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Fujirebio Europe N.V. Customer Support / Zakaznicka podpora

Distribuce:

Fujirebio Europe N.V.
@®+3293291329
customer.support@fujirebio.com

Fujirebio France SARL
D+3316907 4834
france @fujirebio.com

Fujirebio Germany GmbH
@ +49 511 857 3931
germany@fujirebio.com

Fujirebio Italia S.r.l.
@ +39 06 965 28 700
italy@fujirebio.com

Fujirebio Iberia S.L.
@ +34 932705300
spain@fujirebio.com

Fujirebio Europe N.V. Service Support

V pripadé jakéhokoli technického problému nebo doporuceni tykajictho se chybového kédu (viz §6) pozadejte
o servisni konzultaci mistniho distributora. Podle vyhodnoceni poruchy servisni technik opravi nebo zméni cely modul
pfistroje.

Dalsi technickou podporu tykajici se vykonu testu naleznete na adrese:
www.fujirebio.com/en/resource-center/customer-support

BB31319 Rev4 strana2 /64


mailto:customer.support@fujirebio-europe.com
mailto:.support@fujirebio.com
mailto:france@fujirebio-europe.com
mailto:germany@fujirebio.com
mailto:italy@fujirebio.com
mailto:spain@fujirebio.com
http://www.fujirebio.com/en/resource-center/customer-support

VAROVANI
PRED POUZITiM PRISTROJE S| POZORNE PRECTETE NASLEDUJICi INSTRUKCE
A DODRZUIJTE POKYNY UVEDENE V TOMTO DOKUMENTU.

Vyrobce:

Fujirebio Europe N.V.
Technologiepark 6
9052 Gent

Belgium
@®+3293291329
info@fujirebio.com

BTW BE 0427.550.660
RPR Gent

Oblast plikace — zamyslené pouZiti
Viz tabulka obsahu

O UZIVATELSKE PRIRUCCE
Tato UZIVATELSKA PRIRUCKA popisuje:

*  Obecnéinformace

» Instalaci pfistroje a software
*  Praci pfistroje a softwaru

* Nastaveni a pribéh program

e Postupy ciSténi a udrzby
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Varovani, upozornéni a poznamky

V této publikaci jsou pouZivany nasledujici typy vystraznych poznamek, a zvyraznény dilezité
informace jako varovani uZivatele v potencialné nebezpecné situaci.

POZNAMKA
POSKYTUJE DULEZITE INFORMACE

POZOR
INDIKUJE MOZNOST POSKOZENI PRISTROJE A ZTRATU DAT V PRIPADE,
ZE NEDODRZITE POKYNY.

VAROVANI

INDIKUJE NEBEZPECiI VAZNEHO OSOBNIHO ZRANENI, ZTRATY ZIVOTA NEBO
POSKOZENI PRISTROJE V PRIPADE, ZE NEDODRZITE NASLEDUJICi POKYNY

INSTRUKCE
AKCE, KTERE JE TREBA PROVEST

VAROVANI

TENTO SYMBOL INDIKUJE MOZNOU PRITOMNOST BIOLOGICKY NEBEZPECNEHO
MATERIALU. JE TREBA DODRZOVAT BEZPECNOSTNi OPATRENiI SPRAVNE
LABORATORNi PRAXE.

POZOR

o NEGATIVNi DOPADY NA ZIVOTNi PROSTREDI V SOUVISLOSTI S NAKLADANIM S
ODPADY.

NELIKVIDUJTE ELEKTRICKE A ELEKTRONICKE VYBAVENIi JAKO

NETRIDENY KOMUNALNI ODPAD.

+ ELEKTRICKE A ELEKTRONICKE VYBAVENI LIKVIDUJTE ODDELENE.

VAROVANI
RIZIKO POZARU A VYBUCHU!
NEKTERE DEKONTAMINACNi PRODUKTY MOHOU BYT HORLAVE
A NESPRAVNE ZACHAZENI S NIMI MUZE VEST K VYBUCHU.
JE TREBA RESPEKTOVAT POKYNY SPRAVNE LABORATORNI PRAXE

VAROVANI
ODPAD NEBEZPECNY CHEMICKY A BIOLOGICKY MUZE BYT PRIDAN K ODPADU
PRO LIKVIDACI BEHEM PRACE PRISTROJE TENDIGO.

Z TEMITO SUBSTANCEMI A JEJICH LIKVIDACi STEJNE JAKO SE ZLABKY A
KAPALNYM ODPADEM ZACHAZEJTE PODLE POKYNU SPRAVNE LABORATORNI
PRAXE.

DODRZUJTE ODPOVIDAJICi MiSTA ULOZENi A DOPORUCENE METODY LIKVIDACE V
SOULADU SE ZAKONY O LIKVIDACI V ZEMI NEBO REGIONU.

B> BRIk B O @ L
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Pouzité symboly

| | |I Vyrobce

Datum vyroby

| V D in vitro diagnosticky zdravotnicky prostiedek

R |: |‘ Katalogové cislo

Sériové cislo

Indikuje moZnou pfitomnost biologicky nebezpe¢ného materialu.

Conformité Européenne / Evropsky certifikat

Toxicky

Horky povrch

Pouzitelné do data

Jedno pouziti

usB

$
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Varovani

[IIJ Ovérte v Navodu k pouziti

<.
‘ v I Pokyny
us

Intertek
XXXXXXXXX

ETL certifikacni znacka s US and C jako narodni znamky pro Spojené Staty a
Kanadu a s Intertek kontrolnim &islem.

BB31319 Rev4 strana 6/ 64



Zkratky

BB31319 Rev 4

Nasledujici zkratky jsou pouzivany jak reference a mohou se objevit v PRIRUCCE UZIVATELE

Zkratka Vysvétleni

A Ampér

°C Stupné Celsia

CE Evropsky certifikat

Certificated to CSA STD Certifikované podle Kanadskych Standardi
cm Centimetr

Conforms to UL STD Odpovida standardim US

Conj. Konjugat

Coefficient of Variation
DI
ELISA

EN

cETLus
C:

us:

°F

HO
hPa
Hybridiz. soln.
Hz

IEC

in.
inHg
IVD
IVD-D
kg

I; L
LiPA
LIA
LOT

mBar
ml
mm
mS
pl
PCR
ppm
QcC
REF
RoHS
RS
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Variacni koeficient

Destilovana voda

Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay

Evropské Normy a dobrovolné Evropské standardy
Evropského vyboru pro standardizaci nebo Evropského vyboru
pro normalizaci (CEN)

ETL: Laborator pro testovani elektrickych ptistrojd
produkt odpovida Kanadskym standarddm
vyrobek odpovida standardim US

Stupné Fahrenheita

voda

hektopascal

Hybridizac¢ni roztok

Hertz

Mezinarodni elektrotechnicka Komise

Inch

Inches rtuti

In vitro diagnostika

Direktiva pro In vitro diagnostiku

Kilogram

Litr

Line probe assay

Line Immuno assay

Cislo Sarze (LOT number)

Metr

Milibar

Mililitr

Milimetr

Milisiemens

Mikrolitr

Polymerase Chain Reaction = polymerazova retézova reakce
Parts per milion

Quality Control = Kontrola kvality

Katalogové / objednaci ¢islo

Omezeni nebezpecnych substanci

promyvaci roztok (Rince solution )



Zkratka Vysvétleni
RT Reagencni tray
s Sekunda
SB substratovy pufr
ST Diluent vzorkd (Sample diluent)
SN Sériové Cislo
Stop soln. Zastavovaci roztok
Stopsin Zastavovaci roztok
Subs Substrat
Substr Substrat
SubsSIn Substratovy roztok
SW Dukladné promyti (Stringent wash)
T Trage (Slow Blow Fuse) pratok
torr Torr — milimetr rtuti (mmHg)
TYPE Nazev a typ pfistroje (jednotny)
uUsB univerzalni Sériovy port
\Y Volt
VA Voltampér
VAC/VDC Transformator:
Napéti stfidavého proudu / napéti stejnosmérného proudu
Wash Promyvaci roztok (Wash solution)
WEEE Likvidace elektrického a elektronického zafizeni
WS Promyvaci roztok (Wash solution)
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1 Bezpecnost

1.1 BezpecCnost pristroje

BB31319 Rev 4

Zodpovédna osoba musi zajistit odpovidajici dekontaminaci pfistroje pro ptipad, Ze dojde
k potfisnéni pfistroje nebezpeénym materidlem vné nebo uvnitf. viz kapitola 7.6
Dekontaminace pfistroje

Zodpovédna osoba musi zajistit, aby byl v pfipadé pochybnosti o pouzivani a kompatibilité
pufrd, dekontaminacnich a Cisticich agens pro pristroj nebo jeho soucasti kontaktovan
vyrobce nebo jeho zastupce

Systém nesmi byt pouzivan v nebezpecné atmosfére nebo s nebezpeénym materiadlem, pro
ktery nebyl urcen.

Zaruka pristroje mlze byt ukonéena, pokud je pfistroj pouzivan s vybavenim nedodavanym
nebo nedoporucovanym vyrobcem, roztoky, které nejsou kompatibilni s ptistrojem nebo
pouzivanymi zpisobem nedoporuc¢ovanym vyrobcem.

VAROVANI

JE-LI TENDIGO NEBO FIRMWARE JAKKOLIV MODIFIKOVAN, MUZE BYT OVLIVNENA
PRACE PRISTROJE.
POTOM POZBYVA ZARUKA PLATNOSTI A PRISTROJ ZTRACIi ZNACKU CE

VAROVANI
PRISTROJ SPLNUJE POZADAVKY NA EMISE A ODOLNOST POPSANE V NORME IEC
61326-2-6; PRED ZAHAJENIM PROVOZU PRISTROJE JE VSAK TREBA POSOUDIT
ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI.

PROVOZOVATEL JE ODPOVEDNY ZA ZAJISTENi KOMPATIBILNIHO
ELEKTROMAGNETICKEHO PROSTREDI PRO PRISTROJ, ABY PRISTROJ FUNGOVAL
TAK, JAK MA.

NEPROVOZUJTE PRISTROJ V TESNE BLiZKOSTI ZDROJU SILNEHO
ELEKTROMAGNETICKEHO ZARENI (NAPR. NESTINENYCH ZDROJU RF), PROTOZE TO
MUZE NARUSIT SPRAVNOU FUNKCI PRISTROJE A MUZE TAKE VEST K NESPRAVNYM
VYSLEDKUM.

VAROVANI

POPALENi OD HORKYCH POVRCHU. KOVOVE POVRCHY VYHRIVANYCH CASTi
MOHOU DOSAHNOUT TEPLOTY AZ 65°C

e NEDOTYKEJTE SE HORKYCH POVRCHU

e PRED ZACATKEM MANUALNi PRACE NECHTE PRISTROJ VYCHLADNOUT
NA POKOJOVOU TEPLOTU

VAROVANI
V pripadé, ze doslo k zavaznému incidentu, kontaktujte spoleénost Fujirebio Europe
N.V. a regulaéni organ prislusné zemé do 24 hodin.
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2 Obecne
2.1 Uvod

TENDIGO nabizi automatizované zpracovani testll INNO-LiPA a INNO-LIA od inkubace vzorku az
k vyvoji barvy.

Ptistroj je urcen pouze pro odborné pouziti a mél byt pouzivan pouze $kolenymi osobami.
Funkce pristroje Walk-Away provedeni

+ Testuje najednou az 10 strip(

« PIné automatizované pridavani reagencii a odsavani

+  Prace pres noc

« Vestavéna detekce chyb

Provedeni

« AZ 25 program(, nahranych trvale

« AZ 60 procesnich krokll moznych pro kazdy program

+ 6 rlznych nadob, z nichz 2 mohou mit kontrolovanou teplotu
« 1 vestavénd odsavaci pumpa pro odstranéni kapalin

« Automaticka Cistici funkce

«  Manualni Cistici funkce

+ Inkubace s programovatelnym vyhfivanim a chlazenim pro Zlabky a 2 nadobky pufru.
« Trepani pro 10 testovacich stript

+ Davkovani pufrd

Dulezité
Pokud nebudou pracovni pokyny v této PRIRUCCE PRO UZIVATELE dasledné
dodrzovany, mize dojit k po§kozeni pristroje, pacovni postup nemusi byt proveden
spravné, a nemuze byt zarucena ani bezpecnost operatora.

