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.MacroArray Diagnostics“ patvirtino pateiktas Sio analizatoriaus instrukcijas, reagentus,
prietaisg, programine jrangg ir pritaikomas funkcijas, kad bdty optimizuotas gaminio
naSumas ir atitikty gaminio specifikacijas. ,MacroArray Diagnostics“ nepalaiko naudotojo
nustatyty pakeitimy, nes jie gali turéti jtakos analizatoriaus veikimui ir tyrimy rezultatams.
Naudotojas yra atsakingas uz bet kokiy ,MacroArray Diagnostics® pateikty instrukcijy,
prietaisy, reagenty ar programineés jrangos pakeitimy patvirtinima.

Pries atlikdami bet kokius tyrimus, perskaitykite ALEX2 ir FOX tyrimy informacinj lapelj!

Si instrukcija yra patikrinta dél jos teisingumo. Sio vadovo radymo metu MAX prietaisy
instrukcijos ir aprasymai buvo teisingi. Vélesni vadovai gali bati keiCiami be iSankstinio
jspéjimo; taCiau ,MacroArray Diagnostics® neprisiima atsakomybés uz zalg, kurig tiesiogiai ar
netiesiogiai sukélé vadove esancios klaidos. MAX prietaisiai yra in vitro diagnostikos
prietaisai, kuriais naudotis gali tik apmokyti laboratorijos darbuotojai.

Sis vadovas ir aprasyta programiné jranga yra saugomi autoriy teisiy. Jokia $io vadovo ar
apradytos programinés jrangos dalis negali bati kopijuojama, atkuriama ar kopijuojama |
elektroning laikmeng ar masininio skaitymo formatg be iSankstinio rasytinio ,MacroArray
Diagnostics® leidimo.

Fizinis suzalojimas arba zala Zzmoniy sveikatai, Zzala prekems arba
aplinkai.

Eksploatavimas, jskaitant parengimg eksploatuoti, pagal naudojimo
instrukcijas arba numatytag paskirtj.

Zala

Numatytas
eksploatavimas

Produkto, metodo ar paslaugos naudojimas pagal ,MacroArray
Numatyta paskirtis Diagnostics” (MADXx) apibréZtas specifikacijas ir instrukcijas.

Pazeidimai, kuriuos galima matyti plika akimi, kruops€iai apZiarint
Akivaizdi zala analizatoriy ar jo komponenta, arba kurie gali bati atpazinti stebint
prie analizatoriaus prijungtus ekranus, analizatoriaus siunCiamus
signalus ar j programineg jrangg perduotus duomenis.

Asmuo arba grupé, atsakinga uz prietaiso naudojimg ir priezZitra.
Eksploatatorius Eksploatatorius jsitikina, kad naudotojai buvo tinkamai apmokyti
valdyti analizatoriy.

Procesas Resursai ir veikla, kurie turi jtakos pavercCiant jvestis rezultatais.
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Darbuotojai, baige pripazintg jiems paskirtos uzZduoties ugdymo
programg, susipazine su specialiaisiais savo darbo aplinkos
aspektais ir pavojais ir tesiantys mokymasi reguliariai dalyvaudami
mokymuose apie produkto tobulinimg ir pokycCius (pvz. standartus ir
gaires), susijusius su jy iSsilavinimu ir tiesioginiu darbu.

Apmokytas personalas

Naudotojas Asmuo, naudojantis prietaisg pagal specifikacijas.

Patvirtinimas pateikiant objektyvius jrodymus, kad konkreciai
Validacija numatytai paskirCiai arba konkre€iam numatytam naudojimui keliami
reikalavimai yra jvykdyti.

Patvirtinimas pateikiant objektyvius jrodymus, kad jvykdyti nustatyti

Patvirtinimas ! .
reikalavimai.

MAX 45k yra prietaisas, skirtas ALEX technologija pagrjsty tyrimy atlikimui. IVD medicininis
produktas automatiSkai apdoroja ALEX technologijomis pagrjstas gardeles ir jas nuskenuoja.
Produktg naudoja apmokytas laboratorijos personalas ir medicininis personalas medicininéje
laboratorijoje.

MAX 9k yra prietaisas, skirtas ALEX technologija pagrjsty tyrimy atlikimui. IVD medicininis
produktas automatiSkai apdoroja iki 10 ALEX technologijomis pagrjsty gardeliy vieno leidimo
metu ir jas nuskenuoja: Produktg naudoja apmokytas laboratorijos personalas ir medicininis
personalas medicininéje laboratorijoje.

MAX 45k ir MAX 9k prietaisai priskiriami A klasei pagal In vitro diagnostikos reglamentg
IVDR (2017/746) ir jais naudotis gali tik apmokytas laboratorijos personalas. Kalbant apie
IVDD (98/79/EG), prietaisas néra klasifikuojamas pagal A, B sgraSus arba savikontrolés
prietaisus.

MAX prietaisus gamina MacroArray Diagnostics (MADX)

MacroArray Diagnostics
Lembdckgasse 59/Top 4
A-1230 Viena, Austrija
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Monika Miskinyte


Galinéje MAX prietaisy puséje yra identifikavimo etiketé.

MAX 45k 8 006 v IVD ( €

Multi Array Xplorer 150 W

I MacroArray Diagnostics GmbH SN | YYMMNNNN

Lembdckgasse 59/Top 4
A-1230 Wien REF]| 16-0000-01 /N (11 :g

1 pav. Identifikavimo etiketés duomenys, esantys MAX 45k galinéje puséje

~ N
100-240 VAC
MA?( 9k 50 / 60 Hz IVD
Multi Array Xplorer 100 W
Macro Amray Diagnostics GmbH
%b\?@(g%sg& =) [sN] yymmnnnn fhi EE] E
it REH 17-0000-01 —
\_ J

2 pav. Identifikavimo etiketé, pritvirtinta ,, MAX 9K“ galinéje puséje

Apie tyrimo kalibravima skaitykite atitinkamose ALEX2 arba FOX tyrimo naudojimo
instrukcijose.

Matavimo diapazong Zr. atitinkamose ALEX2 arba FOX tyrimy naudojimo instrukcijose.

Kiekvieno tyrimo apskaita:

Laikantis geros laboratorinés praktikos, rekomenduojama jrasyti visy naudojamy reagenty
partijy numerius (LOT). Sie partijy numeriai yra saugomi kiekvieno analizatoriaus darbo ciklo
metu. Informacijg galima perzidréti retrospektyviai, naudojant ,RAPTOR SERVER® analizés
programine jranga.

Kontroliniai méginiai:

Laikantis geros laboratorinés praktikos, vidinés kokybés kontrolés méginius
rekomenduojama jtraukti laboratorijoje nustatytais intervalais. ,MacroArray Diagnostics®
gamina kokybeés kontrolés méginj
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ALEX? tyrimams: QualityXplorer (REF 31-0800-02). Taip pat galima naudoti Lyphochek® sIgE
Control Panel A (by Bio-Rad).

»QualityXplorer* ir naujausiy Lyphochek® slgE Control Panel A partijy priimtinumo diapazonai
saugomi ir rodomi ,RAPTOR" SERVERYJE.

Zr. XVII skyriy.11 daugiau informacijos apie tai, kaip kokybés kontrolés sistema jdiegiama
MAX jrenginiuose.

ALEX2 ir FOX gardeliy nuotraukos automatiskai analizuojamos naudojant MADx RAPTOR
SERVER ir sukuriama ataskaita, kurioje apibendrinami rezultatai vartotojui.

ALEX? yra kiekybinis specifinio IgE nustatymo metodas ir pusiau kiekybinis bendro IgE
nustatymo metodas: Alergenui specifiniy IgE antikiny koncentracija iSreiSkiama IgE
tarptautiniais vienetais (kUA/I), bendro IgE rezultatai - kU/L. MADx ,RAPTOR SERVER*
analizés programiné jranga automatiSkai apskaiCiuoja ir praneSa sIgE rezultatus (kiekybiskai)
ir tigE rezultatus (pusiau kiekybiskai).

FOX yra pusiau kiekybinis ELISA metodas specifiniams 1gG. Specifiniy 1gG antikiiny
koncentracija iSreiSkiama 1gG tarptautiniais vienetais (ug/ml). MADx ,RAPTOR SERVER®
analizés programiné jranga automatiSkai apskai€iuoja ir pateikia ,slgG“ rezultatus pusiau
kiekybiSkai (Zemas, vidutinis, didelis jautrumas).

Tyrimy ribotuma rasite atitinkamose ALEX2 arba FOX tyrimy naudojimo instrukcijose.

Apie tikétinas reikSmes skaitykite atitinkamai ALEX2 arba FOX tyrimy naudojimo instrukcijose.

ALEX? tyrimas:
Tikslumas:

Partijy variacija buvo nustatyta atliekant tyrimus trimis MAX 45k ir MAX 9k analizatoriais per
tris atskirus paleidimus. Trys atrinkti dauginio jsijautrinimo méginiai, apimantys dauguma
prioritetiniy komponenty, buvo istirti 3 skirtingais jsijautrinimo lygmenimis: > 10 kUA/I, 1-10
kua/l ir 0,3-1 KUAJI

Pasirinkty alergeny komponenty CV (%) buvo apskaiciuotas tarp skirtingy tyrimy atlikimy ir
tarp skirtingy prietaisy (= bendras CV).
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Monika Miskinyte


CV (0,3-1 KUA/) CV (1-10 KUA/I) | CV (> 10kUA/I) | CV (> 1kKUA/I)
Bendras
CV% MAX 24,0 11,0 9,1 10,6
45K
Bendras
CV% MAX 20,6 10,1 8,8 94
9K

HomogeniSkumas:

ALEX? rezultaty homogeniskumas MAX tyrimy atlikimo metu buvo iSbandytas trimis
atskirais MAX 45k ir MAX 9k jrenginiais. Vienas meéginys su nustatytu dauginiu
jsijautrinimu buvo istirtas visose gardeliy rotoriaus padétyse.

CV (0,3-1 KUA/I) | CV (1-10 KUAI) | CV (> 10kUA/) | CV (> 1kUA/)
CV%

MAX 45K 33.6 12,3 9.2 11,5
CV%

MAX 9K 28,1 10,3 9,3 9,8

Analitinis jautrumas:

Apie aptikimo ribg skaitykite ALEX2 tyrimo naudojimo instrukcijose, veikimo
charakteristiky skirsnyje.

Analitinis specifiSkumas

Apie analitinj specifiSkumg skaitykite ALEX2 tyrimo naudojimo instrukcijose, veikimo
charakteristiky skirsnyje.

Trikdantys veiksniai:

Apie sgveikg su kitomis medziagomis skaitykite ALEX2 tyrimo naudojimo instrukcijy skyriuje
veikimo charakteristikos.

FOX tyrimas:
Tikslumas:

Skirtumas tarp partijy buvo nustatytas trimis MAX 45k ir MAX 9k jrenginiais, trijy skirtingy
FOX tyrimy atlikimo metu. Buvo i8tirti trys atrinkti dauginio jsijautrinimo méginiai, apimantys
daugumag prioritetiniy antigeny. Pasirinkty antigeny CV (%) buvo apskaiciuotas tarp skirtingy
tyrimy atlikimy ir tarp skirtingy jrenginiy (= bendras CV).
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CV (10,0-19,9 pg/ml)

CV (> 20 ug/ml)

CV (> 10,0 pg/ml)

Bendras CV%

MAX 45K 9.1 4,3 6,3
Bendras CV%
MAX 9K 8,8 5,0 6,2

HomogeniSkumas:

FOX rezultaty homogeniskumas atliekant MAX 9k tyrimy atlikimo metu buvo iSbandytas
trimis atskirais MAX 9k jrenginiais. Vienas méginys su nustatytu dauginiu jsijautrinimu buvo
iStirtas visose gardeliy rotoriaus padétyse.

CV (10,0-19,9 pg/ml) CV (> 20 ug/ml) CV (> 10,0 pyg/ml)
0,
M/C&/ 4/105K néra duomeny néra duomeny néra duomeny
0,
M%/(/QK 8,3 5,6 6,3

Analitinis jautrumas:

Apie aptikimo ribg skaitykite FOX tyrimo naudojimo instrukcijose, veikimo charakteristiky

skirsnyje. Trikdantys veiksniai:

Apie sgveikg su kitomis medziagomis skaitykite FOX tyrimo naudojimo instrukcijy skyriuje
veikimo charakteristikos.

MacroArray Diagnostics
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1230 Vienna
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ALEX2 yra kietosios fazés imunofermentinis tyrimas. Alergeny ekstraktai ar molekuliniai
alergenai yra sujungti su nanodalelémis, kurios yra sistemiSkai uZzsodintos ant kietos fazeés,
taip sudarant makrogardelés formatg. Pirmiausia, prie daleliy prisijunge alergenai reaguoja
su specifiniu IgE, esanciu paciento meéginyje. Po inkubacijos yra atliekamas pirmasis
plovimo Zingsnis, kurio metu visi nespecifiniai IgE yra nuplaunami. Proceddra tesiama
makrogardele inkubuojant su anti-zmogaus IgE antikGinu, kuris yra pazymétas fermentine
Zyme. Sis antik@inas prisijungia prie nanodalelés - alergeno - slgE komplekso. Po antrojo
plovimo etapo pridedama substrato, kurj su antiklinais sujungtas fermentas pavercia
netirpiomis, spalvotomis nuosédomis. Fermentiné reakcija sustabdoma naudojant stop
reagenta.

Nuosédy kiekis yra proporcingas specifinio IgE koncentracijai paciento méginyje. Po tyrimo
proceduros atliekamas automatinis vaizdo gavimas ir analize, kurie yra integruoti j MAX
jrenginj. Tyrimo rezultatai analizuojami naudojant MADx RAPTOR SERVER analizés
programine jrangg ir pateikiami IgE tarptautiniais vienetais (kUA/I). Bendro IgE rezultatai taip
pat pateikiami IgE tarptautiniais vienetais (kU/I).

FOX yra kietosios fazés imunofermentinis tyrimas. Maisto ekstraktai yra sujungti su
nanodalelémis, kurios yra sistemiSkai uzsodintos ant kietos fazés, taip sudarant
makrogardelés formatg. Pirmiausia, prie daleliy prisijunge alergenai reaguoja su specifiniu
IgG, esanciu paciento méginyje. Po inkubacijos nespecifiniai IgG nuplaunami. Proceddra
tesiama makrogardele inkubuojant su anti-Zzmogaus IgG antiktnu, kuris yra pazymeétas
fermentine Zyme. Sis antikiinas prisijungia prie nanodalelés slgG komplekso. Atlieckamas
antras praplovimo zingsnis, po kurio makrogardelé yra uzpildoma substratu. Substratas
reaguoja su ant anti-zmogaus IgG esancia fermentine Zyme ir sudaro vandenyje netirpy,
spalvotg precipitatg. Fermentiné reakcija sustabdoma naudojant stop reagentg. Nuosedy
kiekis yra proporcingas specifiniy IgG koncentracijai paciento méginyje. Po tyrimo
proceduros atliekamas automatinis vaizdo gavimas ir analize, kurie yra integruoti j MAX
jrenginj. Bandymo rezultatai analizuojami naudojant MADx ,RAPTOR SERVER* analizés
programine jrangq ir pateikiami pg/ml bei IgG klasémis.

,MacroArray Diagnostics® arba jos vietiniai platintojai gali remontuoti jrenginj jprastomis
darbo valandomis. Jei paslauga reikalinga bet kuriuo kitu metu, kreipkités j ,MacroArray
Diagnostics“ techninés priezilros tarnybg (support@macroarraydx.com) arba vietinj
platintojg. Sutartos paslaugos apimtis yra jtraukta j jisy paslaugy teikimo sutartj.
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Monika Miskinyte


-MacroArray Diagnostics® ir jos vietiniai platintojai garantuoja, kad naudojant prietaisg nebus
jokiy defekty, jei jj sumontuos ir naudos pagal §j vadova kvalifikuotas ir apmokytas
personalas. Norédami gauti daugiau informacijos apie garantija, kreipkités j ,MacroArray
Diagnostics” techninés prieZidros tarnyba arba jos platintojus. Garantija negalioja Zalai,
atsiradusiai dél Sio vadovo nesilaikymo, kai remontg ir technine priezitrg turi atlikti tik
,MacroArray Diagnostics“ apmokyti ir sertifikuoti asmenys. Technine priezitrg reikia atlikti
taip, kaip apraSyta Siame vadove. Atlikus netaisyklingg intervencija, garantija netenka galios
ir aptarnavimo paslaugos tampa mokamos. Prietaisg naudokite tik pagal paskirtj. Jei
jrenginys naudojamas ne pagal paskirtj, ,MacroArray Diagnostics“ neprisiima jokios
atsakomybés uz jrenginio sugadinima.

Naudokite tik ,MacroArray Diagnostics® tiekiamas arba rekomenduojamas eksploatacines
medziagas, priedus ir atsargines dalis. UzZsisakykite Sias prekes tik i§ ,MacroArray
Diagnostics“ arba vietiniy platintojy. Norédami gauti informacijos apie uZsakymus, Zr.
.MacroArray Diagnostics“ broSilrg apie vieng i5 misy MAX jrenginiy arba susisiekite su
,MacroArray Diagnostics® komanda adresu orders@macroarraydx.com arba vietiniu
platintoju.

MAX 45k jrenginio MADx gaminio numeris (REF) yra 16-0000-01. MAX
9k jrenginio MADx gaminio numeris (REF) yra 17-0000-01.

Prie§ i8siunciant, prietaisas buvo patikrintas dél techninés saugos. Norint uZtikrinti
analizatoriaus sauguma, turite vadovautis Siais principais:

Laikykités Siame vadove pateikiamy nurodymuy.

Visada vadovaukités gera laboratorine praktika.

Jsitikinkite, kad laikomasi XXl-ame skyriuje numatyty elektros saugumo
reikalavimy.

Be to, ,MacroArray Diagnostics” aiSkiai nurodo, kad analizatoriaus naudojimas Siame vadove
ar kitur ,MacroArray Diagnostics® nenurodytu bodu gali turéti jtakos gamintojo
jgyvendinamoms saugos priemonéms ir taip pat gali sukelti pavojingg situacijg arba lemti
neteisingus tyrimy rezultatus.

Analizatoriy turi naudoti tik tie asmenys, kuriy jgudziai, zinios ir praktiné patirtis leidzia jiems
tai daryti ir kurie perskaité ir suprato Sj vadova, kad buty iSvengta mirties ir sunkiy suzalojimy
rizikos dél ziniy trdkumo.
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Norédami iSvengti elektros smugio pavojaus lieCiant prietaiso dalis, net kai sistema yra
iSjungta, laikykités Siy nurodymuy:

Analizatorius turi bati prijungtas tik prie jzeminto elektros Saltinio.

Naudojami tik tinkamo prailginimo kabeliai, turintys pakankamag galig, apsauginj
laidininkg ir kontaktg su jzeminimu.

Niekada neatjunkite jzeminimo kontakty nuo maitinimo linijos.

Niekada nepaZeiskite apsauginio laidininko sistemos viduje arba iSoréje.
Niekada nenuimkite apsaugy ar saugikliy.

Naudodami sistemg jsitikinkite, kad visi pavirsiai, jskaitant grindis, yra sausi.
Jsitikinkite, kad sistemos maitinimo jungiklis yra lengvai pasiekiamas.

Jei analizatoriy reikia atidaryti prie$ atliekant techninés prieZidros, remonto ar
keitimo darbus, iSjunkite analizatoriy ir atjunkite jj nuo visy jtampos Saltiniy, kaip
aprasyta atitinkamoje proceduroje.

Venkite trumpojo jungimo sukelty sistemos pazeidimuy, galin€iy kilti dél iSsiliejusiy skyscCiy
saly€io su aukstos jtampos dalimis, vadovaudamiesi Siomis gairémis:
Niekada nepilkite skys€iy ir nedekite indy su skysc€iu ant sistemos virSaus.

Jei j sistemgq i8silieja skystis, nedelsdami iSjunkite analizatoriy i$ elektros lizdo.

Netoli analizatoriaus nenaudokite stipriy elektromagnetiniy siystuvy, pavyzdziui, mobiliyjy
telefony, automatiniy dury atidarymo jrenginiy ar lifty, kad iSvengtuméte MAX analizatoriy
veikimo sutrikimy.

