monatliche Wartung

Klicken Sie auf ,Obere Abdeckung 6ffnen” und das Verriegelungssystem gibt die Hauptklappe
nach einem kurzen Spulen der Pipette frei. Warten Sie auf das ,Klick“-Gerausch, bevor Sie
die Hauptklappe offnen. Die RAPTOR SERVER Analysesoftware wird den Hinweis ,Top
Cover can be opened” darstellen.

Bitte b__eachten Sie die Sicherheitshinweise in Abschnitt XVI1.4.3, um Verletzungen
beim Offnen der Hauptklappe zu vermeiden.

nachdem Sie auf RAPTOR SERVER auf die Schaltflache ,Offnen“ geklickt haben.

f Die obere Abdeckung des MAX 9k offnet sich mdglicherweise von selbst,
Halten Sie Abstand zum Gerat.

MAX 45k

Abbildung 52: Offnende Hauptklappen der Geréate

Geben Sie die Reagenzgefal3e fr den Sample Diluent, Detection Antibody, Substrate Solution
in die entsprechenden Offnungen des Probenrotors. Achten Sie darauf, dass der Barcode auf
den Etiketten nach auf3en zeigt und keine Luftblasen sichtbar sind.
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Bitte beachten Sie, dass Sie den Sample Diluent nicht in das Geréat geben missen, wenn Sie
manuell vorverdiinnte Proben verwenden.

Stellen Sie sicher, dass die GroRRe der Flasche genau der Gré3e des Lochs entspricht, in das
Sie die Flasche stellen (siehe Abschnitt XVI). Die genaue Reihenfolge der Reagenzflaschen
spielt keine Rolle, da der Barcodeleser jedes Reagenz anhand seines Barcodes identifiziert.
Die Stopplésung kann nur in die schmalere Offnung gegeben werden.

Wenn Sie das 20x ALEX2-Kit mit dem MAX 9k Gerat verwenden, wenden Sie die schmalen
Adapter fur die entsprechenden Reagenzflaschen wie unten an.

werden. Eine Kombination von ALEX2- und FOX-Kassetten oder Reagenzien

f Entweder ALEX2- ODER FOX-Arrays konnen in einem Lauf gemessen
ist untersagt
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Setzen Sie die Probenréhrchen mit 13 mm Durchmesser in den Probenrotor, beginnend mit
Position 1, ein. Verwenden Sie fur MAX 45k die mitgelieferten Adapter zum Einsetzen der
13 mm Ro6hrchen. Achten Sie darauf, dass der Barcode nach aul3en zeigt. Fir Barcode-
Spezifikationen siehe Abschnitt XXI.

Abbildung 53: Laden der Geréte

Der MAX 45k kann auch mit Rohrchen mit einem Durchmesser von 16 mm beflllt werden
(ohne den Adapter).

Verwenden Sie 13 mm-Rohrchen mit doppeltem Boden fiir geringe Probenvolumina.
Passende Rohrtypen siehe Kapitel XXI!
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Uberprifen Sie immer zuerst die minimalen Probenvolumina, bevor Sie einen Lauf
starten! Stellen Sie sicher, dass die Proben keine sichtbaren Partikel wie
geronnenes Fibrin enthalten. Siehe Abschnitt XXI fur minimale Probenvolumina
fur jeden Réhrchentyp.

Stellen Sie sicher, dass der Barcode auf den Etiketten jedes Probenréhrchens
nach auf3en zeigt, damit er vom Barcodescanner des Gerats leicht erkannt werden
kann.

> B B

Die maximal anwendbare Barcodelange betragt 3 cm. Achten Sie darauf, dass lhr
Barcode an einer Position angebracht ist, an der er nicht vom Adapterrohr
verdeckt wird und noch 1 cm Abstand vom Boden des Réhrchens hat. Dadurch ist
eine sichere Identifikation des Codes gewahrleistet.

Nachdem alle Reagenzien und Proben geladen wurden, nehmen Sie die erforderliche Anzahl
von ALEX? / FOX-Kassetten (normalerweise eine Kassette pro Probe) aus der ALEX2- oder
FOX-Kassettenschachtel.

>

Verwenden Sie FOX Kassetten nur in Kombination mit FOX Reagenzien und
ALEX? Kassetten nur mit ALEX? Reagenzien. Eine Kombination von ALEX2- und
FOX- Kassetten oder Reagenzien innerhalb eines Testlaufs ist nicht maglich.

Entfernen Sie den Deckel vom Probenrotor, um Zugang zu den Kassettenhaltern zu erhalten.

Entfernen Sie ein Kassettensegment aus dem Rotor und setzen Sie die Kassetten aufRerhalb
des Gerats in das Segment. Schieben Sie die Kassette von der inneren in die aul3ere
Position, der endgiiltige Fixierungspunkt wird durch ein Klickgerausch angezeigt.
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&

A Berihren Sie nicht die Oberflache der Kassetten!

Die Kassetten konnen in jeder freien Position platziert werden. Beginnen Sie mit dem Laden
der Kassetten vorzugsweise an Position 1, wie im Bild unten mit einem grinen Pfeil
gekennzeichnet.

MAX 45k

Stellen Sie sicher, dass Sie die Kassettensegmente wieder in ihre Position auf den
entsprechenden Ausrichtungsstiften einsetzen.

Nachdem alle Kassetten geladen wurden, schlieRen Sie den Deckel des Kassettenrotors.
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A MAX 45k

Stellen Sie sicher, dass alle Kappen von ReagenzgefalRen und Probenréhrchen entfernt
wurden. Schliel3en Sie die Hauptklappe des Gerats.

| MAX 45k

Klicken Sie “Initialize”, nachdem Sie die Hauptklappe geschlossen haben.
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Wenn die Initialisierung abgeschlossen ist, klicken Sie auf die blaue Schaltflache ,Bestand
erfassen”.

& Obere Abdeckung 6ffnen | (1) Abschalten
Wiederaufnahme | Z* Monatliche Wartung

Wenn Sie auf ,Bestand erfassen“ klicken, liest das Gerat alle Barcodes auf den
Reagenzienflaschen, den Probenrdéhrchen und den ALEX?- oder FOX Kassetten.

Wenn der Vorgang abgeschlossen ist, klicken Sie auf die blaue Schaltflache ,Bestand
verwalten®, um lhren erkannten Bestand an Kassetten, Proben und Reagenzien zu verwalten.

Barcode-Bestand erfasst - seit 3 Minuten |51 Bestand verwalten

Im Beispiel unten hat der Benutzer vergessen, die Stopplésung in den Probenrotor zu geben.
Eine rote Warnmeldung weist den Benutzer darauf hin, dass kein Reagenz-Barcode fur
Position 51 erkannt werden konnte. Offnen Sie die Hauptklappe (klicken Sie auf ,Obere
Abdeckung 6ffnen®) und stecken Sie die fehlende(n) Reagenzflasche(n) in die entsprechende
Offnung des Probenrotors.

Bestand fiir Max008

¥ Fallstande & Obere Abdeckung C Bestand Fehler anzeigen/ausblenden

uberpriifen affnen wiedererfassen

Errors
® Reagenzien-Barcode erforderlich bei 51

Optionen Reagenzien [[)
Vorverdiinnung der Proben @ Nicht Gt 50
vorverdiinnt
L ] Barcode an Position 51
Reagenzien-Barcode erforderlich bei 51
IEUEEI 30mi Flasche
53 Diluent ETSIITE™

54 Substrate (i
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Wenn alle Reagenzien eingesetzt wurden und Sie trotzdem eine Fehlermeldung erhalten (kein
Barcode erkannt), kontaktieren Sie lhren lokalen Distributor oder den MADx Support, um die
Funktion des Barcodelesers zu tberprufen.

Die Menge an erkannten Proben wird durch den RAPTOR SERVER direkt neben der
Einstellung der verschiedenen Réhrchenvolumina angezeigt. Die Proben und Kassetten sind
in zwei Spalten aufgelistet. Auf der linken Seite sind die Probenpositionen in aufsteigender
Reihenfolge der Positionsnummern aufgelistet. Auf der rechten Seite sind die Kassetten
aufgelistet; Die Kassetten werden unabhdngig von ihrer tatsachlichen Position im
Kassettenrotor automatisch den obersten Probenpositionen zugewiesen.

Die Zuordnung der ALEX? / FOX-Kassetten zur Probe wird von der Software automatisch
vorgenommen. Sie kdnnen diese Zuordnung jedoch andern, indem Sie auf den Kassetten-
QR-Code klicken, der sich in jeder Zeile der Probe auf der rechten Seite befindet, und den
QR-Code mit der Maus an die gewlnschte Position bewegen. Wenn Sie dieselbe Probe bei
mehr als einer Kassette testen wollen, kénnen Sie auch dazu den QR-Code mit der Maus
verschieben.