Kazdy z in vitro postupt pro diagnostické ucely provadéné pristrojem se musi validovat.
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2.2 Oblast aplikace — uréené pouziti

TENDIGO je automaticky pfistroj pro promyvani a inkubaci az 10 stripl pro anlyzu az 10
biologickych vzork . Pfistroj je urcen pro odborné poufZiti aplikovatelné na testovaci systémy se
stripy jako LIA, LIPA, Western blot, Southern blot. Pro INNO- LIA a INNO LIPA jsou validované
protokoly pro ucel in vitro diagnostiky. Je mozné vytvofit vlastni protokoly pro testy se stripy. Ty
je tfeba validovat s ohledem na jejich ucel.

2.3 Profil uzivatele

2.3.1 Odborné pouziti — uroven Administrator

Administrator je osoba, kterd ma prislusné technické skoleni a odpovidajici zkuSenosti a
znalosti. Je-li pfistroj pouZivan podle pokynd, je tato osoba schopna rozpoznat a zabranit
nebezpedi.

Administrator ma rozsahlé znalosti a je schopen $kolit uzivatele pro pouzivani pfistroje Tendigo
v rutinnim provadéni testd vzhledem k uréenému pouzivani pfistroje.

Jsou pozadovany zkusenosti s pocitacovymi aplikacemi a dobra anglictina.

2.3.2 Konecny uzivatel nebo rutinni uzivatel

Ve

Konecny uzivatel nebo rutinni uZivatel je osoba, kterd ma odpovidajici Skoleni, znalosti a
zkuSenosti. Pokud je pfristroj pouzivan podle navodu tato osoba je schopna rozpoznat a zabranit
nebezpedi.

Jsou poZadovany zkuSenosti s pocitacovymi aplikacemi, dobra znalost lokdIniho jazyka v
misté instalace a anglictina.

2.3.3 Servisni technik

BB31319 Rev 4

Servisni technik je osoba, ktera ma pfislusné technické skoleni a odpovidajici zkusenosti a
znalosti. Pokud je tfeba na pfistroji provadét servis nebo Udrzbu je tato osoba schopna
rozpoznat a zamezit nebezpedi.

Jsou pozZadovany zkuSenosti s pocitacovymi aplikacemi a dobra anglictina.
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2.4 Validace

TENDIGO byl validovan pro zastupce aplikaci.

POKYNY

Pokud jsou pouzivany individualni uzivatelské protokoly nebo reagencie, uzivatel musi
- validovat nastaveni testu.

(Cy 1

w
Poznamka:
Pokud je modifikovan software nebo firmware TENDIGO, pfistroj ztraci zaruku a znamku
CE a uz neni shodny pro IVDR v Evropé
¥

Poznamka:
Pro provadéni testu-aplikaci v klinické diagnostice je mozZné pouZivat pouze
testovaci soupravy s certifikatem CE.
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2.5 Specifikace pristroje

Tabulka dale zobrazuje souhrn fyzickych specifikaci pfistroje

Parametry Charakteristika
Obecné
Zobrazovaci jednotka: LCD — display 4tady o 16 Cislicich
Kldvesnice: 4-tlacitkovda membranova klavesnice
Pipetovaci jednotka: 1 syringe o 10ml|
Odsavaci kanal 1 peristaltickd pumpa
Kapacita nadob na pufry: Vyhfivané
1x30ml
1x125 ml
Nevyhftivané
1 x 200 ml
3x30ml
DI nadoba (pro Cisténi syringe)
1x200 ml
Pocitacovy Interface: Standardni USB typ B interface
Inkubacni teplota: Nastavitelnd mezi 40 °C and 65 °C
Pfesnost termostatu +0.5°C
Objem déavkované reagenci: Imla2 ml
Pfesnost davkovani: 1 mland 2 ml: méné nebo rovno 10 %
Chlazeni Teplota <30 °C béhem 15 min (pfi okolni teploté< 25 °C)
Energie
Externi elektricky zdroj Auto-sensing pro nastaveni
90 ~ 264VAC, 47 ~ 63 Hz, 4~ 2 A (input) 24VDC, 9.2 A
(output)
Konektor pro vstup energie: Snap and Lock main power socket (KPJX-4S-S)
Spotieba Max. 220.8 VA
Rozmeéry: Zavieny otevieny
Vnéjsi rozméry:
Sirka 695 mm/ 27" 695 mm/ 27"
vyska 370 mm/ 15” 726 mm/ 29”
hloubka 460 mm/ 18” 505 mm/ 20”
Vaha 23.2 kg bez zdroje napajeni

BB31319 Rev 4 strana 15/ 64



2.6 Popis pristroje

2.6.1 Predni pohled

: Prahledny kryt (otevieny)

: Vyhtivany kryt (otevieny)

: Odsavaci & davkovaci jednotka

1
2
3
4: Navadéci pozice
5: Display + 4- tlacitkova klavesnice + 3 ledindikatory
6: Trepaci drzak na traye + TENDIGO jednorazové traye
7: Zaviraci pojistka pro vyhtivany kryt
8: Vyvod chladiciho ventilatoru
9: Nadoba na pufr s kontrolovanou teplotou - 2 ¢asti + kryt nadoby
10: Nadoba na pufr s nekontrolovanou teplotou - 4 ¢asti + kryt nadoby
11: Nadoba na DI vodu
12: Nadoba na odpad
13: Horni kryt pro pohybovou jednotku ( Rail & Carriage)
14: Hadicky pro odvod odpadu (vné nalevo pfistroje)
15: Lahev pro odpad
16: Varovani
Nebezpelny Chemicky a Biologicky matrial

Ctéte manual & Bezpeénostni listy
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2.6.2 Zadni pohled

17
18

19

20

17: Tlacitko napajeni ON/OFF

18: USB propojeni typ B
19: Snap and Lock hlavni el. zasuvka (KPJX-4S-S)

20: Oznaceni pfistroje

VSechna pfipojend zafizeni musi byt povolena a musi odpovidat IEC60950-1 "Informace o
technologickém vybaveni" — bezpecnost nebo ekvivalentnim lokalnim standardim.
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3 Instalacni postup
3.1 Uvod

Tato kapitola obsahuje informace potrebné pro instalaci pfistroje.

Instalaéni postupy zahrnuji pozadavky od vybaleni pfes naroky na okoli, poZzadavky na
energii a pfipojeni reagencnich lahvi.

3.2 Prepravni list (Packing List)

Poznamky

TENDIGO je tézky pftistroj (23.2 kg). Z obalu jej musi opatrné vybalovat a zvedat
alespon dva lidé.

Celé baleni obsahuje:

*  TENDIGO pfistroj

* Navod k pouziti (Hardware & software)

« Baleni 5 trayl (TENDIGO jednorazové traye)
+ Dl-stojanek na destilovanou vodu

*  Nadobu na chladny pufr

* Nadobu na teply pufr

*  Vicko na chladny pufr

*  Vicko na teply pufr

*  Kabel napajeni (1 bézny EU kabel)

e Elektricky adaptér

»  USB kabel

« Lahev (oznacena ‘'TOXIC WASTE’)

*  Perforovany kryt na lahev

* Vzorinstalacniho protokolu (Instrument Installation Report —template)

*  Pokyn k instalaci: odstranéni blokovani tirepacky
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3.3 Postup vybaleni a kontrola

1.

Pfed otevienim vizualné zkontrolujte vné;si obal zda neni poskozeny.
Jakékoliv poskozeni zaneste do instalacniho protokolu.

Umistéte karton do svislé pozice a otevriete jej.
Vyndejte pfislusenstvi zabalené stranou.

Vyjméte pfistroj z boxu a umistéte jej na rovnou plochu bez prachu, vibraci a pfimého
slunecniho svitu.

Vizualné zkontrolujte pfistroj — ztracené, pohyblivé nebo zlomené casti.
KaZdé poskozeni ihned zaneste do instalacniho protokolu.

Porovnejte sériova Cisla na panelu pfistroje vzadu a na dodacim listu.

Ovérte prislusenstvi podle dodaciho listu.

Odstrarite blokovani tfepacky, jak je dale popsano. Jako prvni uchopte cervenou rukojet a
otocte (1), abyste mohli odstranit blokujici zafizeni na pfedni mtiZzce TENDIGO (2 & 3).

-

®

Obaly uloZte pro pfipadnou dalsi potfebu (pokud by doslo k situaci, Ze bude pozdéji tireba
dalsi transport.

3.4 Pozadavky napajeni

PFistroj je pfistrojem s nizkym napétim (24 V ss.) a musi byt pouZivan s dodavanym externim
napdjecim adaptérem, ktery je automaticky. PouZivejte pouze dodany napajeci adaptér a
hlavni napajeci kabel. Nevyménujte odpojitelné sitové napajeci $iliry za kabely s
nedostatecnym hodnocenim. V pfipadé poruchy si uZivatel mlze objednat novy ,, TENDIGO
power supply” (80502) na servisni podpore spolecnosti Fujirebio Europe N.V. UZivatel si
mUze tuto Cast vyménit sam.

Neni nutné nastavovat pfistroj na spravné napéti.

Pfipojte napajeci adaptér pouze k napajecimu systému s ochrannym uzemnénim.

Umistéte napdjeci adaptér na suchy povrch, kam na néj voda nemuize dosdhnout.

V ptipadé vypadku elektrického proudu se objevi odpovidajici hlaseni.

3.5 Pozadavky na prostredi

PFistroj by mél byt umistén na rovné plose bez prachu, rozpoustédel a kyselych vypar(.

Pro spravné vysledky je tfeba se také vyvarovat vibraci a pfimého slunecniho svitu.

Parametry prostredi:

Teplota

Pracuje pri +15°Caz +30°C (59 °F aZ 86 °F)
Nepracuje: -25°Caz+50°C (-13 °Faz 122 °F)
Relativni vihkost

Operace: 20 % az 90 %, bez kondenzace
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Prepétova kategorie: I

Stupen znecisténi: 2
Metoda likvidace: Toxicky odpad
Y& Nadmorska vyska < 2000m

3.6 Postup instalace pristroje

v u

3.6.1 Prvni pouziti

POZOR

Pred tim, nez je pristroj instalovan a spustén by mél stat alespon 3 hodiny, aby se
zamezilo mozné kondenzaci vlhkosti a nasledné zkratu pfristroje.

Nasledujici postup popisuje nutné kroky pfi instalaci pfistroje.

1.

Umistéte pfistroj na rovnou plochu.
Zajistéte, aby vzddlenost zadniho panelu pristroje od zdi byla alespori 10 cm aby bylo
mozZno el. adaptér snadno odpojit od el. sité.

Zasunte kabel adaptéru do hlavni zasuvky vzadu na pfistroji.

Umistéte 3 nadoby na jejich pozice a polozte 2 kryty nadob na odpovidajici nddoby.
Nadoba na H,0 (Di vodu) nema kryt.

Zasunite sitovy kabel z adaptéru do el. sité s ochrannym uzemnénim.
Zapnéte pristroj. ON tlacitkem ON/OFF na zadni strané pfistroje.

Na displeji se objevi nasledujici hlavicka:

elelele

Poté, co je pfistroj spustén ON zacne se provadét “SelfTest” (automatické testovani
systému). Pred zacatkem self-testu se objevi na displeji zprdva, zda je vSe v poradku, aby
nedoslo ke kolizi pohyblivé jednotky odsavani a davkovani (“aspirate & dispense) s dalSimi
Castmi pristroje. Pokud je vSe v poradk, musi se potvrdit DONE

* Nadoby v pozicich
«  Kryty nadob na pozicich

*  Vyhtivany kryt je dole a zavfeny zaviracim zdmkem

POZOR

Ovérte vsechny moiné prekazky, které by mohly zpusobit kolizi s pohyblivou jednotkou.
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Pokud je vie zkontrolovano, zmacknéte na displeji tlacitko odpovidajici ,Done’ (,,Hotovo®)

elelele
Pristroj ovéruje vSechny potfebné funkce. Tento test skonci, az se na displeji objevi nasledujici

obsah: (pokud se na displeji objevi varovny list, prosim podivejte se do Sekce ,,Cisla udalosti,
zavaznosti a logy”. Zmacknéte tlacitko “OK”.

