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MacroArray Diagnostics ha validado las instrucciones proporcionadas, los reactivos, el
instrumento, el software y las funciones personalizables de este analizador para optimizar el
rendimiento del producto y cumplir las especificaciones del mismo. MacroArray Diagnostics
no admite modificaciones definidas por el usuario, ya que pueden afectar al rendimiento del
analizador y a los resultados de las pruebas. Es responsabilidad del usuario validar cualquier
modificacion realizada en estas instrucciones, instrumentos, reactivos o software
proporcionados por MacroArray Diagnostics.

Consulte las instrucciones de uso pertinentes antes de proceder al procesamiento,
https://lwww.madx.com/extras!

Los siguientes productos entran en el ambito de aplicacién del presente documento y se
denominaran en lo sucesivo “pruebas” o “kits de pruebas”:

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

ALEX Air 06-5001-01

ALEX Food 07-5001-01 c E 2962
ALEX? 03-2001-01, 03-5001-01

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

Se ha comprobado la exactitud de esta guia. Las instrucciones y descripciones de los
dispositivos MAX eran correctas en el momento en que se redactd esta guia. Las guias
posteriores pueden modificarse sin previo aviso; no obstante, MacroArray Diagnostics no
asume ninguna responsabilidad por dafnos causados directa o indirectamente por errores de
la guia. Los dispositivos MAX son dispositivos de diagnostico in vitro destinados a ser
utilizados unicamente por personal de laboratorio capacitado.

Esta guia y el software descrito estan protegidos por derechos de autor. Ninguna parte de
esta guia o del software descrito puede ser duplicada, reproducida o copiada a un medio
electronico o formato legible por maquina sin el permiso previo por escrito de MacroArray
Diagnostics.
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Lesiones fisicas o dafios a la salud humana, danos a los bienes o al

Damage (Dafios) medio ambiente.

Intended Operation Funcionamiento, incluida la preparacion para el funcionamiento, de
(Funcionamiento acuerdo con las instrucciones de funcionamiento o el uso previsto.
previsto)

Uso de un producto, método o servicio de acuerdo con las

Intended Use (Uso especificaciones e instrucciones definidas por MacroArray

revisto ) .
P ) Diagnostics (MADX).

Darfios que pueden reconocerse unicamente a simple vista mediante
Obvious damage una observacion minuciosa del analizador o de sus componentes, o
(Danos evidentes) mediante el control de las pantallas, sefales o datos transmitidos

disponibles.

Persona o grupo responsable del uso y mantenimiento del aparato.
Operator (Operador) |El operador se asegura de que los usuarios han recibido las
instrucciones adecuadas sobre el funcionamiento del aparato.

Recursos y actividades que interactuan para convertir los insumos
en resultados.

Empleados que han completado un programa de formacion
reconocido para la tarea que se les ha asignado, que estan
familiarizados con los aspectos especiales y los peligros de su
entorno de trabajo y que contindan su educacion con sesiones
regulares de formacion sobre los cambios y desarrollos (como
normas y directrices) que son relevantes para su formaciény su
trabajo.

Process (Proceso)

Trained personnel
(Personal formado)

User (Usuario) Persona que utiliza el aparato de acuerdo con las especificaciones.

Confirmacién mediante la aportacion de pruebas objetivas de que se
Validation (Validacion) |han cumplido los requisitos para un uso previsto especificamente o
una aplicacion prevista especificamente.

Verification Confirmacion mediante pruebas objetivas de que se han cumplido
(Verificacion) los requisitos definidos.

El MAX 45k es un instrumento y esta pensado como accesorio para los productos basados
en la tecnologia ALEX. El producto médico IVD procesa automaticamente los arrays basados
en la tecnologia ALEX y adquiere imagenes de los mismos. El producto es utilizado por
personal de laboratorio capacitado y profesionales médicos en un laboratorio médico.

El MAX 9k es un instrumento y un accesorio para los productos basados en la tecnologia
ALEX. El producto médico IVD procesa automaticamente hasta 10 arrays basados en la
tecnologia ALEX en un mismo ensayo y adquiere imagenes de los mismos. Es utilizado por
personal de laboratorio capacitado y profesionales médicos en un laboratorio médico.
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El MAX 45k y el MAX 9k estan categorizados en la clase A segun el Reglamento de
Diagnostico In Vitro IVDR (2017/746) y seran utilizados unicamente por personal de
laboratorio formado. Con respecto a IVDD (98/79/EG) el instrumento no esta clasificado segun
la lista A, B, o dispositivos de autodiagndstico.

Estas instrucciones de uso son aplicables a los siguientes productos:

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

Los dispositivos MAX son fabricados por MacroArray Diagnostics (MADx)

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

Para la calibracion del ensayo, consulte las instrucciones de uso correspondientes de los
productos basados en la tecnologia ALEX, disponibles en https://www.madx.com/extras.

Para conocer el rango de medicion, consulte las instrucciones de uso correspondientes de
los productos basados en la tecnologia ALEX, disponibles en https://www.madx.com/extras.

Reqistro de cada ensayo:

De acuerdo con las buenas practicas de laboratorio, se recomienda registrar los numeros de
lote de todos los reactivos utilizados. Los numeros de lote de todos los reactivos se guardan
para cada serie y la informacién puede recuperarse retrospectivamente para cada ID de serie
mediante el RAPTOR SERVER Analysis Software.

Muestras de control:

De acuerdo con las buenas practicas de laboratorio, se recomienda incluir muestras de control
de calidad en intervalos definidos. Se puede aplicar Lyphochek® sIgE Control Panel A (de
Bio-Rad).
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Los rangos de aceptacion de los lotes mas recientes del panel de control Lyphochek® sIgE A
se almacenan y muestran en RAPTOR SERVER.

Véase la seccion XVII.13 para mas detalles sobre cédmo se implementa el sistema de control
de calidad en los dispositivos MAX.

Las imagenes de los productos basados en la tecnologia ALEX se analizan automaticamente
utilizando el RAPTOR SERVER de MADX y se genera un informe que resume los resultados
para el usuario.

ALEX?, ALEX Air, ALEX Food and ALEX® es un métodos cuantitativos para la determinacion
de IgE especifica y un método semicuantitativo para la determinacion de IgE total. Los
anticuerpos IgE especificos de alérgenos se expresan como unidades de respuesta IgE
(kUa/l), los resultados de IgE total como kU/I. EI RAPTOR SERVER Analysis Software de
MADXx calcula e informa automaticamente de los resultados de sIgE (cuantitativamente) y de
tIgE (semicuantitativamente).

FOX es un método semicuantitativo para la determinacion de IgG especificas. Los anticuerpos
IgG especificos se expresan como unidades de respuesta IgG (ug/ml). EIl RAPTOR SERVER
Analysis Software de MADXx calcula e informa automaticamente de los resultados de sIgG de
forma semicuantitativa como clases (baja, intermedia y muy elevada).

Para conocer las limitaciones del procedimiento, consulte las instrucciones de uso
correspondientes de los productos basados en la tecnologia ALEX, disponibles en
https://www.madx.com/extras.

Para conocer los valores esperados, consulte las instrucciones de uso correspondientes de
los productos basados en la tecnologia ALEX, disponibles en https://www.madx.com/extras.

Las caracteristicas de rendimiento pueden consultarse en: https://www.madx.com/extras.
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ALEX?, ALEX Air, ALEX Food y ALEX?® son inmunoensayos en fase solida. Los extractos de
alérgenos o los alérgenos moleculares, que estan acoplados a nanoparticulas, se depositan
de forma sistematica sobre una fase sdlida, formando una matriz macroscopica. En primer
lugar, los alérgenos unidos a las particulas reaccionan con la IgE especifica presente en la
muestra del paciente. Tras la incubacion, se lava la IgE no especifica. El procedimiento
continua anadiendo un anticuerpo de deteccion (Detection Antibody) de anti-IgE humana
marcado con enzimas que forma un complejo con la IgE especifica unida a particulas. Tras
un segundo lavado, se afiade el sustrato, que la enzima unida al anticuerpo convierte en un
precipitado coloreado insoluble. Por ultimo, se detiene la reaccion enzima-sustrato afiadiendo
un reactivo de bloqueo. La cantidad de precipitado es proporcional a la concentracion de IgE
especifica en la muestra del paciente. El procedimiento de ensayo va seguido de una
adquisicion y analisis de imagenes automatizados que estan integrados en el dispositivo MAX.
Los resultados de la prueba se analizan con el software de analisis RAPTOR SERVER de
MADXx y se informan en unidades de respuesta IgE (kUa/l). Los resultados de IgE total también
se informan en unidades de respuesta IgE (kU/I).

FOX es un inmunoensayo en fase sélida. Los extractos alimentarios, acoplados a
nanoparticulas, se depositan de forma sistematica sobre una fase sélida formando un
conjunto macroscopico. En primer lugar, las proteinas unidas a las particulas reaccionan con
la 1IgG especifica presente en la muestra del paciente. Tras la incubacion, se lavan las IgG no
especificas. El procedimiento continda afadiendo un anticuerpo de deteccién anti-IlgG
humana marcado con enzimas que forma un complejo con la IgG especifica unida a la
particula. Tras un segundo lavado, se afade el sustrato, que la enzima unida al anticuerpo
convierte en un precipitado coloreado insoluble. Por ultimo, se detiene la reaccién enzima-
sustrato afadiendo un reactivo de bloqueo. La cantidad de precipitado es proporcional a la
concentracion de IgG especifica en la muestra del paciente. El procedimiento de la prueba de
laboratorio va seguido de una adquisicion y analisis de imagenes automatizados que estan
integrados en el dispositivo MAX. Los resultados de la prueba se analizan con el RAPTOR
SERVER Analysis Software de MADXx y se informan en ug/mly en clases de IgG.

MacroArray Diagnostics o sus distribuidores locales estan disponibles para reparar el
dispositivo durante el horario normal de oficina local. En caso de necesitar un servicio en
cualquier otro momento, pongase en contacto con el servicio de MacroArray Diagnostics
(support@macroarraydx.com) o con su distribuidor local. El alcance del servicio acordado
esta incluido en su contrato de servicio.
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MacroArray Diagnostics y sus distribuidores locales garantizan que el aparato no mostrara
ningun defecto durante su funcionamiento si es instalado y utilizado de acuerdo con este
manual por personal cualificado y formado. Para mas informacién sobre la garantia, pongase
en contacto con el servicio de MacroArray Diagnostics o con sus distribuidores. La garantia
no es valida para los danos que se produzcan debido al incumplimiento de este manual, por
lo que las reparaciones y el mantenimiento sélo deben ser realizados por personas formadas
y certificadas por MacroArray Diagnostics. EI mantenimiento debe realizarse tal y como se
describe en este manual. Las intervenciones inadecuadas en el aparato anulan la garantia y
pueden dar lugar a gastos de servicio. Utilice el dispositivo Unicamente segun lo previsto. Si
el dispositivo no se utiliza segun lo previsto, MacroArray Diagnostics declina toda
responsabilidad por dafios al dispositivo.

Utilice udnicamente consumibles, accesorios y piezas de repuesto suministrados o
recomendados por MacroArray Diagnostics. Pida estos articulos unicamente a MacroArray
Diagnostics o a distribuidores locales. Para obtener informacion sobre pedidos, consulte el
folleto de MacroArray Diagnostics correspondiente a uno de nuestros dispositivos MAX o
pdngase en contacto con el equipo de MacroArray Diagnostics en orders@macroarraydx.com
o con su distribuidor local.

El nimero de articulo MADx (REF) para el dispositivo MAX 45k es 16-0000-01.
El numero de articulo MADx (REF) para el dispositivo MAX 9k es 17-0000-01.

El aparato ha sido sometido a una inspeccion técnica de seguridad antes de su envio. Para
mantener este estado y garantizar un funcionamiento sin riesgos:

Siga siempre las instrucciones de este manual.

Siga siempre las buenas practicas de laboratorio.

Asegurese de que las condiciones eléctricas y ambientales descritas en la seccion
XXI se cumplen.

Ademas, MacroArray Diagnostics indica claramente que el uso del analizador de una forma
no especificada en este manual o en cualquier otro lugar por MacroArray Diagnostics puede
afectar a las medidas de seguridad aplicadas por el fabricante y también puede provocar una
situacion peligrosa o dar lugar a resultados de pruebas erréneos.
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El analizador solo debe ser manejado por personas cuyas habilidades, conocimientos y
experiencia practica les capaciten para ello, y que hayan leido y comprendido este manual
para evitar el riesgo de muerte y lesiones graves por falta de conocimientos.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas al tocar partes del aparato -incluso cuando el
sistema esta apagado-, aplique las siguientes directrices:

El analizador sélo debe conectarse a una toma con conexion a tierra.

Solo se utilizaran cables alargadores correctamente clasificados con suficiente
capacidad de potencia y un conductor de proteccidn y contacto de tierra.

Nunca desconecte los contactos de tierra de la linea de alimentacion.
Nunca interrumpa el conductor de proteccion dentro o fuera del sistema.
No retire nunca las protecciones ni los componentes con fusibles.

Asegurese de que todas las superficies, incluido el suelo, estén secas cuando utilice
el sistema.

Asegurese de que el interruptor de alimentacion del sistema sea facilmente
accesible.

Si es necesario abrir el analizador antes de realizar trabajos de mantenimiento,
reparacion o sustitucion, apague el analizador y desconéctelo de todas las fuentes
de tension como se describe en el procedimiento correspondiente.

Por favor, evite danos en el sistema debido a un eventual cortocircuito, causado por liquidos
derramados que entren en contacto con partes bajo tension, aplicando las siguientes
directrices:

No vierta nunca liquidos ni coloque recipientes con liquido encima del sistema.
Desconecte inmediatamente el enchufe de la red si se derrama liquido en el sistema.

No utilice transmisores electromagnéticos potentes, por ejemplo, teléfonos moviles,
abrepuertas, routers y lamparas de nedén con interruptor de alta tensién en las
proximidades del analizador para evitar el riesgo de mal funcionamiento de los
dispositivos MAX. Ademas, evite grandes electromotores, como centrifugadoras,
ascensores y aparatos de radiologia en las proximidades del analizador, para prevenir
perturbaciones electromagnéticas.

Tenga en cuenta que el cable de alimentacion suministrado no podra sustituirse por ningun
otro cable de alimentacion de dimensiones o especificaciones inadecuadas.
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Para evitar lesiones graves por piezas mecanicas en movimiento, el analizador esta equipado
con un enclavamiento interno que impide la apertura de la cubierta principal (tapa) durante el
funcionamiento y durante otras actividades que impliquen el movimiento de piezas mecanicas.

No anule nunca este mecanismo de bloqueo interno, ya que, de lo contrario, el
instrumento se desenergizara para evitar lesiones debidas a los movimientos del
pipeteador o de los rotores. Si esto ocurre, se perderan todas las mediciones ya
realizadas.

Para evitar dafios materiales debidos a una manipulacion incorrecta del sistema, a una
manipulacién brusca o a caidas, asi como a intervenciones indebidas en el sistema que
anulen la garantia y puedan dar lugar a que los trabajos de servicio se cobren aparte, aplique
las siguientes directrices:

Manipule siempre el sistema con cuidado.

Desconecte el aparato y asegurelo contra el funcionamiento accidental si hay dafos
visibles en el sistema.

Realice los trabajos de mantenimiento y reparacién o sustituya las piezas
unicamente como se describe en este manual.

Utilice unicamente piezas de repuesto recomendadas por MacroArray Diagnostics.

Asegurese de leer y observar las instrucciones de uso que se suministran con los
consumibles, las advertencias del fabricante del producto y la informacién del fabricante
relativa a la compatibilidad de los guantes de laboratorio con los materiales y liquidos
utilizados para evitar lo siguiente:

Infeccion por material potencialmente infeccioso
Irritacion de la piel por el producto de limpieza
Manipulacion incorrecta de los consumibles
Contaminacion por eliminacién inadecuada de residuos

Al poner en funcionamiento el dispositivo MAX, asegurese de que se cumplen las condiciones
ambientales especificadas (véase el apartado XXI); éstas deben respetarse estrictamente.
Véase también el apartado 0 antes de la instalacion. El operador no esta autorizado a cambiar
ningun fusible. En caso de un fusible defectuoso, se asume un defecto técnico que debe ser
arreglado por MacroArray Diagnostics o su distribuidor local solamente, y no por el operador.
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Si se derraman materiales peligrosos sobre o dentro del analizador, debe realizarse un
procedimiento de descontaminacién adecuado. Si tiene alguna pregunta o duda sobre la
compatibilidad de los agentes de descontaminacién o limpieza con los componentes del
analizador o los materiales de los componentes, péngase en contacto con MacroArray
Diagnostics o con su distribuidor local. Por razones de seguridad, el dispositivo MAX debe ser
desinfectado/descontaminado antes de realizar reparaciones y trabajos de servicio.
Asegurese de seguir las instrucciones para descontaminar el analizador. Antes de proceder
a la descontaminacion y/o desinfeccién, apague y desconecte el analizador de la red eléctrica
(desenchufelo). El operador es el Unico responsable de la eficacia de los métodos de
desinfeccién y descontaminacioén utilizados y de su validacion.

Precaucion, superficie caliente

Precaucion, riesgo bioldgico

Precaucion, lesiones en manos y dedos

Consulte las instrucciones de uso

Productos sanitarios para diagnéstico in vitro

Marca CE

Fabricante

SN

Numero de serie
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Residuos de aparatos eléctricos y electronicos

Encendido

Apagado

Puerto Ethernet

IR b=

Caracteristicas del fusible

Peligro bioloégico

Sistema Agua

Washing Solution (solucién de lavado)

1l -

ny e

Nivel de 1 Litro

10 Ltr

Nivel de 10 litros (MAX 45k)

2 Ltr

Nivel de 2 litros (MAX 9k)

S

Toma de tierra de proteccion

REF

Numero de catalogo

Indica el numero de catalogo del fabricante para poder identificar el

producto sanitario.
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Limite de temperatura
Indica los limites de temperatura a los que el producto sanitario puede
exponerse con seguridad.

A Precaucion

M A D MacroArray Diagnostics (MADXx)

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS & 2%%

Deben observarse todos los mensajes de seguridad para evitar situaciones peligrosas que
puedan causar la muerte, lesiones o dafos al equipo.

Indica una situacion peligrosa que, si no se evita, provocara la muerte o lesiones
graves o leves.

Los dispositivos MAX han sido desarrollados, probados y fabricados de conformidad con las
normas EN ISO 13485, EN IEC 61010-2-101, EN I1SO 14971, EN IEC 61326-2-6, EN ISO
62304 y EN ISO 62366.

Los dispositivos MAX llevan la marca CE que certifica que cumplen los requisitos esenciales
de las siguientes directivas europeas:

Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro
Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos 2012/19/UE
Directiva sobre restriccion de sustancias peligrosas 2011/65/CE

Los dispositivos MAX han sido probados conforme a la norma EN |IEC 61326-2-6 y
corresponden a la clase B de CISPR 11.
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No utilice transmisores electromagnéticos potentes, por ejemplo, teléfonos méviles,
abrepuertas, routers y lamparas de neén con interruptor de alta tensién en las
proximidades del analizador para evitar el riesgo de mal funcionamiento de los
dispositivos MAX. Ademas, evite grandes electromotores, como centrifugadoras,
ascensores y aparatos de radiologia en las proximidades del analizador, para prevenir
perturbaciones electromagnéticas.