Atkreipkite démesj, kad pristatytas elektros laidas negali bati keiCiamas jokiu kitu netinkamai
specifikuotu ar kito dydzZio laidu.

Siekiant iSvengti rimty suzalojimy judant mechaninéms dalims, analizatoriuje yra vidinis
blokavimas, kuris neleidZia atidaryti pagrindinio dang€io eksploatacijos ir kitos veiklos,
susijusios su mechaniniy daliy judéjimu, metu.

maitinimas bus iSjungtas, kad badty iSvengta suzalojimy dél adatos ar rotoriy

Niekada neaplenkite Sio vidinio blokavimo mechanizmo, Kkitaip prietaiso
A judesiy. Jei taip nutinka, visi jau atlikti matavimai prarandami
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Norédami iSvengti turtinés Zalos dél netikslaus sistemos naudojimo, grubaus tvarkymo ar
numetimo, netinkamy intervencijy j sistema, kurie panaikina garantijg ir dél kurios gali bati
reikalaujama, kad aptarnavimo darbai buty atskirai apmokestinti, laikykités Siy
rekomendacijy:

Su sistema visada elkités atsargiai.

ISjunkite prietaisg ir apsaugokite jj nuo atsitiktinio veikimo, jei sistemoje yra matomy
pazeidimy.

Techninés priezidros ir remonto darbus atlikite arba pakeiskite dalis tik taip, kaip
apraSyta Siame vadove.

Naudokite tik ,Macro Array Diagnostics® rekomenduojamas atsargines dalis.

Batinai perskaitykite ir laikykités visy naudojimo instrukcijy, pateikty kartu su
eksploatacinémis medziagomis, gaminio gamintojo jspéjimais ir gamintojo informacija apie
laboratoriniy pirStiniy suderinamumg su naudojamomis medzZiagomis ir skysciais, kad
iSvengtuméte Siy dalyky:

Infekcijos nuo potencialiai infekuoty medziagy
Odos sudirginimo valymo priemonémis
Netikslus eksploataciniy medziagy tvarkymas

KryZzminés tarSos dél netinkamo atlieky tvarkymo

Naudodami MAX jrenginj, jsitikinkite, kad laikomasi nurodyty aplinkos salygy (zr. XXIskyriy);
jy turi bati grieztai laikomasi. Taip pat zr. XV skyriy.2 prie§ instaliacijg. Operatoriui
neleidziama keisti jokiy saugikliy. Sugedus saugikliui, daroma prielaida, kad yra techninis
defektas, kurj turi pasalinti tik ,MacroArray Diagnostics* arba vietinis platintojas, o ne
operatorius.

Jei ant analizatoriaus iSorés ar jo vidaus patenka pavojingos medziagos, reikia atlikti
atitinkamg nukenksminimo procedira. Jei turite klausimy ar abejoniy dél nukenksminimo ar
valymo priemoniy suderinamumo su analizatoriaus komponentais ar komponenty dalimis,
susisiekite su ,MacroArray Diagnostics GmbH" ar jy jgaliotais vietiniais atstovais UAB “In
Novum”. Saugumo sumetimais, prie$ atliekant remonto ir techninés priezitros darbus, MAX
45k analizatoriy reikia dezinfekuoti/nukenksminti. Batinai laikykités analizatoriaus
nukenksminimo instrukcijy. Prie$ nukenksmindami ir (arba) dezinfekuodami, atjunkite
analizatoriy
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i$ maitinimo Saltinio (iStraukite kiStukg). Tik operatorius yra atsakingas uz naudojamy
dezinfekavimo ir nukenksminimo metody veiksminguma ir jy patvirtinima.

Atsargiai, karStas pavirSius

Atsargiai, biologinis pavojus

Atsargiai, galimi rankuy/pirsty suzeidimai

Ziaréti naudojimo instrukcijg

In vitro diagnostikos medicininis prietaisas

CE zymé

Gamintojas

Serijos numeris

Elektros ir elektroninés jrangos atliekos

Jjungimas

ISjungimas

MacroArray Diagnostics
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Turi bati laikomasi visy saugos praneSimy, kad bty iSvengta pavojingy situacijy, kurios gali
sukelti mirtj, suzalojima ar jrangos sugadinima.

nesunkius suzalojimus.

ihf Nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, lems mirtj arba sunkius ar

MAX analizatoriai buvo sukurti, iSbandyti ir pagaminti pagal
EN ISO 13485, EN IEC 61010-2-101, EN ISO 14971, EN IEC 61326-2-6, EN ISO 62304 ir
EN ISO 62366.

MAX prietaisai turi CE Zenklg, patvirtinantj, kad prietaisai atitinka esminius Siy Europos
direktyvy reikalavimus:

In vitro diagnostikos medicinos prietaisy direktyva 98/79/EC
Direktyva dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky 2012/19/EU
Pavojingy medziagy apribojimo direktyva 2011/65/EB

MAX prietaisai buvo iSbandyti pagal EN IEC 61326-2-6 ir atitinka CISPR 11 B klase.

Prietaiso savininkas prisiima pagal nacionalinius jstatymus kylancius jsipareigojimus dél in
vitro diagnostikos medicinos prietaisy veikimo.
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Siame skyriuje apraSomi etapai, per kuriuos pereina MAX prietaisai, pradedant nuo
pristatymo iki utilizavimo, ir kiekviename etape operatoriui keliami reikalavimai.

ISoriné prietaiso pakuoté uztikrina geriausig jmanomg apsaugg nuo transportavimo
pazeidimy. Nepaisant to, nedelsdami patikrinkite kiekvieng siuntg, ar néra matomy
transporto pazeidimy. Be to, patikrinkite pasvirimo/smugio jutiklius ant iSorinés pakuotés, ar
jie suaktyvinti raudona spalva. Jei gaunate nepilng arba sugadintg siuntg, susisiekite
tiesiogiai su ,MacroArray Diagnostics” arba vietiniu atstovu. Praneskite vezéjui apie
akivaizdzig zalg.

|trauktos
prekés

1x MAX ANALIZATORIUS

1x Sistemos-vandens talpa

1x Sistemos-vandens talpos Zarneliy ir kabelio rinkinys

1x Atlieky talpa

1x Atlieky talpos Zarnelés ir kabelio rinkinys

1x Plovimo buferio talpa

1x Skenavimo modulis (MAX 9k jau sumontuotas)

1x Plieniné adata (MAX 9k, sumontuota pipetavimo robote)

5x Gardeliy laikymo segmentai (MAX 45k)

2x Gardeliy laikymo segmentai (MAX 9Kk)

1x Gardeliy rotoriaus priekinis dangtis (MAX 45k)

1x Gardeliy rotoriaus galinis dangtis (MAX 45k)

1x Maitinimo laidas

1x Eterneto kabelis

1x Svirkstas dozavimo siurbliui (MAX 9Kk)

1 lentelé. Prekiy, kurias galima pristatyti, sgrasas
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MAX analizatoriy veikimui reikalingas ALEX2 (50x: REF 02-5001-01) arba FOX (REF 80-
5001-01) tyrimo rinkinys, kuris néra jtrauktas | MAX prietaiso siuntg ir turi bati uzsakytas
atskirai.

MAX 9k galima naudoti ir su ALEX2 20x rinkiniu (REF 02-2001-01); tokiu atveju papildomai
reikalingas butelis stop reagento (REF 00-5007-01) ir butelis plovimo buferio (REF 00-5003-
01).

Norint optimaliai nustatyti fotografamimo jrangos ekspozicijg, batina naudoti ConfigXplorer
(REF 30-0100-01).

Prietaiso kontrolé, bandymo sgranka ir rezultaty analizé atliekama internetinéje ,RAPTOR"
SERVERIO analizés programinéje jrangoje (zr. XVII skyriy). Todél MAX jrenginiai gali bati
naudojami tik kartu su internetine ,RAPTOR" SERVERIO analizés programine jranga ir
atitinkama MAX Agent darbalaukio programine jranga, prijungta prie kompiuterio. Zr.
dabartine ,RAPTOR SERVER* naudojimo instrukcija.

MAX prietaisai skirti naudoti tik patalpose ir turéty bati naudojami kontroliuojamos
temperatiros patalpoje. Prie$ jjungdami prietaisg, jsitikinkite, kad jis yra kambario
temperataros. Jsitikinkite, kad laikomasi elektrai ir aplinkai taikomy salygy (Zr. XXIskyriy).

Maziausi analizatoriy supancios erdvés matmenys turi bati tokie:

Kairé ir deSiné analizatoriaus pusés: > 200 mm
Galiné pusé: > 120 mm
Vir§ analizatoriaus (dangg€io atidarymui): > 500 mm

Sidlomas stalo aukstis: maks. 750 mm

Atkreipkite démesj, kad gali prireikti papildomos vietos prie prietaiso prijungtam kompiuteriui
ir iSoriniams skysciy konteineriams, kurie bus dedami po stalu arba Salia prietaiso ant stalo.
Be XXI skyriaus reikalavimy, MAX naudojimui reikalingos Sios papildomos sglygos:

Atlieky kriauklés prieinamumas analizatoriaus pastatymo vietoje

Demineralizuoto vandens prieinamumas vietoje

Kompiuteris su bent Windows 10 programine jranga

Rodyti bent 1080p

Administratoriaus teisés konfigaruoti rysj su MAX ir jdiegti bei atnaujinti programine
jranga
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Nuolatinis ir stabilus interneto rySys su prieiga prie (iSeinantis prievadas):

https://www.raptor-server.com

https://api.raptor-server.com

https://resultshare.raptor-server.com

https://www.macroarraydx.com

-MAX 45K* prietaisg gali iSpakuoti ir iSimti iS pakuotés tik ,MacroArray
Diagnostics® arba vietinis atstovas ir jj gali naudoti tik specializuotas personalas
A (laboratorijos personalas), kuris anks€iau buvo apmokytas naudoti analizatoriy.

Siuos mokymus gali teikti tik ,MacroArray Diagnostics* arba vietinis atstovas.
Siomis priemonémis bus ivengta operatoriaus suzalojimy, atsirandanciy dél
perkrovos, pavyzdZiui, patempty raumeny ar tarpslanksteliniy disky pazeidimuy.

Norédami naudoti ,MAX 9K*, atlikite Siuos veiksmus (paprasykite mokomojo vaizdo jraso
i$ vietinio platintojo!):

Jsitikinkite, kad ant pakuotés néra pazeidimy (XV skyrius.1.1)

Atsargiai nupjaukite juostas ir nuimkite kartoninés dézeés virsy

ISimkite plok&Cig priedy déze iS virSaus.

Nuimkite iSorine kartoninés dezés plévele aplink prietaisa.

Nuimkite virSutine putplascio plokste.

Nuimkite dvi putplascio plokstes prietaiso priekyje ir gale.

Nuimkite dvi putplas€io plokstes, esancias kairéje ir deSinéje prietaiso pusése.
Nuimkite ir iSvyniokite plastikinj maiSelj prie prietaiso pagrindo, o tada jj nuimkite

Dviese atsargiai iSimkite jrenginj iS dézés ir padékite jj ant stalo.

rankomis po prietaisu. NeSdami prietaisg, nekelkite uz pagrindinio dangcio

Prietaisg turi pakelti du Zmones, stovintys desSinéje ir kairéje, laikydami jj
A rankenos!

Nuimkite plastikinj apsauginj sluoksnj nuo prietaiso virSaus.
Atidarykite pagrindinj dangtj apeidami uzraktg (zr. XVI skyriaus 16 pav.4.3)
Pagal toliau pateiktas iliustracijas:

Nuimkite (iStraukite) plastikinj adatos laikiklj, geltonas paveikslélyje (1), nuo
pipetés adatos

Pakelkite ir laikykite pipete (2), kad nuimtumeéte plastikinj laikiklio zieda (3)
nuo pipetés stovéjimo angos. Taip pat yra polistirolo puty, kurias reikia
pasalinti.
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Nuimkite burbuline plévele po pipete ir jstatykite adatg (2) atgal j stovéjimo
anga.

4 pav.: MAX 9k instaliavimas
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5 pav.: MAX 9k instaliavimas
Pakelkite gardeliy rotoriaus dangtj ir nuimkite plastikine apsaugine plévele (5)
Nuimkite juostas, kurios prilaiko yra plovimo buferio vamzdelj (6), ir pritvirtinkite
vamzdelj prie plovimo buferio dalytuvo adatos Luerio jungties jprastu srieginiu
laikikliu
(7). Isitikinkite, kad adata yra tvirtai priverzta ir lengvai nejuda.

6 pav.: MAX 9k instaliavimas
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Pritvirtinkite vamzdelj prie laikiklio ant rotoriaus dangcio, uzstumdami juodg guminj
ziedg ant laikiklio (8)

7 pav.: MAX 9k instaliavimas

|dékite segmentus j gardeliy rotoriy, zr. XVI skyriy.6.2.

|dékite méginiy rotoriy j méginiy rotoriaus détuve, jstumdami jg ant veleno.

AN

Patikrinkite, ar adata yra jdéta j pipetavimo robotg (iSsamiau zr. XVI skyriy.7).
Jei reikia, papildomai priverzkite adatg. Jei adata nejmontuota, neleidZziama
jjungti prietaiso, kitaip gali jvykti nukenksminimas. Tokiu atveju kreipkités j
.MacroArray Diagnostics® arba jos vietinius platintojus.
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Prie§ pradedant naudoti MAX 9k analizatoriy, primygtinai rekomenduojama profilaktisSkai
praplauti plovimo buferio siurblj su slégiui, kad baty uztikrintas sklandus instrumento
veikimas. Norédami tai padaryti, naudokite Svirksty rinkinj ir pirmiausia uzpildykite Svirkstg
4 ml oro. Tada prijunkite Svirksty rinkinj prie plovimo burferio jungties (geltona). Dabar
spausdami Svirkstg atlikite kelis trumpus spaudimo impulsus.

8 pav. Profilaktinis sléginis praplovimas su Svirksty rinkiniu

Kairéje prietaiso puséje jkiskite talpos vamzdelius j atitinkamus lizdus, Zr.
talpos sujungimo skydelj XVI skyriuje. 4.1.

Kairéje prietaiso puséje prijunkite talpy uzpildymo lygio jutikliy laidus, Zr. talpy
jungg€iy skydelj XVI skyriuje.4.1.

DesSinéje prietaiso puséje jjunkite maitinimo laidg j lizdg, zr. maitinimo modulis XVI
skyriuje.4.4.

Jjunkite maitinimo laidg j maitinimo lizdg su jzeminimo kontaktu, kaip
parodyta XVI skyriuje.4.4.

Desinéje prietaiso puséje jjunkite eterneto kabelj j lizdg, zr. Eterneto skydelis XVI
skyriuje.4.4.

Prijunkite kitg eterneto kabelio galg prie kompiuterio (jei reikia, naudokite USB-
Ethernet adapter;j)
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Uzdarykite pagrindinj dangtj, zr. XVI skyriy.4.3. DeSinéje prietaiso puséje
nustatykite pagrindinj jungiklj j padétj I, zr. XVI skyriy.4.4.

Paleiskite analizatoriy ir atlikite ,ConfigXplorer® nuskaityma, kad patvirtintuméte
tinkama prietaiso veikima ir paleistuméte jj naudoti (zr. XVII skyriy.5).

Norédami paruosti prietaisg ilgesniam stovéjimo laikotarpiui, atlikite Siuos veiksmus:

Atidarykite pagrindinj dangtj ir iSimkite visus mégintuvélius, reagenty buteliukus ir
gardeles.

Taikykite nukenksminimo procedirg pagal instrukcijas, pateiktas ,RAPTOR
SERVER* analizés programinéje jrangoje. Spustelékite “Tenant Admin [J “Manage
MAX devices” [] “Configure” [] "Decontamination”

Configure MADxMAX003

[ Automat Logs ~ Agent Logs v & Update Status () Shutdown ~

ISjunkite analizatoriy naudodami ,RAPTOR SERVER* analizés programine jrangag, Zr.
XVII skyriy.9.

DesSinéje analizatoriaus puséje nustatykite pagrindinj jungiklj j padétj 0, zr. XVI skyriy.4.

DeSineje analizatoriaus puséje iStraukite maitinimo laidg i lizdo, Zr. Maitinimo
modulio jungiklis XVI skyriuje.4.

DeSinéje analizatoriaus puséje atjunkite eterneto kabelj nuo lizdo, Zr. Eterneto
skydelis XVI skyriuje.4.

Kairéje analizatoriaus puséje iStraukite talpy vamzdelius ir uzpildymo lygio jutiklio
laidus i$ atitinkamy lizdy (zr. XVI skyriy.4.).

IStustinkite ir iSvalykite visas talpas.

Nuimkite kasetés rotoriaus priekinj ir galinj dangcius.
ISimkite segmentus.

ISvalykite gardeliy rotoriy, zr. O skyriy.

UZdékite priekinj ir galinj gardeliy rotoriaus dangg€ius.
ISvalykite méginiy ir reagenty rotoriy, zr. 0 skyriy.
Nuvalykite iSorinius pavirSius, zr. 0 skyriy.

Uzdarykite pagrindinj virSutinj dangtj.
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Norédami iSinstalizuoti analizatoriy, atlikite Siuos veiksmus:

ParuoS$kite prietaisg neveikimui (zr. XV skyriy3).

Jei norite sandéliuoti analizatoriy, jsitikinkite, kad vieta atitinka sandéliavimo ir
transportavimo sglygas, zr. technines specifikacijas XXI skyriuje.

Prietaisas turi buti gabenamas sglygomis, nurodytomis ant atitinkamos kartoninés dézes.

. Fragile, ey
This way handle I Keep dry »T
up —— with care
Temper- wo | |stacking | X[ x
ature . limit by Do TIOt vf tv
limitation number ] o .

Handle .”
with care & {’

9 pav. Transportavimo salygos

Europos Sagjungoje analizatoriaus Salinimg reglamentuoja Direktyva 2012/19/EU dél
elektros ir elektroninés jrangos atlieky (EEJA) ir atitinkami nacionaliniai teisés aktai.

,Macro Array Diagnostics GmbH* yra jsipareigojusi priimti atgal ir perdirbti elektros ir
elektronine jrangg vietose, kuriose taikoma minéta direktyva. Vietose, kur minéta direktyva
néra vykdoma, susisiekite su ,MacroArray Diagnostics GmbH* arba jos jgaliotais
partneriais dél analizatoriaus utilizavimo.

Priklausomai nuo naudojimo, prietaiso dalys gali bati uzterstos biologiSkai pavojingomis ar
pavojingomis cheminémis medZiagomis.
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AN

UZterStg medzZiagg apdorokite pagal nacionalinius ir vietinius standartus ir
taisykles. Prie$ transportavimg ar utilizavimg, dezinfekuokite analizatoriaus dalis,
kurios gali bati uzterStos, laikydamiesi nacionaliniy ir vietiniy standarty bei
taisykliy. Jei reikia pagalbos, kreipkités | ,MacroArray Diagnostics® arba vietinj
platintojg

A

Nelaikykite elektros ir elektroninés jrangos nerdSiuotomis komunalinémis
atliekomis ir pasitarkite su vietiniu atlieky Salinimo rangovu dél konkreCiy
utilizavimo reikalavimy. PraSome atskirai surinkti elektros ir elektroninés jrangos
atliekas ir grazinti jas ,MacroArray Diagnostics GmbH® ar jos partneriams tose
Salyse, kuriose vykdoma minéta direktyva

Norédami utilizuoti prietaisa, atlikite Siuos veiksmus:

ISinstaliuokite jrenginj, zr. XV skyriy.4.

Kreipkités j ,MacroArray Diagnostics GmbH* tarnybg arba jos jgaliotus
partnerius dél analizatoriaus utilizavimo.