Der Barcode kann auch manuell in das entsprechende Textfeld eingegeben werden. Bitte
achten Sie darauf, dass Sie die Buchstaben und Ziffern genau so schreiben, wie sie auf dem
Etikett der Reagenzflasche stehen. Um das Etikett anzuzeigen, klicken Sie ,Bild ansehen®.

Number of samples detected.

Samples‘ 1 : Cartridges (3%
Position Tube type Code Position  Code

1 Il 12345181 1 BE 62xYZBC9
2 | | Barcode See Image v %3 BB a2xvzeca

3 Il 539753846

Im Falle eines ALEX? Tests kann der Benutzer wdahlen, ob manuell vorverdiinnte oder
unverdinnte Proben verarbeitet werden. Mit der Option ,Nicht vorverdinnt® werden die
Proben wahrend des Assay-Laufs automatisch verdinnt (Sample Diluent im Probenrotor ist
erforderlich). Mit der Option ,Vorverdinnt“ bestatigt der Benutzer, dass er manuell
vorverdiinnte Proben in den Probenrotor geladen hat; daher findet wahrend des Testlaufs kein
weiterer Verdunnungsschritt statt. Es konnen nicht beide Optionen in einem Testlauf
angewandt werden.

4k
¥

oo
or See lmage v

Im Falle eines FOX-Assays kdnnen nur vorverdinnte Proben verwendet werden
(Standardoption).
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Wahlen Sie den Réhrchentypen (Standardréhrchen oder Réhrchen mit geringem Volumen),
indem Sie auf das entsprechende Symbol oben in der Probenliste klicken - um den
Rohrchentyp fur alle Proben auszuwahlen - oder indem Sie auf das Symbol an einer
bestimmten Probenposition klicken, um den Réhrchentyp nur fiir diese Probe einzustellen. Sie
kénnen die Standardeinstellung flir den Rohrchentyp in den Gerateeinstellungen bei Bedarf
anpassen.

on

Rohrchen mit niedrigem Volumen

normale Rohrchen

Wenn alle Strichcodes/QR-Codes und Zuordnungen eingestellt sind, dricken Sie die blaue
Schaltflaiche ,Fullstande Uberprifen‘ und das Gerat beginnt mit der Uberpriifung aller
Flassigkeitsvolumina im Probenrotor.

Wenn der Prozess abgeschlossen ist, klicken Sie auf " Setup tberprufen”.

Erfassung der Fiillstinde abgeschlossen - seit 2 Minuten [&5 Setup aberprifen

Im folgenden Beispiel hat das Geréat in den Reagenzgefalen, Probenréhrchen und Behéltern
genigend Volumen festgestellt, um einen Assay-Lauf zu starten. (Alle als ,griin“ markierten
Volumina). Die Volumina in den Reagenzienflaschen und die Fllstdnde in den Behaltern
werden Uberwacht. Wenn das Volumen in einem Behdlter nicht ausreicht, wird dieser rot
markiert und ein Lauf kann nicht gestartet werden. Stellen Sie sicher, dass Ihr Kit genligend
Reagenzien fur den Lauf enthalt und dass Sie die Waschlésungs- und Systemwasserbehélter
auffullen. Stellen Sie sicher, dass der Abfallbehéalter leer ist. Das Vorhandensein einer Probe
an der vorgesehenen Position wird ebenfalls kontrolliert, es wird jedoch nicht gemessen, ob
die Probenmenge ausreichend ist. Wenn an einer Position Volumen fehlt, erhalt der Benutzer
eine Fehlermeldung wie unten.
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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 (BEED System water container [ o« |
52 Diluent EEETT Waste container [ O]

53 Antibody
54 Substrate EEEETD

Die Volumina in den Probenréhrchen werden nicht quantitativ iberwacht. Der
A Benutzer muss darauf achten, dass die Probenréhrchen mit den in Abschnitt XXI

vorgeschriebenen Mindestvolumina gefullt werden.

Bestand fiir Max008

W Lauf ¥¥ Dummy-1auf fiir & Obere

. . [2f Bestand ( Bestand Fehler anzeigen/ausblenden
technischen Service _ Abdeckung
starten bearbeiten

wiedererfassen
starten affnen

Optionen Reagentien Systemzustand
Vorverdiinnung der [ 50er Kit | Behdlter fiir Waschldsung [ Ok |
Proben @
51 Stop solution Behalter flir Systemwasser [ ok ]
52 Antibody Behlter flir Abfall [ Ok

53 Diluent (T2
54 Substrate EIELET

Wenn vorverdiinnte Proben in das Gerat geladen werden (Option ,Vorverdinnung der
Proben® ist auf ,Vorverdinnt* eingestellt), kdnnen Sie alle Fehlermeldungen bezlglich der

Verfugbarkeit von Sample Diluent ignorieren, da die Proben bereits mit dem Sample Diluent
inkubiert wurden.

Klicken Sie auf die blaue Schaltflache ,Lauf Starten®, um mit dem Assay-Lauf zu beginnen.
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Zu Beginn und am Ende jedes Durchlaufs fuhrt das Gerat eine Kontrolle der Integritat des
Flussigkeitssystems durch. Wenn die Integritatsprifung zu Beginn des Laufs beim ersten Mal
fehlschlagt, kann Uber den Button "Retry" ein zweiter Versuch gestartet werden, um die
Integritatsprifung durchzufithren und den Lauf zu starten.

A\ Integrity check failed.
MBS grhpritun algschngen it 3 -  Crety | xS
eSS AR Would you like to retry? i

Bei dem zweiten Versuch wird der Integritatscheck automatisch an der Kassette auf Position
2 durchgefihrt, um Komplikationen mit einer halbnassen Kassette auf Position 1 zu
vermeiden. Wenn der zweite Versuch auch fehlschlagt, springen Sie zum Schritt "Setup
Uberprifen” zuriick. Dort kbnnen Sie den gesamten Prozess erneut starten. In diesem Fall
wird eine Uberprifung empfohlen.

Max45k Erfassung der Fiillstinde abgeschlossen - seit ein paar Sekunden 1 Setup iiberpriifen

Die Integritatsprufung zu Beginn des Laufs kann fur Laufe mit nur einer Kassette nicht
wiederholt werden. Die Integritatsprifung kann nach dem erneuten Einrichten des Laufs
erneut durchgefiihrt werden, jedoch erst, nachdem 45 Minuten gewartet wurde, bis die
Kassette getrocknet ist, oder nachdem die nasse Kassette durch eine neue trockene ersetzt
wurde (Obere Abdeckung 6ffnen). Die nasse Kassette kann nur innerhalb von 24 Stunden
wiederverwendet werden.

Bestand fiir Max008

Ob: Fehls i blende
¥ Lauf 3% pummy-Lauf fir @ Bestand & Obere C Bestand ehicranzeigen/ausbien

Aeung wiedererfassen
offnen

starten technischen Service starten bearbeiten

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.

Bezlglich der Integritéatsprifung am Ende des Laufs; Wenn dies fehlschlagt, werden die
Testergebnisse wie gewohnt auf den RAPTOR SERVER hochgeladen, jedoch mit einer
Warnung auf der Messdetailseite.

MAX Gerdat Fehler:  JIIEN A €

Das Statusfeld des Instruments zeigt den aktuellen Status an und bietet einen
Fortschrittsbalken zur Abschéatzung der Restzeit des Laufs. Der Betriebsstatus kann auch im
»Raptor Agent for MAX* Gberprift werden.
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MAX Devices

Max008

Max45k = Laufende Tests - seit 2 Minuten

/. Raptor Agent for MAX v1.7.0.4

Exit  Settings

15:42:46.5554 -
15:42:46 5647 -

15:42:50.0391

15:56:46.1391

17:28:25.6421

13:27:25.1961

Configure  Open Raptor

Starting run with ID 30.
Heating rotor to target temperature 37 degrees.

- Reached target temperature.
15:42:50.0567 -
15:42:51.0539 -
15:54:07.4045 -
15:54:07.7364 -
15:54:08.0207 -
15:56:08.8550 -
- Initialized.
17:25:48.1318 -
17:28:08.5694 -
- Shut down.
17:55:43.8908 -
11:57:14.2725 -
11:57:51.6808 -
12:13:48.6110 -
12:14:25.7987 -
12:16:19.5607 -
12:19:23.3395 -

Trigger Operation.

Operation triggered.

Requesting result of TestRun 30.
Received 5 results.

Finished integrity check

Starting initialization.

Shutting down.
MAX device offline.

MAX device up and running.
Starting initialization.

Inttialized.

Starting initialization.

Initialized.

Starting barcode inventory.
Received barcode inventory data.

- Startring volume inventory.
13:28:16.9142 -
13:43:42.5704 -
13:46:42.3143 -
13:46:44.3812 -
13:46:44.3812 -
13:46:47.7973 -
13:46:47.8124 -

Connected to MADx Tenant

Received volume inventory.

Starting integrity check

Finished integrity check

Starting run with 1D 31.

Heating rotor to target temperature 37 degrees.
Reached target temperature.

Trigger Operation.