El propietario del producto asume las obligaciones derivadas de la legislacion nacional sobre
el funcionamiento de los productos sanitarios para diagndstico in vitro.

Esta seccidon describe las etapas por las que pasan los dispositivos MAX, desde la entrega
hasta la eliminacién, y los requisitos que debe cumplir el operador en cada una de ellas.

El embalaje exterior del aparato garantiza la mejor proteccion posible contra dafios de
transporte. No obstante, compruebe cada envio inmediatamente después de recibirlo por si
hubiera dafios de transporte visibles. Ademas, compruebe en el embalaje exterior si los
sensores de inclinacion/choque estan activados en color rojo. Si recibe un envio incompleto
o0 dafado, pdéngase en contacto directamente con MacroArray Diagnostics o con su
distribuidor local. Notifique al transportista los dafos aparentes.
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Articulos incluidos

1x Analizador MAX

1x Contenedor de agua del sistema

1x Juego de tubos y cables para el contenedor de agua del sistema

1x Contenedor de aguas residuales

1x Juego de tubos y cables para el contenedor de aguas residuales

1x Recipiente de Washing Solution

1x Mddulo de adquisicion de imagenes (en MAX 9k ya montado)

1x Aguja de pipeteado de acero (en MAX 9k montada en el robot
de pipeteado)

5x Segmentos (MAX 45k)

2x Segmentos (MAX 9k)

1x Rotor de cartuchos (cartucho) - Tapa frontal (MAX 45k)

1x Rotor de cartuchos - Tapa trasera (MAX 45k)

1x Cable de alimentacion

1x Cable Ethernet

1x Juego de jeringas para bomba dosificadora (MAX 9k)

Tabla 1 Lista de articulos disponibles para entrega

Para el funcionamiento de los analizadores MAX, se requiere un kit de ensayo basado en la
tecnologia ALEX (véase el capitulo 1), que no se incluye en el envio del dispositivo MAX y
debe pedirse por separado.

El kit ALEX? variante 02-5001-01 (50 arrays) s6lo debe utilizarse para el procesamiento
automatizado con MAX 9k (REF 17-0000-01) asi como MAX 45k (REF 16-0000-01), en ningun
caso con el dispositivo ImageXplorer.

También es posible utilizar el MAX 9k con el kit ALEX? 20x (REF 02-2001-01); en ese caso se
requiere adicionalmente una botella de Stop Solution (REF 00-5007-01) y una botella de
Washing Solution (REF 00-5003-01).

Para el ajuste optimo de la exposicién de la camara, es -obligatoria la aplicacién de un
ConfigXplorer (REF 30-0100-01).

El control del dispositivo, la configuracion de las pruebas y el analisis de los resultados se
llevan a cabo en el RAPTOR SERVER Analysis Software basado en la web (véase el capitulo
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XVII). Por lo tanto, los dispositivos MAX sdlo deben utilizarse en combinacion con el software
de andlisis basado en web RAPTOR SERVER vy el correspondiente software de escritorio
MAX Agent, conectado a un PC. Consulte la IFU actual de RAPTOR SERVER.

Los dispositivos MAX estan destinados exclusivamente a su uso en interiores y deben
funcionar en una habitacién con una temperatura controlada. Antes de encender el aparato,
asegurese de que esta a temperatura ambiente. Asegurese de que se cumplen las
condiciones eléctricas y ambientales (véase el apartado XXI).

Las dimensiones minimas de espacio libre alrededor de los dispositivos seran las siguientes:

Lado izquierdo y derecho del analizador: > 200 mm
Lado posterior: > 120 mm
Espacio en la parte superior (para la apertura de la tapa) > 500 mm

Altura sugerida del banco: max. 750 mm

Tenga en cuenta que puede ser necesario espacio adicional para un PC conectado al
dispositivo y para los recipientes de fluidos externos que se colocaran debajo del banco o
junto al dispositivo en el banco. Aparte de los requisitos de la seccién XXlse requieren las
siguientes condiciones adicionales para el uso del MAX:

Disponibilidad de fregadero de residuos in situ

Disponibilidad de agua desmineralizada in situ

PC con al menos windows 10

Pantalla de al menos 1080p

Derechos de administrador para configurar la conexién al MAX, y para instalar y
actualizar el software

Tener en cuenta los requisitos eléctricos y de seguridad del dispositivo (capitulos Xl
y XIV).

Conexién permanente y estable a Internet, con acceso a (puerto de salida):

www.raptor-server.com

api.raptor-server.com
resultshare.raptor-server.com

www.madx.com
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ZAN

El dispositivo MAX 45k sélo podra ser desembalado, sacado del embalaje e
instalado por MacroArray Diagnostics o un distribuidor local y sélo podra ser
manejado por personal especializado (personal de laboratorio) que haya
recibido previamente formacion sobre cémo utilizar el analizador. Esta
formacion sélo puede impartirla MacroArray Diagnostics o un distribuidor local.
De este modo, se evitaran lesiones del operador derivadas de una sobrecarga,
como tirones musculares o lesiones discales.

AN

Consulte el protocolo de instalacion y el manual de servicio de MAX 45k o MAX
9k para obtener informacién detallada.

Para el MAX 9k proceda del siguiente modo (solicite el video tutorial a su distribuidor

local):

ZAN

El MAX 9k debe ser instalado por personal especializado que haya sido formado
por MacroArray Diagnostics o un distribuidor local y operado por personal
especializado (personal de laboratorio) que haya recibido previamente
formacion sobre cémo utilizar el analizador.

Asegurese de que el embalaje no presenta dafios (Seccién XV.1.1)

Corte con cuidado las correas y quite la parte superior de la caja de carton

Saque la caja de accesorios plana de la parte superior.

Retire la caja de cartén que envuelve el instrumento.

Retire el panel de espuma superior.

Retire las dos piezas laterales de espuma de la parte delantera y trasera del
instrumento.

Retire las dos piezas laterales de espuma de los lados izquierdo y derecho del
instrumento.

Desmonte y despliegue la bolsa de plastico de la base del aparato y retire la bolsa.

Con la ayuda de dos personas, saque con cuidado la unidad de la caja y coléquela
sobre una mesa.

ZAN

El instrumento debe ser levantado por dos personas situadas a derecha e
izquierda sujetandolo con la mano por debajo del instrumento. No utilice el asa
de la tapa de la cubierta principal para transportar el instrumento.

Retire la capa protectora de plastico de la parte superior del dispositivo.

Abra la cubierta principal sin pasar por la cerradura (Ver Figura 14 en la seccion
XV1.4.3)
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Segun las ilustraciones siguientes:

Retire (extraiga) el portaagujas de plastico, amarillo en la ilustracion, (1), de la
aguja de la pipeta

Levante y sujete la pipeta (2) para retirar el anillo de soporte de plastico (3)
del orificio de estacionamiento de la pipeta. También hay que retirar una
espuma de poliestirol.

Retire el plastico de burbujas de debajo de la pipeta y vuelva a colocar la
aguja de la pipeta (2) en el orificio de estacionamiento.

Figura 1: Instalacion de MAX 9k
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Figura 2: nstalacion de MAX 9k

Retire el soporte de espuma de plastico (4) de la parte superior de la tapa del rotor
del cartuchos.

Figura 3: Installing MAX 9k
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Levante la tapa del rotor del cartuchos vy retire la lamina protectora de plastico (5)
Retire las cintas que sujetan el tubo de solucién de lavado y fije el tubo en el soporte
de la tapa del rotor, deslizando el anillo de goma negro sobre el soporte (6).

Figura 4: Instalacion de MAX 9k
Monte el tubo en el cierre luer de la aguja dispensadora de solucién de lavado

mediante el montaje de rosca normal.

Asegurese de que el tubo no quede enrollado y de que no se produzca tension por
torsion después del montaje. Si es necesario, girelo en la direccion opuesta una vuelta
completa antes de enroscarlo en la rosca, para que el tubo quede en un arco facil de
limpiar, sin tension.
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Durante el transporte, la aguja puede aflojarse en su cierre luer. Una posicién baja de
la aguja es sefal de que esta floja. Asegurese de que el conector de la aguja esta bien
apretado y no se mueve con facilidad. No utilice ninguna herramienta para apretar
estos racores. Para apretar la aguja en el racor luer, presione hacia arriba el eje verde
de la aguja girandolo ligeramente en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta
que se pegue al cuerpo del racor. A continuacion, apriete la tuerca luer (transparente
o amarilla), girandola en el sentido de las agujas del reloj (cuando se mira desde
arriba).
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Inserte los segmentos en el rotor del cartucho, véase la seccion XVI.6.2.

Inserte el carrusel del rotor de muestras en la cubeta del rotor de muestras
deslizandolo sobre el eje.

Compruebe que hay una aguja instalada en el Robot de pipeteado (para mas
detalles, consulte la seccién XVI.7). Apriete la aguja en la empunadura
A adicionalmente, si es necesario. Si no hay ninguna aguja instalada, no esta
permitido poner en marcha el dispositivo, ya que de lo contrario podria
producirse una descontaminacion. En este caso, pdngase en contacto con
MacroArray Diagnostics o con sus distribuidores locales.

Figure 5: Installing MAX 9k
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Antes de poner en funcionamiento el instrumento MAX 9k, se recomienda encarecidamente
realizar un lavado a presion preventivo de la bomba de Washing Solution para garantizar un
funcionamiento correcto del instrumento. Para ello, utilice la jeringa y llénela primero la con 4
ml de aire. A continuacion, conecte la jeringa a la conexidon para la Washing Solution
(amarilla). A continuacioén, aplique varios impulsos de presion cortos empujando la jeringa.

Figura 6: Lavado preventivo a presion con el juego de jeringuillas

En el lado izquierdo del aparato, enchufe los tubos del recipiente en las tomas
correspondientes, véase el panel de conexiones del recipiente en la seccién XVI1.4.1.

En el lado izquierdo del aparato, conecte los cables de los sensores de nivel de llenado
de los recipientes, véase el panel de conexiones de los recipientes en la seccién
XVI.4.1.

En el lado derecho del aparato, enchufe el cable de alimentacion en la toma de
corriente, véase el modulo de alimentacion en el apartado XVI1.4.4.

Enchufe el cable de alimentacion a una toma de corriente con toma de tierra, tal como
se indica en la seccion XVI1.4.4.

En el lado derecho del aparato, conecte el cable Ethernet a la toma, véase el panel
Ethernet en la seccién XV1.4.4.
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Conecte el otro extremo del cable Ethernet a un PC (utilice un adaptador USB a
Ethernet si es necesario).

Cierre la tapa principal, véase el apartado XVI.4.3. En el lado derecho del aparato,
coloque el interruptor principal en la posicion |, véase el apartado XVI.4.4.

Ponga en marcha el analizador y realice una Exploracion ConfigXplorer para
confirmar el correcto funcionamiento del dispositivo y liberarlo para el funcionamiento
(consulte la Seccion XVII.6).

Se sugiere verificar el funcionamiento del aparato después de la instalacion realizando una
"marcha ficticia" (manual de servicio MAX 9k, capitulo 3.1), o realizando una prueba con
muestras de control (ver VI.3). También se sugiere realizar la prueba de precision de
pipeteado. Pdngase en contacto con su distribuidor local para obtener mas detalles.

Para preparar el aparato para un periodo de parada mas largo, proceda del siguiente modo:

Abra la tapa principal y retire todos los tubos de muestra, botellas de reactivos y
cartuchos.

Aplique la rutina de descontaminacion segun las instrucciones proporcionadas en el
RAPTOR SERVER Analysis Software. Haga clic en "Tenant Admin” > "Manage
MAX devices" > "Configure" - "Decontamination".

Configure MADxMAXO003

B Automat Logs~ [ Agent Logs~ & Update Status (1) Shutdown ~

Apague el analizador mediante el RAPTOR SERVER Analysis Software, véase el
apartado XVII1.10.

En el lado derecho del analizador, coloque el interruptor de red en la posicion 0,
véase el apartado XVI.4.

En el lado derecho del analizador, desenchufe el cable de alimentacion de la toma
de corriente, véase Interruptor del modulo de alimentacion en el apartado XVI.4.
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En el lado derecho del analizador, desenchufe el cable Ethernet de la toma de
corriente, véase el panel Ethernet en el apartado XV1.4.

En el lado izquierdo del analizador, desenchufe los cables del tubo del recipiente y
del sensor de nivel de llenado de las tomas correspondientes (véase el apartado
XVI1.4.).

Vacie y limpie todos los contenedores.

Retire la cubierta delantera y trasera del rotor de cartuchos.
Retire los segmentos.

Limpiar el rotor de cartuchos, véase el capitulo XVIII.
Inserte la tapa trasera y delantera del rotor de cartuchos.
Limpiar el rotor de muestras y reactivos, véase el capitulo XVIII.

Limpiar las superficies exteriores, ver seccién XVIII.

Cierre la cubierta superior principal.

Para desinstalar el analizador, proceda del siguiente modo:
Prepare el aparato para la parada (véase el apartado XV.3).

Si desea almacenar el analizador, asegurese de que el lugar de almacenamiento
cumple las condiciones de almacenamiento y transporte, consulte las
especificaciones técnicas en la seccion XXI.
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El aparato se transportara en las condiciones que figuran en la caja de cartdn correspondiente.

. Fragile, P
This way T T handle Keep dry
up — with care
Temper- ¢ | |Stacking X x
ature . limit by Do TIOt v :V
limitation number ] ro .

Handle f'
with care % i

Figura 7: Condiciones de transporte
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En la Unién Europea, la eliminacién del analizador esta regulada por la Directiva 2012/19/UE
sobre waste electrical and electronic equipment (WEEE) (residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos) y las correspondientes transposiciones nacionales.

MacroArray Diagnostics se compromete a recuperar y reciclar los equipos eléctricos y
electrénicos en las zonas donde se aplique la directiva mencionada. En las zonas donde no
se aplique la directiva mencionada, pongase en contacto con el servicio de MacroArray
Diagnostics o con un distribuidor local para desechar el analizador.

Dependiendo de las aplicaciones, algunas partes del dispositivo pueden estar contaminadas
con material quimico de riesgo biolégico o peligroso.

Trate el material contaminado de acuerdo con las normas y reglamentos
nacionales y locales. Antes del transporte o la eliminacién, desinfecte las partes
A del analizador que puedan estar contaminadas de acuerdo con las normas y
reglamentos nacionales y locales. Si necesita ayuda, péngase en contacto con
MacroArray Diagnostics o con un distribuidor local.

No trate los equipos eléctricos y electronicos como residuos municipales sin
clasificar y consulte a su contratista local de eliminacion de residuos los requisitos

A especificos relativos a la eliminacion. Recoja los residuos de equipos eléctricos y
electronicos por separado y devuélvalos a MacroArray Diagnostics o a un

distribuidor local en las zonas donde se aplique la directiva mencionada.

Para deshacerse del dispositivo, proceda de la siguiente manera:
Desinstalar el aparato, ver apartado XV.4.

Pongase en contacto con el servicio de asistencia de MacroArray Diagnostics o con
su distribuidor local en relacion con la eliminacién del dispositivo.

Elimine el aparato de acuerdo con las normas y reglamentos nacionales y locales.
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Figura 8: Subsistemas funcionales MAX 45k

Contenedor de aguas residuales incl. sensor de nivel de llenado
Contenedor de agua del sistema incl. sensor de nivel de llenado
Recipiente de Washing Solution incl. sensor de nivel de llenado
Cubierta principal

Rotor de muestras y reactivos
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Robot de pipeteo

Estacion de enjuague de la aguja del pipeteador

Rotor de cartuchos

Carcasa

Pulsador de recuperacion

LEDs de estado

Conector de alimentacion y Ethernet, interruptor principal de alimentacién
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Figura 9: Subsistema funcional MAX 9k

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Page 34 of 135



Contenedor de aguas residuales incl. sensor de nivel de llenado (cédigo de color rojo)
Contenedor de agua del sistema con sensor de nivel de llenado (cddigo de color azul)
Recipiente de Washing Solution con sensor de nivel de llenado (cédigo de color amarillo)
Cubierta principal

Rotor de muestras y reactivos

Robot de pipeteo

Estacion de enjuague de la aguja del pipeteador

Rotor de cartucho

Carcasa

Pulsador de recuperacion

LEDs de estado

Conector de alimentacién y Ethernet, interruptor de alimentacién principal

NOTA: Las instrucciones de uso de los kits basados en la tecnologia ALEX se pueden obtener
en linea en www.macroarraydx.com y deben consultarse antes de realizar cualquier ensayo
en un dispositivo MAX.

Se pueden procesar pruebas ALEX? o FOX en un solo ciclo. Esta prohibida la
combinacién de cartuchos o reactivos ALEX? y FOX.

Los tubos de muestras que contienen suero o plasma y los reactivos se cargan
manualmente en las posiciones de reactivo y muestra del rotor de muestras.

Los cartuchos del kit se cargan manualmente en el rotor de cartuchos.

La asignacién de las muestras de los pacientes a los respectivos cartuchos se realiza
a través de la aplicacion de software RAPTOR SERVER.

Cuando se inicia la prueba, el medio de dilucién (en el caso de una prueba ALEX?) se
pipetea desde la botella correspondiente a los cartuchos. A continuacion, las muestras
se pipetean al cartucho de acuerdo con la asignacion en RAPTOR SERVER, luego se
mezclan y se incuban durante un tiempo determinado. Opcionalmente, también se
pueden procesar muestras prediluidas manualmente; en ese caso, el protocolo omite
el paso de dilucién correspondiente.

NOTA: Las pruebas FOX sdlo pueden procesarse prediluidas.

La sustancia de la muestra se extrae de los cartuchos mediante centrifugacion (giro
del rotor del cartuchos) y se aplica una Washing Solution en los cartuchos varias
veces.
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A continuacion, la ALEX? o FOX Detection Antibody (solucién de anticuerpo)
secundario se pipetea desde la botella de reactivo correspondiente a los cartuchos
secuencialmente, se mezcla y se incuba durante un periodo de tiempo determinado.
Se retira la Detection Antibody secundarios de los cartuchos y se aplica la Washing
Solution en los cartuchos varias veces.

La ALEX? o FOX Substrate Solution (solucién de sustrato) se pipetea desde la botella
de reactivo correspondiente a los cartuchos secuencialmente y se incuba durante un
periodo de tiempo determinado.

La Stop Solution se pipetea desde la botella de reactivo correspondiente a los
cartuchos secuencialmente para detener la reacciéon quimica en los cartuchos.

A continuacion, la mezcla de sustrato y Stop Solution se retira de los cartuchos y se
realiza una ultima etapa de lavado.