Analizatoriy Salinkite vadovaudamiesi nacionalinémis ir vietinémis direktyvomis.
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10 pav. Funkciniai posistemiai MAX 45K

Atlieky surinkimo talpa su uzpildymo lygio jutikliu
Sistemos-vandens talpa su uzpildymo lygio jutikliu
Plovimo buferio talpa su uzpildymo lygio jutikliu
Pagrindinis dangtis

Méginiy ir reagenty rotorius

Pipetavimo robotas

Adatos plovimo stotelé

Gardeliy rotorius

Korpusas

Atkdrimo jungiklis

Bilseng nurodantys Sviesos diodai (LED)

Maitinimo ir eterneto jungtys, pagrindinis jjungimo
mygtukas
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11 pav. Funkcinis posistemis MAX 9K

Atlieky surinkimo talpa su uzpildymo lygio jutikliu (raudonos spalvos
kodas)

Sistemos-vandens talpa su uzpildymo lygio jutikliu (mélynos spalvos
kodas)

Plovimo buferio talpa su uzpildymo lygio jutikliu (geltonos spalvos
kodas)

Pagrindinis dangtis

Méginiy ir reagenty rotorius

Pipetavimo robotas

Adatos plovimo stotelé

Gardeliy rotorius

Korpusas

Atkadrimo jungiklis

Buseng nurodantys Sviesos diodai (LED)

Maitinimo ir eterneto jungtys, pagrindinis jjungimo mygtukas
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PASTABA: ALEX2 (REF 02-5001-01 ir REF 02-2001-01) ir FOX tyrimo rinkiniy (REF 80-
5001-01) naudojimo instrukcijg galima gauti internete adresu www.macroarraydx.com , jg
reikia perskaityti prie$ atliekant bet kokj tyrimg su MAX prietaisu.

A

Vienu metu galima atlikti arba ALEX?, arba FOX tyrimus. ALEX? ir FOX gardeliy
ar reagenty derinys yra draudziamas.

Mégintuvéliai, kuriuose yra serumo arba plazmos ir ALEX2 arba FOX reagenty,
rankiniu bidu jdedami j reagenty ir méginiy padétis méginiy rotoriuje.

ALEX2 arba FOX rinkinio gardelés rankiniu badu jdedamos j gardeliy rotoriy.

Pacienty méginiai atitinkamoms gardeléms priskiriami per programine jrangg
,RAPTOR SERVER".

+  Pradéjus tyrimg, analizatorius méginio skiediklj (jei tai ALEX2 tyrimas) pipetuoja i$
atitinkamo buteliuko j sudétas gardeles. Tada méginius pipetuoja j atitinkamas
gardeles kaip buvo paskirta ,RAPTOR SERVER®, méginiai yra maiSomi ir
inkubuojami tam tikrg laikg. Pasirinktinai taip pat galima apdoroti rankiniu badu
atskiestus méginius; tokiu atveju protokolas atitinkamai praleidZia skiedimo etapa.

PASTABA: FOX tyrimus galima apdoroti tik i§ anksto atskiestus.

+ Poinkubacijos, ant gardeliy esantis skystis yra pasalinamas centrifuguojant (greitai
sukant gardelés rotoriy) ir ant gardeliy pilamas plovimo buferis, atliekama trumpa
inkubacija ir plovimo buferis pasalinamas. Si procedira kartojama kelis kartus.

+ Tuomet ant gardeliy pavirSiaus pipetuojamas antrinio antikino (ALEX2 arba FOX
detekcijos antiklino) reagentas. Skystis ant gardeliy pavirSiaus yra maiSomas ir
inkubuojamas tam tikrg laikotarpj.

« Po inkubacijos antrinio antikiino reagentas yra pasalinamas, ant gardeliy
pilamas plovimo buferis kelis kartus.

+  Ant gardeliy pavirSiaus pipetuojamas rySkinimo reagentas (ALEX2 arba FOX).
Skystis ant gardeliy pavirSiaus yra maiSomas ir inkubuojamas tikrg laikotarpj.

+  Stop reagentas pipetuojamas i$ atitinkamo reagenty buteliuko ant gardeliy, taip
sustabdoma ryskinimo reagento vykdoma cheminé reakcija.

+  Po to, substrato ir stop reagento miSinys paSalinamas nuo gardeliy ir atliekamas
paskutinis plovimo zingsnis.

+ Gardelés iSdziovinamos ir galiausiai atliekamas kiekvienos gardelés
skenavimas. Gauti vaizdai perduodami j ,RAPTOR SERVER" programa,
kurioje yra analizuojami.

+  Gardeliy vaizdus galima uzfiksuoti ir pakartotinai. Jsitikinkite, kad pakartotinj
uzfiksavimg atlikote jrenginyje, kuriame buvo atlikti bandymai.
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Monika Miskinyte


12 pav. rodo skirtingus skyscCiy ir elektronikos jvadus, esancius kairéje analizatoriaus
puséje, ir jy paskirtj. Kiekvienoje skysciy talpoje yra uzpildymo lygio jutiklis. Uzpildymo lygio
jutiklio jvadai ir sistemos vandens, atlieky ir plovimo buferio talpy Zarneliy jungtys yra
paryskintos skirtingomis spalvomis, kad baty iSvengta bet kokio zarneliy ir uzpildymo lygio
jutikliy jungCiy supainiojimo (raudona — atliekos, mélyna — sistemos vanduo, geltona —
plovimo buferis). Be to, visos skysciy sistemos ir elektros jungtys yra skirtingos formos ir
dydzio, todél apsaugo nuo netinkamo jungimo. Jei lygio jutikliy laidai néra pritvirtinti,
,RAPTOR SERVER Analysis“ programiné jranga parodys, kad triiksta batino skysciy talpy
uzpildymo, ir neleis analizatoriui atlikti tyrimo.

.

System Water

~-0~9

Washing Solution

—2™2

Waste

12 pav.: Kairioji prietaiso pusé
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13 pav. parodyta galiné prietaiso pusé. Galinéje puséje yra analizatoriaus ventiliacinés
angos, kurios negali bati uzdengtos, kad buty uztikrinamas tinkamas analizatoriaus
ausinimas ir funkcionalumas.

13 pav.: Galiné prietaiso pusé

14 pav. parodyta priekiné analizatoriaus pusé su uZdarytu pagrindiniu dang€iu. DeSinéje
analizatoriaus priekinio skydelio puséje yra atkdrimo jungiklis (apvalus mygtukas) ir du
bldsenos Sviesos diodai. Apatinis Sviesos diodas yra raudonas, virSutinis - Zalias, o mygtukas
SviecCia balta spalva. Tiek Sviesos diodai, tiek jungiklis (mygtukas) gali pakeisti savo biseng
iS nuolat Svie€iancCios | mirksinCig buseng ir atvirkSCiai, nurodydami skirtingg analizatoriaus
darbo blseng, kaip parodyta 2 lenteléje.
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. ee

14 pav. Priekiné prietaiso pusé

Atkdrimo jungiklis

Basenos Sviesos diodai (zalias ir raudonas)

Darbiné basena

Aprasas

ISjungta

Analizatorius iSjungtas. Mygtuko Sviesos diodas ir busenos Sviesos
diodai nedega.

Jkrovimas

Jjungiant, mygtuko Sviesos diodas mirksés tol, kol jsijungs
analizatoriaus operaciné sistema ir jjungiamos jrenginio posistemés.
Galiausiai baltas mygtuko Sviesos diodas jsijungia visam laikui, o abu
blsenos Sviesos diodai uzgesta.

Apdorojama

Vykstant bet kokiai analizatoriaus veiklai, nuolat dega baltas
mygtuko Sviesos diodas, mirksi zalias Sviesos diodas, o raudonas
Sviesos diodas nedega.

Budéjimo
rézimas

Inicijavus ir uzbaigus bet kokig veiklg, zalias Sviesos diodas pasikeis
iS mirksincCios j ,nuolatine jjungtg” buseng. Raudonas Sviesos diodas
vis dar nedega. Nuolat dega mygtuko Sviesos diodas.

ISjungimas

Kai analizatorius bus iSjungtas naudojant ,RAPTOR SERVER®
programine jrangg, mygtuko Sviesos diodas i§ nuolatinio jjungimo j
léto mirkséjimo baseng (mirkséjimo intervalas apie 5 s). Zalias
Sviesos diodas uzgesta. Raudonas Sviesos diodas nedega. Esant
tokiai bUsenai, prietaisg galima iSjungti pagrindiniu jungikliu arba
atkurti paspaudus sidabrinj mygtuka.

Sustabdymo
bdsena

Kai analizatorius yra sustabdymo bisenoje (atidarytas pagrindinis

dangtis arba jvyko klaida), mygtuko ir raudonas $viesos diodas Sviecia

nuolat. Zalias 8viesos diodas nedega.

2 lentelé. PaaiSkinimai apie skirtingas analizatoriaus darbines

MacroArray Diagnostics

basenas
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Pagrindinis dangtis, leidZiantis vartotojui pasiekti analizatoriaus vidy, turi du jutiklius,
nustatancius, ar pagrindinis dangtis yra ,atidarytas®, ar ,uzdarytas“. Esant ,atidarytai*
bdsenai, analizatorius nedelsdamas sustabdo visus mechaninius judesius. Bet kokia veikla
gali bati vykdoma tik tada, kai pagrindinis dangtis yra ,uzdarytas®.

Siekiant iSvengti nenumatyto ,Pagrindinio dangc¢io® atidarymo veikimo metu, pagrindinis
dangtis yra apsaugotas blokavimo sistema (zr. 15 pav.), kurig galima atrakinti tik per
,LRAPTOR SERVER* analizés programine jrangg. UZrakto konstrukcija suprojektuota taip,
kad programinés jrangos ar elektros gedimo atveju pagrindinis dangtis baty visam laikui
uzrakintas ir vartotojas negaléty patekti j analizatoriy.

15 pav. Pagrindinio dangcio blokavimo funkcijos iliustracija
Tokiu atveju vartotojas gali apeiti blokavimg atsuktuvu ar pirstu (1) spusteldamas pagrindinio
dangcio jduboje (zr. 16 pav.) esantj integruotg spyruoklinj uzraktg (2) ir pakeldamas dangtj
aukstyn.

-

16 pav. Blokavimo apéjimas

Jei uzraktas analizatoriaus veikimo metu apeinamas ir atidaromas pagrindinis dangtis,
analizatorius nedelsdamas sustabdys visus mechaninius judesius. ,MacroArray Diagnostics’
neprisiima jokios atsakomybés uz analizatoriaus sugadinimg rankiniu budu apeinant uzraktg
analizatoriaus veikimo metu.
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Norint tinkamai valdyti pagrindinj dangtj, reikia laikytis Siy taisykliy:

Norédami atidaryti arba uzdaryti pagrindinj dangtj, rankeng suimkite tik abiem
rankomis, kaip parodyta Zemiau.

17 pav. Pagrindinio dang¢io uzdarymas

Papildomi jspéjamieji simboliai atidarius pagrindinj dangtj abiejose
analizatoriaus pusése ir ant pagrindinio dangCio - kaip parodyta Siose
nuotraukose (paryskinti Zaliais apskritimais) - jspéja naudotojg ir trecigjj
asmenj, kad jie nesusizeisty pirsty ir ranky, kai vartotojas uzdarys pagrindinj
dangtj.

|

18 pav. |spéjimai apie ranky suzalojimus
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19 pav. parodytas pagrindinis maitinimo jvado modulis su saugikliy stal€iumi ir eterneto
prijungimo prievadu, esantys deSinéje analizatoriaus puséje.

19 pav.: Desinioji prietaiso pusé

Eterneto
jungtis

Saugikliy stal€ius, jskaitant saugiklius, kuriy charakteristikos pateiktos zemiau.
Pagrindinis maitinimo jungiklis

Pagrindiné maitinimo jungtis

Analizatoriuje turi bati jrengti 2 saugikliai pagal Sias specifikacijas:
Gamintojas: Littelfuse® Cartridge Fuse

Type: 5*20 mm > Time-Lag > 477 Series

Amp kodas: T3.15A / 500V AC
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Atidares pagrindinj dangtj, vartotojas gaus tiesiogine prieigg prie pagrindiniy viduje esanciy
funkciniy moduliy, skirty apdoroti ALEX2 ar FOX testus (zr. 20 pav.).

20 pav. Pagrindiniai funkciniai moduliai ,,MAX 45K*“ prietaiso viduje

Méginiy ir reagenty rotorius
Pipetavimo modulis ir adatos plovimo stotelé

Gardeliy rotorius ir skenavimo modulis

Pagrindinis dangtis, leidZiantis vartotojui pasiekti analizatoriaus vidy, turi du jutiklius,
nustatancius, ar pagrindinis dangtis yra ,atidarytas®, ar ,uzdarytas“. Esant ,atidarytai*
busenai, analizatorius nedelsdamas sustabdo visus mechaninius judesius. Mechaniniai
judesiai gali bati atliekami tik tada, kai pagrindinis dangtis yra ,uzdarytas®.
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21 paveiksle parodytas analizatoriaus méginiy ir reagenty rotorius. Tik 30 ml (didelius) ir

10 ml (mazus) reagenty buteliukus , esan€ius ALEX2 50x arba FOX rinkinyje, galima jdéti ir
visi dangteliai turi bati nuimti. Méginiy ir reagenty rotoriuose yra trys angos dideliems
reagenty buteliukams jdéti ir viena anga mazam reagenty buteliukui jdéti. ,RAPTOR
SERVER* analizés programiné jranga lokalizuos ir identifikuos jdéto reagento tipg,
nuskaitydama bruksninio kodo etikete ant buteliuko.

A

Vienu metu galima atlikti ALEX2 arba FOX tyrimus. ALEX? ir FOX gardeliy ar
reagenty derinys yra draudziamas.

] ,MAX 45Kk prietaisg galima jdéti iki 50 mégintuvéliy, kuriy nominalus skersmuo yra 13 mm
arba 16 mm, o 13 mm mégintuvéliai turi bati jdéti tik su mégintuvélio adapteriu. Galima jdéti
ne mazesnio kaip 75 mm ir ne didesnio kaip 100 mm aukscio meégintuvelius.

Informacijos apie meégintuvéliy specifikacijas ir maziausius tirius ieSkokite XXI skyriuje.

AN\

Méginiai ir reagentai turi bati naudojami pagal atitinkamas ALEX2 ir FOX rinkiniy
naudojimo instrukcijas. Venkite oro burbuliuky, kurie gali sukelti neteisingus
pipetavimo veiksmus ir atitinkamai turéti neigiamos jtakos tyrimy rezultatams.
Negalima naudoti méginiy, kuriuose vizualiai matomi kresuliai.

AN

Jei angos adapteris netaikomas naudojant 13 mm mégintuvélius, pakreiptas
mégintuvélis gali lemti adatos pazeidima. Kai pakreiptas mégintuvélis blokuoja
vertikaly pipetavimo modulio judesj, analizatorius automatiSkai sustabdo visus
judesius, kad baty iSvengta tolesnés Zalos, ir

analizatorius pereis | ,Stop“ biseng. Analizatoriaus veikimas ir tyrimo atlikimas yra|
sustabdomi.

Jei naudojami aukstesni nei 100 mm mégintuvéliai, horizontaliai judinant adatg
gali jvykti susiddrimas, kuris gali sugadinti adatg ir analizatoriy.
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21 pav. Kairéje: méginio ir reagento rotoriaus padétis. Vidurys: Jdéjimo padéciy apzvalga ir
jos zyméjimas. Desinéje: Mégintuvélio adapterio schema

15 ml reagento buteliukas
30 ml reagento buteliukas
Rotoriaus varztas
Mégintuvélis
Mégintuvélio adapteris
Valymo ir patogesnio rotoriaus uZkrovimo tikslais, méginiy ir reageny rotoriaus diskg galima

iSimti iS analizatoriaus, atsukant varztg, esantj ant méginiy ir reagenty rotoriaus disko, ir
traukiant rotoriaus diskg aukstyn.

Reagenty ir méginiy rotoriaus diskai turi liezuvélio ir griovelio mechanizma, kad buty
galima jstatyti rotoriaus diskq j teisingg padétj. Griovelio padétis paryskinta baltu Zenklu,
kad baty lengva rasti liezuvélio ir griovelio atitiktj, kaip parodyta 22 pav. |déjus rotoriaus
diska, varztg reikia priverZti.

22 pav. Kairéje: zymé ant virsutinio rotoriaus disko. Vidurys: griovelis, parodytas i$

1 2 3

rotoriaus disko apacios. DeSiné: Liezuvélis rotoriaus asyje, matomas nuémus rotoriaus
diska.
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Méginiy ir reagenty rotoriaus diskus supa plastikinis indas (veikiantis kaip apsauginé vonelé
skysCiams), kad bdty iSvengta skysCiy nutekéjimo | prietaisg. I1Sémes rotoriaus diska,
vartotojas gali lengvai iSvalyti plastikinj indg. Be to, méginiy ir reagenty rotoriuje yra
braksniniy kody skaitytuvas méginio ir reagento braksniniams kodams nuskaityti.

purskimo metu pursSkiamas skystis nepatekty ant braksniniy kody skaitytuvo, kaip

f Plastikinio indo negalima valyti purskiant valiklj tiesiogiai ant pavirSiaus, kad
parodyta 23 pav.

23 pav. ISsami méginiy ir reagenty rotoriaus briikSninio kodo nuskaitymo schema.

Bruksniniy kody skaitytuvo langas

Bruksniniy kody skaitytuvo elektronika ir optika
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24 pav. parodytas Sildomas kasetés rotorius ir skenavimo modulis. Gardeliy rotorius ir
skenavimo modulis uzdengti dviem dangciais - priekiniu ir galiniu rotoriaus dang€iu. Gardeliy
rotoriuje telpa 50 kaseciy, kurias galima jdéti per 5 gardeliy segmentus, kuriy kiekviename
10 gardeliy. Norédami jdéti ar iSimti gardeles per gardeliy segmentus, nuimkite tik priekinj
rotoriaus dangtj.

Prie$§ pradedant naujy tyrimy atlikima, priekinis gardeliy rotoriaus dangtis turi bati
vél uzdétas ant MAX 45k. PrieSingu atveju gali bati gauti klaidingi rezultatai.

||¥

= S N\

1 2 3 Z 5 6

24 pav. ,,MAX 45k“ kasetés rotoriaus surinkimo apzvalga

Plovimo buferj dozuojanti adata
Priekinio rotoriaus dangtis
Galinio rotoriaus dangtis
Gardeliy segmentas

Gardelé

Skenavimo modulis

Segmentai turi metalineg lakstine dalj ir magnetinémis jégomis yra prispaudziami prie
rotoriaus plokstés. Norédamas teisingai jdéti segmentus, vartotojas turéty paimti segmentg
uz angy rodomuoju pirstu ir nyksciu, ir jstatyti segmentus taip, kad abu rotoriaus plokstés
sulyginamieji kaiscCiai atitikty segmente esancias angas (zr. 25 pav.).
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25 pav. Gardeliy segmenty sudéjimo schema.

Metaliné lakstiné dalis
Magnetas, uzdengtas lipduku
Rotoriaus plokstés sulyginamasis kaistis

Gardeliy segmento lygiavimo angos

ALEX2 ar FOX gardelés gali bati jdétos j segmentus tiek juos i§émus i$ analizatoriaus, tiek
ir analizatoriaus viduje. Jdéjimo procedira pavaizduota 26 pav. Norédamas jdeti gardele,
vartotojas turi paimti jg pirstais liesdamas tik Sonine arba brakSninio kodo dal;j. Jdéjus
gardele j segmento angg ir slenkant i$ vidinés j iSorine puse, galutinis teisingo gardelés
jdéjimo ir fiksavimo tasSkas pasiekiamas iSgirdus spragteléjimo garsa.

Gardelé laikoma nebetinkama naudoti, jei vartotojas palie€ia jos balta,
A nitroceliuliozing membrang dél neteisingy rezultaty rizikos.

A Rekomenduojama jdéti gardeles j segmentus ne MAX analizatoriaus viduje.
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26 pav. Gardelés jdéjimo j segmentg schema

Gardelés briksninio kodo vieta

Kasetés rotoriaus plokstele paprastai kaitinama iki 37 °C, kad baty galima inkubuoti ir
iSdziovinti gardeles. Kad baty iSvengta odos sudirginimo dedant segmentus ant jkaitintos
rotoriaus plokstés, centrinéje rotoriaus plokstés dalyje yra jspéjamoji etiketé.

A
&giai, karstas pavirSius!