LV ya

SelfTest success Select oreration

5508 1| 5686

Pfistroj je instalovan spravné.

INFORMACE
POTE CO JE FIRME FUJIREBIO ZASLAN VYPLNENY INSTALACNi PROTOKOL JE
GARANTOVANA TOUTO FIRMOU ZARUKA 1 ROK
FUJIREBIO EUROPE NV
NA VEDOMI

CUSTOMER.SUPPORT@FUJIREBIO.COM
FAX: +32 9 329 17 75
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4 Pracovni pokyny

4.1 Zapnuti pristroje

BB31319 Rev 4

Ujistéte se, Ze byl pfistroj fadné nainstalovan a sitovy kabel je pfipojen vzadu do pfistroje
Spustte pristroj (ON) za poufziti tlac¢itka ON/OFF na zadnim panelu pfistroje.
PFistroj poté zahdji inicializacni proceduru a zobrazi:

Foiir

elelole
Fujirebio TENDIGO je zobrazend pocatecni hlavic¢ka pristroje a verze: Version: X.x je

softwarova verze pfistroje.
Displej se automaticky prepne na:

v

OOOe
Pfed zacatkem Self-testu se objevi na displeji zprava, zda je v8e v pofadku, aby nedoslo ke kolizi
pohyblivé jednotky odsavani a davkovani (“aspirate & dispense) s dalSimi ¢astmi pfistroje.
¢ Nadoby v pozicich
*  Kryty nddob v pozicich
* Vyhtivany kryt je dole a zavieny zaviracim zdmkem
Poté, co je vSe ovéreno, zmacknéte tlacitko “Done” (,Hotovo*)

PFistroj potom provadi self-check procedury
*  Ovéfeni verze softwaru
e Ovéreni Programu
*  Kontrola paméti
* Inicializace (ovladac tray(, ovladac jehly)
* Ovéreni parkovaci pozice.
V pripadé, Ze je detekovana chyba, na display se objevi hlaseni chyby:
(pokud se na displeji objevi varovny list, prosim podivejte se do Sekce ,,Cisla udalosti, zavaznosti
a logyi”.

Po téchto ovérovacich postupech a potvrzeni OK tlacitkem pfistroj prejde do hlavniho
( MAIN ) modu a zobrazi nasledujici hlaseni:

D?‘l_
Objevi se dvé mozZnosti aktivni vybér je oznacen “>”. Pomoci tlacitek “Dn” a “Up” je mozné
zménit volbu. Oznacenou mozZnost aktivujete tlacitkem ,,OK”.
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4.2 Spusteni behu

Poznamka
Nasledujici zobrazeni jsou priklady
Podle protokolu se mohou zobrazeni lisit.

Select oreration select FProtocol
* Run protocol AL CFLE

Clean dewice Cur Tems: 28,8 C
Oy [ a1y [ U Back 0K

NN L1 L
)
O00@ @00
Toto je protokol vybéru obrazovky. Pomoci tladitek “Dn” a “Up” se roluji instalované
1 programy. Zmacknutim tlacitka “Back” (Zpét“) se dostanete na predchozi obrazovku.

“Cur Temp:” je teplota reakéni nadoby ve vyhfivaném prostoru. BéZné je to pokojova
teplota, ale pokud byl pfistroj pfed tim pouZivan, mlze byt tato teplota vyssi.

POKYNY

Zkontrolujte pokojovou teplotu proti pracovni teploté v
pribalovém letaku soupravy pred pokracéovanim.

' Zmacknutim tlacitka “OK” spustite vybrany protokol.
<
| v |

500

Pomoci tlacitek“Up” a “Dn” muZe byt zvolena jedna ze dvou akci.
Pomoci "Skip steps" je mozné projit kroky testu.
Pokud je tfeba, miZete zvolit i od kterého kroku protokolu test zacne, ale
nedoporucuje se. Pokyn "Select wells! touto akci nejde preskocit.
Start run - OK: Béh zaéne prvnim krokem protokolu.

HOOe
Obrazovka indikuje potfebu ovérit:
*  Odpad: Odpadni nddoba na levé strané pfistroje — hadicku odpadu je tfeba umistit
do vyprazdnéné lahve na odpad.
RT: Reagencni tray(e) jsou na misté a naplnéné pufry které jsou potieba pro spravny
prabéh testu. Nalijte potfebné objemy pufri do odpovidajicich nadob. V tuto chvili je
tfeba, aby vyhrivané pufry byly na svém misté. Pufry pokojové teploty mohou byt
umistény pozdéji.
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POKYNY

Vyprazdnéte lahev s odpadem a umistéte hadicky odpadu do
prazné lahve pro odpad.

AL

POKYNY

Zkontrolujte Cistotu, neporusenost a stav nadob

A4

POKYNY

Zkontrolujte misto bloku pro nadobky pred vioZzenim
jednotlivych nadob.

AL

POKYNY
Dejte pozor na pozice pufri a na objem v odpovidajici nadobé —
podle aktivniho protokolu.

AL

POKYNY
Dejte pozor pfi umistovani pufrd, aby nedoslo k vysplichnuti
reagencii. Dejte pozor na horky povrch.

L4 P,

POKYNY
Umistéte nadoby s pufry na odpovidajici pozice, dejte
pozor,aby nebyla nadoba na zarovnhavacim koliku.

A4

POKYNY
Dejte pozor, aby pufry byly pred nalitim do odpovidajicich
nadob dobie homogenizovany.

A4

POKYNY

Polozte kryty nadob na odpovidajici nadobky, aby nedochazelo
k odparovani.

Y

Poznamky

Pro Fujirebio produkty se podivejte na tabulku objemi reagencii
(addendum 1 reagent volume table)

e H,0: N&adoby na H,0 je naplnéna 150 ml destilované vody

e RT kryty: Plastikové kryty Reagent TrayU jsou na misté, aby se zabranilo vyparovani .

Po zkontrolovani zmackeéte tlacitko “OK”
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elelele
PO uzavreni vyhtivaného vicka a prihledného krytu za¢ne protokol automaticky
Uzavieni vyhtivaného krytu:

Kazdy béh zacina Cistici procedurou kapalinou v nddobé H,0. Tento krok je povinny a
nemuze se preskocit. Podle displeje — béZi protokol 1 z xx krok( protokolu.
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slelele
Pro testy pfi kontrolované teploté je chvili pfistroj vytemperovan. Na displeji se objevi

odpocitavani.
Béhem této doby muzZe uZivatel pfipravit netemperované pufry a pfislusné reagencie RT

(Reagent Tray).
Y POKYNY
Dejte pozor na pozice pufri a na objem v odpovidajici nadobé -
podle aktivniho protokolu.
POKYNY
(v | Dejte pozor pfi umistovani nadob pufri a TENDIGO jednorazovych
4 trayu opatrné do pristroje, aby nedoslo k vysplichnuti reagencii.
6
ik POKYNY
~f Polozte kryty nadob na odpovidajici pozice, aby se zamezilo
odparovani.

Také TENDIGO jednordazové traye mohou byt pfipraveny predem umisténim strip(
(oznacenou stranou vzhiru) a odpovidajicich vzorkd. Pro nékteré imunologické
testy jsou vzorky pridavany az pozdéjSim stadiu protokolu.

i POKYNY
of Zkontrolujte datum expirace a nepravidelnosti TENDIGO

jednorazovych traye pred tim, nez je pouzijete
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000®

Pokud je pfistroj pfipraven k pokracovani ozve se zvukovy signal a uzivatel mlze
orevrit kryt a vyhfivané viko, vlozit tray nevyhtivanych reagencii a TENDIGO —

jednorazové traye se stripy.

POZNAMKA
Pro LiPA testy neni v protokolu pristroje zahrnut denaturaéni
5- minutovy krok. Ten by mél byt proveden piredem vedle.

POKYNY
Zkontrolujte vyhrivany blok — pro pripadné znecisténi pred
vlozenim traye.

i @
J

il

14 '
(v | POKYNY
o Zkontrolujte spravné uzavreni vyhrivaného krytu a pred
spusténim otocte pojistku

< POKYNY
Pred spusténim zavrete kryt pristroje.

Potom zmacknéte tlacitko ,OK“.

Nyni musi uzivatel nstavit pocet stripQ/vzork(, které budou testovany. Jako prvni
nastavte startovaci pozici ( Cisly 1 az 10) rolovanim ,,Up“ nebo ,,Dn“ Cislo je stejné

Potom zmacknéte tlacitko ,,OK”.

BB31319 Rev 4
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000 @

Po nastaveni startovaci pozice je tfeba zadat pocet testl - stejné jako predesié

9
(rolovanim)
Potom zmacknéte tladitko ,,OK“.
Y POKYNY
Zkontrolujte vyhtivany blok — pro pripadné znecisténi pred
vloZzenim traye.
10 I b 'i‘-i':. =IE=LEJ I
O0O0O

Dalsi kroky jsou provadény automaticky a postup prace je zobrazovan na displeji Tento

obraz znamen3, Ze hybridizacni roztok byl pfidan z reagencni nadoby ¢.1

POZOR

Pokud dochazi k pretékani TENDIGO jednorazovych trayt, zastavte protokol a
kontaktujte servisniho technika.

0060 6

BB31319 Rev 4

POZOR

1. Neotvirejte kryt béhem préce, pouze v pauze
a. To vede ke kontinudlnimu zvukovému signalu

2. Neotvirejte vyhFivani béhem prace, pouze v pauze
a. To vede k fatalni chybé.

POZOR
Pouzivejte pouze originalni TENDIGO jednorazové traye (Kat.c.80421)
TENDIGO jednorazové traye jsou pouze na jedno pouziti

@
DULEZITE
Kazdy tray smi byt pouzit POUZE JEDNOU. Tim zabranite zkrizené
kontaminaci.

Poznamka
TENDIGO Jednorazové traye, které nejsou pouzity ihned by mély byt skladovany v
originalnim baleni.
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4.3 Ukonceni béhu

BB31319 Rev 4

O00®

Pokud je soucasti protokolu poZadavek Potvrdit zavérecnou aspiraci, pfistroj se
zeptd na odsati aktivnich Zlabkd po poslednim kroku protokolu pfed odsatim.
Protokol je zapauzovany a ¢ekd na vstup uzivatele. Trvani pauzy je mozné zjistit na
displeji. UZivatel m(zZe bud pfeskocit nebo aktivovat odsati tlacitkem ,OK“

Pokud poZadavek na dotaz neni soucasti protokolu, aktivni Zlabky budou
aspirovany ihned po predchozim kroku.

by

SO0

Po poslednim kroku protokolu je pfistroj automaticky ¢istén promytim kapalinou
z H,0 nadoby

6668 |, | OO0

Pfistroj indikuje, Ze protokol probéhl Uspésné.

Pokud se objevi error (chyba) nebo varovani po zacatku protokolu a pred koncem
protokolu, je to uzivateli signalizovano bud uz béhem protokolu nebo po
ukonceni protokolu.

Pozndmka
Posouzeni kaZdého incidentu miZe vyZadovat download nebo pripadné

log uZivatele

Poté co byly problémy zalogovany, zobrazi se list varovani. Za pomoci tlacitek ,, Up“
a ,,Dn“ mize oZivatel rolovat listem.

Varovani a chyby jsou indikovény ¢&islem, které je mozné nalézt v odstavci ,Cisla
udalosti, zavadznosti a logy”“.

Pro pfesmérovani do startovaciho modu zmacknéte ,,0K“

Select oFeration

# Run protocol
Clean Tendiso

Cirt e 0K

HOOO

Otevrete kryt pfistroje a kryt vyhfivaného vika. Vyjméte TENDIGO —jednorazové
traye, pomoci pinzety vyjméte stripy pro odecitani resp. dalsi praci podle ndvodu
vV souprave.
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Odstrante lahve s pufry pro Cisténi pred nasledujicim béhem.