-ett'"g patient sample

X

MAX up and running (https://192.168.183.183:15050)

Schlielen Sie die Anwendung ,Raptor Agent for MAX" wahrend eines Laufs nicht. Falls die
Anwendung aus irgendeinem Grund absturzt, starten Sie das Programm neu.

Wenn der Lauf beendet ist, zeigt das Statusfeld ,Testlauf abgeschlossen® an. Durch Klicken
auf ,Messung anzeigen" wird die Ergebnisseite gedffnet, und die Ergebnisse kdnnen, wie in
der RAPTOR SERVER Gebrauchsanweisung beschrieben, uberpruft und genehmigt werden.

Um die Laufprotokolle und mégliche Fehlermeldungen anzuzeigen, klicken Sie auf ,Lauf-
Protokolle ansehen®. Um einen neuen Testlauf zu starten oder das Gerat abzuschalten,
klicken Sie auf ,Vorbereiten".

Bevor Sie einen neuen Lauf starten, stellen Sie sicher, dass Sie alle verarbeiteten
Kassetten aus dem Kassettenrotor entfernen.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Wien « macroarraydx.com « FN 448974 g Seite 93 von 124



.,

(J

e,

ale
e

MAX Devices

ksl Messung anzeigen
Max008 Maxd5k  Testlauf abgeschlossen - seit eine Minute
B Lauf-Protokolle ansehen

So fuhren Sie eine Abschaltung des Instruments durch:
Offnen der Hauptklappe nach der Initialisierung
Entfernen Sie alle Reagenzien und Probenréhrchen aus dem Probenrotor
Entfernen Sie alle Kassetten aus dem Kassettenrotor
SchlieRen der Hauptklappe und erneute Initialisierung

Klicken Sie auf "Abschalten" im RAPTOR SERVER.

T} Bestand & Obere Abdeckung O] &2 Monatliche

erfassen offnen Abschalten Wiederaufnahme Wartung

Nachdem (!) der Wiederherstellungsknopf langsam zu blinken beginnt, kann das
Gerat mit dem Hauptschalter abgeschaltet werden. Betatigen Sie den
Hauptschalter nicht solange der MAX noch in Betrieb ist!

Konsultieren Sie Abschnitt XIX fur die erforderlichen Wartungen des Gerats.
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Es ist moglich, eine Aufnahme von Kassetten ohne Lauf durchzufiihren. Im Standby-Zustand
(Initialisiert) des Gerats ist die Schaltflache ,Wiederaufnahme*® sichtbar. Durch Klicken auf die
Schaltflache, und nach Bestéatigung (Bild siehe unten), werden alle Kassettenpositionen
gelesen, und die gefundenen Kassetten werden auf der Registerkarte ,Neue Messungen® auf
dem RAPTOR SERVER mit dem Tag ,Recaptured® hochgeladen.

ZAN
ZAN

Stellen Sie sicher, dass Sie nur Tests im MAX 9k erneut erfassen, die urspriinglich
mit dem MAX 9k verarbeitet wurden. Ebenso dirfen mit dem MAX 45k nur Tests
neu erfasst werden, die urspriinglich mit einem MAX 45k bearbeitet wurden.

Achten Sie darauf, dass Sie die Wiederaufnahmefunktion des MAX-Gerates nicht
fur manuell durchgefiihrte Tests verwenden!

Wiederaufnahme bestétigen fiir Gerat Max008

WARNUNG: Die Wiederaufnahme-Funktion ist ausschlieBlich nur fir Tests vorgesehen, die urspriinglich mit einem automatisierten System (MAX

jurchgefuihrt wurden. Die Aufnahme von manuell prozessierten Tests ist untersagt, da es moglicherweise zu falschen Ergebnissen fiihrt

Bitte bestatigen Sie, dass alle eingelegten Tests urspriinglich mit einem MAX Gerat durchgefihrt wurden.

Bestatigen | Abbrechen
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Jede ALEX?und FOX Kassette hat eine eingebaute Testlaufkontrolle, die aus so genannten
,Guide Dots“ (GD) besteht. ALEX?>-Kassetten arbeiten mit 4 Guide Dots, wahrend FOX-
Kassetten mit 3 Guide Dots in den unten abgebildeten Positionen arbeiten.

ALEX2

Waéhrend der Bildaufnahme der ALEX? oder FOX-Kassette wertet der RAPTOR SERVER
das Signal aller Guide Dots und das Hintergrundsignal der Membranoberflache aus. Wenn
alle Qualitatskriterien erfillt sind, wird das Feld "Automatische QK" unter dem Bild auf "OK"
gesetzt. Bitte konsultieren Sie die RAPTOR SERVER Gebrauchsanweisung fur weitere
Informationen Uber die an der Kassette angebrachte Qualitatskontrolle. Wenn die QK-

Kriterien nicht erfullt sind, wenden Sie sich bitte an den MADx-Support oder lhren lokalen
Distributor.
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Received: 3/9/2020 3:29 PM Analysis:  3/10/2020 8:34 AM
Automat: 19090003 Automatic QC:

Zusatzlich wird empfohlen, bei jedem Lauf mindestens eine negative und eine positive
Qualitatskontrollprobe durchzufihren. Derzeit ist das QC-Modul in RAPTOR SERVER nur fir
ALEX2 verfugbar, nicht fur FOX.

RAPTOR SERVER enthalt ein QK-Basismodul, das die QK-Leistung der beiden unterstitzten
Qualitatskontrollproben Uberwachen kann.

Der QualityXplorer (REF 31-0800-02), hergestellt von MacroArray Diagnostics, ist das
bevorzugte Produkt flir eine Qualitatskontrollprobe. Es enthélt 8 QK-Proben in, mit Barcode
versehenen, Réhrchen mit einem Fllvolumen von 200 pl. Um den QualityXplorer als Probe
zu verwenden, schrauben Sie die Kappe ab und stellen Sie das Probenréhrchen wéahrend
eines regularen Laufs in den Probenrotor. Der Probencode, beginnend mit der Zahl 31, wird
von RAPTOR SERVER als QK-Probe erkannt. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des QualityXplorer.

Das ,Lyphochek® sIgE Control, Panel A“ wird von der Firma Bio-Rad vertrieben. Bitte
konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers zur Verwendung dieser
Kontrollprobe. In flissigem Zustand kann sie als Probe in LAufen mit MAX Geraten verwendet
werden. Um Lyphochek® sIgE Control Panel A als interne Qualitatskontrolle wahrend eines
Testlaufs mit einem MAX Gerat zu verwenden, verwenden Sie die Chargennummer mit dem
vorangestellten Produktcode ,32“ als Barcode fur die Probe, zum Beispiel ,3222650 ” fur
Lyphochek® slgE Control Panel Lot 22650. RAPTOR SERVER erkennt diesen Barcode als
QK-Praobe.

Die Akzeptanzbereiche fur die neuesten Chargen von QualityXplorer und Lyphochek® sIgE
Control Panel A werden in RAPTOR SERVER gespeichert und kédnnen vom Benutzer nicht
bearbeitet werden.
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Neue QK-Messungen (QualityXplorer oder auch Lyphochek) werden in der Ubersicht ,Neue
Messungen® angezeigt. Ist diese Messung in rot hinterlegt, liegen Messwerte einzelner
Antikdrper aul3erhalb der bestimmten Akzeptanzintervalle. Ist die Messung als griin markiert,
wurden samtliche Akzeptanzkriterien erfullt.

A MAX 45k
AKX

Die detaillierte Ergebnisansicht einer QK-Messung zeigt das Analysebild mit allen hinterlegten
Allergenen des QualityXplorer bzw. ausgewéahlten Allergene des Lyphochek. Es werden in
diesem Bild nur diese Allergene dargestellt und diese spezifische MOD kann nicht verandert
werden. Zusatzlich wird das Analysebild auch noch als QK-Sample markiert.

ImageXplorer: 22309672

QK-Ergebnisse konnen auf der Seite mit den Geréteeinstellungen abgerufen werden
(, Tenantadministrator - ,Manage MAX devices®). Klicken Sie auf die blaue Schaltflache
,QC*, um eine Ubersicht der QC-Ergebnisse fir ein bestimmtes MAX Gerét anzuzeigen.

MAX devices for "MADx Tenant"

Add new MAX device | & Download MAX Agent Software

Last

Name Type Key Serialnumber connection Last activity

MAX 45k TEST 5702 Max45k pMBGgssigwl2ypa 19e98@e8  vor 2 Tagen nie Wl QC 5 o)
0bZ4Qjoxk6da71I6 ~ | Configure Disable

MAX 9k no 1 Max9k SfxnpevUeTwck2k - vor 22 nie W Oc 5 o
RcFyJvG8CHmyelb Stunden + | Configure Disable
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QC-Ergebnisse kénnen in der ,List View" oder in der ,Chart Trend View" betrachtet werden:

=
.