Nuémes galinj rotoriaus dangtj, naudotojas gauna prieigg prie skenavimo modulio. Pasalinus
visus segmentus, naudotojas gali lengvai iSvalyti atlieky nutekéjimo kanalg, kaip parodyta 27
pav.
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27 pav. Mélynai paryskintas kasetés rotoriaus atlieky nutekéjimo
kanalas

Skenavimo modulis (28 pav.) pazymeétas jspéjamaja etikete, nurodancia, kad naudotojas turi
bati atsargus, kai atliekama atlieky nutekéjimo kanalo valymo proceddra. Valymo metu

nuémus galinj rotoriaus dangtj, naudotojas neturi liesti skenavimo modulio optiniy ir elektriniy
elementy.

28 pav. Skenavimo modulis

Atsargiai, nenaudokite pursSkiamy valikliy, atlieky nutekéjimo kanalo ir rotoriaus
plokstés valymui! Vietoj to leidziama valyti tik Sluoste, kitaip vaizdo gavimo
A modulis gali sugesti. Nelieskite optikos ir elektros elementy, kitaip

abu gali sugesti. |sitikinkite, kad naudojate Sluostéje néra jokiy likuCiy.

Norint teisingai jstatyti galinj rotoriaus dangtj, du lygiavimo kaiSCiai, esantys atlieky
rnutekéjimo kanalo konstrukcijoje, ir dvi atitinkamos skylés galiniame dangtyje, turi bati
sulygiuotos, kaip parodyta 29 pav.
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29 pav. Galinio gardeliy rotoriaus dangc€io uzdéjimo iliustracija.

Lygiavimo anga

Lygiavimo kaiSciai

.Luer Lock" adapteris

Plovimo bufero dozavimo adata

Plovimo buferio adatos laikiklis

'
L)
Wi

A

Galinis dangtelis turi bati jdétas teisingai, kitaip plovimo buferio adata néra
tinkamai sulygiuota su rotoriumi, todél kasetés plovimas yra nepakankamas,
todél rezultatai gali bati neteisingi.

A

Prie$ nuimant galinj dangtj, plovimo buferio Zarnele reikia nuimti nuo ,Luer lock®
jungties plovimo tirpalo adatos laikiklyje.
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Atidares pagrindinj dangtj, vartotojas gaus tiesiogine prieigg prie pagrindiniy viduje esanciy
funkciniy moduliy, skirty apdoroti ALEX2 ar FOX tyrimus (Zr. 20 pav.).

20 pav.: Pagrindiniai analizatoriaus viduje esantys darbiniai moduliai

Méginiy ir reagenty rotorius
2 Pipetavimo robotas ir adatos plovimo stotelé
Gardeliy rotorius ir skenavimo modulis

Pagrindinis dangtis, leidZiantis vartotojui pasiekti analizatoriaus vidy, turi du jutiklius,
nustatancius, ar pagrindinis dangtis yra ,atidarytas®, ar ,uzdarytas“. Esant ,atidarytai*
busenai, analizatorius nedelsdamas sustabdys visus veiksmus. Bet kokia veikla gali bati
vykdoma tik tada, kai pagrindinis dangtis yra ,uzdarytas®.
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Monika Miskinyte


31 paveiksle parodytas analizatoriaus méginiy ir reagenty rotorius. Turi bati jdéti tik ALEX2
arba FOX rinkinyje esantys reagenty buteliai ir visi dangteliai turi bati nuimti. Méginiy ir
reagenty rotoriuje yra 3 angos dideliems (30 ml) reagenty buteliukams jdéti ir viena anga
mazam (10 ml) reagenty buteliukui jdéti. Naudojant specialy adapterj, taip pat galima jdéti
mazus 20x ALEX2 rinkinio reagenty buteliukus j 3 dideles angas. ,RAPTOR SERVER®
analizés programineé jranga lokalizuos ir nustatys reagento tipg, kuris buvo jkeltas pagal
braksninj koda, pateiktg reagenty etiketése.

Vienu metu galima atlikti ALEX2 arba FOX tyrimus. ALEX? ir FOX gardeliy ar
reagenty derinys yra draudziamas.

>

Galima jdéti iki 10 mégintuvéliy, kuriy nominalus skersmuo yra 13 mm, o aukstis - 75 mm.

Informacijos apie meégintuvéliy specifikacijas ir maziausius tirius ieSkokite XXI skyriuje.

Méginiai ir reagentai turi bati naudojami pagal atitinkamas ALEX2 ir FOX rinkiniy
naudojimo instrukcijas. Venkite oro burbuliuky, kurie gali sukelti neteisingus
pipetavimo veiksmus ir atitinkamai turéti neigiamos jtakos tyrimy rezultatams.
Negalima naudoti méginiy, kuriuose vizualiai matomi kreSuliai.

Jei mazi reagenty buteliukai dedami j didesnes angas, naudojamas 30 ml
buteliukams, nenaudojant adapterio, adatg gali sugadinti pakreiptas arba
netinkamai jstatytas buteliukas. Kai vertikaly judesj blokuoja pakreiptas arba
netinkamai statytas buteliukas, analizatorius automatiSkai sustabdys visus
judesius, kad badty iSvengta tolesnio pazeidimo, o prietaisas pereis | ,Stop*
blseng. Tyrimo vykdymas bus nutrauktas.

Jei naudojami aukstesni nei 75 mm mégintuvéliai, horizontaliai judinant adatg gali
jvykti susidarimas, kuris gali sugadinti adata ir analizatoriy.

> BB
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31 pav. Jdéjimo galimybiy apzvalga (kairéjé: 50x ALEX2 rinkinys arba ,,FOX“, de§inéje: 20x A-EX2
rinkinys)

Didelis (30ml) reagenty buteliukas
Mégintuvélis

Tvirtinimas automatiniam sulygiavimui
Mazas (15ml) reagenty buteliukas

Reagenty butelio adapteris

Rotoriuje yra metalinis laikiklis, reikalingas automatiniam sulygiavimui.

PrieSingu atveju negalima garantuoti tinkamo automatinio sulygiavimo veikimo.

f Reikia atkreipti démesj j tai, kad metalinis laikiklis bty Svarus ir be nuosédy.
Naudokite 70% etanolj, kad iSvalytumeéte laikiklj nuo uzterS§imo ir daleliy.

Méginiy ir reagenty rotoriaus diskg supa plastikinis indas (veikiantis kaip iSsiliejusiy skysCiy
surinkéjas), kad skysciai nepatekty j prietaisg. ISémes rotoriaus diska, vartotojas gali lengvai
iSvalyti plastikinj indg. Tai galima lengvai padaryti traukiant rotoriaus diska j virsy.

Norédami vél jdéti méginiy ir reagenty rotoriaus diska, tiesiog jdékite rotoriy atgal j rotoriaus
vonele. Cia nereikia stebéti sukimosi padéties. Prietaisas nustato teisingg padétj, kai tik vél
uzdaromas pagrindinis dangtis.
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32 pav. Meéginiy ir reagenty rotoriaus jdéjimas

Méginiy ir reagenty rotorius
Rotoriaus plastikinis indas
Kaginis kaistis

Neopreno rotoriaus ploksté

Meginj ir reagenty rotoriy reikia jdéti atsargiai.
UZdékite rotoriy ant kaginio kaiS€io centre ir lengvai leiskite slankioti ranka, kol
A karuselé tvirtai jsitvirtins ant neopreno rotoriaus plokstés. Niekada nepaleiskite
rotoriaus virs Sio tasko, kitaip skysCiai meégintuveliuose ir buteliuose gali iSsilieti
ir uztersti rotoriy.

Jdédami rotoriy jsitikinkite, kad rotoriaus apacia ir neopreno rotoriaus ploksté
A yra sausos. PrieSingu atveju rotorius gali paslysti judant.

Méginiy ir reagenty rotoriuje yra bruksniniy kody skaitytuvas, skirtas nuskaityti méginiy ir
reagenty bruksSninius kodus.

Plastikinio indo negalima valyti purskiant valiklj tiesiogiai ant pavirSiaus, kad
purSkimo metu purSkiamas skystis nepatekty ant braksniniy kody skaitytuvo, dél
kuriy gali sugesti jo optika, kaip parodyta 33 pav.
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33 pav. Méginiy ir reagenty rotoriaus briikSniniy kody nuskaitymo schema

Bruksniniy kody skaitytuvo anga plastikiniame inde

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59/Top 4

1230 Vienna

macroarraydx.com ¢ CRN 448974

Page 50 of 116


Monika Miskinyte


34 pav. parodytas Sildomas kasetés rotorius ir skenavimo modulis. Gardeliy rotorius ir
skenavimo modulis yra uzdengti rotoriaus dangciu. Gardeliy rotorius turi talpg 2 gardeliy
laikikliy segmentams, j kuriuos galima jdéti po 5 gardeles (i$ viso 10 tyrimuy).

34 pav. Gardeliy rotoriaus apzvalga
Rotoriaus
dangtis

Plovimo buferio tirpalo dozatoriaus adata
Gardeliy laikiklio segmentas
Skenavimo modulis

Gardelé

Jdéjimo procedira pavaizduota 36 pav. Norédamas jdéti gardele, vartotojas turi paimti jg
pirStais liesdamas tik Sonine arba briksninio kodo dalj. Jdéjus gardele j segmento angg ir
slenkant i$ vidinés j iSorine puse, galutinis teisingo gardelés jdéjimo ir fiksavimo taskas
pasiekiamas i8girdus spragteléjimo garsa.
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Monika Miskinyte


7

35 pav. Gardelés jdéjimo j segmenta schema

Gardelés briksninio kodo vieta

Gardelé laikoma nebetinkama naudoti, jei vartotojas palie€ia jos balta,
nitroceliuliozing membrang dél neteisingy rezultaty rizikos.

A Rekomenduojama jdéti gardeles j segmentus ne MAX analizatoriaus viduje.

Kai segmentai jkeliami su gardelémis, segmentus galima jdéti j prietaisg. Tam reikia atidaryti
rotoriaus dangtj. Atkreipkite démesj, kad gardeliy rotorius turi bati valdomas abiem rankomis.
Viena ranka atidaromas rotoriaus dangtis ir jis laikomas atviroje padétyje, kita ranka
segmentai jterpiami j rotoriy arba iSimami is jo.

36 pav. Gardeliy rotoriaus valdymas dviem rankomis
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Segmentai turi metalineg lakstine dalj ir magnetinémis jégomis yra prispaudziami prie
rotoriaus plokstes. Norédamas teisingai jdéti segmentus, vartotojas turéty paimti segmentag
uz angy rodomuoju pirstu ir nyksciu, ir jstatyti segmentus taip, kad abu rotoriaus plokstés
sulyginamieji kaiscCiai atitikty segmente esancias angas (zr. 37 pav.).

25 pav. Gardeliy segmenty sudéjimo schema.

Metaliné lakstiné dalis
Magnetas
Rotoriaus plokstés sulyginamasis kaistis

Gardeliy segmento lygiavimo angos

Reikia atkreipti démesj, kad kaiScCiai (pazyméti raudonai 38 pav.) yra teisingose
segmento angose, kitaip nebus gauti tinkami rezultatai.

38 pav. Tinkama segmento angy ir kaisSc¢iy padétis (parySkinta raudonai)
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|déjus segmentus su gardelémis j rotoriy, rotoriaus dangtj ir pagrindinj dangtj reikia veél
uzdaryti prie$ pradedant atlikti tyrimus.

Rotoriuje yra metalinis laikiklis, reikalingas automatiniam sulygiavimui.

daleliy. PrieSingu atveju negalima uZztikrinti, kad automatinis sulygiavimas veikty
tinkamai. Naudokite 70% etanolj, kad iSvalytuméte laikikl] nuo uZzterSimo ir
daleliy.

t Reikia atkreipti démesj j tai, kad metalinis laikiklis buty Svarus ir be pasaliniy

’

39 pav. Jrenginys automatiniam lygiavimui

Jrenginys automatiniam lygiavimui

Kasetés rotoriaus plokstele paprastai kaitinama iki 37 °C, kad bty galima inkubuoti ir

iSdziovinti gardeles.
/\ o .
/ \\ Atsargiai, karstas pavirsius!

Atidares rotoriaus dangtj, vartotojas gauna prieigg prie skenavimo modulio. Pasalinus visus
segmentus, naudotojas gali lengvai iSvalyti atlieky nutekéjimo kanalg, kaip parodyta 40 pav.
ir parySkinta meélynai.
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40 pav. Mélynai paryskintas kasetés rotoriaus atlieky nutekéjimo
kanalas

Skenavimo modulyje matoma jspéjamoji etiketé, jspéjanti naudotojg badti atsargiam valant

atlieky nutekéjimo kanalg. Nuémus galinj rotoriaus dangtj valymui, naudotojas turéty vengti
liesti skenavimo modulio optinius ir elektrinius elementus.

41 pav. Skenavimo modulis

Atsargiai, nenaudokite purSkiamy valikliy, atlieky nutekéjimo kanalo ir rotoriaus
plokstés valymui! Vietoj to leidziama valyti tik Sluoste, kitaip vaizdo gavimo
modulis gali sugesti. Nelieskite optikos ir elektros elementy, kitaip

abu gali sugesti. Valydami stenkités nenaudoti SluoscCiy, kuriuose yra liku€iy.

Kai kasetés rotoriuje atliekami rankiniai veiksmai yra atlikti ir prietaisas turi bati naudojamas,
rotoriaus dangtis turi bati uzdarytas. Rotoriaus dangtyje yra jutiklis, kuris aptinka, ar jis yra
Latidarytas®, ar ,uzdarytas®. Esant ,atidarytas” bdsenai, analizatoriaus negalima naudoti.
UZdarydami rotoriaus dangtj, jsitikinkite, kad dangtis tinkamai uZdarytas. Jei rotoriaus dangtis
netinkamai uzdarytas ir prietaisas paleidZziamas, jvyks klaida (Zr. XX skyriy).
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42 pav. Rotoriaus dangc¢io uzdarymo iliustracija

Norédami uzdaryti rotoriaus dangtj, atsargiai stumkite dangtj Zemyn uz rankenos,
jsitikindami, kad ant rotoriaus néra jokiy daikty, kurie neleisty dangciui tinkamai
uzsidaryti. Rotoriaus dangtis turi bati visiSkai ir plokScCiai uzdétas ant rotoriaus.
PrieSingu atveju analizatoriaus paleisti nepavyks.

A

Prie$ uZzdarant pagrindinj dangtj, rotoriaus dangtis turi bati uzdarytas, kitaip
rotoriaus dangtis gali bati paZeistas.

AN

Rotoriaus dangtis turi bati tinkamai uzdarytas, kitaip plovimo buferio adata néra
tinkamai sulygiuota, todél plovimas yra nepakankamas ir gaunami klaidingi
rezultatai.

Pipetavimo robotas (43 pav.) pipetuoja meéginius ar reagentus i§ méginio ir reagento
rotoriaus j gardeliy rotoriy. Roboto rankoje yra plieniné adata ir skys€io lygio nustatymo
(LLD) elektronika, apsaugota plastikiniu dangteliu. LLD naudojamas siekiant sumazinti
adatos iSorés uzter§img meginiu ir reagenty skysciais. Plieniné adata bus nuvalyta nuo
vidinio ir iorinio pavirSiaus keliaudama per aktyvig plovimo stotele tarp kiekvieno pipetavimo

zingsnio.

MAX 9k modelyje pipetavimo robotas naudoja metalinj jtaisg ant plovimo stotelés modulio,
automatiniam sulygiavimui.

A

Reikia atkreipti démesj j tai, kad metalinis laikiklis bty Svarus ir be nuosédy.
PrieSingu atveju negalima garantuoti, kad automatinis lygiavimas veiks tinkamai
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43 pav. Pipetavimo robotas
Pipetavimo roboto galva su dangteliu

Robotinis velenas vertikaliam ir sukamajam judéjimui
Plieniné pipetés adata

Aktyvi plovimo stotis

44 pav. Aktyvi plovimo stotis

Tvirtinimas automatiniam lygiavimui (tik MAX. 9k)
Sistemos vandens tiekimas

Atlieky iSleidimas
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jspéjamuoju simboliu, primenanciu vartotojui, kad reikia vengti liesti

i Pipetavimo roboto virSutiné dalis yra paZyméta biologinio pavojaus

adata, nes ji gali pazeisti odg ir dél to potencialiai gali kilti infekcija.

Pipetés adatg naudotojas gali pakeisti atsukdamas adatg nuo sriegio ir jsukdamas nauja.
Naujg adata reikia tvirtai priverzti, kad skysc€iy sistema islikty sandari (Zr. 45 pav.).

AN

Nenuimkite virSutinés pipetavimo roboto dalies dangtelio

>

Adata lieskite tik ties jos suémimo dalimi, 45 pav. (4).

>

Jsitikinkite, kad uzverZus adatg tarp korpuso ir adatos suémimo dalies yra tarpas
(45 pav.) (5). Jei tarpo nematote, susisiekite su ,MADx" pagalbos tarnyba arba
vietiniu distributoriumi.
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45 pav. Adatos skysc€iy sistemos sandarinimo schema

LLD ir smagiy aptikimo elektronika
VirSutinés rankos srieginis korpusas
Adatos sriegis

Adatos suémimo dalis
Tarpas tarp suémimo dalies ir korpuso
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Demineralizuotas vanduo (MAX 45k 10 litry, MAX 9k 2 litrai) turi bati pripildytas j sistemos
vandens talpyklg. Prie$ atliekant tyrimus, talpykla turi bati pripildyta iki Zymos, kaip parodyta
toliau, kitaip ,RAPTOR* SERVER potencialiai apribos analizatoriaus paleidimg dél vandens

trdkumo.

46 pav. 10 | sistemos vandens talpykla (kairéje) ir atlieky talpykla (desinéje), skirta ,, MAX 45K“

47 pav. 2 | sistemos vandens talpykla (kairéje) ir atlieky talpykla
(desinéje), skirta ,,MAX 9K*

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59/Top 4 « 1230 Vienna ¢ macroarraydx.com « CRN 448974 Page 60 of 116



Atsargiai, atlieky konteinerio vamzdelis
turi bati prijungtas prie prietaiso ir prie
atlieky konteinerio pries paleidziant
analizatoriy, kitaip, iSsiliejusios atliekos
gali uztersti aplinka ir operatoriy.

Jrenginiui reikalingas plovimo tirpalas, kurj atskirai tiekia ,MacroArray Diagnostics® arba
vietinis distributorius. Norédami paruosti 1 | plovimo buferio, 250 ml koncentrato iSpilkite j
plovimo buferio indg ir iki 1 litro Zymos pripilkite demineralizuoto vandens. Prie$ naudojima
prietaisas kontroliuoja skysciy talpy pripildymo lygj atsizvelgiant j apdorojamy tyrimy skaiciy.
Jei uzpildymo lygis nepakankamas, ,RAPTOR SERVER" programiné jranga apribos tyrimo
leidima.

MAX 45k modelyje pateikto 1 | plovimo tirpalo pakanka 4 tyrimy leidimams. MAKS. 9k., 1 |
plovimo tirpalo pakanka 7 tyrimy leidimams.

48 pav. Plovimo tirpalo talpykla
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ALEX2 tyrimo komponentus, kuriuos sudaro "Washing solution" (plovimo tirpalas), "ALEX2
Sample diluent" (ALEX2 meéginio skiediklis), "ALEX2 detection antibody" (ALEX2 aptikimo
antikinas), "ALEX2 substrate solution" (ALEX2 substrato tirpalas) ir "ALEX2 stop solution"
(ALEX2 stop reagentas), taip pat ALEX2 gardelés, tiekia ,MacroArray Diagnostics“ arba
vietinis distributorius (REF 02-5001-01/02-2001-01).

Jei naudojate MAX 9k jrenginj su ALEX2 20x rinkiniu (REF 02-2001-01),
A papildomai turite jsigyti STOP tirpalo (REF 00-5007-01) ir plovimo buferio (REF
00-5003-01).

.,FOX* tyrimo komponentus, kuriuos sudaro plovimo tirpalas, ,FOX Sample Diluent®, ,FOX
Detection Antibody“, ,FOX Substrate Solution® IR ,FOX Stop Solution®, taip pat ,FOX®
gardelés, ,MacroArray Diagnostics® arba vietinis distributorius tiekia atskirai kaip ,FOX Assay
Kit“ (REF 80-5001-01).