POKYNY
Zkontrolujte zbyvajici objemy pufrd, zda odpovidaji
predpokladanym. Pokud ne, kontaktujte servisniho technika

POKYNY
Zkontrolujte zbyvajici objemy pufri v TENDIGO jednorazovych
trayich, zda odpovidaji predpokladanym. Pokud ne, kontaktujte
servisniho technika

POKYNY
Zkontrolujte, zda nedoslo k vysplichnuti reagencii (kapky) na
povrch pristroje. Pokud ano, kontaktujte servisniho technika.

POKYNY
Zkontrolujte, zda neni rozlita kapalina pod pristrojem (pfi
netésnosti). Pokud ano, kontaktujte servisniho technika

POKYNY
Pokud pristroj nepracuje, nechavejte uzavieny kryt pristroje.
Zamezite tim vzniku necistot
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4.4 Preruseni a zruseni
4.4.1 Preruseni uzivatelem

Protokoly mohou byt pferuseny / zapauzovany protokolem nebo pres pfistroj uzivatelem
pomoci rozhrani (interface). Délka pauzy je odpocitavana a zobrazena na displeji

Akce na pristroji:

Béhem kroku Inkubace: stupen tfepani (bez zastaveni ¢asovace inkubace) a obnoveni tfrepani
ddle podle protokolu.

Pfi kazdém kroku protokolu, ktery zahrnuje robotiku, dokoncete aktualni akci a teprve poté
prejdéte do modu pauza.

Oper-ator P

CFL Ba-51
Hobrzln B8: 3888

Fause Hbrt

O0O00O

+h"\l'hll oo sd

[N 8351 LFLIg o751

HubrSla B8 298 38 HubiS1ln B8 288 38

Warn BLA85:2 B3 Wlarn BZ/858 1532

bn Pause Abri #F On Pause Abri

-

| | | | | | | |
#rlﬂ-" Lrwut Pauss inmest

CFU4 B3-31

HobrSln B8: 2715
Fause Frendins

elelele

*::bm..:u T

F 9

[N Ba-51 Cloze
HobrSln @88 25215 lid amd cover
Faused BH:ialz35 o

Cont.  Abrt Cover cean T

OO0 je=d 3OO0
*c:.-l. et

CFL4 a3<31

UEFh>eT. 88 “bat

Llrl'l I'-El..l.'_-'.-e Hll’_r“. i
0000
v
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4.4.2 Zruseni

Protokoly mohou byt zruseny uzivatelem nebo mohou byt zruseny pfistrojem, pokud vznikne
zasadni chyba.

Pokud uZzivatel prerusi probihajici protokol, pfistroj provede zastaveni vSech temperovacich a
robotickych aktivit standardnim zplsobem véetné Cisténi syringe.

Abrt inPut Error occurted
Back inpPut

\ 0K inFut

Error: resuirss
Restart-Seruvice!
Err Bl-81: 208E
On L

0000
v

4.5 Vypnuti pristroje

Po ukonceni béhu vypnéte ptistroj za poufziti tlac¢itka ON/OFF na zadnim panelu.
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5 Led indikatory

PFi vzniku problému nebo potifebé varovani po zac¢atku protokolu a pfed ukonéenim
protokolu dojde k signalizaci na pfistroji jesté pred ukoncenim protokolu.

Poznamky: posouzeni jakéhokoliv pfipadu miZe vyZzadovat download nebo pfipadné

pfihlaseni uzivatele.

LED/barvy ZLUTA PiP [INTERPRETACE
Normalni Warning Fata Ero
nazvy informace
Proces béi varovdni Zdsadni chyba
vypnuto vypnuto vypnuto NE |Necinny nebo bez energie
Varovani nebo zdsadni chyba
vypnuto BLIKA vypnuto ANO |mimo béh.
Nejbéznéji béhem self-testu
vypnuto vypnuto NE |Pfistroj v béhu
Béh byl normalné ukonéen
BLIKA vypnuto vypnuto ANO [NEBO zapauzovan a ¢ekd na
vstup / potvrzeni uzivatele
Pfistroj je v béhu, ale objevilo
SVITI vypnuto no |sevarovné hlaseni, které je
tfeba vyhodnotit.
Béh byl normalné ukoncen
. . NEBO zapauzovan, ale objevilo
BLIKA BLIKA vypnuto ANO p, v . J
se varovné hlaseni, které je
tfeba vyhodnotit.
Objevila se zasadni chyba.
vypnuto vypnuto BLIKA ANO [Prdce byla zastavena a béh je
ztracen.

BB31319 Rev 4
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6 Cisla udalosti, zavaznosti a logy (hlaseni)

Firmware podporuje hlaseni a protokolovani ve smyslu identifikace udalosti, kterou je tfeba
vyhodnotit uzivatelem. Kazdy typ udalosti je identifikovan jednoznacnym kédem.

Existuji 3 typy udalosti:

e Chyby:
Chyby vznikaji v ptipadé selhani pfistroje nebo zafizeni nebo nékterého z kritickych bodu.
Pfi chybé se zastavi provadéni béhu. Pokud byl jiz béh spustén, je tfeba manudlné odstranit
zbyvajici vzorky, reagencie a traye a zlikvidovat je.

*  Varovani:
Varovani vznikaji v dlsledku selhani v nekritickém bodé. Béh pokracuje, ale je tfeba
vyhodnotit hlaseni operatorem pred kone¢nym hodnocenim vysledk( tak, jako by kazdy
z vysledkl mohl byt ovlivnén pticinou, proc vzniklo varovani.

* Informace:
Informace je typ uddlosti, které jsou pouze zobrazeny v hldsenich a jsou obecné povahy.
Neindikuji chybnou funkci.

Vsechny tfi typy udalosti mohou byt vidét v systému hlaseni, ale na displeji se objevi pouze kddy
chyb a varovani.

Dale jsou uvedeny vsechny mozné udalosti podle kategorii, jejich kédy, vysvétleni, mozné pficiny
a doporucena opatreni / akce.

VAROVANI

POKUD SE OBJEVi VAROVANI PRI BEHU A VYVIJENIi STRiPU/U OPERATOR MUZE
URCIT VALIDITU STRIPU/U (POMOCI JINE METODY NAPR. KONTROL, OPAKOVANI
TESTU ODBORNEHO POSOUZENI APOD.)

HLAVNI
1 POWER ON - information
Objevi se pokazdé, kdy? je pfistroj vypnut.
Akce:
Neni potreba Zadna akce.
2 WDT RESET - error

Vyprsel timeout. Objevi se, pokud néjaka Cdst pristroje neodpovidd. Operace na pristroji nemohou pokracovat a
pristroj je tfeba znovu inicializovat.

Mozné priciny:

. Chyba softwaru

. Selhani nékteré ¢asti pristroje preruseni normalniho béhu operaci.

Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele

3 SYSTE INFO - information
Objevi se pokazdé, kdyz je pfistroj zapnut a obsahuje sériové Cislo a verzi softwaru

Akce:

Neni potfeba Zadnd akce.

4 RUN INFO - information
Objevi se pokazdé, kdyz je pfistroj zapnut a obsahuje sériové Cislo, verzi softwaru pfistupovou Uroven uZivatele
Akce:

Neni potfeba zadna akce.
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10 I2C RX FAILURE - error
Problém interni elektronické komunikace senzor(l pro kontrolu odecitani teploty nebo vnitfni paméti.
Mozné priciny

. Selhani vnitfniho spojeni

. Selhani vnitfnich komponent
. Selhani softwaru

Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele

11 1I2C TX FAILURE - error
Problém interni elektronické komunikace senzorl pro kontrolu odecitani teploty nebo vnitfni paméti.
Mozné priciny

. Selhani vnitiniho spojeni

. Selhani vnitfnich komponent
. Selhani softwaru

Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele

12 INVALID TEMP READING - error
Error méreni teploty nebo nekonzistentni méreni. MozZné priciny

. Selhani vnitiniho spojeni

. Selhani vnitfnich komponent

. Selhani softwaru

Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele

13 ADC CONVERSION TOO SLOW - error
Error méreni teploty vyhfivaného krytu, kterd neumozniuje spolehlivou stalou kontrolu.
Moziné priciny:

. Vnitfni Komunikacéni problém
. Rozbité vnitrni viko
Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele

14 SPI RX FAILURE - error
Problém vnitini elektronické komunikace, ktery brani kontrole nebo monitorovani motoru.
Moziné priciny:

. Selhani vnitfniho spojeni

. Selhani vnitfni komponenty
. Error softwaru

Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele

15 SPI TX FAILURE - error
Problém vnitini elektronické komunikace, ktery brani kontrole nebo monitorovani motoru
Mozné priciny:

. Selhani vnitiniho spojeni

. Selhani vnitfni komponenty
. Error softwaru

Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele
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16 INVALID EEPROM READ ACCESS — error
Selhalo ¢teni vnitfni paméti, které ochranuje normalni fungovani systému
Moziné priciny:
d Problém vnitini komunikace
d Selhani vnitini paméti
Akce:
Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele

17 INVALID EEPROM WRITE ACCESS — error
Selhalo zapisovani do vnitfni paméti, které ochranfiuje normalni fungovani systému
Moziné priciny:
d Problém vnitini komunikace
d Selhani vnitini paméti
Akce:
Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

18 FLASH INIT FAILURE — error
Selhala inicializace nebo vnitfni pamét, ktera ochrariuje normalni fungovani systému
Moziné pficiny:
. Problém vnitini komunikace
. Selhani vnitfni paméti
Akce:
Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

19 FLASH CORRUPT - error
Selhala verifikace / ovéfeni vnitfni paméti
Mozné priciny:
. Problém ¢teni vnitfni paméti
. Selhani vnitfni paméti
. Posledni upgrade firmwaru byl poskozen
Akce:
Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

22 RS232 TX BUFFER OVERFLOW — error
Selhala komunikace mezi aplikaci na PC a v pfistroji.
Mozné priciny:
. Problém komunikace s pocitacem
. Kabel USB byl odpojen
Akce:
Vypnéte pristroj. Odpojte kabel USB, pockejte 5 vtefin a zase pfistroj zapnéte. Znovu pripojte USB kabel do
PC. Dalsi mozZnosti je restartovat Windows a PC aplikaci.
Pokud problém pretrvdva, kontaktujte dodavatele.

Ovladac¢
motoru
30 MOTOR STEP LOSS - error
Byla ztracena presna pozice alespor jednoho z motord, preventivni ochranna reakce mechanismu
Mozné priciny:
. Selhani motoru
. Fyzicka obstrukce
. V mechanismu doslo k nadmérnému treni
Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.
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31 MOTOR CMD WRONG - error

Jeden z motor( obdrZel nevalidni povel, preventivni ochranna reakce mechanismu.
Moziné priciny:

. Selhani motoru

. Problém vnitini komunikace

. Problém komunikace s pocitacem.
. Odpojen USB kabel

Akce:

Vypnéte pfistroj. Odpojte kabel USB, pockejte 5 vtefin a zase pfistroj zapnéte. Znovu pripojte USB kabel do PC.
DalSi moZnosti je restartovat Windows a PC aplikaci.
Pokud problém pretrvdva, kontaktujte dodavatele.

32 MOTOR CMD NOT PERF - error
Jeden z motoru selhal pfi provadéni pfikazu — preventivni ochranna reakce mechanismu
Mozné priciny:

. Selhani motoru
. Problém vnitini komunikace
Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

34 MOTOR THERMAL SHUTDOWN — error
Jeden z motor( se prehral a byl vypnut. MozZné priciny:

. Selhani motoru

. Problém vnitini komunikace

Akce:

Pokud problém pretrvava po chladnuti motoru 10 min., kontaktujte dodavatele.