‘ De tel
m 22 Configure ‘ L] Delete I

Delete

82 Configure

| wac~

‘ i= List View

[~ Chart Trend View

Uber die Option ,List View* und ,View Results“ kann ein QK-Report einer Messung geladen
werden.

Die Option ,Chart Trend View* zeigt sdmtliche Akzeptanzkriterien fur die Allergene des
QualityXplorer bzw. Lyphochek in graphischer Form, wobei ab zumindest 2 Messungen die
Akzeptanzkriterien auch farblich markiert sind. Nach einer minimalen Anzahl an Messungen
(z.B.: 20 Messungen) kdénnen geratespezifische Intervalle (2 und 3 Standardabweichungen)
verfolgt werden. Auf diesem Wege lassen sich die laborspezifischen Intervalle fur jedes
Allergen des QualityXplorer bzw. Lyphochek genauer ermitteln.

Im Falle eines schweren Fehlers wechselt das Instrument in den Status ,Gestoppt”. Im Status
,Gestoppt® halten alle Motoren ihre Bewegung und alle Pumpen werden abgeschaltet. Der
Status ,Gestoppt® wird dem Benutzer Uber die Statusseite des Instruments angezeigt. Der
Lauf wird abgebrochen, es werden keine Ergebnisse gemeldet.

Wahrend eines Laufs kann das Verfahren vom Benutzer manuell gestoppt werden, indem er
auf der Statusseite des Instruments auf die Schaltflache ,Abbrechen” klickt. Bitte beachten
Sie, dass nach der Abgabe des Probenverdinnungspuffers und der Patientenseren die
Kassetten nicht wiederverwendet werden kdnnen und entsorgt werden mussen.

MAX Devices

o . ”
Max008 Max45k Laufende Tests - seit 7 Minuten
SN T62% 7 pipetting slbstrate Selltion, W Abbrechen

Wenn ein Leck entdeckt und von der RAPTOR SERVER Analysesoftware gemeldet wird,
muss der MADx Support oder ein lokaler Distributor kontaktiert werden. Aus
Sicherheitsgrinden sollte das Geréat sofort ausgeschaltet und das Netzkabel abgezogen
werden.

Wenn eine vertikale Kollision der Stahlnadel festgestellt wird, werden alle mechanischen
Bewegungen der Schrittmotoren und aller Pumpen sofort gestoppt. Der Benutzer wird Gber
die Instrumenten-Statusseite Gber das Ereignis informiert. Durch eine Initialisierung tber die
Schaltflache ,Initialize" in der RAPTOR SERVER-Analysesoftware kann das Analysegeréat
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zurtickgesetzt werden, um weitere Schritte durchzufiihren. Wenn derselbe Absturz zweimal
erkannt wird - obwohl dazwischen ein "Vorbereitungs"-Vorgang ausgefiihrt wurde - muss der
MADx Support oder ein lokaler Distributor kontaktiert werden, bevor ein neuer Testlauf
durchgefuhrt wird.

Im Falle des Offnens einer ungesicherten Hauptklappe werden alle mechanischen
Bewegungen und Pumpen sofort gestoppt. Nachdem die Hauptklappe geschlossen wird, kann
uber den ,lInitialisierungs“-Button das Gerat zurtickgesetzt werden, um weitere Schritte
durchzufiihren. Im Falle eines nicht gewahrten Zugriffs lehnt MADx jegliche Haftung fir
Schaden am Gerét ab.

Jedes Mal, wenn das MAX 9k Gerat gestartet oder die Schaltflache ,Initialisieren® gedrickt
wird, wird ein Positionsabgleich durchgefihrt. Bei diesem Ausrichtungsprozess wird die Nadel
auf Verbiegung gepruft und die Positionen an Probenrotor, Kassettenrotor und Spulstation
exakt ausgerichtet. Dieser Prozess ist vollstandig automatisiert. Nach Abschluss des
Abgleichvorgangs wird der Benutzer informiert, falls dieser nicht erfolgreich war. Siehe
Abschnitt XX.7 fir eine detaillierte Beschreibung der mdglichen Fehlerursachen

Abschnitt XX beschreibt die Fehlerbehebung eines MAX Gerats und listet alle mdglichen
Fehlermeldungen auf. Fehler kénnen nach ihrem Schweregrad (0-3) kategorisiert werden:
Fehler mit einem Schweregrad von 0 bis 2 ermdglichen die Fortsetzung des Testlaufs und
erzielen zumindest teilweise Testergebnisse, wohingegen schwere Fehler (Stufe 3) dazu
fuhren, dass das Geréat sofort gestoppt und der Testlauf abgebrochen wird - es kénnen keine
Testergebnisse erzielt werden.

Treten wahrend eines Assay-Laufs Fehler auf, werden diese in der Analysesoftware RAPTOR
SERVER auf dem Bildschirm angezeigt (Fehlercode und Schweregrad). Der Benutzer soll
anschliel3end den MADx Support oder den lokalen Distributor zur Identifikation und Analyse
des Fehlercodes kontaktieren.

Am Ende des Laufs (oder nachdem das Gerat den Lauf aufgrund eines schweren Fehlers
abgebrochen hat) wird vom System ein Fehlerprotokoll erstellt. Ein Hyperlink zum
Fehlerprotokoll wird auf der Benutzeroberflache zur Verfligung gestellt. Wenn der Benutzer
auf diesen Link klickt, kann er die Protokolldatei im Textformat herunterladen und zur weiteren
Analyse per E-Mail an MacroArray Diagnostics oder den lokalen Distributoren senden.

Das MAX Gerat muss aktiv und online sein, um die Agent- und MAX-Protokolle auf der
Konfigurationsseite des Gerats herunterladen zu kdnnen. Klicken Sie zunachst auf ,MAX logs*
oder ,Agent logs* fir ein Dropdown-MenU und wahlen Sie ,Request”. Warten Sie 1-2 Minuten
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und eine ,Download“-Option erscheint in derselben Dropdown-Liste. Klicken Sie auf
,Herunterladen” und senden Sie die Datei an Ihren lokalen Distributor.

Configure MADxMAX003

Automat Logs~ [0 Agent Logs~ £ Update Status (1) Shutdown ~  £* Decontamination

Der aktuelle Geratestatus wird in der Analysesoftware RAPTOR SERVER angezeigt (siehe
grines Rechteck im Screenshot unten) und der Benutzer ist immer tber den aktuellen Schritt
im Workflow des MAX Geréts informiert.

6 Obere Abdeckung 6ffnen 'ﬂ) Abschalten
Wiederaufnahme | £* Monatliche Wartung

Die folgenden Statusmeldungen fur das MAX Gerat sind verflgbar:

Warten auf Status Der Agent ist mit dem Raptor-Server verbunden und
der Status des Instruments muss vom Agenten
abgefragt werden.

Nicht erreichbar Agent ist mit Raptor-Server verbunden, aber auf das
Instrument kann nicht zugegriffen werden.
Nicht vorbereitet Der Agent ist sowohl mit dem Raptor-Server als auch

mit dem Instrument verbunden, das kirzlich
eingeschaltet wurde und initialisiert werden muss.

Benutzer hat Vorbereitung Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
angefragt auch mit dem Instrument verbunden. Der Benutzer hat
eine Anfrage zur Vorbereitung gesendet. Die
Vorbereitungsoption verschwindet fir alle Benutzer
des Tenant, und der Befehl wird an den Agenten
gesendet und wartet auf die Bestatigung des Agenten.

Vorbereitung Agent ist sowohl mit RAPTOR SERVER als auch mit
dem Automaten verbunden. Dieser Status wird
angezeigt, wahrend sich das Gerat vorbereitet, bevor
es den Bereitschaftszustand erreicht.
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Standby

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Gerat verbunden. Das Gerat befindet
sich in einem sicheren Zustand, das Barcode-
Inventarisierungsverfahren kann gestartet werden. Die
obere Abdeckung kann gedffnet werden.

Benutzer hat die Offnung der
oberen Abdeckung angefragt

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Der Benutzer hat
die Anforderung gesendet, dass die obere Abdeckung
geoffnet werden soll. Aktionen verschwinden fir alle
Benutzer des Tenants.

Homeposition Anfahren

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Der Benutzer hat
die Anforderung gesendet, dass die obere Abdeckung
geoffnet werden soll. Bevor sie gedffnet werden kann,
mussen die Akteure (= mechanisch bewegliche Teile)
an ihre Ausgangspositionen zurtickgestellt (= homing)
werden.

Obere Abdeckung kann gedffnet
werden

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Die Hauptklappe
wird physisch gedffnet. Dieser Zustand erscheint, bis
die Hauptklappe geschlossen wird.

Obere Abdeckung offen

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Die Hauptklappe
wird physisch gedffnet. Dieser Zustand erscheint, bis
die Hauptklappe geschlossen wird.

Benutzer hat Bestandserfassung
angefragt

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Der Benutzer hat
eine Anfrage zur Strichcode-Bestandserfassung
gesendet.