A continuacion, se secan los cartuchos y, por ultimo, se realiza la adquisicién de
imagenes de cada cartucho. Las imagenes son analizadas por RAPTOR SERVER.
Es posible recapturar imagenes de cartuchos ya procesadas independientemente de
una ejecucion. Asegurese de realizar la recaptura en el dispositivo en el que se
realizaron las pruebas.
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Figura 10 muestra los distintos puertos de fluidos y electrénica situados en el lado izquierdo
del dispositivo y su finalidad. Cada contenedor esta equipado con un sensor de nivel de
llenado. Los puertos del sensor de nivel de llenado y los conectores de los tubos para el
contenedor de agua del sistema, agua residual y Washing Solution estan resaltados en
diferentes colores para evitar cualquier error en la colocacion de los tubos y los conectores
del sensor de nivel de llenado (rojo - Residuos, azul - Agua del sistema, amarillo - Washing
Solution). Ademas, todos los conectores de fluidos y eléctricos tienen forma y tamafio
diferentes y, por tanto, evitan por disefio la colocacion incorrecta. Si los cables de los
sensores de nivel no estan conectados, el software de analisis RAPTOR SERVER indicara
que falta un nivel de llenado critico y no permitira realizar ningun procesamiento de
cartuchos con el analizador.

System Water

Washing Solution

Figura 10: Lado izquierdo del dispositivo
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Figura 11 muestra la parte trasera del aparato. La parte trasera incluye entradas y salidas
de aire que no deben taparse para garantizar una refrigeracién y funcionalidad suficientes
de las unidades correspondientes.

Figura 11: Parte trasera del aparato
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Figura 12 muestra la parte frontal del analizador con la tapa principal cerrada. En el lado
derecho del panel frontal del analizador se encuentra un botén de recuperacién (pulsador
circular plateado) y dos LED de estado. El LED de estado inferior es rojo, el superior verde y
el botén se ilumina en color blanco. Ambos LEDs de estado y el pulsador pueden cambiar su
estado de permanentemente iluminados a un estado intermitente e inverso, indicando los
diferentes estados de funcionamiento del analizador como se muestra en la Tabla 2.

Figura 12: Parte frontal del aparato

Pulsador de recuperacion

LED de estado (verde y rojo)
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E::aag:jge Descripcion
Off (Apagado) El a’nalizador esta apagado. EI LED del pulsador y los LED de estado
estan apagados.
Durante el encendido, el LED del pulsador parpadea rapidamente
Booting hasta que se inicia el s.istema.operativo del aparato y se encienden
(Arranque) los subsistemas del mismo. Finalmente, el LED blanco del pulsador
se enciende de forma permanente y ambos LED de estado se
apagan.
Processing Durante cualquier actividad en curso del analizador, el LED blanco
del pulsador esta permanentemente encendido y el LED verde
(Procesando) . . .
parpadea, mientras que el LED rojo esta apagado.
Tras la inicializacién, y después de completar cualquier actividad, el
Standby (En LED verde pasara de parpadear al estado de "encendido
espera) permanente". El LED rojo sigue apagado. El LED del pulsador esta
permanentemente encendido.
Después de apagar el aparato a través del software de analisis
RAPTOR SERVER, el LED del pulsador pasa de encendido
Shut down permanente a estado de parpadeo lento (intervalo de parpadeo de
(Apagado) aprox. 5s) El LED verde se apaga. El LED rojo se apaga. En este
estado, el dispositivo puede apagarse mediante el interruptor principal
0 recuperarse pulsando el boton pulsador plateado.
Stop state Cuando el aparato se encuentra en estado de Parada (tapa principal
(Estado de abierta, fuga o error de colision), el LED del pulsador y el LED rojo
parada) estan permanentemente encendidos. El LED verde esta apagado.

Tabla 2: Explicacion de los diferentes estados de funcionamiento del aparato

La "cubierta principal", que permite al usuario acceder a la cubierta de trabajo, esta equipada
con dos sensores que detectan si la cubierta principal esta en estado "abierto" o "cerrado".
En caso de estado "abierto", el analizador detiene inmediatamente todos los movimientos
mecanicos. Cualquier actividad soélo puede ejecutarse cuando la cubierta principal esta en

estado "cerrado".

Para evitar cualquier apertura imprevista de la "cubierta principal" durante el funcionamiento,
la cubierta principal esta asegurada por un sistema de enclavamiento (véase Figura 13) que
sb6lo puede ser desbloqueado a través del RAPTOR SERVER Analysis Software. El
enclavamiento esta disefiado de forma que, en caso de averia eléctrica o del software, la
cubierta principal permanezca permanentemente bloqueada y el usuario no tenga acceso a

la cubierta de trabajo.
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Figura 13: llustracion de la funcionalidad de enclavamiento de la cubierta principal

En este caso, el usuario puede puentear el enclavamiento con un destornillador a través de
la abertura (1) en Figura 14 de la tapa principal empujando hacia abajo el cierre de resorte (2)
y tirando de la tapa principal hacia arriba.

.

Figura 14: Anulaciéon del enclavamiento

En caso de que se anule el bloqueo durante el funcionamiento y se abra la cubierta principal,
el analizador detendra inmediatamente todos los movimientos mecanicos. MacroArray
Diagnostics declina toda responsabilidad por dafios en el analizador al anular manualmente
el bloqueo durante el funcionamiento.

Para una correcta manipulacion de la cubierta principal, deben aplicarse las siguientes
normas:

Para abrir o cerrar la cubierta principal, agarre el asa s6lo con ambas manos, como
se muestra a continuacion.
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Figura 15: Cierre de la cubierta principal

Los simbolos de advertencia adicionales situados delante de la tapa principal
abierta, a ambos lados del analizador y en la parte superior de la tapa
principal, como se muestra en las siguientes imagenes (resaltados con
circulos verdes), advierten al usuario o a cualquier otra persona de que deben
mantener los dedos y las manos alejados del analizador cuando la tapa
principal esté cerrada.

Figura 16: Advertencias de lesiones en las manos
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Figura 17 muestra el médulo de entrada de alimentacion principal, incluido el cajon de fusibles
y el puerto de conexion Ethernet, que se encuentran en el lado derecho del analizador.

T3.15A

500VAC

Figura 17: Lado derecho del dispositivo
Puerto Ethernet

Cajoén de fusibles con fusibles de las caracteristicas que se muestran a continuacion.
Interruptor de alimentacién principal

Conector de alimentacién principal

El analizador debe estar equipado con 2 fusibles de acuerdo con las siguientes
especificaciones:

Fabricante: Littelfuse® Fusible de cartucho
Tipo: 5*20 mm > Temporizador > Serie 477

Cédigo AMP: T3.15A / 500V AC
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Al abrir la cubierta principal, el usuario tendra acceso directo a los médulos funcionales
principales de la plataforma de trabajo para cargar la prueba basada en la tecnologia ALEX.
(ver Figura 18).

Figura 18: Principales médulos funcionales en la cubierta de trabajo del MAX 45k

Rotor de muestras y reactivos
Modulo de pipeteado y estacion de enjuague de agujas

Rotor de cartuchos y médulo de imagen

La cubierta principal, que permite al usuario acceder a la cubierta de trabajo, esta equipada
con dos sensores que detectan si la cubierta principal esta en estado "abierto" o "cerrado".
En caso de estado "abierto", el analizador detendra inmediatamente todos los movimientos
mecanicos. Los movimientos mecanicos solo pueden ejecutarse cuando la cubierta principal
esta en estado "cerrado".
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Figura 19 muestra el rotor de muestras y reactivos del analizador. Sélo pueden cargarse los
frascos de reactivo de 30 ml (grande) y 10 ml (pequefio) suministrados en el ALEX? 50x o en
el kit FOX, y deben retirarse todos los tapones. Los rotores de muestras y reactivos incluyen
tres aberturas para cargar botellas de reactivo grandes y una abertura para cargar la botella
de reactivo pequena. El software de analisis RAPTOR SERVER localizara e identificara el
tipo de reactivo cargado leyendo la etiqueta del codigo de barras de la botella.

ZAN

Las pruebas ALEX' o FOX se pueden procesar en un solo ensayo. Esta prohibida
la combinacion de cartuchos o reactivos ALEX" y FOX.

En el aparato MAX 45k pueden cargarse hasta 50 tubos de muestras con un diametro nominal
de 13 mm o 16 mm, si bien los tubos de 13 mm sdlo deben cargarse con un adaptador de
tubos. Pueden cargarse tubos con una altura minima de 75 mm y maxima de 100 mm.

Consulte la seccion XXI para las especificaciones de los tubos de muestra y los
volumenes minimos.

ZAN

Las muestras y los reactivos deben manipularse de acuerdo con las respectivas
instrucciones de uso de los kits ALEX" y FOX. Evite la formacién de burbujas de
aire que podrian conducir a pasos de pipeteo y resultados de pruebas erréoneos.
No deben utilizarse muestras coaguladas.

A

Si no se utiliza el adaptador para tubos de 13 mm, el tubo inclinado puede danar
la aguja. Si el tubo inclinado bloquea un movimiento vertical, el analizador detendra
automaticamente todos los movimientos para evitar dafios mayores y pasara al
"Stop State". El ensayo se interrumpe.

A\

Si se cargan tubos con una altura superior a 100 mm, puede producirse una
colision durante el movimiento horizontal de la aguja, danando la aguja y el
analizador.
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Figura 19: Izquierda: Posicionamiento del rotor de muestras y reactivos. Centro: Vista general de
las posiciones de carga y su marcado. Derecha: Esquema del adaptador del tubo de muestra

Botella de reactivo de 15 ml
Botella de reactivo de 30 ml
Tornillo de mariposa

Tubo de muestra

Adaptador de tubo de muestra

En caso de limpieza o carga, el disco rotor de muestras y reactivos puede extraerse del
analizador retirando el tornillo de mariposa situado en la parte superior del disco rotor de
muestras y reactivos y tirando del disco rotor hacia arriba.

El disco rotor de muestras y reactivos esta equipado con un mecanismo de lenglieta y ranura
para fijar el disco rotor en la posicién correcta. La posicién de la ranura esta resaltada con una
marca blanca para encontrar facilmente la coincidencia entre la lengieta y la ranura para una
colocacion conveniente como se muestra en la Figura 22. Después de insertar el disco del
rotor, debe apretarse el tornillo de mariposa.
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2 3

Figura 22: Izquierda: Marca en la parte superior del disco del rotor. Centro: Ranura mostrada
desde la parte inferior del disco del rotor. Derecha: Lengiieta incluida en el eje del rotor visible

después de retirar el disco del rotor.

Los discos del rotor de muestras y reactivos estan rodeados por un recipiente de plastico (que
funciona como cubeta colectora de liquidos) para evitar que los liquidos derramados se filtren
en el instrumento. Al retirar el disco del rotor, el usuario tiene facil acceso para limpiar la
cubeta. Ademas, el rotor de muestras y reactivos esta equipado con un lector de cédigos de
barras para leer las etiquetas de los cédigos de barras de las muestras y los reactivos.

AN

No esta permitida la limpieza de la cuba mediante pulverizacién, ya que existe el
riesgo de que se rocie liquido contra el lector de codigos de barras y se produzca
un funcionamiento incorrecto de la éptica del lector de codigos de barras, tal como
se muestra en la Figura 20.

Figura 20: Esquema detallado de la capacidad de lectura de cédigos de barras del rotor de

muestras y reactivos

Ventana del lector de codigos de barras

Electronica y optica del lector de codigos de barras
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Figura 21 muestra el rotor del cartuchos térmico, incluido el moédulo de adquisicién de
imagenes. El rotor de cartuchos y el médulo de adquisicion de imagenes estan cubiertos por
dos tapas, la tapa delantera y la tapa trasera del rotor. El rotor de cartuchos tiene una
capacidad de 50 cartuchos que pueden cargarse a través de 5 segmentos de cartuchos con
una capacidad maxima de 10 cartuchos cada uno. Para cargar o descargar cartuchos a través
de los segmentos de cartuchos, retire Unicamente la tapa delantera del rotor.

La tapa frontal debe volver a colocarse en el MAX 45k antes de iniciar un nuevo
ensayo. De lo contrario, podrian obtenerse resultados erroneos.

Figura 21: Vista general del conjunto del rotor del cartuchos en el MAX 45k

Aguja dispensadora de Washing Solution
Cubierta delantera del rotor

Cubierta trasera del rotor

Segmento de cartuchos

Cartucho

Modulo de adquisicion de imagenes

Los segmentos estan equipados con una pieza de chapa metalica y se presionan contra la
placa del rotor mediante fuerzas magnéticas. Para colocar correctamente los segmentos, el
usuario debe tomar un segmento entre el indice y el pulgar a través de los orificios grandes,
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e insertarlo de modo que los dos pasadores de alineacién de la placa del rotor se
correspondan con los orificios de alineacién del segmento (véase la Figura 22).

Figura 22: Esquema de manipulacion/carga de segmentos de cartucho

Pieza de chapa metalica
Iman cubierto por una pegatina
Pin de alineacion

Agujeros de alineacion

Los cartuchos pueden cargarse en los segmentos fuera o dentro del instrumento. El
procedimiento de carga se muestra en la Figura 23. Para insertar el cartucho, el usuario debe
tomar el cartucho con los dedos tocando sélo la parte lateral o QR-Code del cartucho, y
deslizarlo en la ranura del segmento radialmente hacia afuera, hasta que su posicion final sea
indicada por un sonido de clic.

El cartucho debe desecharse si el usuario toca la superficie de la membrana de
nitrocelulosa en el cartucho debido al posible mal funcionamiento de la matriz.

A Se recomienda insertar los cartuchos en los segmentos fuera del MAX.
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Figura 23: Esquema de carga del cartucho en el segmento

QR-Cddigo del cartucho

La placa del rotor de cartuchos se calienta generalmente a 37 °C para la incubacion y el
secado de los cartuchos. Para evitar cualquier irritacién de la piel durante la carga de los
segmentos en la placa del rotor calentada, se coloca una etiqueta de advertencia en la parte
central de la placa del rotor.

A&\Precaucién, isuperficie caliente!

Al retirar la tapa trasera del rotor, el usuario tiene acceso al modulo de adquisicion de
imagenes. Una vez retirados todos los segmentos, el usuario puede limpiar faciimente el canal
de drenaje de residuos (reborde de residuos) como se muestra en la Figura 24.
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Figura 24: Canal de drenaje de residuos del rotor de cartuchos resaltado en azul

El médulo de adquisicion de imagenes (Figura 25) muestra una etiqueta de advertencia, que
indicara que el usuario debe tener cuidado cuando se realice un procedimiento de limpieza
del borde de residuos. Cuando se retire la tapa trasera del rotor para proceder a su limpieza,
el usuario no debera tocar los elementos opticos y eléctricos del médulo de adquisicion de
imagenes.

Figura 25: Médulo de adquisicién de imagenes

Atencién, no utilice sprays para limpiar el borde de residuos ni la placa del rotor.
En su lugar, sblo se permite la limpieza con pafos, ya que de lo contrario el
A modulo de adquisicion de imagenes podria funcionar incorrectamente. No toque
los elementos Opticos ni eléctricos, ya que podrian funcionar incorrectamente.
Asegurese de utilizar un método de limpieza sin residuos.
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Para insertar correctamente la tapa trasera del rotor, se deben utilizar dos pasadores de
alineacion situados alrededor del rotor y dos orificios correspondientes en la tapa trasera, tal
como se muestra en la Figura 26 (resaltados en rojo) deben estar alineados entre si.

Figura 26: llustracion de la alineacion de la tapa trasera del rotor y la estructura de la llanta de
residuos
Agujero de alineacion
Pinzas de alineacion
Adaptador Luer Lock
Aguja dispensadora de Washing Solution

Portaagujas de Washing Solution

La tapa trasera debe insertarse correctamente, de lo contrario la aguja de la
Washing Solution no se alinea correctamente con el rotor, lo que provoca un
lavado insuficiente del cartucho y, en consecuencia, pueden producirse

resultados erréneos.

Antes de retirar la tapa posterior, es necesario desmontar el tubo de Washing
Solution mediante el cierre Luer Lock del portaagujas de Washing Solution.
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Al abrir la cubierta principal, el usuario tendra acceso directo a los médulos funcionales
principales de la plataforma de trabajo para cargar la prueba basada en la tecnologia ALEX
(ver Figura 27).

Figura 27: Principales médulos funcionales en la cubierta de trabajo del MAX 9k

Rotor de muestras y reactivos
Robot de pipeteo y estacion de enjuague de agujas

Rotor de cartuchos y médulo de imagen

La cubierta principal, que permite al usuario acceder a la cubierta de trabajo, esta equipada
con dos sensores que detectan si la cubierta principal esta en estado "abierto" o "cerrado”.
En caso de estado "abierto", el analizador detendra inmediatamente todas las actividades.
Cualquier operacion soélo puede ejecutarse cuando la cubierta principal esta en estado
"cerrado".
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Figura 28 muestra el rotor de muestras y reactivos del analizador. Sélo deben cargarse los
frascos de reactivos suministrados en el kit, y deben retirarse todos los tapones. El rotor de
muestras y reactivos incluye 3 aberturas para cargar botellas de reactivo grandes (30 ml) y
una abertura para cargar la botella de reactivo pequena (10 ml). Utilizando un adaptador
especial, también es posible insertar botellas pequefias de reactivos del kit 20x ALEX? en las
3 aberturas grandes. El RAPTOR SERVER Analysis Software localizara e identificara el tipo
de reactivo que se ha cargado mediante el cédigo de barras que aparece en las etiquetas de
los reactivos.

Las pruebas ALEX? o FOX se pueden procesar en un solo ensayo. Esta
prohibida la combinacién de cartuchos o reactivos ALEX? y FOX.

Se pueden cargar hasta 10 tubos de muestras con un diametro nominal de 13 mm y una altura
de 75 mm.

Consulte la seccion XXI para las especificaciones de los tubos de muestra y los
volimenes minimos.

instrucciones de uso de los kits ALEX? y FOX. Evite la formacion de burbujas de
aire que podrian conducir a pasos de pipeteo y resultados de pruebas erréoneos.
No deben utilizarse muestras coaguladas.

j Las muestras y los reactivos deben manipularse de acuerdo con las respectivas

Si las botellas de reactivo pequenas se colocan en las aberturas mas grandes
utilizadas para las botellas de 30 ml sin utilizar el adaptador, pueden producirse
dafios en la aguja debido a una botella inclinada o mal colocada. Si el movimiento
vertical se ve bloqueado por una botella inclinada o mal colocada, el analizador
detendra automaticamente todos los movimientos para evitar dafios mayores y el
aparato pasara al "Estado de parada". El ensayo se interrumpira.

Si se cargan tubos con una altura superior a 75 mm, puede producirse una
colision con el movimiento horizontal de la aguja, dafiando la aguja y el aparato.
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Figura 28: Vista general de las posibilidades de carga (izquierda: kit 50x, derecha: kit 20x)

Botella de reactivo grande (30 ml)

Tubo de muestra

Fijacion para autoalineacion

Botella de reactivo pequefia (15 ml)

Adaptador de botella de reactivo

El rotor esta equipado con una fijacion metalica necesaria para la autoalineacion.

A

Debe prestarse atencién a mantener la fijacion metalica limpia y libre de depésitos.
De lo contrario, no podra garantizarse el correcto funcionamiento de la alineacion
automatica.

Utilice etanol al 70% para limpiar el accesorio de la contaminacién y las particulas.