35 MOTOR OVERCURRENT — error
Jeden z motor( pfitahl vice el. Energie a byl vypnut
Mozné priciny:

. Selhani motoru
. Problém vnitfni komunikace
Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

36 MOTOR CONF CORRUPT - error

Selhala verifikace konfigurace motoru. Preventivni ochranna reakce mechanismu
Mozné priciny:

. Selhani motoru
. Problém vnitfni komunikace
Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

37 MOTOR HOMING ABORTED — error

Jeden z motorl selhal ve své startovaci pozici.
Mozné priciny:

. Selhani motoru

. Fyzicka obstrukce

. ZvySené tfeni mechanismu

. Problém vnitini komunikace
Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.
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Kontrola robotiky

Thermal control

42 POS OUT OF RANGE - error
Motor dostal nevalidni instrukce o pozici (pozice je mimo normalni rozmezi). Aby nedoslo k poskozeni, byl
pfistroj zastaven.

Moziné priciny:

. Error softwaru

Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

43 INCUB TIME - warning
Odchylka v inkubaénich &asech stripd byla pFilis velka. Cas, b&hem kterého je tfeba nadévkovat reagencie se
liSi 0 vice nez 30 s. od hodnoty v protokolu a vice nez 0 30 s od dal3iho stripu v témZze béhu.

Moziné priciny:

. Error softwaru

Akce:

Vyhodnotte vliv na test pro kazdy strip.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

44 FILL SYRINGE NOT NEEDED - error
Vice kapaliny v syringi, neZ bylo ocekdvano (Pokus o naplnéni syringe, ktery nebyl prazdny). Operace pfistroje
byla zastavena. Preventivni ochrana systému.

Mozné priciny:

. Error softwaru

Akce:

Pokud problém pretrvdva, kontaktujte dodavatele.

50 SETPOINT OUT OF RANGE - warning
Pokus o zahfivat / chladit tray na teplotu mimo kontrolni rozsah pfistroje.

Moziné priciny:

. Error softwaru

Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

51 RV COOLING TIMEOUT - warning
PFilis dlouha doba pro chlazeni traye. Konecna teplota nebyla dosazena béhem 15 minut.

. Selhani ventilatoru

. Okolni teplota je pfilis vysoka

Akce:

Vyhodnotte pouZitelnost vysledkd testu. Pokud problém pfetrvava, kontaktujte dodavatele.

Self-test / Samotestovani — kontrola

BB31319 Rev 4

60 SELFTEST START - information
UZivatel spustil Self-test.
Akce:
Neni potfeba Zadna akce

6l SELFTEST COMPLETE - information
Self-test probéhl Uspésné
Akce:
Neni potfeba zadna akce
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62 SELFTEST FAILED

Self-test Nebyl Uspésné dokoncen.

Moziné priciny:

. Néktery z verifikacnich testu selhal.

Akce:

Zkontrolujte dalsi warning / chyby

Vypnéte pristroj, pockejte 10 minut a znovu jej zapnéte.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

warning

63 ST RV HEATING - warning
Béhem self-testu selhalo vyhtivani trayl

MozZné priciny:

. Selhani vyhfivani

. Drzak trayQ byl horky pred self-testem.

. Akce:

Vypnéte pristroj, pockejte 10 minut a znovu jej zapnéte.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

64 ST RT HEATING - warning
Selhalo vyhtivani drzaku tray( (RT) béhem self-testu

Moziné priciny:

. Selhani vyhrivani

. Drzak trayQ byl horky pred self-testem.

Akce:

Vypnéte pfistroj, pockejte 10 minut a znovu jej zapnéte.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

65 ST RV LID HEATING

Selhalo vyhfivani vnitfniho krytu

Mozné priciny:

. Selhani vyhrivani

Akce:

Vypnéte pfistroj, pockejte 5 s a znovu jej zapnéte.
Pokud problém pretrvavd, kontaktujte dodavatele.

warning

70 EXT ITF TX FAILURE - warning
Selhalo zasilani dat do pocitace.

Mozné priciny:

. Problém komunikace s pocitacem.

. Odpojen kabel USB

Akce:

Vypnéte pfistroj. Odpojte kabel USB, pockejte 5 vtefin a zase pfistroj zapnéte. Znovu pripojte USB kabel do
PC. Dal$i mozZnosti je restartovat Windows a PC aplikaci.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

72 INVALID MESSAGE TYPE - warning
Z PC prisel neznamy povel

Mozné priciny:

. Problém komunikace s pocitacem

. Error pocitacové aplikace

Akce:

Vypnéte pfistroj. Odpojte kabel USB, pockejte 5 vtefin a zase pfistroj zapnéte. Znovu pfipojte USB kabel do
PC. Dal$i moznosti je restartovat Windows a PC aplikaci.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.
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73 INVALID MOTOR FUNCTION - warning
Z PC pftisel nezndmy povel pro motor
MozZné priciny:

. Problém komunikace s pocitaéem
. Error pocitacové aplikace
Akce:

Vypnéte pristroj. Odpojte kabel USB, pockejte 5 vtefin a zase pfistroj zapnéte. Znovu pripojte USB kabel do PC.
Dal$i moznosti je restartovat Windows a PC aplikaci.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

74 USB RX DATA LOSS - warning
Cast pokynd z PC aplikace se ztratila
Moziné priciny:

. Problém komunikace s pocitacem
. Error pocitacové aplikace
Akce:

Vypnéte pfistroj. Odpojte kabel USB, pockejte 5 vtefin a zase pfistroj zapnéte.
Znovu pfipojte USB kabel do PC.

DalSi mozZnosti je restartovat Windows a PC aplikaci.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

75 NACK RECEIVED - warning
Byla zamitnuta data poslana do PC
Mozné priciny:

. Problém komunikace s pocitacem
. Error pocitaCové aplikace

. Error softwaru

Akce:

Vypnéte pristroj. Odpojte kabel USB, pockejte 5 vtefin a zase pfistroj zapnéte.
Znovu pripojte USB kabel do PC.

Dalsi mozZnosti je restartovat Windows a PC aplikaci.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

76 WRONG ACCESS LEVEL — warning
Akce nepovolena
Moziné priciny:

. Pripojeni k vice zafizenim
. Selhani aplikace PC
Akce:

Restartujte TENDIGO-Soft.

80 PROT INTEGRITY FATLURE - warning
Pokus o uloZeni nevalidniho protokolu do pfistroje

Mozné priciny:

. Soubor protokolu byl poskozen

. Selhala aplikace PC

Akce:

Ovérte protokol. Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

81 GET PROT NAME FAILURE warning
Byl pozadovdan informacni protokol pro neznamé ¢islo slotu.

Mozné priciny:

. Selhani aplikace PC

. Error softwaru

Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.
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82 GET PROT HEADER FAILURE
Pozadavek information protokolu nebyl Uspésny.
Moziné priciny:

. Selhani aplikace PC
. Error softwaru
Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

83 GET PROT RECORD FAILURE
PoZzadavek information protokolu nebyl uspéSny MozZné priciny:

. Selhani aplikace PC
. Error softwaru
Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

84 GET NBR OF RECORDS FAILURE
Pozadavek information protokolu nebyl aspésny.
Moziné priciny:

. Selhani aplikace PC
. Error softwaru
Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

85 PROTOCOL STORED
Protokol byl Uspésné uloZen do pfistroje
Akce:

Neni potfeba Zadnd akce

90 PROTOCOL START
Byl spustén protokol.

Akce:

Neni potfeba Zadna akce

91 NEXT PROTOCOL CMD

Byl inicializovan novy protokol. Obsahuje navic jinou, na kroku zavislou informaci.
Akce:

Neni potfeba zadna akce

92 USER PAUSE STARTED
UZivatel zapauzoval pfistroj.

Mozné priciny:

UZivatel zapauzoval pfistroj

Akce:

Neni potfeba Zadna akce

93 USER PAUSED

Ukonceni preruseni uzZivatelem s informaci o trvani pauzy
Akce:

Neni potfeba zadna akce

94 PROTOCOL PAUSED

Ukonceni preruseni uzivatelem s informaci o trvani pauzy
Akce:

Neni potieba zadna akce
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95 PROTOCOL COMPLETE — informations
Béh protokolu byl uspésné ukoncen

Akce:

Neni potieba zaddna akce

96 PROTOCOL ABORT - information
Protokol byl prerusen uzivatelem z divodu chyby.
Akce:
Ovérte chybu (je-li to mozné)
Neni tfeba dalsi akce pro zruseni uzivatelem

97 WELLS SELECTED
UZivatel vybral aktivni jamky.
Akce:

Neni potfeba Zadna akce

information

98 INVALID PROTOCOL STEP TYPE — error
Probihajici protokol obsahuje nevalidni krok.
Mozné priciny:
. Error v protokolu
Akce:
Zkuste jiny protokol. Pokud jde o otevieny protokol, modifikujte kroky

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

110 CLEAN FLUIDICS START - information
UZivatel spustil Cistici proces.
Akce:
Neni potfeba Zadna akce
111 CLEAN FLUIDICS COMPLETE - information
Cistici proces probéhl Uspésné.
Akce:
Neni potfeba Zadna akce
112 CLEAN FLUIDICS ABORT - information
Cistici proces byl prerusen uzivatelem z déivodu chyby
Akce:
Ovérte chybu (je-li to mozné)
Neni tfreba dalsi akce pro zruseni uzivatelem

120 RV INCUBATE REPORT — information

Obsahuje information o monitorovani teploty traye vzhledem k ptredchozimu inkubaénimu kroku
Akce:
Neni potfeba zadna akce

122 RV TEMP CRITICAL — error
Teplota traye prilis vysoka- Operace pfistroje byly zastaveny, aby se predeslo poskozeni.
MozZné priciny:

. Spatna funkce vyhfivani
. Error softwaru
Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

123 RT TEMP CRITICAL - error
Prilis vysoka teplota drzaku tray( (RT). Operace pfistroje byly zastaveny, aby se predeslo poskozeni.
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MozZné priciny:

. Spatna funkce vyhfivani
. Error softwaru
Akce: Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.
124 RV LID TEMP CRITICAL — error

Prilis vysoka teplota vyhtivaného vicka. Operace pfistroje byly zastaveny, aby se predeslo poskozeni.
Mozné priciny:

. Spatna funkce vyhiivani
. Error softwaru
Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

125 RV TEMP OUTSIDE LIMITS — warning

Teplota drzéku trayl (RV) nedrZi na poZadované hodnoté. Information o méreni teploty.
Moziné priciny:

. Spatna funkce vyhFivani

. Error softwaru

. Nevyhovujici teplota okoli.
Akce:

Vyhodnotte vhodnost vyuZiti vysledkd testu
Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

126 RT TEMP OUTSIDE LIMITS — warning

Teplota RT nedrzi na poZadované hodnoté. Information o méreni teploty
Mozné priciny:

. Spatna funkce vyhFivani
. Error softwaru
Akce:

Vyhodnotte vhodnost vyuZiti vysledkd testu
Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.
130 COVER OPENED - warning

Zatimco pristroj pracoval, bylo otevieno horni viko pfistroje.
Mozné priciny:

. Horni viko zGstalo oteviené béhem self-testu, protokolu nebo pfi Cisticim procesu.
. Selhani optického vypinace
Akce:

Vyhodnotte vhodnost vyuZiti vysledkd testu, pokud bylo viko oteviené delsi dobu.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele

131 RV LID OPENED - error

Zatimco pfistroj pracoval bylo otevieno horni viko pfistroje. Operace pfistroje byly zastaveny, aby se predeslo
poskozeni

Mozné priciny:

. Horni viko zGstalo oteviené béhem self-testu, protokolu nebo pfi Cisticim procesu.
. Selhani optického vypinace
Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

133. CARRIAGE MOTOR - error
Ramena se pohybovala, zatimco byla dole jehla. Operace pfistroje byly zastaveny, aby se predeslo poskozeni
MozZné priciny:

. Selhani motoru

. Fyzicka prekazka

. Zvysené tfeni v mechanismu.
Akce:

Zkontrolujte mozné prekazky.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

strana 43 /64



BB31319 Rev 4

134 ROCKING MOTOR — error
Tray byl tfepan, prestoZze jehla nebyla v bezpecné pozici. Operace pfristroje byly zastaveny, aby se predeslo
poskozeni MozZné pficiny:
* Selhani motoru
* Fyzicka prekazka
Zvysené treni v mechanismu
Akce:
Zkontrolujte mozné prekazky.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

135 WASTE NEEDLE MOTOR — error

Jehla odpadu se pohybovala ve Spatné pozici, nebo pfi tfepani traye. Operace pfistroje byly zastaveny, aby
se predeslo poskozeni

MozZné priciny:

e Selhani motoru

e Fyzicka prekdazka

e Zvysené tfeni v mechanismu

Akce:

Zkontrolujte mozné prekazky.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele

136 DOSING NEEDLE MOTOR - error

Davkovaci jehla se pohybovala ve Spatné pozici nebo pti trepani traye. Operace pfistroje byly zastaveny, aby
se predeslo poskozeni

Mozné priciny:

e Selhani motoru

e Fyzicka prekazka

e Zvysené tfeni v mechanismu

Akce:

Zkontrolujte mozné prekazky.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele

137 WASTE PUMP CURRENT TOO HIGH — error
Pumpa odpadu ma moc velky el. proud. Operace pfistroje byly zastaveny, aby se predeslo poskozeni

Mozné priciny:

e El. zkrat pfipojené pumpy

e Selhdni pumpy

Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele

138 WASTE PUMP NOT WORKING — error
Pumpa odpadu ma malo el. proudu. Operace pfistroje byly zastaveny, aby se predeslo poskozeni

Mozné priciny:

e Spatné pfipojeni

e Selhani pumpy

Akce:

Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele

:;141 RUN LOG FULL - warning

gPamét' vyhrazena pro logy béh je plna
gMozné pficiny:

ie Bylo dosazeno maxima logl (programu).
NAkce: Neni potfeba zadna akce

9
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144 LOG TRANSFER FAILURE — warning

Selhalo odeslani systému logl do PC.
Moziné priciny:

*  Problém komunikace s pocitatem
* Odpojen kabel USB

Akce:
Vypnéte pfistroj. Odpojte kabel USB od PC. Pockejte 5 vtefin. Opét pfistroj zapnéte Pfipojte kabel USB do PC.