Bestandserfassung Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Der Automat fuhrt
das Barcode-Bestandserfassung durch

Bestandserfassung Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als

abgeschlossen

auch mit dem Instrument verbunden. Der Automat hat
das Bestandserfassung abgeschlossen und ist bereit
fur den nachsten Schritt.

Benutzer hat Erfassung der
Fullstande angefragt

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Der Benutzer hat
eine Anfrage zur Erfassung der Fillstdnde gesendet.
Aktionen verschwinden fiir alle Benutzer des Tenant.

Erfassung der Fullstande

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Der Automat fuhrt
eine Erfassung der Fullstande durch.
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Fullstande erfasst

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Der Automat hat
das Fullstandserfassung abgeschlossen und ist bereit
fur den nachsten Schritt.

Benutzer hat den Start des
Laufes angefragt

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Der Benutzer hat
eine Anforderung zum Starten des Testlaufs gesendet.
Aktionen verschwinden fir alle Benutzer des Tenant.

Laufende Tests

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Das Instrument
fuhrt den Lauf aus.

Ergebnisiibertragung gestartet

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Der Lauf wird
gestoppt und die Ergebnisse werden Uber den Agenten
vom Instrument an den RAPTOR SERVER ibertragen.

Testlauf abgeschlossen

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Alle Ergebnisse
werden an RAPTOR SERVER gesendet. Der Benutzer
kann Details des Testlaufs sehen, Ergebnisse
anzeigen oder das Gerat fur den nachsten Lauf
vorbereiten.

Benutzer hat Abbruch angefragt

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Der Benutzer hat
eine Anfrage zum Abbrechen des Laufes gesendet.

Abbrechen

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Der aktuelle
Vorgang wird abgebrochen. Dieser Zustand wird
angezeigt, wahrend der Abbruchvorgang ausgefihrt
wird.

Gestoppt

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem Instrument verbunden. Entweder hat der
Benutzer einen Vorgang abgebrochen oder das Gerat
hat einen schweren Fehler festgestellt und geht in den
Zustand Stopp uber.

Integritatscheck fehlgeschlagen

Der Agent ist sowohl mit dem RAPTOR SERVER als
auch mit dem MAX Gerét verbunden. Die
Integritatsprifung zu Beginn des Laufs ist
fehlgeschlagen. Der Benutzer kann entweder auf
.Wiederholen® driicken, um zu versuchen, den Lauf
erneut zu starten, oder auf ,Uberspringen® und zum
vorherigen Schritt zuriickkehren.

Tabelle 3 Statusmeldungen eines MAX Gerats

Im Falle eines schwerwiegenden Fehlers wechselt der Status des Instruments in den Status
.Gestoppt® (Status ,5“). Der Bediener wird Uber die detaillierte Ursache des fatalen Fehlers
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(z.B. Absturz, Leckage, wahrend des Assaylaufs geo6ffneter oberer Deckel) Uber die
Geratestatusseite informiert.

Eine detaillierte Beschreibung der Bildanalyse und Berichterstellung finden Sie in der
Gebrauchsanweisung der RAPTOR-SERVER Analysesoftware.
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Wenn Sie die Vor- und Nachbereitungsanweisungen fur das Instrument befolgen, halten Sie
das Geréat in gutem Zustand und verlangern seine Lebensdauer erheblich. Bei Fehlfunktionen
Ihres Gerats wenden Sie sich bitte an MacroArray Diagnostics oder einen lokalen
Distributoren.

Zur Reinigung der auf3eren Oberflachen des Analysegerats tragen Sie bitte Handschuhe und
verwenden Sie nur milde Reinigungsmittel oder alkoholische Desinfektionsmittel. Das
Autoklavieren oder Einlegen von Teilen, die vom Gerat entfernt wurden, in Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel ist nicht zulassig. Sicherheitshinweise zum Umgang mit Reinigungsmitteln
entnehmen Sie bitte den produktspezifischen Beilagen.

Fur die Desinfektion der Oberflachen wird Terralin® Protect (erhaltlich bei Schilke & Mayr
GmbH Norderstedt) oder Microcide SQ (Global BioTechnologies, inc., USA) in einer
Konzentration von 2% empfohlen.

verwendeten Desinfektionslésung und schalten Sie das Instrument vor der

f Bitte entnehmen Sie die Handhabungshinweise dem Sicherheitsdatenblatt der
Aul3enreinigung aus.

Die wdchentliche Reinigung des Analysegeréats sollte grundsatzlich folgende Schritte
umfassen:

Offnen Sie die Hauptklappe des Gerats tiber den RAPTOR SERVER

Entfernen Sie den vorderen und hinteren Deckel des Kassettenrotors und entfernen
Sie alle Kassettensegmente (der Rotor kann per Hand bewegt werden).

Kontrollieren Sie visuell, ob die Waschlésungsnadel Rickstande aufweist
(entnehmen Sie bei dem MAX 45k dafur den hinteren Rotordeckel des
Kassettenrotors, nachdem Sie den Schlauch von der Waschlosungsnadel gelost
haben). Sollten Rickstéande sichtbar sein, ersetzen Sie bitte die Nadel.

Reinigen Sie den Abfallrand des Kassettenrotors mit einem mit Terralin® Protect
oder Microcide SQ in einer Konzentration von 2% befeuchteten (nicht tropfenden)
Tuch.

Verwenden Sie zum Reinigen keine Sprays, da es sonst zu Fehlfunktionen
der Optik kommen kann.
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Reinigen Sie das Beleuchtungsmodul des Kassettenrotors an der beleuchteten
Oberflache mit einem der oben genannten Desinfektionsldsungen befeuchteten
Tuch, um moglichen Staub zu entfernen. Bertihren Sie die Kameralinse nicht!

Reinigen Sie im Falle des MAX 9k den Metallknopf am Probenrotor, im
Kassettenrotor, die Metallvorrichtung an der Spulstation und die
Metallausrichtungsvorrichtung an der Ausgangsposition der Pipette mit 70 % Ethanol
wie in Abbildung 54 und Abbildung 55 dargestelit.

L4

-

Abbildung 54: Metallische Ausrichtungsvorrichtungen missen im MAX 9k mit 70
% Ethanol gereinigt werden

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Wien « macroarraydx.com « FN 448974 g Seite 106 von 124



www.macroarraydx.com

Abbildung 55: Metallische Ausrichtungsvorrichtungen
mussen im MAX 9k mit 70 % Ethanol gereinigt werden
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Die monatliche Reinigung des Gerats ist obligatorisch und vom Benutzer durchzufiihren. Das
Falligkeitsdatum einer notwendigen monatlichen Wartung wird von der RAPTOR SERVER
Analysis Software verfolgt und angezeigt.

Offnen Sie vor Beginn die obere Abdeckung und trennen Sie den Waschlésungsschlauch vom
Luer-Lock-Anschluss. Legen Sie den Schlauch sicher in ein GefalR mit mindestens 1 Liter
Fullvolumen. Stellen Sie sicher, dass das Gefal? dem Pipettenarm nicht im Wege steht und
dass der Schlauch im GefaR fixiert ist, um ein Auslaufen zu verhindern.

= _—
\ T

SchlieRen Sie die Hauptklappe und driicken Sie ,Vorbereiten®.

£ Vorbereiten

Um das Verfahren zu starten und mit der mitgelieferten Online-Checkliste zu arbeiten, gehen
Sie auf die Hauptseite des Gerates und driicken Sie die rote Taste "Monthly Maintenance".

5 Obere Abdeckung offnen (D) Abschalten

Wiederaufnahme £ Monatliche Wartung I
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Die Wartungsseite fur das ausgewahlte Gerat wird angezeigt. Bitte folgen Sie den
Anweisungen auf dem Bildschirm sorgféltig und klicken Sie nach jedem Schritt auf das
entsprechende Kontrollkastchen.

Monatliche Wartungsroutine fiir MAX Gerat Max008 vorbereiten

/I Wenn die monatliche Wartungsroutine gestartet wurde, muss sie solange ausgefiihrt werden, bis sie vom aktuellen Bediener beendet wird. Achten Sie
darauf, dass Sie gentigend Zeit fir diesen Vorgang reservieren (ca. 2 Stunden).

() Bevor die monatliche Wartungsroutine gestartet werden kann, missen alle drei Behalter (Systemwasser, Abfall und Waschlésung) gereinigt werden,
Bitte stellen Sie sicher, dass die folgenden Aufgaben vorab erledigt werden.

Bevor Sie mit der monatlichen Wartung anfangen, 6ffnen Sie die obere Abdeckung und trennen Sie den inneren Schlauch der Waschlésung vom Luer-
Lock-Anschluss des Waschlésungsnadel. Legen Sie den Schlauch in ein GefaB mit mindestens 1 Liter Kapazitét. Achten Sie darauf, dass das Gefdfl dem
Pipettierarm nicht im Weg ist und dass der Schlauch im Gefaf fixiert ist, um ein Auslaufen zu verhindern. Um die obere Abdeckung zu 6ffnen, driicken Sie
“zuriick” unten auf dieser Seite, um zu den Schaltflichen des Gerates zuriickzukehren, und verwenden Sie die Schaltfliche "obere Abdeckung &ffnen”.