El disco rotor de muestras y reactivos esta rodeado por una cubeta de plastico (que funciona
como colector de liquidos derramados) para evitar que los liquidos se filtren en el instrumento.
Al retirar el disco del rotor, el usuario tiene facil acceso para limpiar la cubeta. Esto puede
hacerse facilmente tirando del disco del rotor hacia arriba.
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Para volver a insertar el disco del rotor de muestras y reactivos, simplemente coloque el
rotor de nuevo en la cubeta del rotor. Aqui no es necesario observar la posicion de giro. El
aparato determina la posicién correcta en cuanto se vuelve a cerrar la tapa principal.

b

Figura 29: Insercién del carrusel del rotor de muestras y reactivos

Carrusel de muestras y reactivos

Cubeta del rotor

Eje conico

Placa del rotor de neopreno

ZAN

La insercion del carrusel de muestras y reactivos debe hacerse con cuidado.
Coloque el carrusel sobre el pasador conico centrado y déjelo deslizar guiado a
mano hasta que el carrusel quede firmemente asentado sobre la placa de
neopreno del rotor. No suelte nunca el carrusel por encima de ese punto, ya que
de lo contrario los liquidos de los tubos y frascos podrian derramarse y contaminar
el rotor.

ZAN

Al insertar el carrusel, asegurese de que la parte inferior del carrusel y la placa de
neopreno del rotor estén secas. De lo contrario, el carrusel del rotor podria resbalar
durante el movimiento.

El rotor de muestras y reactivos esta equipado con un lector de cédigos de barras para leer
los codigos de barras de las muestras y los reactivos.

A

No esta permitida la limpieza de la cuba por pulverizacién debido al riesgo de
rociar liquidos sobre el lector de codigos de barras, lo que provocaria un mal
funcionamiento de su o6ptica, tal y como se muestra en la Figura 30.
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Figura 30: Esquema de la lectura del cédigo de barras en el rotor de muestras y reactivos

Ventana del lector de cddigos de barras en la bafera

Electronica y éptica del lector de cédigos de barras
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Figura 31 muestra el rotor del cartuchos térmico, incluido el moédulo de adquisicién de
imagenes. El rotor de cartuchos y el médulo de adquisicion de imagenes estan cubiertos por
una tapa de rotor. El rotor de cartuchos tiene capacidad para 2 segmentos de soporte de
cartuchos, que pueden cargarse cada uno con 5 cartuchos (10 pruebas en total).

Figura 31: Vista general del conjunto del rotor del cartucho

Tapa del rotor

Aguja dispensadora de Washing solution
Segmento portacartuchos

Modulo de adquisicion de imagenes

Cartucho

El procedimiento de carga se muestra en Figura 32. Para insertar el cartucho, el usuario debe
tomar el cartucho con los dedos tocando sélo el lado del cartucho, y deslizarlo en la ranura
del segmento radialmente hacia afuera, hasta que su posicion final sea indicada por un sonido
de clic.
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Figura 32: Esquema de carga del cartucho en el segmento

QR-Cadigo del cartucho

El cartucho debe desecharse si el usuario toca la superficie de la membrana de
nitrocelulosa del cartucho debido al posible mal funcionamiento de la prueba.

A Se recomienda insertar los cartuchos en los segmentos fuera del MAX.

Una vez cargados los segmentos con los cartuchos, éstos pueden introducirse en el
instrumento. Para ello, debe abrirse la tapa del rotor. Tenga en cuenta que el rotor de
cartuchos esta disefiado para ser manejado con las dos manos. Una mano se utiliza para
abrir la tapa del rotor y mantenerla en posicion abierta, la otra mano se utiliza para insertar
los segmentos en el rotor o extraerlos de él.

I~

Figura 33: Funcionamiento a dos manos del rotor de cartuchos
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Los segmentos estan equipados con una pieza de chapa metalica y se presionan contra la
placa del rotor mediante fuerzas magnéticas. Para colocar correctamente los segmentos, el
usuario debe tomar un segmento entre el indice y el pulgar a través de los orificios grandes,
e insertarlo de modo que los dos pasadores de alineacién de la placa del rotor se
correspondan con los orificios de alineacién del segmento (véase la Figura 34).

Figura 34: Esquema de manipulacién y carga de los segmentos de
cartuchos

Pieza de chapa metalica
Iman
Pin de alineacion

Agujeros de alineacion

estén en los orificios de segmento correctos, de lo contrario no se podran generar

f Debe prestarse atencion a que las clavijas (marcadas en rojo en la Figura 35)
resultados adecuados.
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Figura 35: Posicién correcta de los orificios de los segmentos y los pasadores (resaltados en rojo)

Una vez introducidos los segmentos con los cartuchos en el rotor, la tapa del rotor y la tapa
principal deben volver a cerrarse antes de iniciar la medicion.

El rotor esta equipado con una fijacion metalica necesaria para la autoalineacion.

Debe prestarse atencién a que la fijacién metalica esté limpia y libre de residuos.
De lo contrario, no se puede garantizar que la alineacion automatica funcione
correctamente. Utilice etanol al 70% para limpiar la fijacidon de contaminacion y

particulas.

Figura 36: Fijacion para el uso de la alineacion automatica

Fijacion para el uso de la alineacion automatica

La placa del rotor de cartuchos se calienta generalmente a 37 °C para la incubacion y el
secado de los cartuchos.
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/\ Precaucion,
y \ jsuperficie caliente!

Al abrir la tapa del rotor, el usuario tiene acceso al modulo de adquisicion de imagenes. Una
vez retirados todos los segmentos, el usuario puede limpiar facilmente el canal de drenaje de
residuos (reborde de residuos) como se muestra en la Figura 37 resaltado en azul.

Figura 37: Canal de drenaje de residuos del rotor de cartuchos resaltado en azul

El médulo de adquisicién de imagenes muestra una etiqueta de advertencia, que advierte al
usuario de que debe tener cuidado al limpiar el borde de residuos. Al retirar la tapa trasera
del rotor para su limpieza, el usuario debe evitar tocar los elementos 6pticos y eléctricos del
modulo de adquisicion de imagenes.

Figura 38: Modulo de adquisicion de imagenes
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ZAN

Atencién, no utilice sprays para limpiar el borde de residuos ni la placa del rotor.
En su lugar, solo se permite la limpieza con pafnos, ya que de lo contrario el
modulo de adquisicion de imagenes podria funcionar incorrectamente. No toque
la optica ni los elementos eléctricos, ya que podrian funcionar incorrectamente.
Cuando limpie con un pafio, evite utilizar ropa que deje residuos.

Cuando finalizan las actividades manuales en el rotor del cartuchos y se va a poner en
funcionamiento el instrumento, debe cerrarse la tapa del rotor. La tapa del rotor esta equipada
con un sensor que detecta si esta en estado "abierto" o "cerrado". En caso de estado "abierto",
el analizador no puede funcionar. Al cerrar la tapa del rotor, asegurese de que la tapa esta
cerrada correctamente. Si la tapa del rotor no esta cerrada correctamente y se pone en
marcha el aparato, se producira un error (véase el apartado XX).

Figura 39: llustracién para cerrar la tapa del rotor

Para cerrar la tapa del rotor, empuje con cuidado la tapa hacia abajo por el asa,
asegurandose de que no haya objetos en el rotor que impidan que la tapa se
cierre correctamente. La tapa del rotor debe quedar completamente asentada y
plana sobre el rotor. De lo contrario, el analizador no podra ponerse en marcha.

Antes de cerrar la cubierta principal, la cubierta del rotor debe estar cerrada, de
lo contrario la cubierta del rotor puede resultar dafiada.

[>

La tapa del rotor debe cerrarse correctamente, de lo contrario la aguja de Washing
Solution no se alinea correctamente, lo que provoca un lavado insuficiente y
resultados erréneos.
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El robot de pipeteado (Figure 40) realiza el pipeteado de muestras o reactivos desde el rotor
de muestras y reactivos hasta el rotor de cartuchos. El brazo robdtico esta equipado con una
aguja de acero y un sistema electronico de deteccion del nivel de liquido (LLD) que estan
protegidos por una cubierta de plastico. El LLD se utiliza para minimizar la contaminacion
externa de la aguja dentro del tubo de muestra y los liquidos de la botella de reactivo. La aguja
de acero se limpiara en la superficie interior y exterior a través de la estacion de lavado activo
entre cada paso de pipeteado.

En MAX 9k, el Robot de pipeteo utiliza una fijacion metalica en el modulo de la estacién de
enjuague para la alineacién automatica.

A\

Debe prestarse atencion a mantener la fijacion limpia y libre de depdésitos. De lo
contrario, no se puede garantizar que la alineacién automatica funcione
correctamente.

Figure 40: Robot de pipeteado

Cubierta del Robot Pipeteador

Eje del robot para el movimiento vertical y giratorio

Aguja de acero para pipeteo

Estacion de lavado activa
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Figura 41: Estacién de lavado activa

Fijacion para el uso de la alineacion automatica (s6lo MAX 9k)
Sistema de suministro de agua

Drenaje de residuos

El brazo superior del robot de pipeteado lleva un simbolo de advertencia de
peligro biolégico para recordar al usuario que evite tocar la aguja por el riesgo
de corte o perforacion de la piel, con la consiguiente posibilidad de infeccion.

El usuario puede sustituir la aguja del pipeteador desenroscando la aguja de la rosca e
insertando una nueva. La nueva aguja debe fijarse firmemente para sellar el sistema de
fluidica (ver Figura 42).

A No retire la cubierta superior del brazo.

A Toque la aguja s6lo en su empuiadura, Figura 42 (4).

empufadura de la aguja después de ajustarlo. Si no ve un hueco, péngase en

Asegurese de que queda un hueco, Figura 42 (5) entre el alojamiento y la
A contacto con MADx Support o con su distribuidor local.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Page 65 of 135



Figura 42: Esquema del sellado fluidico de la aguja

LLD y electronica de deteccion de colisiones
Alojamiento roscado del brazo superior

Hilo de aguja

Empufadura de aguja

Separacion entre la empunadura y la carcasa
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Para el MAX 45k se deben llenar 10 litros, para el MAX 9k se deben llenar 2 litros de agua
desmineralizada en el recipiente de agua del sistema. Antes del funcionamiento, el recipiente
debe llenarse hasta la marca que se muestra a continuacion, de lo contrario el RAPTOR
SERVER podria restringir la puesta en marcha debido a un nivel de llenado bajo.

Figura 43: Recipiente de agua del sistema de 10L (izquierda, tapén azul) y recipiente de
residuos (derecha, tapon rojo) para el MAX 45k

Figura 44: Contenedor de agua del sistema 2L (izquierda, tapa azul) y contenedor de residuos
(derecha, tapa roja) para el MAX 9k
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Precaucion, el tubo del contenedor de
residuos debe estar conectado al
instrumento y al contenedor de residuos
antes de poner en marcha el analizador,
de lo contrario puede producirse una
contaminacion potencial de riesgo
biolégico del entorno y del operador por
derrame del tubo de residuos del
dispositivo.

El dispositivo requiere Washing Solution, que MacroArray Diagnostics o un distribuidor local
suministran por separado. Para preparar 1L de Washing Solution, vacie el concentrado de
250 ml en el recipiente de Washing Solution, y liénelo hasta la marca de 1 litro con agua
desmineralizada. Antes de utilizarlo, el instrumento controla el nivel de llenado para el niumero
de pruebas que se van a procesar. Si el nivel de llenado no es suficiente, el software RAPTOR
SERVER restringira la ejecucién de la prueba.

En el MAX 45k, 1L de Washing Solution suministrado es suficiente para 4 ensayos. En el MAX
9k, 1L Washing Solution es suficiente para 5 ensayos.

Figura 45: Recipiente de Washing Solution
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Los componentes del ensayo ALEX?, que consisten en la (ALEX?) Washing Solution, el ALEX?
Sample Diluent, el ALEX? Detection Antibody, la ALEX? Substrate Solution y la (ALEX?) Stop
Solution, asi como los ALEX? cartuchos, se suministran por separado en el kit de ensayo
ALEX? (REF 02-5001-01 / 02-2001-01) de MacroArray Diagnostics o de su distribuidor local.

ZA

Si utiliza el dispositivo MAX 9k con el kit ALEX? 20x (REF 02-2001-01) o FOX
20x kit (REF 80-2001-01), se requiere adicionalmente una botella de Stop
Solution (REF 00-5007-01) y una botella de Washing Solution (REF 00-5003-
01).

Los componentes del ensayo FOX, que consisten en la (FOX) Washing Solution, el FOX
Sample Diluent, el FOX Detection Antibody, la FOX Substrate Solution y la (FOX) Stop
Solution, asi como los FOX cartuchos, se suministran por separado a través del kit de ensayo
FOX (REF 80-5001-01 o REF 80-1001-01) por MacroArray Diagnostics o su distribuidor local.

NOTA: Asegurese de leer y observar las instrucciones del kit de ensayo aplicado y manipule
las sustancias y los cartuchos de forma adecuada en relacién con el analizador.
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Para ejecutar las pruebas en un dispositivo MAX se necesitan los siguientes equipos y
configuraciones:

MAX instalado (véase la seccion 0)

Equipamiento opcional: sistema de alimentacién ininterrumpida (uninterrupted power
supply - UPS) de 500 VA

Un kit de ensayo ALEX? (REF 02-5001-0101 / 02-2001-01) o un kit de ensayo FOX
(REF 80-5001-01 / 80-1001-01 / 80-2001-01). Consulte las instrucciones de uso de
estos productos IVD antes de realizar cualquier ensayo en el instrumento.

NOTA: Si utiliza el dispositivo MAX 9k con el kit ALEX? 20x (REF 02-2001-01) o el kit
FOX 20x (REF 80-2001-01), se requiere adicionalmente una botella de Stop Solution
(REF 00-5007-01) y una botella de Washing Solution (REF 00-5003-01).

NOTA: Se pueden procesar arrays ALEX? o FOX en un ensayo. No es posible
combinar cartuchos o reactivos ALEX? y FOX en un ensayo.

Muestras de suero o plasma (no plasma EDTA) - consulte los volimenes minimos
y los tamanos de tubo aplicables en la seccion XXI.

PC con Windows version 10 o superior y un navegador web (actualmente sélo se
admite Google Chrome) instalado.

Software "Raptor MAX Agent" instalado en el PC - ver seccion XVII.2 sobre como
instalar este paquete de software.

El PC necesita dos conexiones de red separadas: una con una conexion estable a
Internet (normalmente se hace a través de WIFI) para conectarse al RAPTOR
SERVER Analysis Software basado en web y una conexién de cable Ethernet utilizada
para la conexién entre el PC y el MAX a través del cable LAN. Si el PC no tiene una
toma de cable LAN, se puede utilizar un adaptador USB -RJ45 (LAN), ver un
dispositivo de ejemplo a continuacion:
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Para conectar el PC con el dispositivo MAX, utilice el cable LAN que se incluye en el
envio del MAX. Se puede utilizar cualquier cable LAN de alta velocidad con 2
conectores RJ45.

Configure la conexion en sus ajustes de red:

En "Network Settings" elija "Adapter Settings", para llegar a la plataforma
clasica de Configuracion de Windows.

Busque su conexién Ethernet y haga clic con el boton derecho del ratén en sus
propiedades.

/&« Network Connections — O X
1 m < All.. > Netw... v O Search Network Connections »p
Organize ~ Disable this network device Diagnose this connection Rename this connection » - @ O

L‘ Bluetooth-Netzwerkverbindung L‘. Ethernet ." WLAN
o Not connected 2~ _ Nicht identifizier*nffhlﬂ*""*m";——‘—kg —maaccaasragydyx.com
X

s .
Bluetooth Device (Personal Area ... '3"; Realtek PCle Gbl G Disable ual Band Wireless-AC 31...
Status

Diagnose

Bridge Connections

Create Shortcut
Delete

Rename

Properties

e @

elija "IPv4" de la lista y seleccione " properties”

PO WU L Lo L Ie T -

B tticrnict Propartics b
w tticmet Fropeiues
Internetprotokoll, Version 4 (TCP/IPv4) Properties
Networking  Sharing
General
Connect using:
. You can get IP settings assigned automatically if your network supports
@ Resel PClo GbE Famity Conteoller this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator
| for the appropriate IP settings.
Configur¢
This connection uses the following items: O Obtain an IP address automatically
?OoS-Paketplaner (®) Use the following IP address:
7 =
M 2 WiesTiprlich, Yerson 4 (TCE/EN ) IP address: | 192.168 .183 . [ |
[J 4 Microsoft-Multiplexorprotokoll fir Netzwerkadapter
4. Microsoft-LLDP-Treiber Subnet mask: | 255.255.255. 0 |
i /1P
2 lnteme(pl:otokoll». Version 6 (T CP/IPv6) . Skl gy l . ' _ l
M 4 Antwort fir Verbindungsschicht-Topologieerkennung
4 E/A-Treiber fur Verbindungsschicht-Topologieerkent
< Obtain DNS server address automatically
(®) Use the following DNS server addresses:

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

)

Figura 46: Configuracion de red de la conexion Ethernet para el MAX en Windows 10
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Configure manualmente la direccion IP a 192.168.183.10
Establezca la mascara de subred en 255.255.255.0

Haga clic en "ok".

En su navegador web, introduzca la URL del RAPTOR SERVER Analysis Software basado
en web (https://www.raptor-server.com/) y pulse "Enter". Aparecera la pagina de inicio de
sesién. Utilice el método de inicio de sesién y las credenciales de usuario que le indique su
distribuidor local o el equipo de soporte de MADx. Consulte las instrucciones de uso del
RAPTOR SERVER antes de empezar a utilizar el software.

RAPT

SERVER ANALYSIS SOFTWARE

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

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

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

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

redirected to the Microsoft login screen.

- Your password

Forgot your password? No problem, you can

request a new one.

Si el inicio de sesion se ha realizado correctamente, aparecera la pagina de inicio del
RAPTOR SERVER Analysis Software con el cuadro de mandos mostrando las ultimas
mediciones nuevas y aprobadas, asi como los dispositivos conectados actualmente. Si esta
trabajando con un Tenant completamente nuevo, éstos estaran vacios.
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Sse asl
Sae ael
Ry s’

New Measurements Last 7 days % Connected Devices

Qac QR-Code Sample Code Analysis Date MAX 45k_20010006

02APK398 Ic_22640  9/30/2022 09:55 AM | Details | Report

® Running tests

AT 02APK3A3 122640  9/30/2022 09:54 AM | petails | Report

PLTY 02AVP1C8 1c_22640  9/28/2022 01:48 PM | petails | Report

T 02AVPOSC 1c 22640  9/28/2022 01:48 PM | Decails

View all new measurements

Report

View all Automats | View all ImageXplorers

Approved Measurements

QR-Code Sample Code Analysis Date

9P & 02APK395 Fechter Ch  9/30/2022 09:55
AM

o8 02AVP151 Verena 9/28/2022 01:49
PM

Al hacer clic en "New Measurements" (Nuevas mediciones) se muestran todos los resultados
de ensayos anteriores realizados en el dispositivo MAX. Si también tiene un dispositivo de
imagen ImageXplorer (REF 11-0000-01) en uso, también se mostraran los resultados
obtenidos con este dispositivo.

New Measurements

Q | Search by QR-Code, patient, sample, tag, analysis date, approval date ...