Dal$i moznost restartujte Windows a aplikaci PC.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte dodavatele.

Uzivatelsky interface

150 ASPIRATE ANSWER — information
Zprava o tom, zda uzivatel zvolil odsati na zavér protokolu.

Akce:

Neni potfeba zadna akce

151 SKIP 1ST STRIP ANSWER — information
Zprava, zda uzivatel zvolil pfeskocit davkovani béhem prvniho kroku protokolu REAGENT. -

Akce:

Neni potfeba Zadna akce
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7 Cisténi
7.1 Po kazdém behu

«  Cistici procedura je nejdilezitéjsim krokem uGdrzby pfistroje.

» Pred a po kazdém béhu je davkovaci systém dikladné promyt destilovanou vodou
Tento proces je provadén automaticky vodou v H,O nddobé.

*  Reakéni jamky (Zlabky) jsou na jedno pouziti. Neni tieba je Cistit.

* Nadoby reagencii Cistéte destilovanou vodou.

7.2 Tydenni udrzba

Pristroj ma protokol “CLEAN DEVICE” ktery mUzZe byt inicializovan uZivatelem po Uspésném
provedeni self-testu a pokud se nezpracovava protokol.

Pozn.: to zahrnuje:

« Nalit roztok detergentu a Do nadoby reagencii 2 a H,0
* Naplnit syringe Cisticim roztokem a ¢ekat urcitou dobu
* vymyt syringe DI vodou (nékolikrat)

T E
Run Frotocol 1. Vyberte clean DEVICE
E e T*m"géK 2. Naplrite DI vodu (150ml)
I_\ [ (’_I_ /__I 3. Naplnite roztok detergentt (2 % Contrad zfedény v
":_,x' Ii::l L)L destilované vodé) do RT2 (60ml)
4. Zavrete (a zamknéte) kryt traye. Zavrete kryt
\ 5. Pokracdujte spustit / run (zmacknout OK)
Clezn Terndizo: 6. Pockejte do ukonceni Eisticiho cyklu ( 40 minut)
Waste empig?
RT2+HZ0 filled?
I I E'IEG' DIK Doporuéeny &istici roztok je slaby detergent
o 2% roztok CONTRAD
OO0O00O
v v— Poznamka
% Bresminsl g Nedoporucuje se pouzivat jiné detergenty
Aort neZ CONTRAD 70.
Ao Lo L L CONTRAD 70 je mozné zakoupit:
AN AN AN u Fisher Scientific. Objednaci katalogové Eislo
"Fnd of clssnine 04-355-1
Cleaning
Finished
ok
[
\I -\l Ir If
e e N NS
*II LU
§=1—:_t DF‘EF:‘f__i M
BB3131¢ Clean Tendisc
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POKYNY

P¥i otirani pristroje davejte zvlasté pozor na jehly, aby nedoslo k jejich ohnuti

DULEZITE
Cistici procedura se musi provadét kazdy tyden a pied delsi necinnosti (jeden tyden
nebo vice)- To zabrani tvorbé krystalli z roztokl reagencii v davkovacim systému.
Pokud se krystaly objevi, mohou zptisobit Spatnou funkci pFistroje a bude tieba
draha oprava.

VAROVANI

PF¥i CiSténi pristroje se doporucuje nosit jednorazové rukavice bez pudru, ochranné
bryle a plast.

7.3 Display

Display mUZete Cistit pravidelné hadfikem navlhéenym ve slabém roztoku detergentu.

7.4 Predni kryt

Prihledny predni kryt mizete Cistit pravidelné hadfikem navlh¢enym ve slabém roztoku
detergentu. Nikdy nepouZivejte aceton pro jeho cisténi.

Poznamka
Nikdy nepouZivejte aceton, miiZe poskodit kryt

7.5 Cisténi odpadni nadoby

VAROVANI

PRED CISTENiIM ODPADNi NADOBY JI VYPRAZDNETE. DODRZUJTE NARIZENi
O LIKVIDACI ODPADU.

LAHVE JE TREBA CISTIT PRAVIDELNE V ZAVISLOSTI NA APLIKACICH ZA POUZITI
SETRNEHO DETERGENTU.

7.6 Dekontaminace pristroje

BB31319 Rev 4

V ptipadé vyliti nebo rozstfiknuti nebezpecného matrialu vné nebo uvnitf pfistroje musi
uzivatel zajistit ndlezitou dekontaminaci.
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VAROVANI

PRI PRACI S PRISTROJEM A NASTAVOVANI SE DOPORUCUJE POUZIVAT
JEDNORAZOVE RUKAVICE BEZ PUDRU, OCHRANNE BRYLE A ODEV.

V pripadé, Ze je pristroj premistén z laboratofe nebo je na ném provadén servis je velice
dilezité, aby byl predtim dobre dekontaminovan.

Pfed tim, nezZ je pfistroj vracen distributorovi k servisu musi byt dekontaminovan a vystaven
certifikat o dekontaminaci. Pokud neni certifikdt o dekontaminaci k dispozici, nemusi byt
pfistroj prijat servisnim centrem a m(ize byt zadrzen celnimi organy.

Uzivatel musi zajistit, Ze v pripadé pochybnosti o komptabilité dekontaminacénich nebo Cisticich
prostiedkl s jednotlivymi ¢astmi pristroje nebo jejich materidlem, je kontaktovan vyrobce
nebo jeho zastupce. (Viz Dekontaminacni certifikat na strané 50)

VAROVANI
RIZIKO POZARU A VYBUCHU

NEKTERE DEKONTAMINACNi PROSTREDKY MOHOU BYT HORLAVE A POKUD SE S NIMI
NEZACHAZI NALEZITYM ZPUSOBEM MUZE TO VEST K EXPLOM.

JE TREBA DODRZOVAT SPRAVNOU LABORATORNI PRAXI.

Poznamka
Pro cisténi krytu nikdy nepouzivejte aceton.

VAROVANI

DEKONTAMINACNI POSTUP BY MEL BYT PROVADEN PROSKOLENOU A
AUTORIZOVANOU OSOBOU V DOBRE VETRANEM PROSTORU ZA POUZITi
OCHRANNYCH RUKAVIC BEZ PUDRU, OCHRANNYCH BRYLi A ODEVU.

DEKONTAMINACNiI POSTUP BY MEL BYT PROVADEN V SOULADU S NARODNiIMI A
MiSTNiMI NARIZENiMI.

Upozornéni
Prosim uvédomte si, Ze dekontaminacni prostredek, ktery je pouzit uvnitr pristroje muize
ovlivnit praci pristroje.

Pro dekontaminaci pfistroje by se mél pouzit nasledujici postup.

Dekontaminace davkovaciho systému

BB31319 Rev 4

1. Pouzivejte ochranné rukavice bez pudru, ochranné bryle a ochranny odév.

2. Pripravte pytel pro autoklavovani pro vSechny odpady pouZité pti dekontaminaci pristroje
a oznacte jej paskou pro autoklav.
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Pripravte 60ml Aseptisolu nebo alternativy doporucené vyrobcem.

Naplrite Reagent tray 2 dekontaminacnim roztokem a pridejte 150 ml destilované vody dg
nadoby HL. Zapnéte pfistroj a provedte protokol 'Clean’ tak, aby davkovaci systém byl naplnén
roztokem.

Vycistéte kazdou naddobu na kapaliny a odpadni nddobu stejnym dezinfekénim roztokem
a poté jej nékolikrat umyjte destilovanou vodou.

Promyvaci postup by mél byt provdadén velice opatrné, protoZe rezidua dekontaminacniho
roztoku by mohly ovlivnit ziskané vysledky.

Vnéjsi dekontaminace

BB31319 Rev 4

1.

2.

Vypnéte pfistroj a odpojte napajeci kabel.

Odpojte pfistroj od vsech ptipojenych pfislusenstvi, kterd jsou pouzivana jako napfr.
pocitaC. PfisluSenstvi dodavané s pristrojem musi byt soucasti dekontaminacéniho
postupu.

Opatrné rozpraste dekontaminacni roztok (nebo pouzijte jednorazové papirové utérky
nasaklé dekontaminacnim roztokem) na vsech vnéjsich plochach pfistroje.

Po minimalnim pUsobeni alespon 10 minut opakujte predchozi krok postupu.

Po 5-hodinovém plsobeni otfete pfistroj jemnou papirovou utérkou a Setrnym
detergentem nebo destilovanou vodou, aby se odstranily vSechny stopy
dekontaminacéniho roztoku.

Osuste vnéjsi plochy pfistroje.
Zabalte pfistroj a pfislusenstvi.

Dezinfikujte si ruce a ocistéte jemnym detergentem.

Vystavte certifikat o dekontaminaci a pfipevnéte jej vné prepravniho boxu, aby byl dobie
viditelny. Dole vidite pfiklad certifikatu o dekontaminaci.
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Certifikat o dekontaminaci

BB31319 Rev 4

Na celo baleni, ve kterém je vracen pfistroj do servisniho centra pro servis nebo opravu
MUSI byt vyhotoveno a pfipojeno nasledujici.

The instrument has to be disinfected by the user at the operating authority’s site.
(Pristroj byl dezinfikovan uZivatelem na autorizovaném pracovnim misté)

| declare that the instrument in this package has been decontaminated or disinfected to remove
or inactivate any biological material, which could be dangerous to the service personnel, or that it
has never been exposed to any hazardous biological material

Prohlasuiji, Ze pfistroj v tomto pfepravnim boxu byl dekontaminovam nebo dezinfikovan aby byl odstranén nebo deaktivovan
veskery biologicky material, ktery by mohl byt nebezpeény pro servisni personal, nebo Ze nikdy nebyl vystaven nebezpe¢nému

biologickému materialu.

(0] gl c= Tox 01T &Yoo LA TSRO PPTT
Kontaktni osoba

(O70] 2] 07T 01/ PPPRTUPBRN
Spole¢nost

[0 Tox 1 o] o APPSR
Pozice

g (0 g T=Y A or= ) TR
Tel/Fax
[0 0T | TR

[BEEY(=Xo] o [=Yele g1 7=1 0 01 aT=1110] o FAPE T
datum dekontaminace

Method of decontamination applied: ............cooiiiiiiiiiiii e
Pouzita dekontaminacni metoda

ST o T (U] (SRR
Podpis

| declare that the instrument in this package has been decontaminated or disinfected to remove
or inactivate any biological material, which could be dangerous to the service personnel, or that it
has never been exposed to any hazardous biological material

Prohlasuiji, Ze pristroj v tomto prepravnim boxu byl dekontaminovam nebo dezinfikovan aby byl odstranén nebo deaktivovan
veskery biologicky material, ktery by mohl byt nebezpeény pro servisni personal, nebo Ze nikdy nebyl vystaven nebezpeénému
biologickému materialu.