Entleeren Sie den Systemwasser- und den Abwasserbehilter. Fiillen Sie den Inhalt des Waschldsungsbehilters in ein separates GefiB, z. B. ein Becherglas.

Geben Sie 2%-ige Desinfektionslésung (Terralin Protect oder Microcide SQ verdiinnt mit demineralisiertem Wasser) in den Systemwasser-, Waschlésung-,

und Abwasserkanister. Fiillen Sie die Sy und Ak kanister mit 2 Liter im Falle des MAX 45k, und mit 1 Liter im Falle des MAX 9k. Fiillen Sie
die Waschlésungskanister mit 500 mL Desinfektionsldsung im Falle beider Geritetypen. Schwenken Sie die Kanister so, dass alle inneren Oberflichen mit
der Desinfektions-Lésung gespiilt werden. Inkubieren Sie fiir ca. 30 Minuten.

Priifen Sie visuell, ob die Schwimmer des Behélters verklumpt sind. Ein verklumpter Schwimmer fillt nicht frei nach unten, wenn er losgelassen wird,
nachdem er manuell nach oben geschoben wurde.

Im Falle eines verklumpten Schwimmers fiillen Sie bitte die Behélter bis zur Hélfte fiir mindestens 24 Stunden mit 2%-iger Desinfektions-L&sung auf und
driicken Sie den Schwimmer mehrmals manuell hin und her. Wenn ein Schwimmer immer noch verstopft ist, rufen Sie bitte MacroArray Diagnostics oder
den offiziellen Vertriebspartner an.

Leeren Sie alle Behalter und spiilen Sie sie mit demineralisiertem Wasser aus.

Geben Sie wieder 2%-ige Desinfektionsldsung (Terralin Protect oder Microcide SQ verdiinnt mit demineralisiertem Wasser) aber nur in den Systemwasser-
und Waschlésungskanister. Fiillen Sie die Systemwasserkanister mit 2 Liter im Falle des MAX 45k, und mit 1 Liter im Falle des MAX 9k. Fiillen Sie die
Waschlésungskanister mit 500 mL Desinfektionsl&sung im Falle beider Geratetypen.

Bringen Sie die Schraubverschliisse der Systemwasser-, Waschlosungs- und Abwasserbehilter richtig an.

X Zuriick ¥ Monatliche Wartung starten

Die geschatzte Dauer fur diesen Schritt betragt 35 Minuten.

Das monatliche Wartungsverfahren umfasst die folgenden Schritte:

Nach dem Entleeren der Systemwasser- und Abfallbehalter und dem Umfillen des
Inhalts des Waschlosungsbehalters in ein separates sauberes Gefal filllen Sie alle
Behalter (Systemwasser, Abwasser und Waschlésung) mit Terralin® Protect oder
Microcide SQ in 2%iger Verdinnung bis zur Markierung. Inkubieren Sie die Behalter
fur ca. 30 Minuten bei Zimmertemperatur. Fillen Sie den Abfall- und
Systemwasserbehalter mit 2L im MAX 45k und 1L im MAX 9k. Fullen Sie den
Waschldsungsbehalter mit 500 ml.

Entfernen Sie die Desinfektionslosung aus allen Behéltern und waschen Sie diese
sorgfaltig mit demineralisiertem Wasser aus. Entleeren Sie anschlie3end alle
Behalter.
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Uberprufen Sie visuell die Funktionsfahigkeit der Schwimmer in den Behéltern. Sie
mussen frei nach unten fallen, wenn sie nach oben geschoben wurden.

Sollten die Schwimmer so verunreinigt sein, dass ihre Funktionsfahigkeit
beeintrachtigt ist, inkubieren Sie die Behalter Uber mindestens 24 Stunden in
Desinfektionsldsung. Bewegen Sie die Schwimmer manuell mehrmals hin und her.
Zum Schluss waschen Sie die Behalter sorgfaltig mit demineralisiertem Wasser aus.
Entleeren Sie anschlie3end alle Behélter. Sollten die Schwimmer immer noch nicht
voll funktionsfahig sein, kontaktieren Sie bitte das Serviceteam von MacroArray
Diagnostics oder ihre Distributoren.

Fullen Sie die Behdlter fir Systemwasser und fir die Waschlésung mit 2 %-iger
Terralin® Protect oder Microcide SQ Lésung (2L fur den MAX 45k in dem
Systemwasserbehélter und 1L in dem Systemwasserbehalter des MAX 9k, 500 ml in
den Waschlésungsbehalter) und starten Sie die monatliche Wartung in der RAPTOR
SERVER Analysis Software. Folgen Sie exakt den Anweisungen und Erklarungen in
der Software.

Wenn Sie vor dem Start den Waschlésungsschlauch nicht in ein Gefald gesteckt
haben, kdnnen Sie mit der ,Zuriick“-Taste auf die Steuerungsseite des Automaten
zurtickspringen und das Offnen des Deckels auslosen. Trennen Sie den
Waschlésungsschlauch von der Dispensernadel und legen Sie den Schlauch sicher
in ein GefalR mit mindestens 1 L Fillvolumen. Das Gefal3 (wie ein Becherglas) sollte
stabil in der Maschine stehen, aber nicht im Weg des Pipettenarms sein. Stellen Sie
sicher, dass der Schlauch im Gefal3 bleibt und sich nicht bewegt — eventuell kann er
mit einem Klebestreifen fixiert werden. Schlie3en Sie dann die Abdeckung und
beginnen Sie mit dem ersten Schritt der monatlichen Wartung.

Nachdem Sie alle von der RAPTOR SERVER Software vorgegebenen Schritte
durchlaufen haben, wird im letzten Schritt die Hauptklappe entriegelt. Offnen Sie die
Abdeckung und reinigen Sie die Rotorplatte beider Rotoren mit einem mit Terralin®
Protect oder Microcide SQ 2% angefeuchteten Tuch. Stellen Sie sicher, dass Sie
auch die Probenrotorsegmente herausnehmen und griindlich reinigen.

Entfernen Sie den Probenrotor und reinigen Sie die Wanne mit einer 2%
Desinfektionsldsung befeuchteten Tuch. Reinigen Sie die Neoprenoberflache des
Probenrotors des MAX 9k nicht.

Verwenden Sie zum Reinigen kein Spray, da sonst eine Fehlfunktion des
Barcodelesers auftreten kann.

Reinigen Sie den Abfallrand mit einem mit einer 2% Desinfektionsldsung
befeuchteten Tuch.
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Verwenden Sie zur Reinigung kein Spray, da sonst die Optik und Elektronik des
Bilderfassungsmoduls versagen kann.

Reinigen Sie im Falle des MAX 9k den Metallknopf auf der Probenrotorscheibe, die
Metallhalterung an der Spulstation und die Metallausrichtungshalterung an der
Ausgangsposition der Pipette mit 70 % Ethanol (siehe Abschnitt XVIII.2).

Falls bei einem der Schritte wahrend der Wartungsroutine ein Fehler festgestellt wird, z. B.
durch zu viel Schaum an der Spulstation, wird die Wartungsroutine unterbrochen und kann
entweder abgebrochen oder ab dem aktuellen Schritt wiederholt werden. In diesem Fall bietet
RAPTOR SERVER die beiden oben genannten Optionen zur Auswahl durch den Benutzer an.

Wenn die Option ,Wiederholen“ gewahlt wird, wird die Wartungsroutine an dem
Schritt fortgesetzt, an dem sie unterbrochen wurde. In diesem Fall sollte der Benutzer
noch einmal Uberprifen, ob die erforderliche Menge der Flissigkeiten noch in den
Systemwasser- und Waschlésungsbehéltern verflgbar ist.

Kann die Fehlerursache nur durch einen manuellen Eingriff oder durch Offnen des
Deckels des Gerats behoben werden, muss die Option ,Abbruch“ vom Benutzer
gewahlt werden. Dadurch kann der Benutzer die Wartungsroutine in 3 Schritten
beenden.

In beiden Fallen muss der Benutzer auf den Flissigkeitsstand im Abfallbehélter
achten, um ein Uberfiillen zu vermeiden.

Alle Wartungsarbeiten oder Reparaturen, die nicht in dieser Bedienungsanleitung aufgeftihrt
sind, muissen stets von MacroArray Diagnostics oder seinen lokalen Distributoren
durchgefuhrt werden.

BEACHTEN SIE BITTE!