PASTABA: batinai perskaitykite ir laikykités naudojamo rinkinio instrukcijy, tinkamai elkités
su medziagomis bei gardelémis, susijusiomis su analizatoriaus naudojimu.
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Norint atlikti ALEX2 arba FOX testus MAX jrenginiu, reikalinga $i jranga ir nustatymai:
MAX jrenginys instaliuotas (zr. XV.2 skyriy).
Papildoma jranga: nepertraukiamas maitinimo Saltinis (UPS) su 500 VA

ALEX2 (REF 02-5001-0101 / 02-2001-01) arba FOX (REF 80-5001-01) tyrimo rinkinys.
Prie$ atlikdami bet kokius tyrimus, perskaitykite Siy IVD gaminiy naudojimo
instrukcijas.

PASTABA: jei naudojate MAX 9k jrenginj su ALEX2 20x rinkiniu (REF 02-2001-01),
Stop tirpalo buteliuku (REF 00-5007-01) ir plovimo tirpalo buteliuku
(REF 00-5003-01) reikia papildomai.

PASTABA: Vienu metu galima apdoroti ALEX2 arba FOX gardeles. Vieno
leidimo metu ALEX2 ir FOX gardeliy/reagenty kombinacija yra nejmanoma.

Serumo arba plazmos méginiai (be EDTA plazmos) — patikrinkite
maziausius reikalingus turius ir tinkamus mégintuvéliy dydzius XXI
skyriuje.

Kompiuteris su ,Windows 10“ arba naujesne versija ir jdiegta narSykle (Siuo
metu palaikoma tik ,Google Chrome®).

Kompiuteryje jdiegta ,Raptor MAX Agent” programiné jranga — zr. XVII skyriy.2
, kaip instaliuoti §j programinés jrangos paketa.

Kompiuteriui reikia dviejy atskiry tinklo jungcCiy: vienos su stabiliu interneto rysiu
(paprastai per ,WIFI“), kad bity galima prisijungti prie internetinés ,RAPTOR
SERVER" programinés jrangos, ir eterneto kabelio jungties, naudojamos rySiui tarp
kompiuterio ir ,MAX® per LAN kabelj. Jei kompiuteryje néra LAN kabelio lizdo, galima
naudoti USB — RJ45 (LAN) adapterij, Zr. toliau pateiktg jrenginio pavyzdi:
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Norédami prijungti kompiuterj prie MAX jrenginio, naudokite LAN kabelj, kuris yra
MAX siuntoje. Galima naudoti bet kokj didelés spartos LAN kabelj su 2 RJ45
jungtimis.

Konfigaruokite rysj ,Windows* (10) tinklo nustatymuose:
Skiltyje ,Tinklo nustatymai“ pasirinkite tinkamg eterneto rysj
Jveskite ,Properties” (ypatybés) ir pakeiskite nustatymus:
Pakeiskite nustatymg j "Rankinis", o ne "DHCP" ir pasirinkite "IPv4"
Rankiniu budu nustatykite IP adresg 192.168.183.10
Nustatykite potinklio kauke j 24
Nustatykite Sliuzg j 192.168.183.1

Spustelékite ,Gerai.

Edit IP settings

Manual

IPv4
@ on

IP address

192.168.183.10

Subnet prefix length

24

Gateway

192.168.183.1

49 pav. ,Ethernet” rysio tinklo nustatymai ,,MAX“ sistemoje ,,Windows 10“
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Savo Ziniatinklio narSykléje jveskite internetinés ,RAPTOR SERVER Analysis Software®
(https://www.raptor-server.com/) URLir paspauskite ,Enter”. Bus parodytas prisijungimo
puslapis. Naudokite prisijungimo budg ir vartotojo prisijungimo duomenis, kaip nurodé
vietinis distributorius arba MADx pagalbos komanda. Prie$ pradédami naudoti
programine jranga, perskaitykite ,RAPTOR SERVER"“ naudojimo instrukcijas.

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.

Jei prisijungimas buvo sékmingas, atidaromas ,RAPTOR SERVER Analysis Software*
pagrindinis puslapis su prietaisy skydeliu, kuriame rodomi naujausi nauji ir patvirtinti
matavimai, taip pat Siuo metu prijungti jrenginiai. Jei dirbate su visiSkai nauja laboratorijos
paskyra, jie yra tusti.
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New Measurements Last 7 days # Connected Devices

Qc QR-Code Sample Code Analysis Date

02APK398 122640  9/30/2022 09:55 AM

02APK3A3 122640  9/30/2022 09:54 AM
02AVP1C8 122640  9/28/2022 01:48 PM

02AVPOOC 1c.22640  9/28/2022 01:48 PM

View all new measurements

MAX 45k_20010006

® Running tests

View all Automats | View all ImageXplorers

Approved Measurements
QR-Code Sample Code Analysis Date

S @ 02APK395 Fechter Ch  9/30/2022 09:55 | petails

AM
S®  02AVP151 Verena 9/28/2022 01:49 | petails
PM

Spusteléjus ,New Measurements” (,Nauji matavimai*“), rodomi visi ankstesniy ALEX2 ir FOX
tyrimy MAX prietaise rezultatai. Jei taip pat naudojate ,ImageXplorer® vaizdavimo jrenginj
(RE 11-0000-01), taip pat bus rodomi su Siuo jrenginiu gauti rezultatai.

New Measurements

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

Patient Code  Patient Name

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

@] A Recaptured recaptured ALEX2 92APU349 10/3/2022 02:13 PM
(m] A Recaptured recaptured ALEX2 02APU34A 10/3/2022 02:13 PM
(m] A\ Recaptured recaptured ALEX2 02APU341 10/3/2022 02:13 PM
(=] Recaptured recaptured ALEX2 ASIT 53AAA317 10/3/2022 02:13 PM
(m] A MAX4sk T ALEX2 ©2APU349 0@8 FAT during Validation 22650 APU 27.09.2022 9/29/2022 09:42 AM
(m] A VAX4sk [T ALEX2 ©2APU34A 008 FAT during Validation 22650 APU 27.09.2622 9/29/2022 09:43 AM
0O A MAX 45k ALEX2 ©2APU341 008 FAT during Validation 22650 APU 27.09.2022 9/29/2022 09:42 AM
(] MAX 45k ALEX2 @2APU342 008 FAT during Validation 22650 APU 27.09.2022 9/29/2022 09:42 AM
0O MAX 45k ALEX2 ©2APU343 008 FAT during Validation 22650 APU 27.09.2022 9/29/2022 09:42 AM

Puslapio virSuje spustelékite mélyng mygtuka ,MAX JRENGINIai, pary$kintg geltonai toliau
pateiktoje ekrano nuotraukoje.

New Measurements

Q | Search by QR-Code, patient, sample, tag, analysis date, approval date ...
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Kitame puslapyje galima pamatyti visy automatizuoty sistemy (MAX jrenginiy) bisenos
apzvalga. Jei jusy laboratorijoje jdiegtas ir sukonfigiruotas tik vienas jrenginys, jame bus
rodoma tik viena eiluté su MAX jrenginio pavadinimu ir bUsena.

Jei dar neuzregistravote savo jrenginio ,RAPTOR SERVER" paskyroje, Sis puslapis yra
tuscias.

MAX Devices
MAX 45k TEST 5702 Max45k  Agent disconnected
MAX test Max45k Agent disconnected
MAX test1 Max45k Agent disconnected
MAX _on_Five Max45k Agent disconnected

Prie§ pradédami naujg leidimg MAX jrenginyje su RAPTOR SERVERIU WWW.RAPTOR-
server.com, jsitikinkite, kad veikia "Raptor MAX Agent" programiné jranga. Paleidziant
~Windows"®, agentas turéty bati paleistas automatiskai. Jei agento programeélé dar nejdiegta,
diegimo paketg galima atsisiysti i8 administracijos puslapio adresu 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 pM6Gg88ZgwI2yp4QbZaQjoxk6d4716 19690008 22 hours ago never

MAX test Max45k Q9ASMNTp2GDjCpumr4kMafPRkclvsa 20030020 one month ago 2 months ago
MAX test1 Max45k dGQMhgDogV96SGDWAGPdmPyDhy1195 19090008 27 days ago 5 months ago

Tame pacCiame puslapyje galima uzregistruoti naujg MAX jrenginj ir sugeneruoti atitinkamag
unikaly raktg. Kiekvienam MAX jrenginiui automatiSkai sugeneruojamas atskiras raktas.

Norédami uzregistruoti naujg jrenginj, paspauskite ,Add new MAX" ir atitinkamame lauke
jveskite savo MAX jrenginio pavadinimg. MAX raktas turi bati nukopijuotas (CTRL + C) i§
Zemiau esancio lauko.

Jrenginio tipg galima pasirinkti iSskleidZiamajame meniu Salia ,Device type®.
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Add new MAX device

General Information

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

Name

Machine Type

Max45k v
Key
Max9k
This key is required when installing an Agent.

Be jrenginio pavadinimo, galima nustatyti biseng (jjungta arba iSjungta) ir numatytuosius
meégintuvéliy tipus. Papildoma informacijg galima jrasyti j laukus Pastabos ir Vidinés
pastabos. Paspauskite ,ISsaugoti“, kad sukurtuméte naujg MAX jrenginj ,RAPTOR
SERVER".

Notes

Internal Notes

For internal use only.
Disabled

Not disabled v

Default Sample Tubes

StandardTube 24

Jei agento programiné jranga nepaleidZziama automatisSkai paleidZiant ,Windows*, galite
paleisti programéle rankiniu badu:

leskokite ,agent” ,Windows" darbalaukio apacioje esan€iame paieSkos lange.

Spustelékite ,Raptor Agent for MAX®, kad paleistuméte agento programéle.
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.
N
!

Alle Apps Dokumente E-Mail Web Mehr v fo
Hochste Ubereinstimmung
“i;?':f:f Raptor Automat Agent
P
S50 ppn
Web durchsuchen
Raptor Automat Agent
pel agent - Webergebnisse anzeigen > App
€
7 Offnen
LS Als Administrator ausfiihren
I} Dateispeicherort &ffnen
<3 An "Start" anheften
13 An Taskleiste anheften
[il Deinstallieren
L agent

Pirmg kartg paleidus ,Raptor MAX Agent“ programéle, spustelékite ,Settings” ir jveskite
rakta, kurj sugeneravote ,RAPTOR SERVER" jrenginio konfiguracijoje (kopijuoti — jklijuoti).

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 lhttps:,:‘/'www,raptorservercom/' l

Automat URL [https://152.168.183.183:15050 |

Automat Key l'example' circfs Scfddfd9guh Oriu95redsa |

Cancel Save

Spustelékite ,ISsaugoti“, kad pritaikytuméte nustatymus. Po mazdaug 30 sekundziy abu
busenos laukai nustatymy lango apacioje turéty bati zali:
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-, Raptor Agent for MAX v1.7.0.4 = X
Exit Settings Configure Open Raptor

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

14:28:04 5065 - Connected to server.

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

14:29:18.3021 - MAX45k connected.

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

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

Jei vienas ar abu busenos laukai ,Raptor MAX Agent” lango apacioje yra raudoni,
patikrinkite, ar tinkamai nustatyti ,Nustatymai“. Taip pat patikrinkite, ar jvedéte tinkama
jrenginio raktg (MAX raktas) ir ar jrenginys tinkamai prijungtas prie kompiuterio.

Toliau pateiktame pavyzdyje Agent programélei nepavyko prisijungti prie MAX jrenginio.
Patikrinkite "Settings", ar atitinkamuose laukuose jdéjote teisingg MAX raktg. Taip pat
jsitikinkite, kad MAX jrenginys yra tiesiogiai prijungtas prie kompiuterio, kuriame jdiegtas ir
veikia ,Raptor MAX Agent®, naudojant ,MAX" jrenginio siuntoje esantj eterneto kabel;.

>4 Raptor Agent for MAX v1.7.0.4 - X
Exit  Settings Configure  Open Raptor

14:15:12.2255 - Connecting to raptor server...

14:15:14.9166 - MAX device offline.

14:15:15.6882 - Connected to server.

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

MAX offline (http://192.168.183.183:15050/)
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VirSutiniame deSiniajame ,RAPTOR SERVER® narSyklés lango kampe atidarykite
administravimo meniu. Spustelékite ,Tenant Admin“ ir kitame puslapyje pasirinkite “Manage
MAX devices”.

MAX devices

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

refused.

3 Manage MAX devices

Spustelékite ,Configure® prietaisui, kurj norite konfigdruoti.

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 Maxd5k pM6Gg8szgwI2ypaQbzaQjoxkeda7I6 19008088 9 minutesago  never [ 1 QC~ | # Configure | © Disable I
MAX test Max45k QOASMNTP2GDjCpumrakMafPRkclvsa  2003¢020  one monthago 2 months ago [ w ac -J| ® configure @
MAX test1 Max45k dGQMhgDogVe6SGDIAGPdmPyDhy1195 19890003 27 days ago 5 months ago i i QC ~ | @ Configure | ® Disable ]

Rodomas pasirinkto MAX jrenginio puslapis ,Konfigiruoti“. Be bendros informacijos, tokios
kaip pavadinimas, pagrindinés pastabos, mégintuvélio tipas ir kt., galima gauti Sig

informacija:

Tyrimy leidimo zurnalus:

!
=

et

Run Logs

Runid 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) B8
28 02APU  9/27/2022 05:15 PM 9/27/2022 08:23 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) B8
27 02APK  9/27/2022 10:54 AM 9/27/2022 11:04 AM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com)
26 02APK  9/27/2022 09:34 AM 9/27/2022 09:43 AM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com)
25 90AAG  9/27/2022 09:20 AM 9/26/2022 07:49 PM distributore (distributore@server.com)
23 02APK  9/26/2022 10:52 AM 9/26/2022 11:04 AM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) B8
19 90AAG  8/11/2022 05:49 PM 8/11/2022 08:55 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) B8
18 02ARW  8/8/2022 06:12 PM 8/8/2022 09:19 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com)
17 02AIU  8/8/2022 04:35 PM 8/8/2022 04:46 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com)
16 02AIU  8/8/2022 03:52 PM 8/8/2022 04:03 PM Kandybovich (Kandybovich@macroarraydx.com) B8

All Run Records

DeSinéje, spusteléjus mélynos akies simbolj, galima gauti iSsamig informacijg apie
atliktus tyrimo paleidimus (paleidimo informacija, klaidas, naudojamy méginiy ir
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Monika Miskinyte


gardeliy ID, gardeliy rotoriaus temperattirg).
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Priezira:
Maintenances

There are no maintenances yet.

Rodo informacijg apie ankstesnes ménesinés priezitros proceddras (i8samesnius
paaiSkinimus Zr. 6 skyriuje).

»configXplorer‘ nuskenavimai:

ConfigXplorer Scans

Version Started at Offset X OffsetY Width Height Exposure Applied
v V1 vor7 Tagen 408 316 650 350 992
« ConfigXplorer ~ vor7 Tagen  4ee 316 656 350 974 6/30/2022 05:35 AM

Norint sureguliuoti ekspozicijg ir vaizdavimo lygiavima, reikia atlikti ,ConfigXplorer*
nuskaitymg po naujo prietaiso jdiegimo ir periodiskai kas 60 dieny. Siy nuskaitymy
rezultatai saugomi, juos galima iSsamiai perzidréti ir atsisiysti PDF formatu. Daugiau
informacijos apie ,ConfigXplorer procedirg galima rasti XVII skyriuje.5).

QR kodo vaizdo ekspozicija:

Galima reguliuoti ekspozicijg, kuria uzfiksuojami gardeliy QR kodai. Tai naudinga, kai
atliekant ,ConfigXplorer” nuskaityma arba gardeliy inventorizacijg qr kodo nepavyksta
nuskaityti. Bukite atsargus, kad nepakeistuméte gardelés vaizdo ekspozicijos. Jg
automatiskai sukalibruoja ,,ConfigXplorer nuskaitymas.

QR-Code image configuration

QR-Code Exposure: | 3000 —

Calibration configuration

“»

Mode: Use manual exposure

Exposure: 2500

Bet kokius pakeitimus, atliktus MAX konfigUracijoje, galima uzbaigti paspaudus mélyng
mygtuka ,I8saugoti®.
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,configXplorer* skenavima reikia atlikti:

Kiekvienam naujam MAX prietaisui prie$ jj naudojant pacienty méginiy analizei.
Jau naudojamiems prietaisams: kas 60 dieny. ,RAPTOR SERVER® analizés
programiné jranga pranes vartotojui, jei reikés naujo ,ConfigXplorer nuskaitymo.

Norint atlikti ,ConfigXplorer® nuskaityma, reikia specialios gardelés, kurig galima uzsisakyti i$
,MacroArray Diagnostics® arba vietinio distributoriaus. PrieS jdédami gardele | prietaisa,
patikrinkite tinkamumo naudoti laikg, kuris nurodytas ant gardeliy maiSelio etiketés. Jei kg tik
gavote naujg jrenginj, ,ConfigXplorer* turéty bati jtrauktas j siunta.

CONFIG. PLORER
[er] 30BAC

Q 2024-03-31
=

ISimkite ,ConfigXplorer” i§ maiSelio. Nelieskite gardelés membranos pavirSiaus!

|dékite ,ConfigXplorer” gardele j prietaiso gardeliy rotoriy. ,ConfigXplorer* visada turi buti
jdétas | 1 padétj gardeliy rotoriuje. 1 padétis (pazyméta rodykle Zemiau esanciame
paveikslélyje) yra prie$§ laikrodzio rodykle gardeliy rotoriaus cilindrinés iSleidimo angos
atzvilgiu. Kai virSutinis dangtis atidarytas, rotoriy galima rankiniu bddu judinti abiem
kryptimis.
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50 pav.: 1 padétis MAX 45K

51 pav.: 1 padétis ,,MAX 9K“

Jsitikinkite, kad prietaisas yra jjungtas ir inicijuotas, kad sistemos vandens ir plovimo tirpalo
talpyklos yra uZpildytos pagal XVI 8 ir prijungtas, o atlieky konteineris yra tuscias ir
prijungtas prie prietaiso.

Norédami pradéti ,ConfigXplorer® nuskaityma, meniu ,Manage MAX devices* (,Tvarkyti
MAKS. jrenginius®) pasirinkite ,Configure® (,Konfiglruoti“), kaip apraSyta ankstesniame
skyriuje, ir spustelékite ,Start ConfigXplorer Scan“ (,Pradéti, ConfigXplorer “nuskaitymag®
Procedira vykdoma automatidkai ir baigiama mazdaug po 2 minuciy, priklausomai nuo
interneto rysio kokybés.

v ConfigXplorer vor 6 Monaten 400 316

All ConfigXplorer Scans

Start ConfigXplorer scan

Dabartinio ir viso ankstesnio ,ConfigXplorer® nuskaitymo rezultatus galima perziaréti ir
analizuoti prietaiso konfiglracijos puslapyje. Spustelékite mélynos akies simbolj ir
patikrinkite, ar ,ConfigXplorer® nuskaitymas buvo atliktas sékmingai (“Acceptance Criteria:
Passed”). Jei nuskaitymas pavyko, spustelékite ,Apply Settings* (taikyti nustatymus).
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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 21126004

QR-Code 30BABE@5B24022023;52988;
Exposure 800

Offset X 354

Offset Y 316

Width 650

Height 350

Linearity Test [R?] (> 0.95) 0.9997458203594268
Homogenity Test [CV] (< 5) 1.803133517125027
Duration 00:01:16.7363721
Completed now

Acceptance Criteria (R? and CV ok)

Atkreipkite démesj, kad naudojant ,MAX 45k“ galima atlikti ne daugiau kaip 4
leidimus, o naudojant ,MAX 9k“ - ne daugiau kaip 5 leidimus su vienu reagenty
rinkiniu, nes naudojamas plovimo tirpalas.

Prie§ pradédami naujg tyrimy leidimg, jsitikinkite, kad atlieky konteineris yra tuscias,
sistemos vandens konteineris uZpildytas demineralizuotu vandeniu, o plovimo tirpalo
konteineris uZpildytas atskiestu plovimo buferiu i$ jasy tyrimo rinkinio (ALEX2 arba FOX).
Informacijos, kaip tinkamai paruosti plovimo buferj MAX prietaisui, ieSkokite ALEX2 arba
FOX naudojimo instrukcijoje. Prie§ pradedant naudoti prietaisg, pagrindinis dangtis turi bati
tvirtai uzdarytas.