L 0] o] ¢= Tor o 1= &= To o Lo SSSPRR
Kontaktni osoba

L07e 10 1o =1 o 1V
Spolecnost

[ [ o To] (Lo} o o
Pozice

P ON G A, e
ITel/Fax
Al L

Date of decontamination: .. .. .. L
datum dekontaminace

Method of decontamination applied: ...
Pouzita dekontaminacni metoda

ST (o | g = 1 LU= OSSO SURR
Podpis
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7.7 Udrzba

TENDIGO bylo navrzeno jako bezudrzbovy pfistroj. Nema soucasti, které by mély byt
preventivné nahrazovany nebo kalibrovany. Materidl byl vybran tak, aby zajistil spravné
fungovani pfristroje po dobu alespon nasledujicich 5 let od jeho instalace.

Kromé cisténi po kazdém béhu a tydenni adrzby nejsou u TENDIGO tfeba zadné dalsi
preventivni zasahy udrzby.
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8 Likvidace trayu a pristroje
8.1 Uvod

* Dodrzujte laboratorni postupy pro likvidaci nebezpecného a cheického odpadu podle narodnich
a mistnich nafizeni.

Pokyny, jak zdkonné likvidovat material vznikly ve spojeni s pfistrojem:

VAROVANI

DODRZUJTE VSECHNA NARODNi A MiSTNi NARIZENi OCHRANY ZIVOTNIiHO
PROSTREDI.

8.2 Likvidace obalového materialu

Vzhledem k nafizeni 94/62/EC o obalech a obalovém materialu ptipadaji vyrobci povinnosti
souvisejici s recyklaci obalového materialu.

Vraceni obalového materialu

Pokud nezamyslite ponechat s pouzity obal pro dalsi pouziti napf. pro transport a skladovani,
zlikvidujte jej v odpovidajicim shérném systému, ktery umoznuje recyklaci nebo dalsi vyuziti.
Pokud je pohodInéjsi, je mozné obal vratit prostfednictvim servisniho technika vyrobci.

8.3 Likvidace pracovniho materialu

VAROVANI

S PROCESY BEZiCiMI V PRISTROJI TENDIGO MUZE BYT SPOJEN CHEMICKY A
BIOLOGICKY NEBEZPECNY ODPAD.

S TEMITO SUBSTANCEMI, STEJNE JAKO S TRAY, KAPALINAMI V SYSTEMU A
POD.ZACHAZEJTE V SOULADU S STUPY SPRAVNE LABORATORNI PRAXE

ZAJISTETE DOSTATECNE SBERNA MiSTA A ODPOVIDAJICi METODY LIKVIDACE VE
VASIi ZEMI, STATU NEBO OBLASTI.

BB31319 Rev 4 strana 54 / 64



8.4 Likvidace pristroje TENDIGO

)X ¢

BB31319 Rev 4

Prosim kontaktujte mistni zastoupeni Fujirebio Europe pted likvidaci pfistroje.

Pozor
Nafrizeni 2012/19/EU O likvidaci elektricého a elektronického zarizeni (WEEE)

Potencialni vliv na Zzivotni prostredi a lidské zdravi jako vysledek pritomnosti
nebezpeénych substaci v pristroji

¢ S elektrickym a elektronickym zafizenim nezachazejte jako s netfidénym odpadem.

e Likvidace elektrického a elektronického zarizeni musi byt ukladano oddélené s
ohledem na dalsi pouziti, recyklaci a dalSi formy zpracovani.

Pozor

Pred likvidaci vidy pristroj dekontaminujte. Pred likvidaci nastroj vidy dekontaminujte. Viz
kapitola 7.6. tykajici se dekontaminace pristroju. Pokud by nebylo moiné provést
dekontaminaéni postup, vidy se obratte na mistniho zastupce spoleénosti Fujirebio
Europe, ktery vam poskytne dalsi pokyny tykajici se odstranéni a likvidace
kontaminovanych éasti.

Metoda likvidace | Toxicky/nebezpeény biologicky odpad
Elektronicky odpad
Stuperni znecisténi 2 (IEC/EN 61010-1)
VAROVANI

v ZAVISLOSTI NA APLIKACICH MOHOU BYT CASTI PRISTROJE V KONTAKTU
S BIOLGICKYNEBEZPECNYM MATERIALEM.
o ZAJISTETE, ABY TENTO MATERIAL BYL ZPRACOVAN V SOULADU S
APLIKOVANYMI NARIZENiMI A BEZPECNOSTNIMISTANDARDY.

e PRED LIKVIDACI VZDY DEKONAMINUJTE VSECHNY SOUCASTI PRISTROJE
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9 TENDIGO-Soft
9.1 Uvod

TENDIGO je samostatny pristroje, nicméné v zavislosti na potfebé nastaveni novych protokold,
zmény protokoll nebo ziskani pripadnych logl je potfeba externi pocita¢ s odpovidajicim
softwarem.

Aplikace TENDIGO-Soft poskytuje grafické uZivatelské rozhrani, které dovoluje uzivateli:
* Download Run a System Log

«  Tvofit, editovat a nahravat protokoly které jsou dostupné na PC zakaznika.

VAROVANI

Soupravy firmy FUJIREBIO LiPA and LIA jsou validovany pouze s odpovidajicimi
uzavienymi protokoly, dodavanymi s pristrojem (viz priloha 1).

9.2 Systémoveé pozadavky

‘;\{ *  Operacnim systémem Windows (win7 32-bit nebo win7 64-bit nebo win864-bit nebo vyssim)

* Volny slot USB (pro pfipojeni pristroje).

w 9.3 Instalace

» Stdhnéte si zazipovanou slozku (tendigo-soft_-_v255_exe.zip) z webové stranky Fujirebio-
Europe (https://www.fujirebio.com/en/products-solutions/tendigo) do pocitaée nebo na
jiné pamétové zafizeni.

e Zkopirujte zazipovanou slozku na poZadované misto v pocitaci, ktery bude pfipojen k
pfistroji TENDIGO.

* Rozbalte zazipovanou slozku (tendigo-soft_- v255_exe.zip).
*  Pfipojte ptistroj TENDIGO k pocitac¢i pomoci dodaného kabelu USB.

*  Postupujte podle pokyn( v pfirucce pro instalaci ovladace pro prislusny operacni systém
Windows, ktera je rovnéz k dispozici na stejné webové strance.

«  Poklepanim na rozbaleny spustitelny soubor (tendigo-soft_- v255_exe) spustte software.

9.4 Odinstalovani

Vymazte ovladaci soubory z pocitace. Dalsi odinstalace nejsou potreba.
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9.5 PC Propojeni

Spojte PC s pfistrojem dodavanym kabelem USB
PFi Uspésném propojeni se rozsviti indikator nahote vpravo programu TENDIGO-Soft.

BENENE 3  coweceo

[] Fujirebio - TENDIGO-Soft E - (le
Fle Login Help ]
i1ag Downioad | protocol Upload |

Download Run Log ‘ Download System Log ownload System Log Compl ew]
Time Severity Event Text
I
Clear Export to csv file
SERIAL PORT = ACCESS LEVEL = OPERATOR

9.6 Logy

Pfipadné logy jsou rozdéleny do dvou skupin: Systémové Logy a RunLogy (logy béhu).

* Run Logy jsou specifické pro béh tj., spousti se pri spusténi protokolu a kon¢i s protokolem,
ukonéenim nebo prerusenim. Je zvykem sledovat postup protokolu a mlze byt pouZit
koneénym uZivatelem k ptipojeni vysledku jako dlkaz spravného postupu, ktery byl
aplikovan na dany vzorek.

»  Systémovy Log se pouziva k sledovani uddlosti, které nejsou specifické pro béh; nahravani
protokol(, spousténi systému, vysledkll sebetestovani apod.

Implementace obou dvou je mirné odliSna. oba jsou omezeny velikosti, ale System Log je
kontinualni kruh, ktery uklada az 500 udalosti. Run Log je resetovan se spusténim protokolu.
uklada maximalné 200 udalosti.

Timestamping v Run Logu vychazi z poctu vtefin, které uplynou od spusténi protokolu a v System
Logu na poctu vtefin od startu F/W.

Oba systémy- Systém- a Run- Log jsou prenositelné (.csv-soubor) pres externi propojeni
dat (USB) pro analyzu off-line.

VAROVANI

Protokol Run se resetuje pri kazdém spusténi protokolu. Pokud je tedy potieba
spustit béh, nezapomerite jej exportovat pred zahajenim nového béhu.
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9.6.1 Rozhrani / Interface

[&#] Fujirebio - TENDIGO-Soft _7 ‘L@‘@Q
File LogIn Help
{Log Davnicad | protocol Upioad | —
Download Run Log ‘ Download System Log ] ownload System Log Complel
Time Severity Event Text i
I
Clear Export to .csv file
SERIAL PORT = >ACCESS LEVEL = OPERATOR . [

Jsou mozné nasledujici akce:

* download posledni Run log (obsah od zacatku béhu)

» download nové ¢asti System logu (obsah od posledniho downloadu)

» download celého System logu (vSech 200 radk)

« export logu do souboru (¢arka oddéleno hodnota (.csv) — formatu)

Pfiklad Run Event Logu

Priklad System Event Logu

"Time";"Severity";"Event";"Text"

0;0;90;"Protocol MCFV4 starting with step 1"

0;0:4;"SN: 00000013 - SW version: 000.024"

89;0;91;"Step 1: SET TEMP (46.00 °C)"

1616;1;130;"Cover is open while not allowed (PS = 6, PES = 8)"
1889;0;91;"Step 2: PAUSE"

2648;0;94;"Protocol paused for 758 seconds”

2648;0;91;"Step 3: SELECT WELLS"

2654;0;97;"Selected active wells: 1-10"

2654;0;91;"Step 4: REAGENT (RT1 HS)"

2855;0;91;"Step 5: INCUBATE (60 minutes)”

6254;0;91;"Step 6: REAGENT (RT2 SW1)"

6254;0;120;"Tray incubation temperature report: "

6254;0;120;"Min = 45.93, max = 46.06, avg = 46.00, var =0.00 °C"
6422;0;91;"Step 7: INCUBATE (3 minutes)”

6435;0;91;"Step 8: REAGENT (RT2 SW2)"

6435;0;120;"Tray incubation temperature report: "

6435;0;120;"Min = 45.95, max = 46.02, avg = 45.98, var = 0.00 °C"
6603;0;91;"Step 9: INCUBATE (3 minutes)”

6615;0;91;"Step 10: REAGENT (RT2 SW3)"

"Time";"Severity";"Event";"Text"

0:0:1;"Power on"

0;0:3;"SN: 00000013 - SW version: 000.024"
14:0;60;"Selftest started”

63;0;61;"Selftest ended successfully”
1353;0;90;"Protocol MCFV4 starting with step 1"
3308;0;97;"Selected active wells: 1-10"
14860:0;95;"Protacol MCFV4 completed successfully”
14860;0;200;"End of log"
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9.7 Protokoly

Pfistroj mUZe obsahovat aZ 25 rliznych protokold.
Status protokolu mdze byt otevieny /open nebo uzavieny /closed:

e Open: Nomindlni operator a servisni technik mize nahradit dany protokol.

e Closed: uzaviené protokoly odpovidaji stanovenim Fujirebio INNO-LIA and INNO-LiPA. Tyto
protokoly miZe nahradit pouze servisni technik.

TENDIGO systém muZe byt zcela otevieny, zcela uzavieny, nebo mizZe mit oba typy protokold.