Aus Sicherheitsgrinden ist eine Ricksendung des Analysegeréats an MacroArray
Diagnostics oder seine lokalen Distributoren erst moglich, nachdem das Gerat vom
Anwender gereinigt und dekontaminiert wurde.
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Das Gerat muss jahrlich gewartet werden und wird von qualifizierten Servicemitarbeitern der
MacroArray Diagnostics oder deren lokalen Distributoren durchgefihrt. Die Teile, die
innerhalb dieses regelmalfiigen Intervalls ausgetauscht werden mussen, sind

Spritze

Abfallschlauchleitung

Abfall-Pumpenkopf

Waschnadel

Pipettennadel

Externe Schlauche und Filter der Behalter
Jahrliche Sauberung der SD-Karte im Instrument

Zusatzlich anzuwendende Aktivitaten sind im Servicehandbuch beschrieben und werden von
einem Servicetechniker durchgefihrt.

Die Stahlnadel des Pipettierarms sollte jahrlich oder bei Beschadigung ausgetauscht werden.
Der Austausch kann vom Benutzer wie folgt durchgefiihrt werden. Es wird empfohlen, fir die
folgenden Schritte Handschuhe zu tragen:

Bitte schalten Sie das Gerét aus und 6ffnen Sie die Hauptklappe geman Abschnitt
XV1.4.3.

Heben Sie den Roboterarm manuell nach oben und drehen Sie ihn nach vorne, so
dass sich die Nadelspitze Giber dem Abflusskanal der Nadelsplilstation befindet.
Halten Sie den Arm weiterhin in dieser Position.
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Halten Sie den Arm in der erwahnten Position und schrauben Sie die Nadel langsam
ab, indem Sie sie mit der anderen Hand gegen den Uhrzeigersinn drehen. Die
Flussigkeit tropft in den Abflusskanal. Beachten Sie, dass sie die Nadel nur an dem
Griff anfassen (siehe XVI.7).

Schrauben Sie eine neue Stahlnadel vorsichtig in den Halter, indem Sie ihn im
Uhrzeigersinn drehen, bis er fixiert ist. Schrauben Sie die Nadel so fest, dass noch
ein Spalt zwischen dem Griff und dem Geh&use zu sehen ist (siehe XVLI.7).

Bewegen Sie den Arm vorsichtig und langsam horizontal durch die externe
Spulstation und prifen Sie, ob die Nadel die Seitenwande berthrt.
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Falls die Nadel eine der beiden Seitenwande berlhrt, kontaktieren Sie den MADXx
Support oder Ihren lokalen Distributor.

SchlieB3lich muss die Nadel tiber der Parkposition positioniert werden, wo die Nadel
langsam nach unten fallen kann, ohne mit dem Arbeitsdeck zu kollidieren (siehe

Abbildung unten).

Wenn dieses Verfahren korrekt angewendet wird, ist keine weitere Anpassung erforderlich.
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Die Waschlésungsnadel des Kassettenrotors sollte jahrlich oder bei Beschadigung
ausgetauscht werden. Der Austausch kann vom Benutzer nach dem folgenden Verfahren
durchgefuhrt werden. Es wird empfohlen, fir die folgenden Schritte Handschuhe zu tragen:

Luer-lock Verbinder von der Nadel entfernen.
Schrauben des Nadelhalters entfernen
Waschnadel austauschen

Montieren Sie den Nadeladapter so, dass die Nadel auf der Unterseite des hinteren
Deckels des Kassettenrotors zentrisch ausgerichtet ist, und ziehen Sie die zwei
Schrauben fest an.
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Fehlermeldungen des Analysegerats werden von der RAPTOR SERVER Analysesoftware wie
in Abschnitt XVII.13 beschrieben dargestellt. Wenn ein schwerwiegender Fehler auftritt, geht
das Analysegerat in einen "Stopp-Zustand" Uber, der durch die folgenden Ereignisse
verursacht wird:

Der Kassettenrotor ist mit einem Lecksensor ausgestattet, der einen Austritt von Flussigkeiten
detektieren kann.

Wenn ein Austritt erkannt und von der RAPTOR SERVER Analysesoftware
angezeigt wird, schalten Sie das Geréat aus und ziehen Sie das Netzkabel ab.
Wenden Sie sich an den Support von MacroArray Diagnostics oder Ihren lokalen
Distributoren.

Der Pipettierroboter ist mit einer Vertikalbewegungs-Crash-Erkennungseinheit ausgestattet.
Er stoppt alle mechanischen Bewegungen und Pumpen sofort, nachdem ein vertikaler Crash
der Stahlpipette erkannt wurde. Der Benutzer kann die Position, an der der Aufprall
stattgefunden hat, untersuchen, um mdglicherweise die Grundursache zu identifizieren. Durch
Ausfuhren der "Vorbereitungs"-Prozedur Uber die Analysesoftware RAPTOR SERVER (siehe
Abschnitt XVI1.6) kann der Benutzer das Analysegerat wiederherstellen, um weitere Schritte
durchzufihren.

ein "Initialize"-Vorgang durchgefiihrt wurde, wenden Sie sich bitte an den

Wenn ein zweiter Vertikalbewegungscrash erkannt wird, obwohl zwischenzeitlich
A MacroArray Diagnostics-Service oder seine lokalen Distributoren.

Die Hauptklappe ist mit einem Verriegelungssystem gesichert. Wenn der Benutzer den
Sicherheitsmechanismus bei eingeschaltetem Gerat kompromittiert, hdren alle mechanischen
Bewegungen und Pumpen sofort auf zu arbeiten. Durch Ausfihren des "Initialisierungs"-
Vorgangs uber die Analysesoftware RAPTOR SERVER (siehe Abschnitt XVII.6) kann der
Benutzer das Analysegerét wiederherstellen, um weitere Schritte durchzufthren.

MacroArray Diagnostics jegliche Haftung fur Schaden am Gerat oder

Sollte es zu einer unautorisierten Offnung der Hauptklappe kommen, lehnt
A unvollstandige Testergebnisse ab.
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Wenn die &uRere Nadelspilung durchgefuhrt wird, wird das Vorhandensein von
Systemwasser - das fur die ordnungsgeméfRe Reinigung der &ufReren Nadeloberflache
erforderlich ist - Uberprift. Wenn keine Flissigkeitsstanderfassung (LLD) erfolgt, geht das
Gerat in den "Stopp-Zustand" Uber, oder es wird ein Fehler fir die entsprechende Kassette
aufgezeichnet, falls dieses Problem wahrend eines Assay-Laufs aulftritt.

Verfiigung stellt, wenden Sie sich bitte an den MacroArray Diagnostics Service

Wenn die Spllstation kein Systemwasser fur die aul3ere Nadelreinigung zur
A oder lhren lokalen Distributor.

Wenn die Integritatsprifung zu Beginn des Laufs zum ersten Mal fehlschlagt, steht die
Schaltflache ,Retry“ zur Verfligung, mit dem der MAX einen zweiten Versuch unternimmt, die
Integritatsprufung durchzufihren und den Lauf zu starten.

Integrity check failed. .
Max45k Integritatspriifung fehlgeschlagen - seit 3 Minuten o clGd i C'Retry | X Skip
Would you like to retry?

Bei dem zweiten Versuch wird der Integritatscheck automatisch an der Kassette auf Position
2 durchgefiihrt, um Komplikationen mit einer halbnassen Kassette auf Position 1 zu
vermeiden. Wenn der zweite Versuch auch fehlschlagt, springen Sie zum Schritt "Setup
Uberprifen” zurlick. Dort kbnnen Sie den gesamten Prozess erneut starten. In diesem Fall
wird eine Uberprifung empfohlen.

Max45k Erfassung der Filllstinde abgeschlossen - seit ein paar Sekunden 1 Setup iiberpriifen

Die Integritatsprufung zu Beginn des Laufs kann fur Laufe mit nur einer Kassette nicht
wiederholt werden. Die Integritatsprifung kann nach dem erneuten Einrichten des Laufs
erneut durchgefiihrt werden, jedoch erst, nachdem 45 Minuten gewartet wurde, bis die
Kassette getrocknet ist, oder nachdem die nasse Kassette durch eine neue trockene ersetzt
wurde (Obere Abdeckung 6ffnen). Die nasse Kassette kann nur innerhalb von 24 Stunden
wiederverwendet werden.

Bestand fiir Max008

Obere Fehler anzei blende
¥ Lauf 5% pummy-Lauf far @ Bestand & Ober C Bestand ehicranzeigen/ausble

Aecng wiedererfassen
offnen

starten technischen Service starten bearbeiten

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.
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Bezuglich der Integritatsprifung am Ende des Laufs; Wenn dies fehlschlagt, werden die
Testergebnisse wie gewohnt auf den RAPTOR SERVER hochgeladen, jedoch mit einer
Warnung auf der Messdetailseite.

MAX Gerat Fehler: m

Wenn der Fehler zum zweiten Mal auftritt und/oder Lufteinschliisse im Schlauch der
Waschldsung zu beobachten sind, wenden Sie sich an den MADx Support oder lhren lokalen
Distributor. Wenn die Kontrolle am Ende des Laufs fehlschlagt, werden die Ergebnisse
trotzdem hochgeladen, aber automatisch markiert und mit dem Fehler in den Messdetails
vermerkt. Der Benutzer sollte in diesem Fall auf die Qualitat der Ergebnisse achten.