Patient Code  Patient Name

[m} Source Qac Tags Producttype QR-Code  Sample Code Pet Name Pet Owner Analysis Date

O A Recaptured recaptured ALEX2 824PU349 10/3/2022 02:13 PM
0 A Recaptured recaptured ALEX2 22APU34A 10/3/2022 02:13 PM
m] A\ Recaptured recaptured ALEX2 824PU341 10/3/2022 02:13 PM
@] Recaptured recaptured ALEX2 ASIT 53AAA31T 10/3/2022 02:13 PM
[m] A max4sk T ALEX2 @2APU349 888 FAT during Validation 22658 APU 27.89.2022 9/29/2022 09:42 AM
O A MAX4ask T ALEX2 @2APU34A 088 FAT during Validation 22658 APU 27.89.2022 9/29/2022 09:43 AM
[m] A max4sk T ALEX2 @2APU341 888 FAT during Validation 22658 APU 27.89.2022 9/29/2022 09:42 AM
[m] MAX 45k [T ALEX2 @2APU342 @88 FAT during Validation 22650 APU 27.89.2022 9/29/2022 09:42 AM
[m] MAX 45k [T ALEX2 82APU343 888 FAT during Validation 22658 APU 27.89.2022 9/29/2022 09:42 AM

En la parte superior de la pagina, haga clic en el botén azul "MAX devices" resaltado en
amarillo en la siguiente captura de pantalla

New Measurements

Q  search by QR-Code, patient, sample, tag, analysis date, approval date ...
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En la pagina siguiente, se puede ver un resumen del estado de todos los sistemas
automaticos (MAX devices). Si sélo hay un dispositivo instalado y configurado en su
laboratorio, solo se mostrara una linea con el nombre y el estado del dispositivo MAX

Si aun no ha registrado su dispositivo en su RAPTOR SERVER Tenant, esta pagina estara
vacia.

MAX Devices
MAX 45k TEST 5702 Max45k Agent disconnected
MAX test Max45k Agent disconnected
MAX test1 Max45k Agent disconnected
MAX_on_Five Maxd5k Agent disconnected

Antes de iniciar un nuevo ensayo en el MAX device con RAPTOR SERVER en www.raptor-
server.com, asegurese de que se esta ejecutando el software "Raptor MAX Agent". El agente
deberia iniciarse automaticamente durante el arranque de Windows. Si la aplicacion del
agente aun no esta instalada, puede descargarse un paquete de instalacion desde la pagina
de administracion en www.raptor-server.com ("Tenant Admin" - "Manage MAX devices" >

"Download MAX Agent Software").

MAX devices for "MADx Tenant"

Add new MAX device | &b Download MAX Agent Software

Name Type Key Serialnumber  Last connection Last activity
MAX 45k TEST 5702 Max45k pMeGEEBZgWI2ypaQblaQjoxked4TIs 19829888 22 hours ago never

MAX test Max45k Q9ABMNTp2GDCpumr4KMafPRkclvsa 20630020 one month ago 2 months ago
MAX testl Max45k dGQMhgDogVoeSEDNAGPdmMPYDhy 1185 19829888 27 days ago 5 months ago

En la misma pagina web, puede registrar su nuevo dispositivo MAX y generar una clave unica
correspondiente. Para cada dispositivo MAX en uso, se genera automaticamente una clave
distinta.

Para registrar el nuevo dispositivo, pulse "Add new MAX" e introduzca un nombre para su
dispositivo MAX en el campo correspondiente. La clave MAX debe copiarse (Ctrl + C) del
campo inferior.
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El tipo de dispositivo puede elegirse en el menu desplegable situado junto a "Device Type".

Add new MAX device

General Information

Last seen serialnumber
Last seen firmware version
Agent connected at

Agent disconnected at

Name

Machine Type

Maxd5k v

Key
Max9k

This key is required when installing an Agent.

Ademas del nombre del dispositivo, se puede establecer el estado (activado o desactivado) y
los tipos de tubos de muestra predeterminados. Puede escribirse informacion adicional en los
campos Notas y Notas internas. Pulse "Save" para crear su nuevo dispositivo MAX en
RAPTOR SERVER.

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

Si el software del Agente no se inicia automaticamente durante el arranque de Windows,
puede iniciar la aplicacién manualmente:

Busque "agent" en la ventana de busqueda situada en la parte inferior del escritorio
de Windows.

Haga clic en "Raptor Agent for MAX" para iniciar la aplicacion del agente.
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Alle  Apps Dokumente E-Mail  Web Mehr «

Héchste Ubereinstimmung

“¥  Raptor Automat Agent

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

LT Offnen

L3 als Administrator ausfihren

i) Dateispeicherort &ffnen

13 An "Start" anheften

1= An Taskleiste anheften

[l Deinstallieren
L agent

Después de que la aplicacion Raptor MAX Agent se haya iniciado por primera vez, haga clic

en "Settings", e introduzca la clave, que ha generado en RAPTOR SERVER en la
configuracién del dispositivo (copiar - pegar).

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 ‘h‘ttps -/ /www raptor-server.com/ ‘

Automat URL |htps://192.168.183.183:15050 |

Automat Key l'example' cjrcfsScfddfdSguh Oriu95redsa ‘

Cancel Save

Haga clic en "Save" para aplicar los ajustes. Transcurridos unos 30 segundos, los dos campos
de estado de la parte inferior de la ventana Configuracion deberian estar en verde:
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-, Raptor Agent for MAX v1.7.0.4
Exit Settings Configure Open Raptor

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

14:28:04.5065 - Connected to server.

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

14:29:18.3021 - MAX45k connected.

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

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

Si uno o ambos campos de estado en la parte inferior de la ventana del Agente Raptor MAX
estan en rojo, por favor compruebe que los "Settings" estan configurados correctamente.
Compruebe también si ha introducido la clave correcta para su dispositivo (Clave MAX) y que

el dispositivo esta correctamente conectado con el PC.

En el siguiente ejemplo, el Agente no pudo conectarse al dispositivo MAX. Compruebe en
"Settings", si ha puesto la clave correcta para el MAX en los campos correspondientes.
También asegurese de que el dispositivo MAX esta conectado directamente al PC, donde
tiene el Agente Raptor MAX instalado y funcionando, con el cable Ethernet proporcionado en

el envio del dispositivo MAX.

32 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 inacesszable.

MAX offline (http://192.168.183.183:15050/)
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Una vez que esté conectado a un dispositivo MAX con la ultima versiéon del Agente (véase
XVI1.3), vaya a RAPTOR SERVER, inicie sesién en el Tenant correspondiente y haga clic en
"Controles del dispositivo MAX" para ver su dispositivo.

Si se debe actualizar el firmware, soélo vera un botén naranja de "apagado” en lugar de los
botones de control habituales del dispositivo.

Firmware update required () Shutdown

Haz clic en el boton naranja para apagarlo. Durante el proceso, la actualizacion se realizara
automaticamente. Espera a que termine el proceso y asegurate de que el MAX esta
apagado: el LED blanco del botén plateado frontal ya no esta fijo sino que parpadea
lentamente.

Una vez que te hayas asegurado de que el MAX esta apagado, enciende el dispositivo de
nuevo. Si la actualizacion fue exitosa, deberia ver los botones de control regulares para el
MAX, y puede proceder con la operacién de rutina, comenzando con "inicializar" (ver
XVIILT).

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Page 78 of 135



Abra el menu de administracion en la esquina superior derecha de la ventana del navegador
del RAPTOR SERVER. Haga clic en "Tenant Admin" y seleccione "Manage MAX devices" en
la pagina siguiente.

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

Haga clic en "Configure" para el instrumento que desee configurar.

MAX devices for "MADx Tenant"

Add new MAX device | &b Download MAX Agent Software

Name Type Key Serialnumber  Last connection Last activity

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

Se muestra la pagina "Configure" del dispositivo MAX seleccionado. Ademas de la
informacién general como nombre, notas clave, tipo de tubo, etc., se puede obtener la
siguiente informacion:

Ejecutar registros:

Run Logs

Runld Batchld Triggered at Results received at Operator

30 02AIU 10/4/2022 03:38 PM 10/4/2022 03:49 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) ﬂ
28 02APU 942772022 05:15 PM 9/27/2022 08:23 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) B
27 02APK  9/27/2022 10:54 AM 9/27/2022 11:04 AM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) B
26 02APK  9/27/2022 09:34 AM 9/27/2022 09:43 AM Kandybovich {Kandybovich@macroarraydx.com) ﬂ
25 90AAG  9/27/2022 09:20 AM 9/26/2022 07:49 PM distributore (distributore@server.com) B
23 02APK  9/26/2022 10:52 AM 9/26/2022 11:04 AM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) B
19 90AAG  8/11/2022 05:49 PM 8/11/2022 08:55 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) ﬂ
18 02ARW  8/8/2022 06:12 PM 8/8/2022 09:12 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) B
17 02AIU  8/8/2022 04:35 PM 8/8/2022 04:46 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) B
16 02AIU 8/8/2022 03:52 PM 8/8/2022 04:03 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) ﬂ

All Run Records
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Haciendo clic en el simbolo del ojo azul de la derecha, se puede obtener informacion
detallada sobre los ensayos procesados (informacion del ensayo, errores, ID de la
muestra y del cartucho en uso, temperatura del rotor del cartucho).

Mantenimiento y limpieza:

Maintenance & Cleaning

Maintenance & Cleaning Records

Muestra informacion sobre los procedimientos de mantenimiento mensuales anteriores
(consulte la seccion 6 para obtener mas explicaciones).

Exploraciones de ConfigXplorer:

ConfigXplorer Scans

Version Started at Offset X Offset Y Width Height Exposure Applied

+  ConfigXplorer 21 days ago 354 316 650 350 908 30/4/2025 14:29
~  ConfigXplorer 21 days ago 354 316 658 358 968 30/4/2025 14:29
~  ConfigXplorer 21 days ago 354 316 650 350 EL] 28/4/2025 14:06 B

All ConfigXplorer Scans

Para ajustar la exposicion y la alineacion de las imagenes, debe realizarse un
ConfigXplorer Scan tras una nueva instalacién del instrumento y periédicamente cada 60
dias. Los resultados de estas exploraciones se almacenan y pueden consultarse en
detalle y descargarse en formato PDF. El escaneo ConfigXplorer aplicado actualmente se
muestra en negrita.Puede obtener mas informacion sobre el procedimiento ConfigXplorer
en la seccion XVII.6.

Exposicion de imagenes QR-Code:

Es posible ajustar la exposicion con la que se capturan los QR-Codes de los cartuchos.
Esto es util cuando hay un fallo de lectura durante una exploracién de ConfigXplorer o el

QR-Code image configuration

Q- Code Exposme. | 3000 : <:|

Calibration configuration

Maode: Use manual exposure

Exposure: 250
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inventario de cartuchos. Tenga cuidado de no cambiar |a exposicidon de la imagen de
matriz. Esta es calibrada automaticamente por el escaneo de ConfigXplorer.

Los cambios realizados en la configuracion del MAX se pueden finalizar pulsando el boton
azul "Save".

Es necesario realizar una exploracion de ConfigXplorer:

Para cada nuevo dispositivo MAX antes de que se utilice para analizar muestras de
pacientes.

Para dispositivos ya en uso: cada 60 dias. El RAPTOR SERVER Analysis Software
notificara al usuario si es necesario realizar un nuevo analisis ConfigXplorer.

Para realizar la exploracion ConfigXplorer, se necesita un cartucho especial, que puede
solicitar a MacroArray Diagnostics o a su distribuidor local. Compruebe la fecha de caducidad,
que esta impresa en la etiqueta de la bolsa, antes de introducir el cartucho en el instrumento.
Si acaba de recibir un nuevo dispositivo, el ConfigXplorer deberia estar incluido en el envio.

CONFIG. PLORER
[er] 30BAC

Q 2024-03-31
L] £
+20°C 1 +26°C

Macro Array Diagnostics
A-1230 Wien, Austria

Saque el ConfigXplorer de la bolsa. No toque la superficie de la membrana del cartucho.

Coloque el cartucho ConfigXplorer en el rotor de cartuchos del instrumento. El ConfigXplorer
debe colocarse siempre en la posicion 1 del rotor de cartuchos. La posicién 1 (marcada por
la flecha en la imagen inferior) esta en el sentido contrario al de las agujas del reloj respecto
al orificio cilindrico de drenaje del rotor de cartuchos. El rotor puede moverse manualmente
en ambas direcciones cuando la tapa superior esta abierta.
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Figure 47: Posicion 1 en el MAX 45k
Figura 48: Posicion 1 en el MAX 9k

Asegurese de que el instrumento esta encendido e inicializado que los recipientes de agua
del sistema y de Washing Solution estan llenos de acuerdo con la seccién XVI.8 y conectados
y que el contenedor de residuos esté vacio y conectado al instrumento.

Para iniciar la exploracién de ConfigXplorer, seleccione "Configure" en el menu “Manage MAX
devices", como se describe en la seccion anterior y haga clic en "Start ConfigXplorer Scan".
El procedimiento se ejecuta automaticamente y termina después de aproximadamente 2
minutos, dependiendo de la calidad de la conexién a Internet.

v ConfigXplorer vor 6 Monaten 400 316

All ConfigXplorer Scans

Start ConfigXplorer scan

Los resultados del escaneo actual y de todos los escaneos anteriores de ConfigXplorer se
pueden ver en la pagina de configuracion del instrumento. Haga clic en el simbolo del ojo azul
y compruebe si el analisis de ConfigXplorer se ha realizado correctamente (“Acceptance
Criteria: Passed”). Si el escaneo se ha superado, haga clic en “Apply Settings".
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www.macroarraydx.com

ConfigXplorer run report for val 170

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

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

Results

Device 21120004

QR-Code 30BABO5B24022023;52988;
Exposure 890

Offset X 354

Offset Y 316

Width 650

Height 350

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

Acceptance Criteria (R? and CV ok) Pacced
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Tenga en cuenta que se puede realizar un maximo de 4 ensayos con el MAX 45k y un
maximo de 5 ensayos con el MAX 9k con un kit de ensayo debido al uso de la Washing
Solution.

Antes de comenzar un nuevo ensayo, asegurese de que el contenedor de residuos esta vacio,
el contenedor de agua del sistema esta lleno de agua desmineralizada y el contenedor de
Washing Solution esta lleno de Washing Solution diluida de su kit de ensayo. Consulte las
instrucciones de uso de los ensayos basados en la tecnologia ALEX para saber cédmo
preparar correctamente la solucién de lavado para el dispositivo MAX. La tapa principal debe
estar bien cerrada antes de proceder con el funcionamiento del dispositivo.

Haga clic en "MAX devices" para obtener una visién general de todos los dispositivos MAX
que estan actualmente vinculados a su usuario de laboratorio.

Haga clic en "Initialize" (Inicializar) para realizar el proceso de inicializaciéon del instrumento
que se utilizara para la siguiente serie de ensayos. Durante el proceso de inicializacién, la
pipeta se enjuaga varias veces en la estacién de enjuague.

NOTA: El MAX 9k realiza adicionalmente pasos automatizados de alineacion de posicion
(auto-alignment) del pipeteador durante la inicializacion.

L Raptor New measurements [4 Ag

Automats

MADxMAX003 (D Shutdown v &% Monthly Maintenance
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Una vez finalizada la inicializacién del aparato, aparecen las opciones de menu "Read
Inventory" y "Open Top Cover”.

MAX Devices
i} Read Inventory || & Open Top Cover || () Shutdown
Max008 Max45k Standby - since 10 minutes
y Monthly Maintenance

Haga clic en "Open Top Cover", para que el sistema de enclavamiento libere la cubierta

principal tras un breve enjuague de la pipeta. Espere al sonido de "click" en el instrumento
antes de tirar de la palanca de la cubierta. EI RAPTOR SERVER avisara cuando la "Top Cover

can be opened".

Consulte las instrucciones de seguridad en la seccion XVI.4.3 para evitar lesiones
al abrir la tapa principal.

La cubierta superior del MAX 9k puede abrirse sola después de pulsar el botdn
Abrir en el RAPTOR SERVER. Aléjese del dispositivo.

>

Figura 49: Apertura de la tapa principal de los dispositivos

Coloque los frascos de reactivos Sample Diluent, Detection Antibody, Substrate Solution y
Stop Solution en los orificios correspondientes del rotor de muestras. Asegurese de que el
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codigo de barras de las etiquetas esté orientado radialmente hacia fuera y de que no se vean
burbujas. Tenga en cuenta que si utiliza muestras prediluidas manualmente, no necesita
introducir el Sample Diluent en el instrumento.

Asegurese de que el tamafio de la botella coincide exactamente con el tamafo del orificio en
el que coloca la botella (Consulte la Seccion XVI). El orden exacto de las botellas de reactivo
no importa, ya que el lector de cédigo de barras identifica cada reactivo basandose en su
cbdigo de barras. La Stop Solution sélo puede colocarse en el orificio mas estrecho.

Si utiliza el kit 20x ALEX? con el dispositivo MAX 9k, aplique los adaptadores estrechos para
las botellas de reactivos correspondientes, como se indica a continuacion.

Soélo pueden cargarse reactivos de un kit ALEX? o de un kit FOX. No es
posible combinar cartuchos o reactivos ALEX? y FOX en un mismo ensayo.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Page 86 of 135



Coloque los tubos de muestra de 13 mm de diametro en el carrusel de muestras, empezando
por la posicion 1. Para MAX 45k, utilice los adaptadores suministrados para insertar los tubos
de 13 mm. Asegurese de que el codigo de barras esta orientado hacia el exterior. Para las
especificaciones del cédigo de barras, véase la Seccion XXI.

Figura 50: Carga de dispositivos

La MAX 45k también puede utilizarse con tubos de 16 mm de diametro (sin adaptador).

Utilice tubos de bajo volumen de 13 mm, para volumenes de muestra bajos. Véase la seccién
XXI para los tipos de tubos adecuados.
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Compruebe siempre los volumenes de muestra antes de iniciar un ensayo.
Asegurese de que las muestras de ensayo no incluyen particulas visibles como
fibrina coagulada. Véase la seccion XXI para los volumenes minimos de muestra
para cada tipo de tubo.

Asegurese de que el codigo de barras de las etiquetas de cada tubo de muestra
esta orientado hacia fuera para que pueda ser detectado facilmente por el lector
de codigos de barras del instrumento.

La longitud maxima del cddigo de barras aplicable es de 3 cm. La propia etiqueta
puede ser mas larga. El cédigo de barras debe tener una separacién de 1 cm
desde la parte inferior y de 1,5 cm desde la parte superior. Esto garantiza una
identificacion segura del codigo.

> B P

Una vez cargados todos los reactivos y muestras, tome el nUmero necesario de cartuchos
ALEX?/ FOX (normalmente un cartucho por muestra) de la caja de cartuchos ALEX? o FOX.

Utilice los cartuchos FOX sélo en combinacion con reactivos FOX, y los cartuchos
ALEX’ sélo con reactivos ALEX". No es posible combinar cartuchos o reactivos
ALEX’ y FOX en un mismo ensayo.

>

Retire/abra la tapa frontal del rotor del cartucho para acceder a los portacartuchos.

Extraiga un segmento de cartucho del rotor de cartuchos e inserte los cartuchos en el
segmento de cartucho fuera del instrumento. Deslice el cartucho en su ranura desde el centro
hacia fuera hasta que quede fijo y oiga un "click".
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A No toque la superficie de los cartuchos!