Spustelékite ,MAX devices", kad gautuméte visy MAX jrenginiy, kurie Siuo metu yra susieti
su jasy laboratorijos paskyra, apzvalga.

Spustelékite ,Initialize® (inicijuoti), kad atliktuméte prietaiso, kuris bus naudojamas blsimam
tyrimy leidimui, inicijavimo procesg. Inicijavimo procediros metu pipeté keletg karty
praplaunama plovimo stotyje.
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PASTABA: MAX 9k papildomai atlieka automatinio pipetés padéties lygiavimo (automatinio

lygiavimo) veiksmus inicijavimo metu.

Raptor [ New measurements & Ap

Automats

() Shutdown ~ £ Monthly Maintenance

MADxMAX003

Pasibaigus prietaiso inicijavimui, pasirodo meniu punktai ,Read Inventory® (skaityti
inventoriy) ir ,Open Top Cover* (atidaryti virSutinj dangtj).

MAX Devices

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

Spustelékite ,Atidaryti virSutinj dangtj“, kad blokavimo sistema po trumpo pipetés skalavimo
atlaisvinty pagrindinj dangtj. Pries§ traukdami dangCio svirtj, palaukite, kol prietaise pasigirs
spragteléjimas. ,RAPTOR SERVER® pranes$, kai bus galima atidaryti virSutinj dangtj.

Zr. saugos instrukcijas XVI 4.3 skyriy, kad nesusiZeistuméte atidarydami
pagrindinj dangt.

»,MAX 9K* virSutinis dangtis gali atsidaryti savaime, ,RAPTOR" SERVERYJE
spusteléjus mygtuka ,,Open” (,Atidaryti“). Stovékite atokiau nuo jrenginio.
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52 pav. Prietaisy pagrindinio dangc¢io atidarymas

|dékite reagenty buteliukus ,Sample Diluent” (méginio skiediklis), ,Detection Antibody*
(aptikimo antikinas), ,Substrate Solution® (substrato tirpalas) ir ,Stop Solution® (stop
reagentas) j atitinkamas méginiy rotoriaus ]sitikinkite, kad brik3Sninis kodas ant etikeCiy yra
nukreiptas radialiai j iSore ir kad atidarius skystus reagentus, juose néra matomy burbuliuky.
Atkreipkite démesj, kad jei naudojate rankiniu badu atskiestus méginius, méginio skiediklio
nereikia déti j prietaisg.

Jsitikinkite, kad buteliuko dydis tiksliai atitinka skylés, | kurig jdéjote butelj, diametrg (Zr.
XVlskyriy). Tiksli reagenty buteliuky sudéjimo tvarka nesvarbi, nes brikSniniy kody
skaitytuvas identifikuoja kiekvieng reagentg pagal jo briksninj kodg. Stop reagenta galima
déti tik j siauresne anga.

Jei naudojate 20x ALEX2 rinkinj su MAX 9k jrenginiu, pritaikykite siaurus adapterius
atitinkamiems reagenty buteliukams, kaip nurodyta toliau.
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Reagentus galima jdéti tik iS ALEX2 arba tik i§ FOX rinkinio. Vieno leidimo
A metu ALEX2 ir FOX gardeliy/reagenty kombinacija yra nejmanoma.

|dékite 13 mm skersmens megintuvélius | méginiy karusele, pradédami nuo 1 padéties.
MAX. 45k. 13 mm mégintuvéliams jstatyti naudokite pridétus adapterius. |sitikinkite, kad
braksninis kodas yra nukreiptas j iSore. BrikSninio kodo specifikacijas zr. XXIskyriuje.

53 pav.: Reagenty déjimas j prietaisus

MAX 45k taip pat galima naudoti su 16 mm skersmens mégintuvéliais (be adapterio).
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Mazam meéginio tdriui naudokite paaukstinto dugno (false-bottom) 13 mm meégintuvélius. Apie
tinkamus mégintuvéliy tipus skaitykite XXI skyriuje!

AN

PrieS pradédami tyrimg, visada pirmiausia patikrinkite maziausig méginio tarj!
Jsitikinkite, kad tiriamuosiuose meéginiuose néra matomy daleliy, tokiy kaip
sukreSéjes fibrinas. MaZiausig méginio tarj kiekvienam meégintuveélio tipui zr. XXI
skyriuje.

>

Jsitikinkite, kad brakSninis kodas ant kiekvieno mégintuvélio etikec€iy yra
nukreiptas j iSore, kad jj galéty lengvai aptikti prietaiso brik3niniy kody
skaitytuvas.

ZAN

Maksimalus bruksninio kodo ilgis yra 3 cm. Pati etiketé gali buti ilgesné.
BraksSninis kodas turi bdti 1 cm atstumu nuo apacios ir 1,5 cm atstumu nuo
virSaus. Tai uztikrina saugy kodo identifikavima.

Jdéje visus reagentus ir méginius, paimkite reikiamg skaiciy ALEX2'FOX gardeliy (paprastai po
vieng gardele méginiui) i8 ALEX2 arba FOX gardeliy dézés.
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reagentais. Vieno leidimo metu ALEX2 ir FOX gardeliy/reagenty kombinacija yra

f FOX gardeles naudokite tik kartu su FOX reagentais, o ALEX29e'es _ tik gy AEX?
nejmanoma.

Nuimkite/atidarykite priekinj dangtelj nuo gardeliy rotoriaus, kad galétuméte pasiekti gardeliy
laikiklius.

ISimkite gardeliy segmentg iS gardeliy rotoriaus ir jdékite gardeles | gardeliy segmentg
prietaiso iSoréje. Stumkite gardele j gardeliy laikiklj iS centro j iSore, kol ji bus pritvirtinta, ir
iSgirsite spragteléjima.

A Nelieskite gardeliy pavirsiaus!

Gardeles galima jdéti bet kurioje laisvoje padétyje. Pageidautina pradéti gardeliy déjima j 1
padeétyje, kaip parodyta toliau esanCiame paveikslélyje, pazymétame rodykle.

Jsitikinkite, kad jdéjote gardeliy laikikliy segmentus atgal j jy padétj ant atitinkamy lygiavimo
kaisciy. Jdéje visas gardeles, uzdarykite gardeliy rotoriaus dangtj.
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Jsitikinkite, kad nuimti visi reagenty buteliuky ir mégintuvéliy dangteliai. Rankiniu budu
uzdarykite pagrindinj virSutinj prietaiso dangt;.

Uzdare, spustelékite mygtuka ,Initialize* ,RAPTOR" SERVERYJE.

MAX Devices

Max008 Max45k Stopped, initialization can be started - since a minute
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MAX Devices

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

Spusteléjus Read Inventory (Nuskaityti inventoriy), prietaisas nuskaito visus brikSninius
kodus ant reagenty buteliuky, mégintuveéliy ir ALEX2 arba FOX gardeliy.

Kai procesas bus baigtas, spustelékite mélyng mygtukg ,Manage Inventory” (tvarkyti
inventoriy), kad galétuméte tvarkyti atpazintg gardeliy, méginiy ir reagenty inventoriy.

MAX Devices

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

Toliau pateiktame pavyzdyje vartotojas pamirSo jdéti stop reagentg | meéginiy rotoriy.
Raudonas jspéjamasis pranedimas pranesa vartotojui, kad 51 padéties reagento brakSninis
kodas negali bati aptiktas. Atidarykite pagrindinj dangtj (spustelékite ,Open Top Cover®) ir
jdékite trikstamg (-us) reagento (-y) buteliukg (-us) j atitinkamas méginiy rotoriaus angas.

Inventory for Max008

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

Errors
* Reagent Barcode required at 51

Options Reagents [}

Predilution of samples ® N_°t Prediluted it 50
prediluted
51 Il | Barcode at position 51

52 Diluent
53 Substrate
54 Antibody B
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Jei yra reagenty ir méginiy, kuriy padetis yra tinkama, bet bruk3ninio kodo vis tiek
nepavyksta nuskaityti, kreipkités | vietinj distributoriy arba MADx palaikymo tarnybg, kad
patikrinty braksniniy kody skaitytuvo veikimg. Taip pat galima rankiniu budu jvesti braksninj
koda nuo reagenty ir méginiy etikeCiy. Tokiu atveju jsitikinkite, kad bruksninj kodg jvedéte
tiksliai taip, kaip jis nurodytas reagento buteliuko ar méginio etiketéje. Galite matyti etiketés
vaizdg paspaude geltong mygtuka ,See Image*.

Samples and chips (391

(22 [n]

1 ‘ il E | Barcode See Image v s BF 02AGB674
2 ‘ w E | Barcode See Image v $3 BF ©2AGB675

3 ‘m I | Barcode See Image v :5 8F 02AGB282

Jei atliekamas ALEX2 tyrimas, pasirinkite, ar josy méginiai yra skiesti rankiniu badu, ar
neskiesti. Pasirinkus parinktj ,Not prediluted® (neskiesti), atliekant tyrimg méginiai bus
atskiedziami prietaisu (reagenty rotoriuje reikalingas meéginiy skiediklio buteliukas).
Pasirinkes parinktj ,Prediluted” (i anksto atskiesta), naudotojas patvirtina, kad j méginiy
rotoriy jdéjo rankiniu bldu i$ anksto atskiestus méginius; todel skiedimo etapo automatizuoto
tyrimo metu nebus. Negalite taikyti abiejy parinkCiy vienu metu.

A FOX tyrimui galima naudoti tik i§ anksto atskiestus méginius (numatytoji
parinktis).

Pasirinkite meégintuvélio tipg (standartinis meégintuvélis arba mazo tdrio mégintuvélis)
spustelédami atitinkama piktogramg méginiy sgraso virSuje (norédami pasirinkti mégintuvélio
tipg visiems méginiams) arba spustelédami simbolj konkrecioje méginio padétyje, kad
nustatytuméte mégintuvélio tipg tik konkreCiam méginiui. Taip pat galite pakeisti numatytajj
~—A~inteeAlhe 4yd] MAX jrenginio konfigdracijos puslapyije.

ala]

mazo tdrio mégintuvéliai

normalaus tario meégintuveliai

Kiekvienos ALEX2'FOX gardelés priskyrimg méginiui automatiskai atlieka ,RAPTOR
SERVER® programiné jranga pagal pozicijy numerius; taiau galite pakeisti $j priskyrimg
spustelédami gardeles QR kodg, esantj kiekvienoje méginio eilutéje deSinéje puséje, ir
perkelti QR kodg pele aukstyn arba Zemyn j norimg padétj jj vilkdami ir numesdami. Jei
norite tg patj méginj atlikti su keliomis gardelémis, tai galima padaryti velkant.
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Patvirtine teisingus méginiy ir gardeliy kodus bei padétis, paspauskite mélyng mygtukag
,Check Volumes®. Dabar prietaisas fiksuoja visus turius méginiy rotoriuje.

Pasibaigus procesui, spustelékite ,Verify Setup®.

RAPT#R °'

MAX Devices
Max008 Max45k Volume inventory done - since a few seconds ﬂ Verify Setup

Toliau pateiktame pavyzdyje prietaisas aptiko pakankamg tdrj reagenty buteliukuose,
meégintuveéliuose ir konteineriuose, kad bty galima pradeéti tyrimg. (Visi tdriai pazyméti kaip
,zali“). Tdriai mégintuvéliuose/ buteliuose yra kiekybiSkai jvertinami, o uzpildymo lygiai
iSoriniuose konteineriuose yra stebimi. Jei vieno indo tdris yra nepakankamas, jis bus
pazymétas raudonai, ir tyrimy nebus galima paleisti. ]sitikinkite, kad jusy rinkinyje yra
pakankamai reagenty leidimui ir kad uzpildéte plovimo buferio bei sistemos vandens
talpyklas. sitikinkite, kad atlieky talpa yra tus€ia.

Naudotojas turi pasirtpinti, kad jie uzpildyty mégintuveélius minimaliais reikiamais
A tyrimui atlikti tdriais, kaip nurodyta XXI skyriuje.

Inventory for Max008

¥U Start ¥ Start Dummy Run for [ Edit & Open Top C Redo

Run Technical Service Inventory Cover Inventory

Options Reagents System State
Predilution of  [(Edtieie] [ Kit 50 | Washing Solution container [ Ok |
samples @ . .
51 Stop solution System water container [ Ok |
52 Diluent ([[EXZEN] Waste container [ Ok

53 Substrate (R
54 Antibody T

Jei | prietaisg jdedami i§ anksto atskiesti méginiai (parinktis ,Predilution of Samples®
nustatyta kaip ,Prediluted®), galite nepaisyti jokiy klaidy praneSimy, susijusiy su méginio
skiediklio prieinamumu, nes méginiai jau buvo rankiniu badu inkubuoti su méginio skiedikliu.

Spustelékite mélyng mygtuka ,Start Run® (pradéti tyrimg), kad pradétuméte tyrima.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59/Top 4 « 1230 Vienna  macroarraydx.com « CRN 448974 Page 85 of 116


Monika Miskinyte


Kiekvieno leidimo pradZioje ir pabaigoje analizatorius atlieka skysciy sistemos vientisumo
kontrole. Jei vientisumo patikra paleidimo pradZioje pirmg kartg nepavyksta, yra mygtukas
Lretry®, kuriame ,MAX" antrg kartg bando atlikti vientisumo patikrg ir pradeti paleidima.

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

Siuo antruoju bandymu vientisumo patikrinimas atliekamas automatiskai 2 padétyje, kad
baty iSvengta komplikacijy su pusiau drégna gardele 1 padétyje. Jei tai nepavyks, grjSite prie
veiksmo ,Verify Setup®, kaip ir ankscCiau, ir galésite vél pradéti visg procesa. Tokiu atveju
siuloma atlikti detalesnj patikrinima.

MAX Devices

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

Inventory for Max008

W ¥V Start & Show/Hide Errors

DummyRun [ Edit Open C'Redo

Start

R for Technical Inventory Top  Inventory
un

Service Cover

Integrity Check failed. Thus, test run was skipped. Please contact your administrator.

Jei leidimo pabaigoje vientisumo patikrinimas nepavyksta, bandymo rezultatai bus jkelti j
,RAPTOR SERVER® kaip jprasta, bet su jspéjimu matavimo informacijos puslapyje.

Prietaiso blsenos lauke rodoma esama biasena ir pateikiama eigos juosta, skirta tyrimo
atlikimo likusiam laikui jvertinti. Veikimo buseng taip pat galima patikrinti ,Raptor Agent for
MAX*.

MAX Devices

- T ~ =
Max008 Max45k Running tests - since 4 minutes
CTESBRSERENS, « -2 Cancel
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/. Raptor Agent for MAX v1.7.0.4

Exit Settings Configure Open Raptor

15:42:46.5554 -
15:42:46.5647 -

15:42:50.0391

17:28:25.6421

13:27:25.1961

Starting run with 1D 30.

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

15:42:50.0567 -
15:42:51.0539 -
15:54:07.4045 -
15:54:07.7364 -
15:54:08.0207 -
15:56:08.8550 -
15:56:46.1391 -
17:25:48.1318 -
17:28:08.5694 -
- Shut down.
17:55:43.8908 -
11:57:14.2725 -
11:57:51.6808 -
12:13:486110 -
12:14:25.7987 -
12:16:19.5607 -
12:19:23.3395 -

Trigger Operation.

Operation triggered.

Requesting result of TestRun 30.
Received 5 results.

Finished integrity check

Starting initialization.

Inttialized.

Shutting down.

MAX device offline.

MAX device up and running.
Starting initialization.

Initialized.

Starting intialization.

Inttialized.

Starting barcode inventory.
Received barcode inventory data.

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

Connected to MADx Tenant

Received volume inventory.
Starting integrity check
Finished integrity check
Starting run with ID 31.

Heating rotor to target temperature 37 degrees.

Reached target temperature.
Trigger Operation.

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

Tyrimo vykdymo metu neuzdarykite programélés ,Raptor Agent for MAX*. Jei dél kokios nors

priezasties programa pradeda neveikti, paleiskite programg i$ naujo.

Baigus tyrima, bUsenos lauke bus rodoma ,Test run finished (tyrimo vykdymas baigtas).
Spusteléjus ,View Measurements®, atidaromas rezultaty puslapis, o méginio rezultatus

galima patikrinti ir patvirtinti pagal ,RAPTOR SERVER® naudotojo vadova.

Norédami perziaréti vykdymo Zurnalus ir galimus klaidy praneSimus, spustelékite ,View Run
Logs”“. Norédami pradéti naujg tyrimo leidimg arba i8jungti prietaisg, spustelékite ,Initialize*
(inicijuoti).

PrieS pradédami naujg tyrimo leidima, jsitikinkite, kad iSéméte visas apdorotas
gardeles i$ gardeliy rotoriaus.

MAX Devices

Max008
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Norédami iSjungti prietaisa:
Atidarykite virSutinj dangtj po inicijavimo
ISimkite visus reagentus ir mégintuvélius iS méginiy rotoriaus
ISimkite visas gardeles i§ gardeliy rotoriaus
Uzdarykite virSutinj dangtj ir inicijuokite

,RAPTOR SERVER" spustelékite ,Shutdown® (igjungti).

m; Read & Open Top Q) 2?2 Monthly
Inventory Cover Shutdown / Recapture Maintenance

Po to, kai (1) atkdrimo mygtukas pradeda |étai mirkséti, prietaisg galima iSjungti
pagrindiniu jungikliu. Niekada nespauskite pagrindinio jungiklio, kol MAX vis
dar aktyvus!

Dél reikiamy prietaiso techninés priezitros procedury zr. XIX skyriy.
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Galima atlikti gardeliy skenavimo sekg be atskiro tyrimo paleidimo. |renginiui veikiant
budéjimo (inicijavimo) rezimu, matomas mygtukas ,Recapture (uzfiksuoti i§ naujo).
Spusteléjus mygtuka ,Recapture®, reikés vartotojo patvirtinimo (ekrano kopija Zemiau); po to
bus nuskaitytos visos gardeliy padétys, rastos gardelés bus nuskenuotos, o jy rezultatai bus
jkelti j ,RAPTOR SERVER' naujy matavimy sgrasg su zyma ,Recaptured®.

buvo apdorotos naudojant ,MAX 9K". Panasiai, naudojant ,MAX 45K, leidziama

i8 naujo uzfiksuoti tik tas gardeles, kurios i$ pradziy buvo apdorotos naudojant
»,MAX 45k*.

f Jsitikinkite, kad pakartotinai uzfiksavote tik ,MAX 9K* gardeles, kurios i§ pradziy

A Jsitikinkite, kad nenaudojate MAX prietaiso pakartotinio skenavimo funkcijos
rankiniu badu atliektiems tyrimams!

Confirm Recapture for MAX device Max008

VARNING: 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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ALEX2 ir FOX gardelés turi integruotg tyrimo vykdymo kontrole, kurig gardelés pavirSiuje
vaizduoja vadinamieji ,kreipiamieji taskai“ (angl. ,Guide Dots*“, GD).

ALEX2 9adelés yeikia su 4 kreipiamaisiais tagkais, o FOX gardelés - su 3 kreipiamaisiais tadkais,
kaip parodyta toliau

ALEX?

@

ALEX2 arba FOX gardeliy skenavimo metu ,RAPTOR SERVER® jvertina visy kreipiamujy
tasky signalg, taip pat membranos pavirSiaus foninj signalg. Jei tenkinami visi kokybés
kriterijai, po vaizdu esantis laukelis ,Automatic QC“ (automatiné kokybés kontrolé)
nustatomas | ,OK“ (gerai). Daugiau informacijos apie tyrimo kokybés kontrole rasite
,LRAPTOR SERVER® naudotojo vadove. Jei kokybés kontrolé nepavyksta, kreipkités j MADx
palaikymo tarnybg arba vietinj distributoriy.
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Received: 3/9/2020 3:29 PM Analysis:  3/10/2020 8:34 AM
Automat: 19090003 Automatic QC:

Be to, atliekant kiekvieng leidimg rekomenduojama iStirti bent vieng neigiamg ir vieng
teigiamg kokybés kontrolés meéginj. Siuo metu kokybés kontrolés modulis ,RAPTOR
SERVER" yra prieinamas tik ,ALEX2“, bet ne ,FOX".