Wenn die Dosierpumpe nicht gentigend Waschldsung auf die Kassetten auftragt,
fihren Sie eine vorbeugende Druckspillung der Dosierpumpe durch, wie in
A Abschnitt XV.2.4 beschrieben. Wenn der Fehler auch nach dem Spulen weiterhin
besteht, wenden Sie sich bitte an den MADx Support oder Ihren lokalen
Distributor.

Nach Abschluss einer Reihe von Pipettierschritten (z.B. Probenpipettierung) Uberprift das
Gerat den Fillstand des Ablaufkanals der aktiven Spllstation, um sicherzustellen, dass es zu
keiner Verstopfung oder Fehlfunktion der Abfallpumpe gekommen ist. Wird ein kritischer
Fullstand festgestellt, geht das Gerat mit einer entsprechenden Fehlermeldung in den "Stopp-
Zustand" Uber.

wenden Sie sich bitte an den Service von MacroArray Diagnostics oder |hren

f Wenn die Spilstation nicht tber eine ausreichende Abwasserableitung verflgt,
lokalen Distributor.

Jedes Mal, wenn das Gerat gestartet oder die Schaltflache ,Initialisieren“ gedruckt wird, wird
ein Positionsabgleich durchgefiihrt. Bei diesem Ausrichtvorgang wird die Nadel
vollautomatisch auf Verbiegung geprift und ihre Hauptpositionen Uberprift und ggf.
angepasst. Im Folgenden werden mdgliche Fehler aufgezeigt und deren mdgliche Ursachen
und Ldsungen beschrieben.

Madgliche Ursachen:
Der Probenrotor ist nicht eingesetzt
Fehlfunktion der Kassettenrotorbewegung

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Wien « macroarraydx.com « FN 448974 g Seite 118 von 124



Fehlfunktion der Probenrotorpositionierung
Unbekannter Fehler im Prozess

Mogliche Losungen:
Setzen Sie den Probenrotor ein und starten Sie den Initialisierungsprozess neu.
Wenden Sie sich an Ihren lokalen Distributor vor Ort oder den MADXx-Support

Madgliche Ursachen:
Die Nadel ist verbogen
Fehler wahrend der Bewegung der Pipette in die Parkposition (Home).
Fehler beim Finden der Mitte mit LLD

Mogliche Losungen:
Nadel austauschen (siehe XV1.7)
Kontaktieren Sie lhren lokalen Distributor oder den MADXx Support

Mdgliche Ursachen:
Fehler wahrend der Bewegung der Pipette an die Spilstation

Mogliche Losungen:
Kontaktieren Sie lhren lokalen Distributor oder den MADx Support

Mdgliche Ursachen:
Fehler wahrend der Bewegung der Pipette oder des Probenrotors
Zum Ausrichten des Probenrotors sind zu viele Iterationen erforderlich

Mdgliche Loésungen:
Setzen Sie den Probenrotor ein
Kontaktieren Sie lhren lokalen Distributor oder den MADx Support

Madgliche Ursachen:
Angegebene Position fur Kassettenrotor nicht erreichbar
Fehlfunktion der Kassettenrotorbewegung
Kassettenrotordeckel ist nicht richtig geschlossen

Mdogliche Losungen:
Kontaktieren Sie lhren lokalen Distributor oder den MADx Support
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Madgliche Ursachen:
Config Dateien korrupt

Mdgliche Losungen:
Kontaktieren Sie lhren lokalen Distributor oder den MADx Support

Zusatzlich zu den oben erwéhnten schweren Fehlern ist das Gerat in der Lage, weitere
Fehlercodes zu liefern.

Schweregrad

Beschreibung

Betrieb des Intruments

Schwer

Die hochste Fehlerstufe (3)

Gerat stoppt alle Bewegungen, es
kébnnen keine Testergebnisse erzielt
werden, es kann kein Testlauf gestartet
werden.

Fehler

Eine mittlere Fehlerstufe (2)

Gerat stoppt teilweise Bewegung,
Testlauf kann fortgesetzt  werden,
teilweise Testergebnisse kénnen erzielt
werden.

Warnung

Die niedrigste Fehlerstufe (1)

Das Gerat stoppt die Bewegung nicht, der
Testlauf kann fortgesetzt werden, alle
oder teilweise Testergebnisse kdnnen
erzielt werden.

Infos

Zu protokollierende
Informationen (ohne
Fehlerstufe (0))

Informationen werden protokolliert, und
es gibt keine Auswirkungen auf die
Bewegung der Instrumente.
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Punkt

Spezifikation MAX 45k

Spezifikation MAX 9k

Durchsatz

Bis zu 100 Tests pro Arbeitstag (8 h) und 150
Tests einschlieRlich 1 Ubernachtdurchlauf

Bis zu 20 Tests pro Arbeitstag (8 h) und 30
Tests einschliefRlich 1 Ubernachtdurchlauf

Pipettiervolumen der Probe

100 pl bis 399 ul

Pipettiervolumen der Reagenzien

100 pl bis 400 pl

Probenréhrchen mit geringem
Volumen

Sarstedt ZB-Réhrchen 2,5 ml, 75x13 (rund), Bestellnummer: 60.614.010

13 mm-Standardrohrchen

Hohe: 75 mm - 100 mm

Zum Beispiel: Sarstedt Réhre 5 ml, 75x13
mm, PS Bestellnummer: 55.475
Verwendung mit mitgeliefertem Adapter

Hb6he: 75mm.
Zum Beispiel: Sarstedt Rohre 5 ml, 75x13
mm, PS Bestellnummer: 55.475

16 mm Standardréhrchen

Minimale Hohe: 75 mm - 100 mm
Zum Beispiel: Sarstedt tubes 13 ml, 100x16
mm, PS Bestellnummer: 55.459

HINWEIS: Bevor Sie einen anderen als die oben angegebenen Réhrchen verwenden, wenden Sie sich bitte an den MADx-

Support oder Ihren lokalen Distributor.

Mindestprobenvolumen fur 1 ALEX?
Test, 13/16 mm Standardrohrchen

nicht vorverdiinnt: 400 pl
manuelle Vorverdiinnung: 145 ul Serum + 580 pl Sample Diluent

Mindestprobenvolumen fiir 1 ALEX2
Test, Rohrchen mit geringem
Volumen

nicht vorverdiinnt: 200 pl
manuelle Vorverdiinnung: 120 ul Serum + 480 pl Sample Diluent

Mindestprobenvolumen fiir 1 FOX
Test, nur R6hrchen mit geringem
Volumen

NUR vorverdinnt: 600 pl (12 pl Serum + 588 pl Sample Diluent)

Maximale Anzahl von Proben

50

10

Maximale Anzahl von Testlaufen mit
einem ALEX2 / FOX Kit

4

5
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Punkt Spezifikation MAX 45k Spezifikation MAX 9k
Probenrohrchen mit einer Nennhc_)he von 75 Probenréhrchen mit einer Nennhdhe von 75
N mm und 100 mm und einem nominalen . .

Probenbehélter mm und einem nominalen AulRen-
Aulendurchmesser von 13 mm und 16 mm durchmesser von 13 mm
(13 mm-R6hrchen mit Adapter)

Probenbarcodegrofie Max. 3 cm

Probenbarcodetyp codel28|code39|ean8|codabar|code25

Reagenz-Behalter

15 ml, 30 ml

Reagenz-Behalter

50

10

Inkubationstemperatur

37 °C £ 0.5 °C Genauigkeit

Verfahren zum Mischen

Nicht invasive

Tiefe: 65 cm, Breite: 115 cm, Hohe: 60 cm

Tiefe: 42 cm, Breite: 59,2 cm, Hohe: 58 cm

Abmessungen (geschlossene Hauptklappe) (geschlossene Hauptklappe
Umgebungstemperatur Wahrend des Betriebs: 18 bis 30 °C
Umgebungsfeuchtigkeit Wahrend des Transports und der Lagerung: 5 bis 40 °C.

Angemessener Grad an
Verschmutzung

Wahrend des Betriebs: 30 bis 85% RH (nicht kondensierend) (relative Luftfeuchtigkeit)

Erlaubte Einsatzhdhen

Wahrend des Transports und der Lagerung: 10 bis 95% RH (relative Luftfeuchtigkeit)

Gewicht

~ 100 kg

37.1kg

Energieverwaltung*

100-240 V, 150 W, 50/60 Hz

100-240V, 100 W, 50/60Hz

Larmpegel

< 65 dB in 1m Entfernung

* * Etwaige Netzspannungsschwankungen dirfen +/- 10% der Nennspannung nicht uberschreiten. Transiente Uberspannungen miissen innerhalb der normalerweise im
Stromnetz auftretenden Grenzen liegen. Der Bemessungspegel der transienten Uberspannung ist die Stol3spannungsfestigkeit geméar der Uberspannungskategorie 1l von

IEC-60364-4-443.

Tabelle 4 Technische Spezifikation
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