Los cartuchos pueden colocarse en cualquier posicion libre. Es preferible iniciar la carga de
los cartuchos en la Posicién 1, como se muestra en la imagen inferior marcada con una flecha.

Asegurese de volver a insertar los segmentos del portacartuchos en su posicion sobre los
pasadores de alineacion correspondientes. Una vez cargados todos los cartuchos, cierre la
tapa del rotor de cartuchos.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Page 89 of 135



Asegurese de que se han retirado todos los tapones de los frascos de reactivos y de los tubos
de muestras. Cierre manualmente la tapa superior principal del aparato.

Después de cerrar, haga clic en el botén "Initialize" del RAPTOR SERVER.

MAX Devices

Max008 Max45k Stopped, initialization can be started - since a minute
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Después de la inicializacién, haga clic en el botén azul "Read Inventory" en el RAPTOR
SERVER.

MAX Devices

i Read Inventory | (& Open Top Cover | (D) Shutdown
Standby - since 10 minutes
&2 Monthly Maintenance

Al hacer clic en Leer inventario, el instrumento lee todos los cédigos de barras de las botellas
de reactivos, los tubos de muestras y los cartuchos.

Max008 Max45k

Una vez finalizado el proceso, haga clic en el botdn azul "Manage Inventory" para gestionar
su inventario de cartuchos, muestras y reactivos.

MAX Devices

Max008 Max45k Barcode inventory done - since a few seconds [55] Manage Inventory

En el ejemplo siguiente, el usuario olvidé poner la Stop Solution en el rotor de muestras. Un
mensaje rojo de advertencia indica al usuario que no se ha podido detectar ningun codigo de
barras de reactivo para la posicion 51. Abra la cubierta principal (haga clic en "Open Top
Cover") y coloque la(s) botella(s) de reactivo que falta(n) en los orificios correspondientes del
rotor de muestras.
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Inventory for Max008

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

Errors
¢ Reagent Barcode required at 51

Options Reagents [
Predilution of samples @ Not Traifiias m
prediluted
5 | | Barcode at position 51

52 Diluent LD
53 Substrate Elley
54 Antibody Bl

Si hay reactivos y muestras que estan colocados correctamente pero sigue sin poder leerse
el codigo de barras, pongase en contacto con su distribuidor local o con el servicio de
asistencia MADx para comprobar el funcionamiento del lector de codigos de barras.

Junto al botén para determinar el volumen de la muestra, RAPTOR SERVER muestra cuantas
muestras se han detectado. Las muestras y los cartuchos se enumeran en dos columnas. En
el lado izquierdo, se enumeran las posiciones de las muestras en orden ascendente de
numeros de posicién. En el lado derecho, se enumeran los cartuchos; los cartuchos se
asignan automaticamente a las posiciones de muestra superiores, independientemente de su
posicion real en el rotor de cartuchos.

La asignacion de cada cartucho a una muestra es realizada automaticamente por el software
RAPTOR SERVER en base a los numeros de posicién; sin embargo, usted puede cambiar
esta asignacién haciendo click en el QR-Code del cartucho, ubicado en cada linea de muestra
del lado derecho, y mover el QR-Code con el ratdén hacia arriba o hacia abajo hasta la posicion
deseada mediante arrastrar y soltar. Si desea probar la misma muestra en varios cartuchos,
es posible hacerlo arrastrando y soltando.

También es posible introducir manualmente el cédigo de barras a partir de la etiqueta de los
reactivos y las muestras. En ese caso, tenga cuidado de introducir el cddigo de barras
exactamente como aparece en la etiqueta del reactivo o de la muestra. Puede ver la imagen
de la etiqueta con el boton amarillo "See Image".
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Number of samples detected.

Samples‘ W : Cartridges (3%
Position Tube type| Code Position  Code

1 Il 12345101 $1 BR 92XYZ8C9
2 |  Barcode See Image v %3 B B2XYZ0C4

3 Il 539753846

oo
or Seelmage v

L L
=]

En el caso de un ensayo ALEX?, elija si sus muestras se prediluyen manualmente o no. Con
la opcién "Not prediluted”, las muestras seran diluidas por el dispositivo durante la ejecucién
del ensayo (se requiere una botella de Sample Diluent en el rotor de reactivos). Con la opcion
"Prediluted"”, el usuario confirma que ha cargado manualmente muestras prediluidas en el
rotor de muestras; por lo tanto, no se realizara ningun otro paso de dilucién durante el ensayo.
No es posible aplicar ambas opciones en un mismo ensayo.

Para un ensayo FOX, sélo se pueden utilizar muestras prediluidas (opcién por
defecto).

Seleccione el tipo de tubo (tubo estandar o tubo de bajo volumen) haciendo clic en el icono
correspondiente en la parte superior de la lista de muestras (para seleccionar el tipo de tubo
para todas las muestras), o haciendo clic en el simbolo en una posicion especifica de la
muestra para establecer el tipo de tubo sélo para una muestra especifica. También puede
cambiar el tamafo predeterminado de los tubos de ensayo en la pagina de configuracion del
dispositivo MAX.

tubos de bajo volumen

tubos normales

Una vez confirmados los cédigos y posiciones correctos de sus muestras y cartuchos, pulse
el boton azul "Check Volumes". Ahora el instrumento captura todos los volumenes en el rotor
de muestras.

Una vez finalizado el proceso, haga clic en " Verify Setup ".
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MAX Devices

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

En el ejemplo siguiente, el instrumento ha detectado suficiente volumen en las botellas de
reactivo, los tubos de muestra y los contenedores para iniciar un ensayo. (Todos los
volumenes estan marcados en "verde"). Se cuantifican los volumenes en las botellas de
reactivo y se controlan los niveles de llenado en los recipientes externos. Si el volumen en un
recipiente es insuficiente, se marcara en rojo y no se podra iniciar un ensayo. Asegurese de
que tiene suficientes reactivos en su kit para el ensayo y de que ha llenado los recipientes de
Washing Solution y de agua del sistema. Asegurese de que los residuos estan vacios.
También se controla la presencia de una muestra en las posiciones designadas, pero no se
evalua la suficiencia del volumen. Si falta volumen en una posicién, el usuario recibira un error
como el que se indica a continuacién.

Redo Inventory Show/Hide Errors

Errors
® Sample volume too low at 3

leagents Fill Levels of External Containers

[ Kit 50 ] Washing Solution container [ ok |
51 Stop solution (GEED System water container [ Ok |

52 Diluent EEELZT Waste container { o]

53 Antibody EERZLD

54 Substrate EEEET

usuario debe tener cuidado de llenar los tubos de muestra con los volimenes

f Los volumenes en los tubos de muestra no se evaluan cuantitativamente. El
minimos requeridos, tal como se especifica en la Seccién XXI.

Después de realizar una Comprobaciéon de Volumen, si el volumen de la muestra es
extraordinariamente bajo o alto, apareceran advertencias especificas para cada caso.

Para volumenes detectados significativamente inferiores al volumen minimo requerido:

For volumes detected significantly lower than the minimum volume required:

“Alerta: se ha detectado un volumen insuficiente en la muestra {0}. Esto puede provocar fallos
de pipeteo durante la ejecucién. Asegurese de que el volumen de muestra en el tubo es de al
menos {1} pL, de que el tubo esta correctamente insertado en el rotor y de que ha
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proporcionado el tipo de tubo de muestra correcto en el paso Manage Inventory (Gestionar
inventario).”

Para volumenes detectados inusualmente superiores a los requeridos:

“Precaucion: se ha detectado un nivel de liquido inusualmente alto. Si esto no se corresponde
con el volumen real que ha llenado en el tubo de muestra, repita el paso de comprobacion del
volumen después de asegurarse de que proporciona el tipo de tubo correcto, de que el tubo
esta correctamente insertado en el rotor y de que no hay burbujas de aire ni gotas dentro del
tubo. Si se detecta falsamente un nivel alto, péngase en contacto con su proveedor de
servicios local.”

Ademas, en la pagina de gestion del inventario, cuando se elige Predilucion de muestras
como "Prediluido", hay un texto de advertencia en la seccién Opciones, que dice que se
ignorara el reactivo diluyente de la muestra. Esto significa que en el caso de una ejecuciéon
prediluida, si se incluye una botella de reactivo diluyente en el inventario fisico, no se incluira
en el paso Comprobar volumenes.

Inventory for Max008

¥ Check Volumes (& Open Top Cover ' Redo Inventory

Options Reagents
Predilution of samples ® Not Prediluted (1Gt 50
prediluted i
51 Stop solution QLS

Sample diluent will therefore be ignored 52 Diluent m|
53 Antibody 30ml Bottle
54 Substrate
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Inventory for Max008

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

Run Technical Service Inventory Cover Inventory

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

53 Substrate [[EEEIM
54 Antibody (00D

Si se cargan muestras prediluidas en el instrumento (la opcién "Predilution of Samples" esta
ajustada en "Prediluted"), puede ignorar cualquier mensaje de error que haga referencia a la
disponibilidad del Sample Diluent, ya que las muestras ya se han incubado con el Sample
Diluent.

Haga clic en el boton azul "Start Run" para comenzar con la ejecucion del ensayo.

Al principio y al final de cada ensayo, la maquina realiza un control de la integridad de la
fluidica de la Washing Solution. Si el control de integridad al inicio del ciclo falla por primera
vez, se dispone de un boton de "retry", en el que el MAX realiza un intento de 2" para llevar
a cabo el control de integridad e iniciar el ciclo.

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

Para este intento de 2", la comprobacion de integridad se realiza automaticamente en el
cartucho de la Posicion 2, para evitar complicaciones con un cartucho semihumedo en la
Posicién 1. Si esto falla, saltara de nuevo al paso "Verify Setup" como antes y podra comenzar
todo el proceso de nuevo. En ese caso se sugiere una inspeccion.

MAX Devices

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

El procedimiento de comprobacion de integridad al principio del ensayo no puede repetirse
para ensayos con un solo cartucho. La comprobacién de integridad se puede volver a realizar
después de configurar de nuevo el ensayo, pero solo después de esperar 45 minutos hasta
que el cartucho se seque , o después de sustituir el cartucho humedo por uno nuevo seco
(Abra la tapa superior). El cartucho humedo puede reutilizarse en 24 horas.
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Inventory for Max008

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

Run

Service Inventory Cover Inventory

Show/Hide Errors

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.

En cuanto a la comprobacion de integridad al final del ensayo; si falla, los resultados de la
prueba se cargaran en RAPTOR SERVER como de costumbre, pero con una advertencia en
la pagina de detalles de la medicion.

MAX Device Errors:  JREERT RS 05 5 PN |

El campo de estado del instrumento muestra el estado actual y proporciona una barra de
progreso para estimar el tiempo residual de ejecucion del ensayo. El estado de

funcionamiento también puede comprobarse en el "Raptor Agent for MAX".

MAX Devices

Max003

Running tests - since 4 minutes

TRENEBRTRREN - -1«

Max45k

R Raptor Agent for MAX v1.7.0.4
Exit Settings Configure Open Raptor
15:42:46.5554 - Starting run with 1D 30.

15:42:46.5647 - Heating rotor to target temperature 37 degrees.

15:42:50.0391 - Reached target temperature.
15:42:50.0567 - Trigger Operation.
15:42:51.0539 - Operation triggered.
15:54:07.4045 - Requesting result of TestRun 30.
15:54:07.7364 - Received 5 results.
15:54:08.0207 - Finished integrity check
15:56:08.8550 - Starting intialization.
15:56:46.1391 - Intialized.

17:25:48.1318 - Shutting down.
17:28:08.56594 - MAX device offline.
17:28:25.6421 - Shut down.

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

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

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

13:46:44 3812 - Heating rotor to target temperature 37 degrees.

13:46:47.7973 - Reached target temperature.
13:46:47.8124 - Triqger Operation.

Connected to MADx Tenant

Cancel

No cierre la aplicacion "Raptor Agent for MAX" durante la ejecucién de un ensayo. Si por

alguna razoén la aplicacion se bloquea, reinicie el programa.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4

1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g

Page 97 of 135



Una vez finalizado el ensayo, el campo de estado indicara "Test run finished". Al hacer clic en
"View Measurements", se abre la pagina de resultados, y los resultados de la muestra pueden
ser verificados y aprobados, de acuerdo con el manual de usuario del RAPTOR SERVER.

Para ver los registros de ejecucién y los posibles mensajes de error, haga clic en "View Run
Logs". Para iniciar un nuevo ensayo o apagar el instrumento, haga clic en "Initialize".

Antes de iniciar un nuevo ensayo, asegurese de retirar todos los cartuchos procesados
del rotor de cartuchos.

MAX Devices

Max008 Max45k Test run finished - since 5 minutes kil View Measurements | [2] View Run Logs

Abra la cubierta superior tras la inicializacion
Retire todos los reactivos y tubos de muestra del rotor de muestras

Retire todos los cartuchos del rotor de cartuchos
Cierre la cubierta superior e inicialice

Haga clic en "Shutdown" en RAPTOR SERVER.

T, Read & Open Top )] 22 Monthly

Inventory Cover Shutdown / Recapture Maintenance

Después (1) de que el pulsador de recuperaciéon empiece a parpadear lentamente, el
aparato puede apagarse con el interruptor principal. jNunca presione el interruptor
principal mientras el MAX esta todavia activo!

Consulte la seccidon XIX para los procedimientos de mantenimiento necesarios del
instrumento.
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En caso de emergencias que requieran que el pipeteador mantenga su posicién actual sin
iniciar ciclos de limpieza, el usuario puede seleccionar la opcién "Apagado (omitir ciclos de
limpieza)" directamente desde el menu desplegable.

Configure "MAX 45K 145"

MAX Device Logs~ [ Agent Logs~ £F Update Status () Shutdown ~ ,* Dacontamination

() Shutdown

& Start Integrity Check JSIT Priming Cycl
(O Shutdown (skip clean cycles)

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Page 99 of 135



Es posible realizar una secuencia de toma de imagenes de cartuchos de prueba, sin un
ensayo. En el estado de espera (inicializado) de la maquina, es visible el botén "Recapture”.
Al hacer clic en el botén "Recapture”, el usuario debera confirmar la operacion (captura de
pantalla siguiente); a continuacion, se leeran todas las posiciones de los cartuchos, se
generaran imagenes de las pruebas encontradas y sus resultados se cargaran en la lista
Nuevas mediciones del RAPTOR SERVER, con la etiqueta “recapture”.

AN

Asegurese de que solo recaptura pruebas en el MAX 9k que fueron procesadas
originalmente con el MAX 9k. Del mismo modo, con el MAX 45k s6lo se permite
recapturar pruebas que se procesaron originalmente con un MAX 45k.

ZAN

Asegurese de no utilizar la funcién de “recapture” del dispositivo MAX en pruebas
procesadas manualmente.

Confirm Recapture for MAX device Max008

s WARNIMG: It is only allowed to recapture tests which were originally processed with an automated

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

Please confirm that all of the inserted tests were originally processed with a MAX.
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El mensaje de advertencia "Missing Results Detected" aparece si los resultados de una
prueba anterior de un dispositivo no se han cargado en el RAPTOR SERVER debido a un
mal funcionamiento de la conexion entre el PC y el RAPTOR SERVER. La mayoria de las
veces esto ocurre debido a un mal funcionamiento de la conexioén a Internet.

Automats

MAX45k CATLAB Standby - since un minuto Missing results detected

Para recuperar los resultados que faltan, el usuario debe hacer clic en el mensaje de
advertencia. A continuacion, el usuario vera una lista de pruebas anteriores. Al hacer clic en
"Sincronizar resultados”, los resultados de la prueba afectada se sincronizaran y se
cargaran en el SERVIDOR RAPTOR. Esto requiere una conexion adecuada entre el MAX,
el PC y el RAPTOR SERVER (véase XVII.3).

Run finished at Reupload triggered at

Actions
® View Run
23/03/2021 09:33 23/03/2021 09:33 Viewrun TR
19/03/2021 20:51 Vi Rl L

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Page 101 of 135



Los cartuchos ALEX? y FOX tienen un control de ensayo incorporado, representado por los
llamados "Guide Dots" (GD) en la superficie del cartucho.

Los cartuchos ALEX? funcionan con 4 puntos de guia, mientras que los cartuchos FOX
funcionan con 3 puntos de guia.

Durante la adquisicién de imagenes de un cartucho ALEX? o FOX, el RAPTOR SERVER
evalua la senal de todos los puntos guia asi como la sefal de fondo de la superficie de la
membrana. Si se cumplen todos los criterios de calidad, el campo "automatic QC" bajo la
imagen sera "OK". Consulte el manual de usuario del kit de prueba individual para obtener
mas informacién sobre el QC de la prueba. Si falla el control de calidad, pdngase en contacto
con el servicio de asistencia de MADXx o con su distribuidor local.

S@0J QOOOO '@ @O O,
_ (. @OO! OC)u. O

| LO@O OC OOOOQ 1O
mQOQ @O@O O O 'QOOOQ
OOOQOOOQ 0000 @ . 0@

VOO O@@O O OQO@OOO@
QO qOQOOOOO OODOO

Fag e = 0.17 kUA/I

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

Ademas, se recomienda ejecutar al menos una muestra de control de calidad negativa y una
positiva con cada ensayo. Actualmente, el médulo QC en RAPTOR SERVER sdlo esta
disponible para ALEX?, no para FOX.

RAPTOR SERVER contiene un médulo basico de control de calidad que puede supervisar el
rendimiento del control de calidad con la muestra de control de calidad compatible:

El "Lyphochek® slgE Control, Panel A" es distribuido por la empresa Bio-Rad. Consulte las
instrucciones de uso del fabricante para saber cémo utilizar este material de control. En su
estado liquido, puede utilizarse como muestra en ensayos MAX. Para utilizar Lyphochek®
sIgE Control Panel A como control de calidad interno durante un ensayo con un dispositivo
MAX, utilice el numero de lote con el ID de producto "32" del control como cédigo de barras
para la muestra, por ejemplo "3222650" para Lyphochek® slgE Control Panel A lote 22650.
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El RAPTOR SERVER reconocera este codigo de barras como una muestra de control de
calidad.

Los rangos de aceptacion de los lotes mas recientes del panel de control Lyphochek® sIgE A
se almacenan en RAPTOR SERVER y no pueden ser editados por el usuario.

Las nuevas mediciones de control de calidad se muestran en la vista general "New
Measurements". Si la medicion esta marcada en rojo, los valores medidos de los anticuerpos
individuales estan fuera de los intervalos de aceptacién definidos. Sila medicién esta marcada
en verde, se han cumplido todos los criterios de aceptacion.

A MAX 45k
W

La vista detallada de una medicion de control de calidad muestra la imagen del analisis con
los alérgenos seleccionados de Lyphochek. En esta imagen s6lo se muestran estos alérgenos
y este MOD especifico no se puede modificar. Ademas, la imagen de analisis también se
marca como muestra QC.