,LRAPTOR SERVER® yra pagrindinis kokybés kontrolés modulis, kuris gali stebéti kokybés
kontrolés efektyvumag naudojant du palaikomus kokybés kontrolés méginius:

~QualityXplorer* (REF 31-0800-02), pagamintas ,MacroArray Diagnostics®, yra
pageidaujamas kokybés kontrolés meéginio produktas. Jame yra 8 kokybés kontrolés
méginiai brukSniniu kodu pazymétuose mazo tdrio mégintuvéliuose su 200 pl kontrolinés
medziagos. Norédami naudoti ,QualityXplorer® meéginj, nuimkite dangtelj ir jdékite
mégintuvélj j méginiy rotoriy, kai ruoSiatés jprastam tyrimy leidimui. Méginio koda,
prasidedantj skaiciumi 31, ,RAPTOR SERVER® atpazins kaip kokybés kontrolés meéginj.
Daugiau informacijos rasite ,QualityXplorer“ naudojimo instrukcijose.

,Lyphochek® sIgE Control, Panel A“ platina bendrové ,Bio-Rad". Kaip naudoti Sig kontroline
medziaga, skaitykite gamintojo naudojimo instrukcijoje. Skystoje formoje, jis gali bati
naudojamas kaip meéginys MAX tyrimy leidimuose. Norédami naudoti Lyphochek® slIgE
Control Panel A kaip viding kokybés kontrole atliekant tyrimg su MAX prietaisu, kaip méginio
briksninj kodg naudokite partijos numerj su kontrolinio produkto ID ,32% pavyzdziui,
»3222640“ Lyphochek® sIgE Control Panel A partijai 22640. ,RAPTOR SERVER® atpazins §j
braksninj kodg kaip kokybés kontrolés méginj.

Naujausiy ,QualityXplorer® ir ,Lyphochek® sIgE“ Control Panel A partijy priimtinumo
diapazonai saugomi ,RAPTOR* SERVERYJE ir vartotojas negali jy redaguoti.

KK rezultatus galima perzigréti MAX. jrenginio nustatymy puslapyje (“Tenant Admin” O
“‘Manage MAX devices”). Spustelékite mélyng mygtukg ,QC“ (kokybés kontrolé), kad
pamatytuméte konkretaus MAX prietaiso kokybés kontrolés rezultaty apzvalga.
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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 pM6Gge8ZguT2ypdQbzaQjoxkedd7I6 19690008 23 hoursago  never [wac- | & Configure l © Disable ]

MAX test Max45k Q9ASMNTp2GDjCpumr4KMafPRkclvsa 20030020 one month ago 2 months ago ‘ L QC~ I 3 Configure l © Disable ]

Kokybés kontrolés rezultatus galima perziaréti ,List View* (sgrado rodinyje) arba ,Chart Trend
View" (diagramos tendencijy rodinyje):

(] Delete ‘

‘ lu QC ~

€3 Configure

CJ De ete]

i= List View

[»2 Chart Trend View

Esant didelei klaidai, prietaiso blsena pasikeicia j ,Stop“ (sustabdyta). Bisenoje ,Stop* visi
motoriniai jrenginiai sustoja o visi siurbliai yra iSjungiami. Prietaiso busenos puslapyje
naudotojui rodoma bisena ,STOP*. Tyrimo vykdymas nutraukiamas, rezultatai nepateikiami.

Tyrimo vykdymo metu naudotojas gali rankiniu badu nutraukti proceddrg spustelédamas
mygtuka ,Abort run“ (nutraukti vykdymag) prietaiso bldsenos juostoje. Atkreipkite démes;j, kad
iSpipetavusméginio skiediklj, gardeliy negalima naudoti pakartotinai ir jas reikia iSmesti.

Running tests - since 5 minutes m mixing 2

Jei ,RAPTOR SERVER® analizés programiné jranga aptinka ir praneSa apie nuotékj
(leakage), reikia susisiekti su MADx palaikymo komanda arba jos vietiniais distributoriais.
Prietaisg reikia nedelsiant iSjungti, o maitinimo laidg atjungti saugumo sumetimais.

Jei aptinkamas plieninés adatos vertikalaus judéjimo smugis, visi mechaniniai motory
judesiai ir visy siurbliy judesiai i$ karto sustos. Operatorius informuojamas apie jvykj
prietaiso blisenos puslapyje. ,System Prepare” (sistemos paruosimas) ,RAPTOR SERVER*
analizés programinés jrangos mygtuku ,Initialize” (inicijuoti) atkurs prietaisg ir atliks
tolesnius veiksmus. Jei ta pati avarija aptinkama du kartus - nors tarp jy buvo atlikta
proceddra ,Initialize® (inicijuoti) - prie$ atliekant bet kokj nauja tyrima, reikia susisiekti su
MADx palaikymo komanda arba vietiniu distributoriumi.
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Nekontroliuojamo pagrindinio dangcio atidarymo atveju visi mechaniniai judesiai ir siurbliai
nedelsiant sustabdomi. Uzdares dangtj, vartotojas gali atkurti analizatoriy GUI mygtuku
HInitialize“ (inicijuoti). Nekontroliuojamai atidarius (aplenkiant uzrakinimo mechanizmg)
pagrindinj dangtj, MADx ir jo vietiniai distributoriai neprisiima jokios atsakomybés uz Zalg
analizatoriui.

Kiekvieng kartg paleidus MAX 9k jrenginj arba paspaudus mygtuka ,Initialize® (inicijuoti),
atliekamas padéciy lygiavimas. Sio lygiavimo proceso metu tikrinama, ar adata nesulenkta, ir
tiksliai sulygiuojamos méginiy rotoriaus, gardeliy rotoriaus ir plovimo stoties padétys. Sis
procesas yra Vvisi8kai automatizuotas. Pabaigus lygiavimo procesg, naudotojas
informuojamas, jei jis buvo nesékmingas. Zr. XX.7 skyriy - i§samiam galimy klaidy
priezas€iy apradymui

XX skyriuje aprasomas MAX jrenginiy trikCiy Salinimas ir iSvardijami visi galimi klaidy
praneSimai. Klaidas galima suskirstyti j kategorijas pagal jy sunkumg (0-3): Klaidos, kuriy
sunkumas yra nuo 0 iki 2, leidzia testi tyrimy leidimg ir gauti bent dalinius tyrimy rezultatus, o
didelés klaidos (3 lygis) priverCia prietaisg nedelsiant sustoti ir nutraukti veiklg — tyrimy
rezultaty pasiekti negalima.

Jei atliekant tyrimg jvyksta klaidy, jos rodomos ,RAPTOR SERVER Analysis Software*
(,RAPTOR SERVER® analizés programiné jranga) ekrane (klaidos kodas ir svarbos lygis).
Naudotojas turéty susisiekti su MADx pagalbos tarnyba arba vietiniu distributoriumi, kad
iSanalizuoty ir identifikuoty klaidy kodus.

Tyrimo vykdymo pabaigoje (arba po to, kai prietaisas nutrauké tyrimo vykdymg dél rimtos
klaidos) sistema sukuria klaidy Zurnalg. Naudotojo sgsajoje pateikiamas hipersaitas j klaidy
zurnalg. Paspaudes Sig nuoroda, naudotojas gali atsisiysti Zurnalo failg teksto formatu ir
iSsiysti jj ,MacroArray Diagnostics* arba vietiniam distributoriui tolesnei analizei el. pastu.

MAX. turi bati aktyvus ir prisijunges, kad atsisiysty Agent programélés ir MAX. zurnalus
jrenginio konfiglracijos puslapyje. Pirmiausia spustelékite ,MAX logs* arba ,Agent logs®, kad
baty iSskleidZiamasis sgrasas, ir pasirinkite ,request®. Palaukite 1-2 minutes ir tame paciame
iSskleidziamajame meniu pasirodys parinktis ,Download". Spustelékite ,Download® ir
nusiyskite failg vietiniam distributoriui.

Configure MADxMAXO003

Automat Logs~ [0 Agent Logs~ &> Update Status (1) Shutdown v % Decontamination
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Monika Miskinyte


Dabartiné prietaiso bisena rodoma ,RAPTOR SERVER® analizés programinéje jrangoje (zr.
Zalig staCiakampj toliau pateiktoje ekrano nuotraukoje) ir operatorius visada informuojamas
apie faktinj MAX jrenginio darbo eigos veiksma.

MAX Devices

Max008

i} Read Inventory | & Open Top Cover | () Shutdown | (8] Recapture

£ Monthly Maintenance

Galimi Sie MAX jrenginiy bisenos pranesimai:

WaitingForStatus

Agent programélé (Agentas) prijungta prie ,RAPTOR"
SERVER, o prietaiso blsenos turi prasyti Agentas.

Automatlnaccessable

Agentas prijungtas prie ,RAPTOR SERVER", bet
prietaiso negalima pasiekti.

NotlInitialized

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Prietaisas neseniai jungtas ir turi
bati inicijuotas.

UserRequestedInititalization

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Naudotojas iSsiunté inicijavimo
uzklausa.

Inicijavimo parinktis dingsta visiems paskyros
naudotojams, o komanda siuncCiama agentui ir laukia
agento patvirtinimo.

Initialization Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Si bisena rodoma, kai
prietaisas ruoSiasi prie§ pasiekdamas budéjimo
busena.

Standby Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR

SERVER" ir prietaiso. Prietaisas yra saugios
blsenos. Galima pradéti briksniniy kody
inventorizacijos procedirg. VirSutinj dangtj galima
atidaryti.

UserRequestedOpenTopCover

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Vartotojas atsiunté praSyma
atidaryti virSutinj dangtj. Veiksmai dingsta visiems
paskyros naudotojams.

Grazinimas j pradine padét;

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Vartotojas atsiunté praSyma
atidaryti virSutinj dangtj. Pries jj atidarant, veikéjai
(=mechaninés judancios dalys) turi bati nukreipti j namy
padétj (= paruosti).
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TopCoverCanBeOpened

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Pagrindinis dangtis fiziSkai
atidarytas. Si bisena rodoma tol, kol uZzdaromas
pagrindinis dangtis.

TopCoverOpen

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Pagrindinis dangtis fiziSkai
atidarytas. Si bisena rodoma tol, kol uZdaromas
pagrindinis dangtis.

UserRequestedbarcodelnventory

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Naudotojas iSsiunté uzklausg
braksniniy kodo inventorizacijai. Veiksmai dingsta
visiems paskyros naudotojams.

BarcodelnventoryCapturing

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Automatiskai atlieka braksniniy
kody inventorizacijos procedurs.

BarcodelnventoryDone

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Automatiné brak$niniy kody
inventorizacijos procedira baigta ir paruosta kitam
Zingsniui.

UserRequestedVolumelnventory

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Vartotojas iSsiunté uzklausg
dél tdriy inventorizacijos. Veiksmai dingsta visiems
paskyros naudotojams.

VolumelnventoryCapturing

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Automatiskai vykdo tariy
inventorizacijos procedira.

VolumelnventoryDone

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Automatiné tariy
inventorizacijos procedira baigta ir paruosta kitam
Zingsniui.

UserRequestedTestRun

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Naudotojas iSsiunté uzklausg
pradéti tyrimy leidimg. Veiksmai dingsta visiems
paskyros naudotojams.

RunningTests

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Automatas atlieka tyrimy
leidima.

ResultTransmissionStarted

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Veikimo procedira sustabdyta
ir rezultatai perduodami i$ prietaiso j ,RAPTOR
SERVER" per agenta.

TestRunFinished

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Visi rezultatai iSsiysti j ,RAPTOR
SERVER". Naudotojas gali matyti iSsamig informacijg
apie tyrimy leidima, perziaréti rezultatus arba paruosti
prietaisg kitam leidimui.

UserRequestedCancel

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Naudotojas iSsiunté uzklausg
atSaukti dabartine procedurg. Veiksmai dingsta
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visiems paskyros naudotojams.

Cancelling Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Dabartiné operacija atSaukta.
Si blsena rodoma vykdant atSaukimo procedira.
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Stop

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Arba vartotojas atSaukeé
operacijg, arba prietaisas aptiko rimtg klaida, ir dél to
peréjo j sustabdymo bisenag.

Integrity Check Failed

Agentas yra prijungtas prie abiejy - ,RAPTOR
SERVER" ir prietaiso. Nepavyko atlikti skysc€iy
sistemos vientisumo patikros paleidimo pradzioje.
Naudotojas gali paspausti ,retry" (bandyti dar kartg),
kad bandyty pradeéti darbg i$ naujo, arba "skip"
(praleisti) ir grizti prie

ankstesnio Zingsnio

Jvykus didelei klaidai, prietaiso bUsena pasikeiCia | ,Stop“ (,5“ blsena). Operatorius
informuojamas apie iSsamig didelés klaidos priezastj (pvz., adatos smagis, nuotékis, tyrimo

3 lentelé MAX jrenginiy busenos pranesimai

metu atidarytas virSutinis dangtis) per prietaiso blisenos puslapj.

ISsamy vaizdo analizés ir ataskaity karimo apradyma rasite ,RAPTOR SERVER" analizés

programines jrangos naudojimo instrukcijose.

MacroArray Diagnostics
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Laikydamiesi prietaiso parengiamyjy, naudojimo ir techninés priezidros instrukcijy,
iSlaikysite analizatoriy geros buklés ir Zymiai pailginsite jo tarnavimo laikg. Jei jusy jrenginys
veikia netinkamai, kreipkités j ,MacroArray Diagnostics“ arba vietinj distributoriy.

Norédami nuvalyti iSorinius analizatoriaus pavirSius, muvékite pirStines ir naudokite tik
Svelnius ploviklius arba alkoholinius dezinfekantus. Draudziama mirkyti instrumento dalis
valymo priemonése ar jas autoklavuoti. Valymo priemoniy saugos instrukcijas rasite
konkretaus produkto informaciniuose lapeliuose.

PavirSiams dezinfekuoti rekomenduojama naudoti 2% -Te™n® Protect” tirnalg (galima jsigyti i$
~Schilke & Mayr GmbH Norderstedt”) arba ,Microcide SQ“ (,Global BioTechnologies, inc.,
USA®).

Naudojimo instrukcijy ieSkokite naudojamo dezinfekavimo tirpalo saugos
duomeny lape, pries iSorinj valyma iSjunkite prietaisa.

Savaitinis analizatoriaus valymas i§ esmés turéty apimti Siuos veiksmus:

Atidarykite pagrindinj prietaiso dangtj per ,RAPTOR SERVER"

Nuimkite / pakelkite gardeliy rotoriaus priekinio dangcio dangtj ir nuimkite
visus gardeliy segmentus (rotoriy galite pasukti ranka).

Vizualiai patikrinkite, ar rotoriaus dangtelio apatinéje puséje esancioje plovimo
tirpalo adatoje néra jokiy likuciy (jei yra MAX. 45k, nuéme vamzdelj nuo plovimo
buferio adatos, nuimkite gardeliy rotoriaus galinj dangtj). Jei matomi likudiai,
pakeiskite adatg.

Nuvalykite gardeliy rotoriaus atlieky ratlankj audiniu, sudrékintu (nepersisunkusiu)
,Terralin ®P*" arba  Microcide SQ*“ 2% tirpalu.

A Valydami nenaudokite purskiklio, nes tai gali sugadinti optika.

Nuvalykite gardeliy rotoriaus apSvietimo modulj nuo apSviesto pavirSiaus
skuduréliu, sudrékintu auksciau rekomenduojamu dezinfekantu, kad pasalintuméte
galimas dulkes. Nelieskite kameros objektyvo!

Jei naudojate MAX 9k, nuvalykite metaline rankenéle ant méginiy rotoriaus
karuselés, gardeliy rotoriuje, metalinj priedélj plovimo stotyje ir metalinj lygiavimo
priedél]
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www.macroarraydx.com

pipetés namy pozicijoje su 70% etanoliu, kaip parodyta 54 ir 55 pav .
54 pav. Metaliniai lygiavimo priedéliai, kurie turi biti valomi 70% etanoliu MAX 9K

55 pav. Metalo lygiavimo funkcija, kurig reikia valyti 70% etanoliu MAX 9K
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Analizatoriaus kasmeénesinis valymas yra privalomas ir jj turi atlikti Naudotojas. Batinos
meénesinés techninés priezidros terming seka ir nurodo ,RAPTOR SERVER® analizés
programine jranga.

Prie§ pradédami procedira, atidarykite pagrindinj virSutinj dangtj (,RAPTOR SERVER") ir
atjunkite plovimo buferio vamzdelj nuo ,Luer-lock® jungties. Saugiai jdékite vamzdelius j inda,
kurio uzpildymo taris yra bent 1 litras. ]sitikinkite, kad indas netrukdo pipetés svirCiai ir kad
vamzdeliai yra pritvirtinti prie indo, kad buty iSvengta nuotékio.

Uzdarykite pagrindinj dangtj ir paspauskite Initialize (inicijuoti). Norédami pradéti technine
priezilrg ir dirbti pagal pateiktas gaires (checklist), eikite | MAX prietaiso valdymo puslapj ir
paspauskite raudong mygtuka "Monthly Maintenance".

ani} Read Inventory & Open Top Cover (D) Shutdown v &2 Monthly Maintenance

Rodomas pasirinkto prietaiso techninés priezidros puslapis. Atidziai vykdykite ekrane
pateikiamus nurodymus ir atlike kiekvieng veiksma spustelékite atitinkama zymimajj langel.
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RO
Prepare monthly maintenance routine for MAX device Max008
I\ After the monthly maintenance routine has been started, it must be executed until it is finished by the curr operator. Please make sure to reserve en s procedure
(approx. 2 hours)
 maintenance routine can be | three containe ste and Washing Solution) need re
Before you start the monthly maintenance procedure, open the main top cover of the device and di: the inner hing solution tubing from the Luer-lock connector of the washing

solution dispenser needle. Place the tubing into a vessel with at least 1 liter capacity. Make sure that the vessel is not in the way of the pipettor arm and that the tubing is fixed in the vessel
to prevent leakage. To do the above, press “back” on the bottom of this page to get back to the MAX control buttons and use the button “open top cover”.

Empty the syst ter- and the t t i Transfer the content of the hing-soluti iner to a sep. vessel, like a beaker.
Add Terralin® Protect or Microcide SQ solution in 2% dilution with demi lized water to all iners (syst ter, waste, and ing soluti iner). F|II 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 di lution in the 2 i The Washil iner should be

filled with 500 ml of the 2% disinfectant solution for MAX 9k as well as MAX 45k. Swivel the containers so that all surfaces inside the containers are get in contan 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 Di ics or its official distri

Empty all containers and rinse them with demineralized water.

Add Terralin® Protect or Microcide SQ solution in 2% dilution with demineralized water again but only to the syst ter and hing solution i Fill the system water container
of the MAX 45k with 2L of the disinfectant solution. In case of the MAX 9k, add only 1L disinf lution. The Washing Soluti iner 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 syst ter, hing-solution and waste iners properly.

X Back 2 Start monthly maintenance routine

Estimated duration for this step is 35 minutes.

Ménesine techninés priezitros procedira sudaro Sie etapai:

IStustine sistemos vandens ir atlieky talpyklas ir perkéle plovimo tirpalo talpyklos
turinj j atskirg Svary indg, uzpildykite visas talpyklas (sistemos vandens, atlieky ir
plovimo tirpalo) , Terralin® Protect” arba ,Microcide SQ“ 2% skiediniu, kaip paragino
,LRAPTOR SERVER®. Inkubuokite mazdaug 30 minuciy kambario temperatiroje.
UZpildykite atlieky ir sistemos vandens talpyklas 2L MAX 45k ir 1L MAX 9k.
Pripildykite plovimo tirpalo talpyklg 500 ml.

ISpilkite dezinfekavimo tirpalg i$ visy talpykly ir kruopsciai nuplaukite demineralizuotu
vandeniu. IStustinkite visus konteinerius.

Vizualiai patikrinkite, ar kuri nors i$ talpyklos pltdziy rutuliy néra prilipusi ir lengvai
nukris, kai bus paleista po to, kai ji buvo rankiniu badu nustumta j virsy.

Jei pladé yra prilipusi, uzpildykite talpyklas 2% dezinfekavimo tirpalu bent 24
valandoms ir rankiniu badu stumkite plade pirmyn ir atgal kelis kartus. Galiausiai
kruop&ciai iplaukite visas talpyklas demineralizuotu vandeniu ir iStustinkite visas
talpyklas. Jei pludé vis dar laisvai nejuda, skambinkite ,MacroArray Diagnostics"
techninés priezitros komandai arba vietiniam distributoriui.