9.7.1 Prava

Nominalni operator:
«  MlzZe tvofit, otvirat a zavirat protokoly
«  Mdze nahrat do pfistroje pouze oteviené protokoly

* NemdUZe nahradit uzaviené protokoly v pfistroji.
Servisni technik:

«  MlzZe tvofit, otvirat a zavirat protokoly
¢ MuZe nahrat do pfistroje oba typy protokolt
¢ MuZe nahradit oteviené nebo uzaviené protokoly jakymkoliv jinym.

Nikdo nemuzZe nahrat protokol se stejnym nazvem jako je uz nahrany v pfistroji na jiném
slotu.

9.7.2 Interface

Bro woc o I

File Login Help

Log Downioad | Protocol u;nm‘|

siotnd1 = | [ dosing volume[1 mi
protocol name| | [ closed] FALSE
rocking speed| 25 om =] « eansyrmgtlf:us[

step RT  cleanafter duration (min) wait reagents  temp ('C)

move step up| iove step dowl  delete step | insert step
Il SeriaL poRT - ACCESS LEVEL = OPERATOR

Jsou moZné nasledujici akce:

) “Vytvofit novy protokol

e L. Oteviit a uloZeny protokol z ovladate pFipojeného potitate
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. 8 Nahrat vytvoreny protokol na pfipojeny pocitac ndzev souboru je stejny jako obsah pole

“protocol name” s koncovkou “. pco

|"

. ONahrét protokol do pfistroje

* Editovat protokol

Fujirebio - TENDIGO-Soft

= | S S

File LogIn Help

Log Download Protocol Upload I

=11

slot nr|

2

dosing volume|2 m|

ask aspirate| TRUE ﬂ

protocol name

Ry

closed|TRUE

ask skip first strip|FALSE =]

Ll

rocking speed|

step
1 SET TEMP
2 PAUSE
3 | SELECT WELLS
4 REAGENT
5 INCUBATE
6 REAGENT
7 INCUBATE
8 REAGENT
9 INCUBATE
10 REAGENT
11 INCUBATE
12 SET TEMP
13 REAGENT
14 INCUBATE
15 REAGENT
16 INCUBATE
17 REAGENT
18 INCUBATE

SERIAL PORT =

25 rom

RT

1

move step up

=]

cleanafter duration (min) wait reagents  temp (°C) regulate pause msg label

TRUE

FALSE

FALSE

TRUE

FALSE

TRUE

TRUE

1ove step

clean syringe|TRUE

TRUE

60

FALSE

5

30

dow| delete step insert step

ACCESS LEVEL = OPERATOR

protocol version|| 2

4550 TRUE
Add tray+RTevrs

11l

HS
HS
SW1
SW1
SwW2
Sw2
SW3
SW3
30.00 FALSE

RS1
RS1
RS2
RS2
Conj
Conj I

Vlastnosti protokolu

Ty jsou umistény na zac¢atku obrazovky a jsou aplikovany na cely protokol.

FIELD

COMMENT

Slot nr

pozice v listu protokol(i (1-25)

Protocol_name

Nazev protoklu na display (max 8 znek()

Rocking_speed

Rychlost tfepdni reakcnich zlabka (25 or 35rpm)

Dosing_volume

objemy aplikované pro davkovaci kroky protokolu (1ml nebo 2ml)

Closed

status protokolu: open or closed

Clean_syringe

Pokud ano / true, bude syringe pfed prvnim krokem protokolu a po poslednim
kroku protokolu vysictén.

Ask_aspirate

Pokud ano / true, pfistroj se zepta na odsati aktivniho Zlabku po poslednim
kroku protokolu. Pokud ne / false, aktivni rekéni Zldbek bude odsat ihned po
poslednim kroku protokolu

Skip_firststrip

Pokud ano/ true, nebude provadéno zddné fedéni p¥i prvnim aktivnim
Zlabku béhem prvniho reakéniho kroku protokolu
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Vlastnosti krokti protokolu

Ty jsou umistény v kazdém radku protokolu podle typu kroku protokolu je dostupny soubor
téchto atributl. Pro omezeny vybér je dostupné rolovaci menu.

Kroky protokolu mohou:
« pohybovat tlac¢itky nahoru/dolu (up/down) pro aktuainé vybrany krok
* mazani: odstranit aktualni krok a posunout ostatni o 1 nahoru

* vlozit krok: vloZit novy zaznam pred aktualni

VAROVANI

EDITOR NEHODNOTI PORADI POVELU NEBO TO ZDA DAVAJI SMYSL, ALE ZAKAZUJE
NEVALIDNI VSTUP. TJ TEXT NA CiSELNE POZICI APOD.

POKYNY
PROTOKOLY VYTVORENE UZIVATELEM MUSIi BYT PRED POUZITIM VALIDOVANY

step name attributes POPIS
INCUBATE Duratio *  Inkubacni ¢as v minutédch s.
n label . Oznacneni je libovolny text o 7 znacich, ktery se zobrazi na pfistroji béhem inkubace
SET_TEMP wait . pokud “wait reagents” je nastaveno na “TRUE”, protokol ¢eka na vytemperovani (chlazeni/
reagents vyhfivani) pfed pokracovanim
temp . Nastavte pozadovanou teplotu ve °C
regulate *  Pokud "regulate" je TRUE, kontrolni systém bude sledovat nastavenou teplotu
Pokud FALSE, kontrolni systém se vypne po dosaZzeni teploty.
REAGENT RT . RT: Cislo reagencni nadoby ke které se vztahuje.
Cleanafte . pokud je vybrano 'cleanafter' syringe se vycisti destilovanou
vodou z nadoby H,0 béhem inkubacni doby.
r label e , . ; , Gy . -
Oznaceni libovolny. text o 7 znacich, ktery se zobrazi na pfistroji béhem davkovani
ASPIRATE / »  Odsaje vSechnu kapalinu z aktivnich reagencnich Zlabk
PAUSE pause msg . Zobrazi zvoleny 'pause_msg' a zapauzuje protokol do pokra¢ovani nebo zruseni
potvrzené operatorem/uzivatelem.
List preddefinovanych hlaseni "Add tray+RTcvrs!"(pfidat tray a reagencie), "Add sample " (
pridat vzorek) , "Add conjugates !"(pfidat konjugaty) , "Pause
ended ?" (konec pauzy), ""
SELECT_WELLS / . Zastavi protokol, dokud uZivatel nevlozi poc¢atecni pozici stripu a pocet provadénych
stripl a nepotvrdi protokol.

BB31319 Rev 4

VAROVANI

PROTOKOLY, KTERE BUDOU NAHRANY SE STEJNYM CIiSLEM SLOTU “SLOT NR”,
JAKY MA UZ EXISTUJICi PROTOKOL V PRISTROJI,

NAHRADI EXISTUJiICi PROTOKOL BEZ PREDCHOZIHO VAROVANI.
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10 Omezeni pristroje

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

BB31319 Rev 4

Teplota

Zvlasté u testl zaloZenych na DNA, hraje dodrZeni presné teploty klicovou roli pro ziskani
spravného vysledku. Aby bylo mozno zarucit spravny teplotni profil, v jednorazovych trayich v
TENDIGO, kde tfeba mit na zieteli nasledujici informace:

. ProtozZe teplota uvnitf traye neni mérena pristrojem, je dlleZité presné nasazeni traye.
Po vloZeni traye je uZivatel vyzvan pfistrojem k ovéreni nepravidelnosti TENDIGO tray( pro
jedno pouziti a k ovéreni neporusenosti vyhfivaciho bloku.

. Pfistroj nema aktivni chlazeni. Ventilacni systém vyuZiva pfi chlazeni okolni vzduch. Pouzivani
pfistroje mimo doporucené vnéjsi podminky muze ovlivnit specifikace teploty v pristroji.

»  Chovani teplotnich regulatord mlze také ovlivnit obstrukce v pfistupu vzduchu v predni ¢asti
pfistroje.

Objem

Aby bylo dosaZeno spolehlivych vysledkd, je potfeba také spravny objem reagencii. Nicméné
pristroj nemad detekci hladiny kapaliny. Proto je uzivatel upozornén na ovéreni spravné hladiny
reagencii pfed za¢atkem protokolu.

Kontaminace reagencii

Neni pfidana reagencie pro kontrolu kontaminace reagencii, proto je dllezité zachazet s
reagencnimi nddobami opatrné a jemné je umistovat na uréené pozice uvnitf pristroje

Otevrené protokoly

Validovany jsou pouze uzaviené protokoly nahrané do pristroje. Editor protokol(l TENDIGO-Soft
neni uzplsoben k validaci zadanych povel(i — poradi, smysluplnost apod. Pokud uZivatel vytvori
protokol, je nejvyse nutné jej pred zavedenim do praxe verifikovat a validovat.

Testovaci soupravy uzivatele

Byly validovany pouze reagencie souprav Fujirebio. Pokud pouZivate jiné reagencie je nejvyse
dllezité verifikovat a validovat pouZiti téchto reagencii v kombinaci s pfistrojem.

strana 62 / 64



10.6

Prislusenstvi

Kéd

Popis

Viz 2.6 popis pristroje

80421

TENDIGO Disposable trays (5 pack)

poloZka 6
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11 Obchodni znacka

TENDIGO, INNO-LiPA, INNO-LIA je obchodni zndmka firmy Fujirebio Europe N.V., registrovand v
US a dalSich zemich.
CONTRAD je registrovand obchodni znamka firmy Decon Laboratories, Inc.
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Addendum 1

Fujirebio Europe testovaci soupravy a odpovidajici protokoly LIA&LIPA ulozené v pfistroji TENDIGO

Fujirebio Europe test group TENDIGO Instrument Protocol Reagent volume table to be used

INNO-LiPA HLA LPHLAt04 LiPA kits 2ml
INNO-LIPA CFTR LPCFt01 LiPA kits 2ml
INNO-LiPA HBV LPHBV1t01 LiPA kits 2ml
INNO-LiPA HPV LPHPVt01 LiPA kits 2ml
INNO-LIiPA Mycobacteria LPMYCt01 LiPA kits 2ml
INNO-LIA Score 2 hours protocol LSc2t02 LIA kits 1ml
INNO-LIA Score 3 hours protocol LSc3t02 LIA kits 1ml
INNO-LIA Score 16 hours protocol LSc16t02 LIA kits 1ml
INNO-LIAANA LANAtO2 LIA kits 2ml

[ Tabulka objema reagencii ]

LiPA soupravy (2ml) — max uziti reagencii
Plnici mnozstvi (ml)
Reagencie Nadoba Pocet zpracovavanych stript
Reagent Container Number of processed strips
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
HS 1 9 11 13 16 18 20 22 24 26 29
sSw 2 20 26 33 40 46 53 39 66 72 79
RS %] 19 33 46 59 72 85 98 111 124 137
Conj 4 5 7 9 11 13 16 18 20 22 24
SB 5) 3 7 9 1" 13 16 18 20 22 24
Substr 6 11 13 16 18 20 22 24
DI H,0 150 150 150 150 150 150 150 150 150 150
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LIA soupravy (1ml)— max uziti reagencii

Plnici mnoiZstvi (ml)

Reagencie Nadoba

Reagent Container

Pocet zpracovavanych stript

Number of processed strips

1 2 4 5 6 7 8 9 10
SD 1 25 35 3 6.0 7.0 8.0 Ok 10.5 11145 12.5
Wash 2 25 31 38 45 51 58 64 71 77 84
= 3 - = = = = = = = = o
Conj 4 5 6 7 9 10 11 12 13 14 15
Stopsin 5 5 6 7 < 10 11 12 13 14 15
Substr 6 5 6 7 9 10 11 12 13 14 15
DI H,O 150 150 150 150 150 150 150 150 150 150
LIA sooupravy (2ml)— max uziti reagencii
Plnici mnoiZstvi (ml)
Reagencie Nadoba Pocet zpracovavanych stripti
Reagent Container Number of processed strips
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
sSD 1 5 10 12 14 16 18 21 23 25
SubsSin 2 5 7 10 12 14 16 18 21 23 25
Ws 3 19 33 48 59 72 85 98 111 124 137
Conj 4 5 10 12 14 16 18 21 23 25
Stopslin 5 5 10 12 14 16 18 21 23 25
Substr 6 5 10 12 14 16 18 21 23 25
DI HO 150 150 150 150 150 150 150 150 150 150
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