ImageXplorer: 2230072 Automatic o
Los resultados del control de calidad se pueden revisar desde la pagina de configuracion del

dispositivo MAX (“Tenant Admin” - “Manage MAX devices”). Haz clic en el botén azul "QC"
para ver un resumen de los resultados del control de calidad de un MAX device en particular.
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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 pM6GEE8ZgWI2ypaQbzaQjoxkeda7Ie 19896802 23 hours ago  never [ Ll QC ~

3 Configure | © Disable ]

MAX test Max45k QoASMNTp2GDjCpumrdkMafPRkclvsa 28036020 one month age 2 months ago ‘ b QC -

8 Configure | @ Disable ]

Los resultados del control de calidad pueden examinarse en "List View" o en “Chart Trend
View":

‘ lwt QC~ | @ Configure ‘ O Delete l
m 3 Configure ‘ U Delete l
i= List View Delete

[~ Chart Trend View

Se puede cargar un informe de control de calidad de una medicién de Lyphochek mediante la
opcion "List View" y "View Results".

La opcion "Chart Trend View" muestra todos los criterios de aceptacion de los alérgenos del
Lyphochek de forma grafica, marcando también en color el intervalo de aceptacion (con al
menos dos mediciones).

Después de un numero minimo de mediciones (p. ej.: 20 mediciones), se pueden controlar
los intervalos especificos del aparato (2 y 3 desviaciones estandar). De este modo, se pueden
determinar con precision los intervalos especificos del laboratorio para cada alérgeno.

En caso de error grave, el instrumento pasa al estado "Stop". En el estado "Stop", todos los
motores detienen su movimiento y todas las bombas se desconectan. El estado "Stop" se
muestra al usuario a través de la pagina de estado del instrumento. El ensayo se interrumpe
y no se informa de ningun resultado.

Durante la ejecucion de un ensayo, el usuario puede abortar manualmente el procedimiento
haciendo clic en el botdn "Abort run" de la barra de estado del instrumento. Tenga en cuenta
que una vez dispensado el diluyente de muestra, los cartuchos no pueden reutilizarse y deben
desecharse.
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Running tests - since 5 minutes _ mixing 2

Si el RAPTOR SERVER Analysis Software detecta y notifica una fuga, el aparato puede
apagarse mediante el boton "Apagar". A continuacion, apaguelo mediante el interruptor
principal.

X Devices

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

%008 Max45k Stopped with leakage - since a few seconds @ Shutdown
power cable. It is suggested to

contact your distributor.

Si se detecta una caida del movimiento vertical de la aguja de acero, todos los movimientos
mecanicos de los motores paso a paso y todas las bombas dejaran de funcionar
inmediatamente. El operador es informado del evento a través de la pagina de estado del
instrumento. Un "System Prepare" a través del boton "Initialize" en el RAPTOR SERVER
Analysis Software recuperara el instrumento para realizar pasos posteriores. Si se detecta el
mismo fallo dos veces - aunque se haya ejecutado un procedimiento de "Inicializacion" entre
medias - el equipo de soporte MADXx o su distribuidor local deben ser contactados antes de
realizar cualquier nuevo ensayo.

En caso de apertura incontrolada de la cubierta principal, todos los movimientos mecanicos y
las bombas se detienen inmediatamente. Después de cerrar la cubierta, el usuario puede
recuperar el analizador con el botén "Initialize" de la interfaz grafica de usuario. En caso de
apertura incontrolada (anulaciéon de la cerradura) de la tapa principal, MADx declina toda
responsabilidad por dafios al analizador.

Cada vez que se pone en marcha el aparato MAX 9k o se pulsa el botdn "Initialize", se realiza
una alineacion de posiciones. Durante este proceso de alineacion, se comprueba que la aguja
no esté doblada y se alinean con precision las posiciones en el rotor de muestras, el rotor de
cartuchos y la estacion de enjuague. Este proceso esta totalmente automatizado. Una vez
finalizado el proceso de alineacioén, se informa al usuario si no ha tenido éxito. Véase la
seccidon XX.7 para una descripcidon detallada de las posibles causas de error
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Seccién XX describe la resolucion de problemas de los dispositivos MAX y enumera todos los
posibles mensajes de error. Los errores se pueden clasificar por su gravedad (0 a 3): Los
errores con una gravedad de 0 a 2 permiten continuar la ejecucion de la prueba y obtener al
menos resultados parciales de la prueba, mientras que los errores graves (nivel 3) hacen que
el instrumento se detenga inmediatamente y aborte la ejecucion del ensayo: no se pueden
obtener resultados de la prueba.

Si se producen errores durante la ejecucién de un ensayo que no provocan la finalizacion
inmediata de la ejecucion y un «estado de parada», se muestra una senal de advertencia en
el estado de ejecucion en la interfaz grafica de usuario del software de analisis RAPTOR
SERVER. Al hacer clic en la sefial de advertencia amarilla, el usuario salta a la pagina Run
Log de la pagina de configuracién MAX, donde se muestran los detalles del ensayo. En esta
pagina, se muestran los cddigos de error con marcas de tiempo junto con su nivel de
gravedad. Se recomienda al usuario que se ponga en contacto con su distribuidor local o con
el servicio de asistencia de MADx para analizar los codigos de error.

Running tests - since 2 minutes 0 1 Wamings /

MAX_008 Max45k

i ~ SO Beth < Intensive wash o cos u
Ademas, se pueden descargar archivos de registro de texto del hardware del instrumento y
del software del Agente en la pagina de configuracion del dispositivo MAX (Manage MAX
devices - Configure).

El MAX debe estar activo y en linea para descargar los registros del Agente y del MAX en la
pagina de configuracion del dispositivo. En primer lugar, haga clic en "MAX logs" o "Agent
logs" para que aparezca un desplegable y elija "request". Espera 1-2 minutos y aparecera una
opcion de "download" en el mismo desplegable. Haga clic en "download" y envie el archivo a
tu distribuidor local.

Configure MADxMAXO003

Automat Logs~ [0 Agent Logs~ £ Update Status (1) Shutdown +  Z# Decontamination

En caso de emergencias que requieran que el pipeteador mantenga su posicién actual sin
iniciar ciclos de limpieza, el usuario puede seleccionar la opcion "Apagado (omitir ciclos de
limpieza)" directamente desde el menu desplegable.
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Configure "MAX 45K 145"

[ MAX Device Logs~ [ Agent Logs~ & Update Status () Shutdown ~ ,*® D=contamination

|
& Start Integrity Check [T priming Cycl —2onutdown

(D Shutdown (skip clean cycles)
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ALy

El estado actual del instrumento se muestra en el RAPTOR SERVER Analysis Software
(véase el rectangulo verde en la siguiente captura de pantalla) y el operador siempre esta
informado sobre el paso actual en el flujo de trabajo del dispositivo MAX.

MAX Devices

i} Read Inventory fa Open Top Cover () Shutdown Recapture
Max008 Max45k Standby - since 4 minutes

ﬁ Monthly Maintenance

Estan disponibles los siguientes mensajes de estado para los dispositivos MAX:

WaitingForStatus

El Agente esta conectado al RAPTOR SERVER Yy el
estado del instrumento debe ser solicitado por el
Agente.

Automatlnaccessable

El agente esta conectado al RAPTOR SERVER, pero
no se puede acceder al instrumento.

NotlInitialized

El agente esta conectado al RAPTOR SERVER y al
instrumento. El instrumento se ha encendido
recientemente y necesita ser inicializado.

UserRequestedinititalization

El agente esta conectado tanto al RAPTOR SERVER
como al instrumento. El usuario envia una solicitud de
inicializacién. La opcion de inicializacién desaparece
para todos los usuarios del sistema, y el comando se
envia al agente y espera la confirmacion del agente.

Initialization El agente esta conectado tanto a RAPTOR SERVER
como a Automat. Este estado se muestra, mientras
que el instrumento se prepara antes de alcanzar el
estado de espera.

Standby El agente esta conectado al RAPTOR SERVERYy al

instrumento. El instrumento se encuentra en un estado
seguro. Se puede iniciar el procedimiento de inventario
por codigo de barras. Se puede abrir la cubierta
superior.

UserRequestedOpenTopCover

El agente esta conectado tanto al RAPTOR SERVER
como al instrumento. El usuario envia una solicitud
para que se abra la cubierta superior. Las acciones
desaparecen para todos los usuarios del sistema.

Homing

El agente esta conectado tanto al RAPTOR SERVER
como al instrumento. El usuario solicita que se abra la
tapa superior. Antes de que se pueda abrir, los
agentes (=partes mecanicas moviles) necesitan ser
homed (=preparados).
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TopCoverCanBeOpened

El agente esta conectado tanto al RAPTOR SERVER
como al instrumento. La cubierta principal esta
fisicamente abierta. Este estado aparece hasta que se
cierra la cubierta principal.

TopCoverOpen

El agente esta conectado tanto al RAPTOR SERVER
como al instrumento. La cubierta principal esta
fisicamente abierta. Este estado aparece hasta que se
cierra la cubierta principal.

UserRequestedbarcodelnventory

El agente esta conectado tanto al RAPTOR SERVER
como al instrumento. Usuario envio solicitud de
inventario de codigo de barras. Las acciones
desaparecen para todos los usuarios del sistema.

BarcodelnventoryCapturing

El agente esta conectado al RAPTOR SERVER Yy al
instrumento. Automat ejecuta el procedimiento de
inventario de cédigo de barras.

BarcodelnventoryDone

El agente esta conectado al RAPTOR SERVERYy al
instrumento. El automat ha finalizado el procedimiento
de inventario de cédigo de barras y esta listo para el
siguiente paso.

UserRequestedVolumelnventory

El agente esta conectado a ambos, RAPTOR
SERVER e instrumento. Usuario envioé solicitud de
inventario de volumen. Las acciones desaparecen
para todos los usuarios del sistema.

VolumelnventoryCapturing

El agente esta conectado a ambos, RAPTOR
SERVER e instrumento. Automat ejecuta el
procedimiento de inventario de volumen.

VolumelnventoryDone

El agente esta conectado al RAPTOR SERVER y al
instrumento. Automat ha terminado el procedimiento
de inventario de volumen y esta listo para el siguiente
paso.

UserRequestedTestRun

El agente esta conectado al RAPTOR SERVER Yy al
instrumento. El usuario ha enviado una solicitud para
iniciar la ejecucion de la prueba. Las acciones
desaparecen para todos los usuarios del sistema.

RunningTests

El agente estd conectado al RAPTOR SERVER Yy al
instrumento. Automat ejecuta la prueba.

ResultTransmissionStarted

El agente estd conectado al RAPTOR SERVER Yy al
instrumento. El procedimiento de operacion se detiene
y los resultados se transmiten del instrumento al
RAPTOR SERVER a través del Agente.

TestRunFinished

El agente esta conectado tanto al RAPTOR SERVER
como al instrumento. Todos los resultados se envian
al RAPTOR SERVER. El usuario puede ver los
detalles de la prueba, consultar los resultados o
preparar el instrumento para la siguiente prueba.

UserRequestedCancel

El agente esta conectado tanto al RAPTOR SERVER
como al instrumento. El usuario ha enviado una
solicitud para cancelar el procedimiento actual. Las

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g

Page 109 of 135



acciones desaparecen para todos los usuarios del
inquilino.

Cancelling El agente esta conectado tanto al RAPTOR SERVER
como al instrumento. Se cancela la operacién actual.
Este estado aparece mientras se ejecuta el
procedimiento de cancelacion.

Stop El agente esta conectado tanto al RAPTOR SERVER
como al instrumento. El usuario ha cancelado una
operacioén o el instrumento ha detectado un error grave
y ha pasado al estado Stop.

Integrity Check Failed El agente esta conectado tanto al RAPTOR SERVER
como al instrumento MAX. La comprobacién de
integridad al principio de la ejecucion ha fallado. El
usuario puede pulsar "retry" para intentar iniciar la
ejecuciéon de nuevo, o "skip" y volver al paso anterior.
Tabla 3 Mensajes de estado de los dispositivos MAX

En caso de error fatal, el estado del instrumento cambia al estado "stop" (estado "5"). El
operador es informado sobre la causa detallada del error fatal (por ejemplo, colapso, fuga,
tapa superior abierta durante la ejecucion del ensayo) a través de la pagina de estado del
instrumento.

Para una descripcion detallada del analisis de imagenes y la generacién de informes, consulte
las instrucciones de uso del RAPTOR SERVER Analysis Software.
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Si sigue las instrucciones de preparacion, funcionamiento y mantenimiento del aparato,
mantendra el analizador en buen estado y prolongara considerablemente su vida util. En caso
de mal funcionamiento del aparato, pongase en contacto con MacroArray Diagnostics o con
su distribuidor local.

Para limpiar las superficies exteriores del analizador, pongase guantes y utilice Unicamente
detergentes suaves o desinfectantes alcohdlicos. Esta prohibido esterilizar en autoclave o
sumergir partes del instrumento en productos de limpieza. Consulte las instrucciones de
seguridad de los productos de limpieza en los prospectos especificos del producto.

Para la desinfeccion de las superficies, se recomienda una solucion al 2% de Terralin® Protect
(disponible en Schilke & Mayr GmbH Norderstedt), o Microcide SQ (Global BioTechnologies,
inc., EE.UU.).

conocer las instrucciones de manipulacién y apague el instrumento antes de la

f Consulte la ficha de datos de seguridad de la solucion desinfectante utilizada para
limpieza exterior.

La limpieza semanal del analizador debe incluir basicamente los siguientes pasos:

Abra la cubierta principal del dispositivo a través de RAPTOR SERVER

Retire / levante la tapa de la cubierta frontal del rotor del cartucho y retire todos los
segmentos del cartucho (puede girar el rotor con la mano).

Compruebe visualmente si la aguja de la Washing Solution situada en la parte
inferior de la tapa del rotor presenta residuos (en el caso del MAX 45k, tome la tapa
de la cubierta posterior del rotor del cartucho después de separar el tubo de la aguja
de la Washing Solution). Si aparecen residuos, sustituya la aguja.

Limpie el borde de residuos del rotor del cartucho con un pafio humedecido (sin
gotear) con Terralin® Protect o Microcide SQ en una solucion al 2%.

No utilice un pulverizador para la limpieza, de lo contrario la éptica podria
funcionar mal.

Limpie el modulo de iluminacién del rotor del cartucho en la superficie iluminada con
un pafio humedecido con el desinfectante recomendado anteriormente para eliminar
el posible polvo. No toque el objetivo de la camara.

En el caso del MAX 9k, limpie la perilla metalica en el carrusel del rotor de muestras,
en el rotor del cartuchos, la pletina metalica en la estacion de enjuague y la pletina
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metdlica de alineacion en la posicion inicial de la pipeta con etanol al 70% como se
ve en la Figura 51 y Figura 52.

e 4

Figura 51: Plantillas de alineaciéon metalicas a limpiar con etanol al 70% en el MAX 9k
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www.macroarraydx.com

Figura 52: Elemento de alineacion metalico que debe limpiarse con etanol al 70% en el MAX 9k
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La limpieza mensual del analizador es obligatoria y debe realizarla el usuario. La fecha de
vencimiento de una limpieza mensual necesaria es rastreada e indicada por el RAPTOR

SERVER Analysis Software.

Antes de iniciar el procedimiento, abra la cubierta superior principal (RAPTOR SERVER) y
desconecte el tubo de la solucién de lavado del conector Luer-lock. Coloque el tubo de
forma segura en un recipiente con un volumen de llenado de al menos 1 litro. Asegurese de
que el recipiente no estorba al brazo del pipeteador y de que el tubo esta fijado en el
recipiente para evitar fugas.

de la aguja dispensadora. S6lo debe trabajar en la rosca del tubo, no en la rosca

f Al retirar y volver a colocar el tubo, asegurese de no aflojar el conector Luer Lock
luer lock de la aguja.
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Cierre la tapa principal y pulse Inicializar. Para iniciar la limpieza y trabajar con la lista de
comprobacion en linea proporcionada, vaya a la pagina de control del dispositivo MAX y pulse
el botdn rojo "Limpieza mensual".

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Page 115 of 135



e X
Sae .-','a
TEe =L

() Apagar | & Limpieza mensual

Se muestra la pagina de limpieza del instrumento seleccionado. Siga atentamente las
instrucciones de la pantalla y haga clic en la casilla de verificacién correspondiente después
de completar cada paso.

Prepare monthly maintenance routine for MAX device Max008

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

(approx. 2 hours).

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

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

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

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

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

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

Empty all containers and rinse them with demineralized water.

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

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

X Back Z® Start monthly maintenance routine

Estimated duration for this step is 35 minutes.

El procedimiento de mantenimiento mensual incluye los siquientes pasos:

Después de vaciar los recipientes de agua del sistema y de residuos y de transferir el
contenido del recipiente de Washing Solution a un recipiente limpio separado, llene todos
los recipientes (agua del sistema, residuos y Washing Solution) con Terralin® Protect o
Microcide SQ en diluciéon al 2% segun indique el RAPTOR SERVER. Incube durante
aproximadamente 30 minutos a temperatura ambiente. Llene los recipientes de residuos
y de agua del sistema con 2 L en el MAX 45k, y 1 L en el MAX 9k. Llene el recipiente de
Washing Solution con 500 ml.

Retire la solucion desinfectante de todos los recipientes y lavelos a fondo, utilizando agua
desmineralizada. Vaciar todos los recipientes.
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Compruebe visualmente si alguna de las bolas de flotacion del recipiente esta coagulada
y no retrocede facilmente al soltarla después de haberla empujado manualmente hasta la
parte superior.

En caso de que la bola del flotador se coagule, rellene los recipientes con una solucién
desinfectante al 2% durante al menos 24 horas y empuje manualmente el flotador hacia
delante y hacia atras varias veces. Por ultimo, lave bien todos los recipientes con agua
desmineralizada y vacielos. Si la bola flotante sigue obstruida, llame al equipo de servicio
de MacroArray Diagnostics o a su distribuidor local.

Llene los recipientes de agua del sistema y de Washing Solution, segun las indicaciones
de RAPTOR SERFVER, con Terralin® Protect o Microcide SQ en dilucion al 2% (recipiente
de agua del sistema con 2L en el MAX 45k, y 1L en el MAX 9Kk; recipiente de Washing
Solution con 500 mL) e inicie la rutina mensual de mantenimiento en la plataforma
RAPTOR SERVER. Siga las instrucciones dadas por el RAPTOR SERVER Analysis
Software.

Si no ha colocado el tubo de Washing Solution en un recipiente antes de empezar, puede
utilizar el boton "Atras" para volver a la pagina de control del dispositivo MAX y activar la
apertura de la cubierta para poder hacer lo siguiente: separe el tubo de Washing Solution
de la aguja dispensadora de Washing Solution y coloque el tubo de forma segura en un
recipiente de al menos 1L de volumen de llenado. El recipiente (como un vaso de vidrio)
debe permanecer estable dentro de la maquina, pero no en el camino del brazo de la
pipeteadora. Asegurese de que el tubo permanezca dentro del recipiente y no se mueva
con facilidad; eventualmente, fijelo con una cinta adhesiva. A continuacion, cierre la tapa
y comience el primer paso del mantenimiento mensual.

Después de haber realizado todos los pasos indicados por el RAPTOR SERVER Analysis
Software, la cubierta principal se desbloqueara en el ultimo paso (Paso 6). Abra la tapa y
limpie la placa del rotor de ambos rotores utilizando un pafio humedecido con Terralin®
Protect o Microcide SQ en dilucion al 2%. Asegurese de sacar y limpiar a fondo también
los segmentos del soporte del cartucho.