Pripildykite sistemos vandens ir plovimo buferio talpyklas, kaip paragino ,RAPTOR
SERFVERY, ,Terralin ©® ™" arba ,Microcide SQ“ 2% skiediniu (sistemos vandens
talpykla su 2 | ,MAX 45k* ir 1 | ,MAX 9K*; plovimo buferio talpykla
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500 ml) ir pradékite kasménesine prieziuros procedurg ,RAPTOR SERVER" platformoje.
Vadovaukités ,RAPTOR SERVER® analizés programinés jrangos instrukcijomis.

Jei prie$ pradédami nedéjote plovimo tirpalo vamzdelio j indg, galite paspausti
mygtuka ,Atgal®, kad griztumete | MAX jrenginio valdymo puslapj ir atidarytuméte
dangtj, kad galetumete atlikti Siuos veiksmus: nuimkite plovimo tirpalo vamzdelj nuo
plovimo buferio dalytuvo adatos ir saugiai jdékite vamzdelj j indg, kurio uzpildymo
taris yra bent 1 |. Indas (pvz stikliné) turéty stovéti stabiliai jrenginio viduje, bet ne
pipetés svirties kelyje. |sitikinkite, kad vamzdelis lieka indo viduje ir lengvai nejuda —
galiausiai jj galima pritvirtinti lipnia juosta. Tada uzdarykite dangtj ir pradékite pirmajj
ménesinés priezilros etapa.

Atlikus visus ,RAPTOR SERVER" programinés jrangos nurodytus veiksmus,
pagrindinis dangtis bus atrakintas paskutiniame etape (6 veiksmas). Atidarykite
dangtj ir nuvalykite abiejy rotoriy ploksteles audiniu, sudrékintu ,Terralin ©® " arpa
,Microcide SQ“ 2% skiediniu. Jsitikinkite, kad iSimate ir kruopsc€iai iSvalote gardeliy
laikikliy segmentus.

ISimkite meéginiy rotoriaus karusele ir nuvalykite jos talpg 2% dezinfekavimo tirpalu
sudreékinta Sluostele. Nevalykite meginiy rotoriaus neopreninio disko pavirSiaus MAX
9k.

A Valydami nenaudokite purskiklio, nes braksniniy kody skaitytuvas gali sugesti.

Nuvalykite atlieky ratlankj/griovelj aplink gardeliy rotoriy audiniu, sudrékintu 2%
dezinfekavimo tirpalu.

Valydami nenaudokite purskiklio, nes gali sugesti vaizdo gavimo modulio optika ir
elektronika.

Jei naudojate 9k, nuvalykite metaling rankenéle ant meéginiy rotoriaus disko,
metalinj laikiklj plovimo stotyje ir metalinj lygiavimo laikiklj pipetés pradinéje
padétyje 70% etanoliu (zr. XVIII2 skyriy).

Jei atliekant bet kurj techninés prieziiros veiksmg aptinkama klaida, pvz., dél puty
pertekliaus skalavimo stotyje, techninés prieZiiros procedidra nutraukiama ir gali bati
nutraukta arba kartojama nuo dabartinio veiksmo. Tokiu atveju ,RAPTOR SERVER® sitlo dvi
pirmiau nurodytas parinktis, kurias gali pasirinkti naudotojas.

Jei pasirenkama parinktis ,Repeat” (kartoti), techninés prieziGros procedira bus
tesiama nuo veiksmo, kuriame ji buvo nutraukta. Tokiu atveju operatorius turéty dar
kartg patikrinti, ar sistemos vandens ir plovimo tirpalo talpyklose vis dar yra
reikiamas Siuo metu naudojamy skysciy kiekis.
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Jei klaidos priezastj galima pasalinti tik rankiniu badu arba atidarius analizatoriaus
dangtj, operatorius pasirenka ,nutraukimo® parinktj. Tokiu badu operatorius gali

nutraukti techninés priezidros proceddrg trimis etapais, vadovaudamasis ,RAPTOR
SERVER® nurodymais.

Bet kuriuo atveju operatorius turi bati atsargus deél skyscio lygio atlieky
konteineryje, kad baty iSvengta jo perpildymo.

Visus techninés priezidros darbus ar remontg, nenurodytus Siame instrukcijy vadove, visada
turi atlikti ,MacroArray Diagnostics® arba jos vietiniai distributoriai.

ATMINKITE:

Saugumo sumetimais prietaisg galima grazinti ,MacroArray Diagnostics® arba jos vietiniams
distributoriams tik naudotojui iSvalius ir nukenksminus prietaisg.
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Kasmetine prietaiso profilaktine priezilrg turi atlikti kvalifikuotas ,MacroArray Diagnostics®
techninés prieZidros personalas arba jo vietiniai distributoriai. Dalys, kurios kei€iamos per §j
reguliary intervala, yra:

Svirksto korpusas

Atlieky vamzdelis

Atlieky siurblio galvuté

Plovimo buferj dozuojanti adata

Pipetés adata

ISoriniai vamzdeliai ir filtrai kiekvienai talpyklai
Kasmetinis prietaiso SD kortelés valymas

Papildoma taikytina veikla apraSyta techninés prieZitros vadove.

Robotinés pipetés svirties plienine adatg reikia keisti kasmet arba jei ji pazeista. Pakeitimg
gali atlikti naudotojas pagal Sig procedirg. Rekomenduojama mavéti pirstines atliekant Siuos
veiksmus:

ISjunkite prietaisg ir atidarykite pagrindinj dangtj pagal XVI4.3 skyriy.

Rankiniu badu pakelkite robotikos pipetés svirtj j virSy ir pasukite jg j priekj, kad
adatos galiukas buty virs adatos plovimo stoties iSleidimo kanalo. Laikykite svirt]
Sioje padétyje.
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Laikykite rankg minétoje padétyje ir |étai atsukite adatg kita ranka sukdami jg pries
laikrodZio rodykle. Skystis iSbégs j iSleidimo kanala. |sitikinkite, kad lieCiate tik adatg
uz jos suémimo dalies (zr. XV1.7).

Atsargiai jsukite naujg plienine adatg j laikiklj sukdami jg pagal laikrodzio rodykle, kol
ji uzsifiksuos. Tvirtai priverzkite ir jsitikinkite, kad po priverzimo vis dar yra tarpas tarp
korpuso ir suémimo dalies (Zr . XVL.7).

Atsargiai ir létai stumkite svirtj horizontaliai per plovimo stotj ir patikrinkite, ar adata
nelieia Soniniy sieneliy.
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Jei adata lieCia vieng i$ abiejy Soniniy sieneliy, kreipkités | vietinj distributoriy
arba MADx pagalbos tarnyba.

Galiausiai, adata turi bati nuvesta vir§ "namy" padéties, kur adata gali létai jkristi
nesusiduriant su darbiniu deniu (Zr. paveikslélj zemiau).

Jei Si procedura tinkamai taikoma, tolesnis lygiavimas nereikalingas.
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Gardeliy rotoriaus plovimo tirpalo adatg reikia keisti kasmet arba jei ji pazeista. Pakeitimg
gali atlikti naudotojas pagal Sig procedirg. Rekomenduojama mavéti pirstines atliekant Siuos
veiksmus:

Nuimkite ,Luer-lock® jungtj.
Nuimkite adatos laikiklj atsukdami varztus
Pakeiskite plovimo adata

UZdékite adatos adapterj taip, kad adata baty sulygiuota su gardeliy rotoriaus
galinio dangcio apadia ir tvirtai priverzkite du varztus.
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Klaidy praneSimus i§ analizatoriaus pateiks ,RAPTOR SERVER®* analizés programiné
jranga, kaip aprasyta XVII13. Jvykus rimtai klaidai, analizatorius patenka j ,Stop blseng®; tai
gali sukelti Sie jvykiai:

Gardeliy rotoriuje yra nuotékio detektorius, skirtas aptikti skysciy iSsiliejima.

SERVER®. I§junkite prietaisg pagrindiniu jungikliu ir atjunkite maitinimo laidg. v/

Jei aptinkamas nuotékis, MAX sustoja, o apie klaidg prane$sa ,RAPTOR
A Kreipkités | vietinj distributoriy.

Pipetavimo robotas turi smuagiy aptikimo jtaisa, kuris aptinka vertikalius pipetés adatos
smugius. Jei jutiklis suaktyvinamas, MAX sustabdo visus judesius ir siurblius. Vartotojas gali
istirti vietg, kurioje jvyko gedimas, kad galéty nustatyti pagrindine priezastj. Atlikdami
procedidrg ,lnicijuoti per ,RAPTOR SERVER® analizés programine jrangg (Zr. XVII6)
naudotojas gali atkurti analizatoriy ir atlikti tolesnius veiksmus. Tyrimy atlikimas negali bati
pratestas.

Jei po ,Initialize“ (inicijuoti) aptinkamas antras vertikalaus judéjimo gedimas,
kreipkités | MADx techninés priezitros tarnybg arba vietinj distributoriy.

Blokavimo sistema saugo prietaisg nuo neautorizuoto jo atidarymo. Jei dangtis atidaromas,
kai prietaisas yra aktyvus, visi mechaniniai judesiai ir siurbliai sustoja. Todél atidarykite
virSutinj dangtj, tik naudodamiesi ,RAPTOR SERVER" mygtuku. Uzdares dangtj, vartotojas
gali atkurti analizatoriy, kad galéty atlikti tolesnius veiksmus, atlikdamas procedurg ,Inicijuoti
per ,RAPTOR SERVER* analizés programine jrangg (zr. XVI1.6 )

vietinis distributorius neprisiima jokios atsakomybés uz analizatoriaus sugadinimg

ﬁ Jei pagrindinis dangtis atidaromas neleistinai, ,MacroArray Diagnostics® ir jy
ar negautus tyrimy rezultatus.
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Kadangi adatos iSorinis skalavimas atliekamas per skalavimo stoties vandens fontanélj,
sistemos vanduo yra batinas norint uztikrinti tinkamg iSorinio adatos pavirSiaus valyma
. Jei skyscio lygio aptikimas (LLD) nejvyksta, atitinkamai gardelei jraSoma klaida.

Jei skalavimo stotyje reguliariai nepakanka sistemos vandens, kreipkités j MADx
techninés priezidros tarnybg arba vietinj distributoriy.

Dozavimo siurblio (plovimo buferio siurblio) veikimas automatiS8kai valdomas paleidimo
pradZioje ir pabaigoje, atvaizduojant kasete po plovimo tirpalo dozavimo. Tokiu buadu
sumazéja neaptikto gedimo (oro nuotékio plovimo buferio skysCiy sistemoje) rizika veikimo
metu.

Jei kontrolé nepavyksta prie§ paleidimg, paleidimas nepradedamas ir naudotojas mato
ekrang ,Integrality Check Failed“ (vientisumo patikrinimas nepavyko). Tada vartotojas gali
bandyti dar kartg pradéti paleidimg (jskaitant pakartotinj vientisumo patikrinimg) arba
paspausti ,Skip“ (praleisti), kad grjzty j puslapj ,Verify Setup“ (patvirtinti sgranka).

Integrity check failed. z
Max45k Integrity check failed - since a minute A 9 .
Would you like to retry?

Jei klaida jvyksta antrg kartg ir (arba) plovimo tirpalo vamzdeliuose galima pastebéti oro
intarpus, kreipkités j MADx palaikymo tarnybg arba vietinj distributoriy. Jei tyrimo pabaigoje
kontrolé nepavyksta, rezultatai vis tiek bus jkelti, bet klaida bus pazyméta automatiskai prie
individualaus tyrimo informacijos Naudotojas turéty bati atidus dél rezultaty kokybés.

Jei dozavimo siurblys neuZpila pakankamai plovimo buferio ant gardeliy, atlikite

iﬂf profilaktinj sléginj dozavimo siurblio plovimg, kaip aprasyta XV.2.4. Jei klaida

iSlieka net po praplovimo, susisiekite su MADx pagalbos tarnyba arba vietiniu
distributoriumi.

Baigus kelis pipetavimo veiksmus (pvz., méginiy pipetavima), prietaisas kontroliuoja aktyvios
plovimo stoties drenazo uzZpildymo lygj, kad baty uztikrinta, jog neatsiranda uZsikim§imo ar
atlieky siurblio gedimy. Jei aptinkamas skystas pavirSius, analizatorius pereina | ,Stop“
busena.

Jei plovimo stoties drenazas neveikia, susisiekite su ,MADx" pagalbos tarnyba
arba vietiniu distributoriumi.
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Kiekvieng kartg paleidus MAX 9k jrenginj arba paspaudus mygtuka ,Initialize (inicijuoti),

atliekamas padéciy lygiavimas. Sio lygiavimo proceso metu visiSkai

automatiskai

patikrinama, ar adata nesulenkta, ir, jei reikia, patikrinamos ir sureguliuojamos pagrindinés
jos padétys. Toliau pateikiamos galimos klaidos ir apraSomos jy galimos priezastys bei

sprendimai.

Galimos priezastys:

Méginiy rotorius nejdétas

Gardeliy rotoriaus judéjimo triktis

Méginiy rotoriaus padéties nustatymo triktis
NeZinoma proceso klaida

Galimas sprendimas:

Jdékite méginiy rotoriy ir i naujo paleiskite inicijavimo procesa.
Kreipkités j vietinj distributoriy arba MADx pagalbos tarnybg

Galima priezastis:

Adata sulinkusi.
Klaida perkeliant pipete j namy (pradine) padét;
Klaida ieSkant centro su LLD Galimi

sprendimai:

Pakeiskite adatg (zr. XVL.7).
Kreipkités j vietinj distributoriy arba MADx pagalbos tarnybg

Galima priezastis:
Klaida judant pipetei Plovimo stotyje Galimas
sprendimas:

Kreipkités j vietinj distributoriy arba MADx pagalbos tarnybg
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Galima priezastis:

Klaida judant pipetei arba méginiy rotoriui
Norint sulygiuoti méginiy rotoriy, reikia per daug

iteracijy Galimas sprendimas:

|dékite méginiy rotoriy
Kreipkités j vietinj distributoriy arba MADx pagalbos tarnybg

Galima priezastis:

Nurodyta padétis negali biti pasiekta gardeliy rotoriuje
Gardeliy rotoriaus judéjimo triktis
Netinkamai uzdarytas gardeliy rotoriaus

dangtis Galimas sprendimas:

Kreipkités j vietinj distributoriy arba MADx pagalbos tarnybg

Galima priezastis:
Konfiglracijos

failai sugadinti Galimas

sprendimas:

Kreipkités j vietinj distributoriy arba MADx pagalbos tarnybg

Be minéty dideliy klaidy, analizatorius gali pateikti ir daugiau klaidy kody.

Sunkum Aprasas Prietaiso veikimas

as

Sunkus | Didziausios svarba klaida (3) Prietaisas sustabdo visus judesius, negalima

laipsnis pasiekti jokiy bandymo rezultaty, negalima
pradéti jokio bandymo.

Klaida Vidutinés svarbos klaida (2) Prietaisas sustabdo dalinj judéjimg, bandyma
galima testi, daliniai leidimo rezultatai gali bati
pasiekiami.

Ispéjimas | Maziausios svarbos klaida (1) | Prietaisas nesustabdo judéjimo, leidimag
galima testi, visi arba daliniai bandymo
rezultatai gal
blti pasiekiami.

Informacij| Registruotina informacija (be Informacija registruojama ir neturi jtakos

a klaidos svarbos (0)) prietaiso judéjimui.

4 lentelé. Klaidy svarba
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Dalis

Specifikacija MAX. 45K

Specifikacija MAX. 9K

NasSumas

Iki 100 tyrimy per darbo dieng (8 val.) ir 150
tyrimy, jskaitant 1 vienos nakties leidimag

Iki 20 tyrimy per darbo dieng (8 val.) ir 30
tyrimy, jskaitant 1 nakties leidima.

Méginio pipetavimo taris

nuo 100 pl iki 399 pl

Reagenty pipetavimo taris

nuo 100 pl iki 400 I

Mazo tario mégintuvéliai

,2Sarstedt” dirbtinio dugno mégintuvéliai 2,5 ml, 75x13 (apvalds), uzsakymo numeris:

60.614.010

13 mm standartiniai mégintuvéliai

Aukstis: 75-100 mm

Pavyzdziui: ,Sarstedt” mégintuvéliai 5 ml, 75x13
mm, PS UZsakymo numeris: 55.475

Naudokite su pateiktu adapteriu

Aukstis: 75 mm.
Pavyzdziui: Sarstedt mégintuvéliai 5ml,
75x13mm (uzsakymo Nr.: 55.475)

16 mm standartiniai mégintuvéliai

Maziausias aukstis: 75 mm, didZiausias
aukstis: 100 mm

Pavyzdziui: ,Sarstedt” mégintuvéliai 13

ml, 100x16 mm, PS UZsakymo numeris:

55.459

PASTABA: prieS naudodami bet kurj kita mégintuvélj nei nurodyta auksciau, susisiekite su MADx pagalbos tarnyba

arba savo distributoriumi.

Minimalus méginio taris 1 ALEX2
testui, naudojant 13/16 mm standartinj
mégintuvélj

Neatskiesta: 400 pl
IS anksto atskiesta rankiniu btdu: 145 ul serumo + 580 pl
méginio skiediklio

Minimalus méginio taris 1 ALEX2
tyrimui atlikti, naudojant mazo tdrio
mégintuvélj

Neatskiesta: 200 ul
IS anksto atskiesta rankiniu btdu: 145 ul serumo + 580 pl
méginio skiediklio

Minimalus méginio tdris 1 FOX
tyrimui atlikti, naudojant mazo tario
mégintuvélj

TIK iS anksto atskiestas: 600 pl (12 yl serumo + 588 pl
meéginio skiediklio)

Maksimalus galimy istirti méginiy
skaicCius vieno leidimo metu

50

10
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Monika Miskinyte

Monika Miskinyte

Monika Miskinyte

Monika Miskinyte


Maksimalus leidimy skaicius su
vienu ALEX2'FOX rinkiniu ( 4 5
ribojamas rinkinyje esancio plovimo
buferio)
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13 mm (su adapteriu) arba 16 mm (13 mm
megintuvéliai su adapteriu)

Dalis Specifikacija MAX. 45K Specifikacija MAX. 9K
MéglntUVéI'a" kuriy aukstis 75-100 mm, o Mégintuvéliai, kuriy nominalus aukstis
- s iSorinis skersmuo : N
Mégintuvélis 75 mm, o nominalus iSorinis skersmuo

13 mm

Méginio braksninio kodo dydis

Maksimalus - 3 cm

Méginiy braksniniy kody tipai

code128|code39|ean8|codabar|code25

Reagenty butelikai

15 ml 30 ml

Maksimalus j prietaisg detiny
(apdorojamy) gardeliy skaiCius

50

10

inkubacijy temperatara

37 °C £ 0,5 °C tikslumu

MaiSymo budas

Neinvazinis

Matmenys

Gylis: 65 cm, plotis: 115 cm, aukstis: 60 cm
(uzdaras pagrindinis dangtis)

Gylis: 42 cm, plotis: 59,2 cm, aukstis: 58 cm
(uzdaras pagrindinis dangtis)

Aplinkos temperatira

Veikimo metu: nuo 18 iki 30 °C

Transportavimo ir laikymo metu: nuo 5 iki 40 °C.

Aplinkos drégmeé

Veikimo metu: 30-85% RH (be kondensacijos) (santykiné drégme)
Transportavimo ir laikymo metu: 10-95% RH (santykiné drégmé)

Atitinkamas tar$os lygis

2

Aukstis virs jaros lygio

Nuo -400 m iki 2000 m virs jaros lygio

Svoris

~ 100 kg

37,1 kg

Energijos valdymas

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

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

TriukSmo lygis

<65 dB 1 m atstumu

5 lentelé. Techniné
specifikacija

* Bet kokie tinklo jtampos svyravimai neturi virSyti +/- 10% vardinés jtampos. Pereinamieji vir§jtampiai turi atitikti ribines vertes, su kuriomis
paprastai susiduriama elektros tinkle. Vardinis trumpalaikio virSjtampio lygis yra jtampos impulsas, atsparus pagal IEC-60364-4-443 virSjtampio Il

kategorija.
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