Cuando retire la cubierta del rotor del cartucho del MAX 45k, tenga cuidado al
colocarlo sobre un escritorio. Asegurese de que el conjunto dispensador de
solucion de lavado, y la boquilla dispensadora en la parte inferior de la cubierta no

se dafie y no lleve ninguna carga.
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Retire el carrusel del rotor de muestras y limpie la cubeta con un pafio humedecido con la
solucién desinfectante al 2%. No limpie la superficie de neopreno del disco rotor de
muestras del MAX 9k.

No utilice un aerosol para la limpieza, de lo contrario el lector de cddigos de barras
podria funcionar incorrectamente.

Limpie el borde de residuos alrededor del rotor de cartuchos utilizando un pafo
humedecido con la solucion desinfectante al 2%.

electrénica del moédulo de adquisicion de imagenes podrian funcionar

f No utilice un pulverizador para la limpieza, ya que de lo contrario la éptica y la
incorrectamente.

En el caso del 9k, limpie el pomo metalico del disco rotor de muestras, la pletina metalica
de la estacion de enjuague y la pletina metalica de alineacion de la posicién inicial de la
pipeta con etanol al 70% (consulte la seccién XVII1.2).

En caso de que se detecte un error en alguno de los pasos durante la rutina de mantenimiento,
por ejemplo, por exceso de espuma en la estacién de enjuague, la rutina de mantenimiento
se interrumpe, pudiendo ser abortada o repetida a partir del paso actual. En este caso, el
RAPTOR SERVER ofrece las dos opciones anteriores a eleccion del usuario.

Si se elige la opcidn "repeat”, la rutina de mantenimiento continuara desde el paso en el
que se interrumpié. En ese caso, el operario debera volver a comprobar si la cantidad
necesaria de fluidos aplicados actualmente sigue disponible en los contenedores de agua
del sistema y de Washing Solution.

Si la causa del error sélo puede resolverse mediante una intervenciéon manual o abriendo
la tapa del analizador, el operador debera elegir la opcion "abort". De este modo, el
operador puede salir de la rutina de mantenimiento en tres pasos, guiado por RAPTOR
SERVER.

En ambos casos, el operador debera tener cuidado con el nivel de liquido en el
contenedor de residuos, para evitar que se llene en exceso.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Page 119 of 135




Todos los trabajos de limpieza o reparaciones que no figuren en este manual de
instrucciones deben ser realizados siempre por MacroArray Diagnostics o sus distribuidores
locales.

TENGA EN CUENTA

Por razones de seguridad, la devolucién del instrumento a MacroArray Diagnostics o0 a sus
distribuidores locales sélo es posible después de que el instrumento haya sido limpiado y
descontaminado por el usuario.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Page 120 of 135



El mantenimiento preventivo anual debe realizarse para el instrumento y sera llevado a cabo
por personal de servicio cualificado de MacroArray Diagnostics o sus distribuidores locales.
Las piezas que se sustituyen dentro de este intervalo regular son:

Cuerpo de la jeringa

Tubo de residuos

Cabezal de la bomba de residuos

Aguja dosificadora de Washing Solution

Aguja de pipeta

Tubos vy filtros externos para cada contenedor
Limpieza anual de la tarjeta SD del instrumento

Las actividades adicionales que deben aplicarse se describen en el manual de servicio.

De manera similar a los registros de limpieza mensual o de funcionamiento, es posible
registrar el mantenimiento anual de un dispositivo MAX. El registro aparece, de manera
similar a los registros de ejecucion o de limpieza mensual, en la pagina de configuracion del
dispositivo MAX. Para ver la pagina de configuracién del dispositivo MAX, vaya a la seccién
de administracion del inquilino - Administrar dispositivos MAX. Elija el dispositivo MAX al
que desea anadir el mantenimiento anual haciendo clic en “Configure" y luego en "
Maintenance & Cleaning".

Maintenance & Cleaning

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

Started At Finished At At At User step

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

1031AM 5.1 PM (kandybovich@macroarraydx.com)

9/21/2023 9721/2023 kandybovich@macroarraydx.com  Finished

11:05AM  5.15 pPM (kandybovich@macroarraydx.com)

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

11:47AM 0147 PM (raddatz@macroarraydx.com)

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

10:44AM  51:03 PM (rajnic@macroarraydx.com)

All Maintenance Records

El registro debe introducirse manualmente haciendo clic en " Add Annual Maintenance ". El
derecho del Usuario "Confirm MAX annual maintenance records" es necesario para anadir
un nuevo registro. La entrada del registro mostrara la fecha de entrada, el nombre personal
del Usuario y su direccion de correo electronico. Ademas, se pueden afadir notas a la
entrada, que también se pueden modificar posteriormente.

Add new Annual Maintenance

12/15/2023

Note:

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

additional notes regarding your maintenance for future reference.

Asegurese de que los técnicos que realizan el mantenimiento disponen de los derechos de
usuario adecuados para la entrada en el registro. Utilice la asignacion por lotes de derechos
de usuario en la pagina Configuracion de usuario para anadir el derecho de usuario en
varios arrendatarios.
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La aguja de acero del brazo del pipeteador robético debe sustituirse anualmente o si esta
dafiada. El usuario puede realizar la sustitucion de acuerdo con el siguiente procedimiento.
Se recomienda utilizar guantes para los siguientes pasos:

Por favor, apague el instrumento y abra la cubierta principal de acuerdo con la seccién
XV1.4.3.

Levante manualmente el brazo del pipeteador robético hasta la parte superior y girelo
hacia delante de forma que la punta de la aguja quede situada por encima del canal de
drenaje de la estacion de enjuague de la aguja. Mantenga el brazo en esta posicion.

Sujete el brazo en la posicion mencionada y desenrosque la aguja lentamente girandola
en sentido contrario a las agujas del reloj con la otra mano. El liquido caera en el canal
de desague. Asegurese de que sélo toca la aguja en su empufadura (véase XVI.7).
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Enrosque suavemente una nueva aguja de acero en el soporte girandola en el sentido

de las agujas del reloj hasta que quede fija. Apriételo firmemente y asegurese de que
aun queda espacio entre el alojamiento y la empufadura después de apretar (véase
XVL.7)

Mueva el brazo con cuidado y lentamente en horizontal a través de la estacion de
enjuague externa y compruebe si la aguja toca las paredes laterales.

En caso de que la aguja toque una de las dos paredes laterales, péngase en contacto
con su distribuidor local o con el servicio de asistencia MADx.
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Por ultimo, la aguja debe colocarse sobre la posicion de estacionamiento, en la que la
aguja puede caer lentamente sin chocar con la plataforma de trabajo (véase la figura
siguiente).

Si este procedimiento se aplica correctamente, no es necesaria ninguna otra alineacion.

La aguja de solucién de lavado del rotor del cartucho se sustituye anualmente por el
mantenimiento preventivo, o si esta dafada.

Nota: el usuario debe tener cuidado durante su rutina de aplicacién a lo largo del afo,
y en el momento de la instalacion, de que el accesorio del tubo de solucion de lavado (1) esté
bien apretado, y de que el accesorio luer (3) también lo esté, para evitar fugas. En caso de
duda, péngase en contacto con su proveedor local de servicios. Si la tuerca luer (3) se puede
mover/girar faciimente, no esta apretada.

No utilice ninguna herramienta para apretar estos racores!

Asegurese también de que la punta de la aguja esta centrada dentro de la boquilla
dispensadora, cuando se observa desde abajo, en la parte inferior de la tapa del rotor. Si es
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necesario, centralice la aguja aflojando los 2 tornillos metalicos (2) de la placa de soporte, y
ajustando con precision la posicién del accesorio, de modo que se alcance una posicién
céntrica de la punta de la aguja dentro de la boquilla.
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Los mensajes de error del analizador seran presentados por el Software de Analisis RAPTOR
SERVER como se describe en la seccion XVII.15. Cuando se produce un error grave, el
analizador entra en un "stop-state"; esto puede ser causado por los siguientes eventos:

El rotor de cartuchos esta equipado con un detector de fugas debajo para detectar un
desbordamiento del desague.

Si se detecta una fuga, el MAX se detiene y el error es notificado por el RAPTOR
SERVER. Apague el dispositivo utilizando el botéon Shutdown y apague el
dispositivo por completo utilizando el interruptor principal. Péngase en contacto
con el servicio de asistencia MADXx o con su distribuidor local.

El robot de pipeteado esta equipado con una unidad de deteccion de choques para detectar
choques verticales de la aguja de la pipeta. Si se activa el sensor, el MAX detiene todos los
movimientos y bombeos. El usuario puede examinar la posicién en la que se produjo el
choque para identificar potencialmente la causa. Realizando el procedimiento "Initialize" a
través del RAPTOR SERVER Analysis Software (ver seccién XVII.7) el usuario puede
recuperar el analizador para realizar otros pasos. El ensayo no puede reanudarse.

Si se detecta un segundo fallo de movimiento vertical después de una "Initialize",
pongase en contacto con el servicio MADXx o con su distribuidor local.

La cubierta principal esta asegurada con un sistema de enclavamiento. Si la cubierta se abre
mientras el instrumento esta activo, todos los movimientos mecanicos y las bombas se
detienen. Por lo tanto, s6lo debe abrirse la cubierta superior autorizada mediante el botén del
RAPTOR SERVER. Después de cerrar la cubierta, el usuario puede recuperar el analizador
para realizar otros pasos ejecutando el procedimiento "Inicializar" a través del RAPTOR
SERVER Analysis Software (véase la seccion XVII.7).

Diagnostics declina toda responsabilidad por dafios en el analizador o resultados

Si se produce una apertura no autorizada de la cubierta principal, MacroArray
A incompletos de las pruebas.
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Como el enjuague exterior de la aguja se realiza a través de la estacion de enjuague, se
controla la existencia de Agua del Sistema, que es necesaria para garantizar la correcta
limpieza de la superficie exterior de la aguja. Si no se produce la Deteccién del Nivel de
Liquido (LLD), se registra un error para el cartucho correspondiente.

para la limpieza exterior de la aguja, péngase en contacto con el servicio MADx o

Si la estacién de enjuague carece regularmente de suficiente Agua del Sistema
A con su distribuidor local.

Si la comprobacién de integridad al principio de la ejecucién falla por primera vez, se dispone
de un botdn de "retry", en el que el MAX hace un intento 2" de llevar a cabo la comprobacion
de integridad e iniciar la ejecucion.

Integrity check failed.
Max45k Integrity check failed - since a minute A EgHLy C Sk C Retry m
Would you like to retry?

Para este segundo intento, la comprobacion de integridad se realiza automaticamente en el
cartucho de la posicidon 2, para evitar complicaciones con un cartucho semihumedo en la
posicion 1. Si esto falla, saltara de nuevo al paso "Verify Setup" como antes y podra comenzar
todo el proceso de nuevo. En ese caso se sugiere una inspeccion.

MAX Devices

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

El procedimiento de comprobacién de la integridad al principio del ensayo no puede repetirse
en los ensayos con un solo cartucho. La comprobacion de integridad se puede volver a
realizar después de configurar de nuevo el ensayo, pero solo después de esperar 45 minutos
hasta que el cartucho se seque, o después de sustituir el cartucho humedo por uno nuevo
seco (Abra la tapa superior). El cartucho humedo puede reutilizarse en 24 horas.

Inventory for Max008

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

Run Service Inventory Cover Inventory

There is only one cartridge inserted, which is already wet. A direct retry is therefore not possible. Please wait at least 45 minutes until the cartridge dries, or open the top cover, and
replace the wet cartridge at the first position to a new dry cartridge, then set up the run again. The wet cartridge can be reused within 24 hours.
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En cuanto a la comprobacion de integridad al final de la ejecucion; si falla, los resultados de
la prueba se cargaran en RAPTOR SERVER como de costumbre, pero con una advertencia
en la pagina de detalles de la medicién.

LU LIRS L Inteqiity chedk failed

Si el control falla al final de la ejecucion, los resultados seguiran cargandose, pero etiquetados
automaticamente y con el error anotado en los detalles de la medicién. El usuario debe tener
cuidado con la calidad de los resultados.

Si la bomba dosificadora no aplica suficiente Washing Solution a los cartuchos,
realice un lavado a presion preventivo de la bomba dosificadora, como se describe
en la seccidon XV.2.4. Si el error persiste incluso después del lavado, pongase en

contacto con el servicio de asistencia MADx o con su distribuidor local.

Una vez finalizada una serie de pasos de pipeteado (por ejemplo, pipeteado de muestras), el
dispositivo controla el nivel de llenado del desaguie de la estacion de enjuague activa para
garantizar que no se produzcan atascos ni un mal funcionamiento de la bomba de residuos.
Si se detecta una superficie liquida, el analizador pasa al " Stop State ".

Si el desagle de la estacién de enjuague no funciona, péngase en contacto con
el servicio de asistencia MADx o con su distribuidor local.

Cada vez que se pone en marcha el instrumento, o se pulsa el boton "Initialize", se realiza
una alineacién de posiciones. Durante este proceso de alineacion, se comprueba de forma
totalmente automatica que la aguja no esté doblada y se comprueban sus posiciones
principales, ajustandolas en caso necesario. A continuacion se muestran posibles errores y
se describen sus posibles causas y soluciones.

Posibles causas:

Rotor de muestra no insertado

Mal funcionamiento del movimiento del rotor de cartuchos

Mal funcionamiento del posicionamiento del rotor de la muestra
Error desconocido en el proceso

Posible solucion:
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Inserte el rotor de muestras y reinicie el proceso de inicializacion.
Pongase en contacto con su distribuidor local o con el servicio de asistencia MADXx

Posible causa:

La aguja esta doblada
Error durante el movimiento del pipeteador a la posicion de estacionamiento (inicio)
Error al encontrar el centro con LLD

Posible solucion:

Sustituya la aguja (véase el apartado XVI1.7)
Poéngase en contacto con su distribuidor local o con el servicio de asistencia MADx

Posible causa:
Error durante el movimiento del pipeteador en la estacion de enjuague
Posible solucion:

Pongase en contacto con su distribuidor local o con el servicio de asistencia MADx

Posible causa:

Error durante el movimiento del pipeteador o del rotor de muestras
Se necesitan demasiadas interacciones para alinear el rotor de la muestra

Posible solucién:

Insertar rotor de muestras
Pongase en contacto con su distribuidor local o con el servicio de asistencia MADXx

Posible causa:

No se puede alcanzar la posicién dada para el rotor de cartuchos
Mal funcionamiento del movimiento del rotor de cartuchos
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Tapa del rotor de cartuchos mal cerrada

Posible solucion:

Pongase en contacto con su distribuidor local o con el servicio de asistencia MADXx

Posible causa:

Archivos de configuracion corruptos

Posible solucion:

Poéngase en contacto con su distribuidor local o con el servicio de asistencia MADx

Ademas de los errores graves mencionados, el analizador es capaz de proporcionar otros
cédigos de error.

Severe La mayor gravedad de error | El instrumento detiene todos los movimientos,
(3) no se pueden obtener resultados de la prueba,
no se puede iniciar la ejecucion de la prueba.
Error Un error de gravedad El instrumento detiene el movimiento
media (2) parcialmente, la prueba puede continuar y se
pueden obtener resultados parciales.
Warning La gravedad de error mas El instrumento no detiene el movimiento, la
baja (1) prueba puede continuar y se pueden obtener
resultados totales o parciales.
Info Informacion que debe La informacién se registra y no afecta al
registrarse (sin gravedad movimiento de los instrumentos.
del error (0))
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Rendimiento

Hasta 100 pruebas por dia laborable (8 h) y 150
pruebas, incluida 1 prueba nocturna

Hasta 20 pruebas por dia laborable (8 h) y
30 pruebas, incluida 1 prueba nocturna

Volumen de pipeteo de la muestra

100 pl a 399yl

Volumen de pipeteo de reactivos

De 100 pl a 400 pl

Low Volume sample tubes

Sarstedt false-bottom tubes 2.5 ml, 75x13 (round

, Order number: 60.614.010

Tubos estandar de 13 mm

Altura: 75-100 mm

Por ejemplo: Tubos Sarstedt 5 ml, 75x13 mm,
PS Numero de pedido: 55.475

Utilizar con el adaptador suministrado

Altura: 75 mm.
Por ejemplo Tubos Sarstedt 5ml,
75x13mm (N.° de pedido: 55.475)

Tubos estandar de 16 mm

Altura minima: 75 mm, altura maxima: 100 mm
Por ejemplo: Tubos Sarstedt 13 ml, 100x16
mm, PS Numero de pedido: 55.459

NOTA: Antes de utilizar cualquier otro tubo distinto de los especificados anteriormente, pongase en contacto con el servicio

de asistencia MADXx o con su distribuidor.

Volumen minimo de muestra para 1
prueba ALEX?, tubo estandar de 13/16
mm

Sin prediluir: 400 pl
Prediluido manualmente 145 yl de suero + 580 pl de diluyente de muestra

Volumen minimo de muestra para 1
prueba ALEX?, tubo de bajo volumen

Sin prediluir: 200 pl
Prediluido manualmente 120 ul de suero + 480 ul de diluyente de muestra

Volumen minimo de muestra para 1
prueba FOX, solo tubo de bajo
volumen

SOLO prediluido: 600 pl (12 pl de suero + 588 pl de diluyente de muestra)

Numero maximo de muestras por

50 10
ensayo
Numero maximo de ensayos con un kit
50x ALEX? / FOX (limitado por la 4 5

Washing Solution)
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Tubos de muestras con una altura nominal de
75 mm - 100 mm y un diametro exterior nominal
de 13 mm (con adaptador) o 16 mm (tubos de

Tubos de muestras con una altura nominal

Contenedor de muestras de 75 mm y un diametro exterior nominal

13 mm con adaptador) de 13 mm
Tamano del cédigo de barras de .
Max. 3 cm
muestra
Tipos de cadigos de barras de muestra | code128|code39|ean8|codabar|code25
Recipiente para reactivos 15 ml, 30 ml
Numero maximo de cartuchos
: 50 10
integrados
Temperatura de incubacion 37°Cx205°C
Método de mezcla No invasivo
. . Profundidad: 65 cm, Anchura: 115 cm, Altura: Profundidad: 42 cm, Anchura: 59,2 cm,
Dimensiones o ) L
60 cm (tapa principal cerrada) Altura: 58 cm (tapa principal cerrada)

Durante el funcionamiento: 18 a 30 °C

Temperatura ambiente Durante el transporte y el almacenamiento: 5 a 40 °C.

Durante el funcionamiento: 30 a 85 % HR (sin condensacion) (humedad relativa)

Humedad ambiente Durante el transporte y el almacenamiento: 10 a 95% HR (humedad relativa)

Grado adecuado de contaminacion 2

Altitud -400 m a 2000 m sobre el nivel del mar

Peso ~ 100 kg 37,1 kg

Gestion de la energia®*. 100-240 V, 150 W, 50/60 Hz 100-240 V, 100 W, 50/60 Hz
Nivel de ruido <65 dB a 1 m de distancia

Tabla 5 Especificaciones técnicas
* Las fluctuaciones de la tensién de red no deben superar el +/- 10% de la tensién nominal. Las sobretensiones transitorias deben estar dentro de los limites
normalmente encontrados en la red eléctrica. El nivel nominal de la sobretensidn transitoria es el impulso de tensidn soportado segln la categoria de sobretensién I
de la norma IEC-60364-4-443.
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