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VAROVANIi
Pred zapocetim prace s pristrojem si pozorné prectéte tento
dokument a postupujte podle zde uvedenych pokyni.

Vyrobce:

DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.o.
Vodickova 971/41

110 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 220 303 600

Fax: +420 224 320 133

E-mail: info@dynex.cz
www.dynex.cz

E

Autorska prava

Copyright © Revidovano 2017 DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.o..

Véechna prava jsou vyhrazena. Zadnd ¢ast tohoto dokumentu nesmi byt bez predchoziho
pisemného povoleni DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.o. kopirovana, prepisovana nebo
pozménovana do jiné podoby a to ani elektronicky, ani mechanicky, vcetné
fotokopirovani a pofizovani zadznamd pro libovolné U&ely jiné neZ pro pouziti kupujicim.

Omezeni a povinnosti

Informace obsazené v tomto dokumentu mohou byt zménény ¢i upraveny a nejsou pro
DYNEX TECHNOLOGIES spol. s r.o0. zavazné. Provedené zmény budou uvedeny v novém
vydani této publikace.

DYNEX TECHNOLOGIES, spol. sr.o. nenese Zadnou odpovédnost za pouzivani nebo
nezdvadnost pFistroji a softwaru, které nejsou dodany pfimo vyrobcem nebo
opravnénym distributorem.
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Varovani, upozornéni a poznamky

V tomto dokumentu jsou pouZity nasledujici typy oznameni a zvyraznéni dlleZitych
informaci nebo varovani uzivatele na potenciadlné nebezpecné situace:

¢

B B I B o B

POZNAMKA
Obsahuje uzitec¢né informace.

POZOR
Oznacuje moznost poskozeni pristroje nebo ztratu dat, pokud nejsou
pokyny dodrzovany.

VAROVANI
Ukazuje na moznost zavazného zranéni, smrti, nebo poskozeni pfistroje pfi
nedodrzeni pokynu.

; INSTRUKCE
Ukony, které je tfeba provést.

VAROVANI
Tento symbol upozorfiuje na moznou pritomnost biologicky nebezpecného
materialu.
Musi byt dodrzena nalezZitd bezpecnostni opatreni pro praci v laboratofi.

POZOR
Negativni environmentalni dopady spojené se zachazenim s odpadem.
Nezachazejte s elektrickym a elektronickym zafizenim jako s netfidénym
komunalnim odpadem.
Sbirejte elektricky a elektronicky odpad oddélené.

VAROVANI
Nebezpeci pozaru a vybuchu!
Nékteré dezinfekcéni produkty mohou byt hoflavé a pfi nevhodném
zpracovani mohou vést k vybuchu. Musi byt dodrzena nalezita
bezpecnostni opatieni pro praci v laboratofi.

VAROVANI
Chemicky a biologicky nebezpelny odpad mize byt spojen s odpadnim
materidlem z procest bézicich na pristroji.
Zachazejte s témito latkami a jednordzovymi pomickami, jako jsou
vanicky, systém s kapalinami atd. v souladu se spravnou laboratorni praxi.
Ziskejte informace o nalezitych sbérnych mistech a schvalenych metodach
likvidace ve vasi zemi, statu nebo regionu.

DBA Zakladni prdvodce 6 Rev. 5



Symbols Used

M Vyrobce

Datum vyroby

IVD In vitro diagnostika zdravotni prostfedek

REF Katalogové Cislo

Vyrobni Cislo

Upozorfiuje na moznou pfitomnost biologicky nebezpecného materialu

B> |

Conformité Européenne

M
m

Toxickeé

Horky povrch

Pouziti do

Jednorazové pouziti

usB

Nahlédnéte do pFirucky

Varovani

Instrukce

Ll e
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1 Bezpecnost

1.1 Bezpecnost pristroje

e Odpovédny organ musi zajistit, ze je provedena odpovidajici dekontaminace, pokud
dojde k vyliti nebezpecnych latek do pfistroje. Viz kapitola Dezinfekce pfistroje.

e Odpovédny orgadn musi zajistit, ze je vyrobce nebo jeho zastupce konzultovan, pokud
existuje pochybnost o kompatibilité pufrd, dekontaminacnich anebo disticich prostfedkd s
¢astmi pristroje, nebo s materialem v nich obsazenych.

¢ Pristroj se nesmi pouzivat v nebezpecném prostiedi nebo s nebezpecnymi latkami, pro
které neni urcen.

e Bezpednost a ochrana, jeZ je zaruéena pfi pouziti tohoto pFistroje, mize byt narusena v
pripadé, Ze je pfistroj pouzivan s pfislusenstvim, které vyrobce neposkytuje a neni
vyrobcem doporuéeno, pFi pouZiti roztokd nekompatibilnich s ptistrojem, nebo pokud je
pristroj pouzivan zplsobem, ktery neni specifikovan vyrobcem.

VAROVANI
Pokud dojde k jakékoliv neautorizované Upravé pristroje nebo jeho
firmware, mize byt jeho funkce a vykonnost negativné ovlivnéna. V tom
pripadé pozbyva zaruka platnosti a pristroj ztraci CE.

VAROVANI
Tento pfistroj je v souladu pozadavky na vyzarovani a odolnost uvedenymi
v CSN EN 61326-2-6; elektromagnetické prostfedi by mélo byt nicméné
vyhodnoceno pred spusténim pfristroje.
Povinnosti provozovatele je zajistit, ze je zachovano elektromagnetické
prostfedi kompatibilni pro ¢innost pfistroje, aby byla jeho funkce v souladu
se zamyslenym pouzitim.
Nepouzivejte pristroj v tésné blizkosti silnych elektromagnetickych zareni
(napr. nestinény RF zdroj), protoze by to mohlo ovlivnit spravnou funkci
pristroje a mizZe také vést k nespravnym vysledkdim.

2 Obecné
2.1 Uvod

DYNABLOT Automatic je plné automaticky pfistroj pro zpracovani imunoblotovych a
Westernblotovych stript a biologickych vzorkl podle jeho specifikace.

PFistroj je urcen pouze pro ,IVD - In Vitro Diagnostics"!

Pfed pouzitim pristroje DYNABLOT Automatic pro IVD, musi byt jakékoliv metody testl
(eseje) validovany uzivatelem v kombinaci se systémem dle spravné laboratorni praxe a
mistnich zakond.

PFistroj mlZe byt provozovén pouze laboratornimi pracovniky, ktefi jsou proskoleni
v jeho pouzivani.

DULEZITE
Pokud nejsou spravné dodrzovany provozni pokyny uvedené v této
pfFiruc¢ce, miize dojit k poskozeni pristroje nebo nemusi byt proveden
spravny postup. V tom pripadé nelze zarucit bezpecnost obsluhy.

Jakykoliv in vitro postup provedeny na pfistroji pro diagnostické Ucely musi byt
validovan

DBA Zakladni prdvodce 8 Rev. 5



2.2 Oblast aplikace

DYNABLOT Automatic je pfistroj pro pouZiti v laboratofi. Automatizuje provadéni testl

s vyuzitim metod pouzivajici stripy.

VSechny systémy musi byt validovany v souladu s evropskou smérnici pro IVD 98/79/ES
nebo jinym relevantnim nafizenim. Odpad md{ze byt nebezpeény nebo toxicky.

2.3 Uzivatelsky profil

2.3.1 Profesionalni uzivatel - Groven administrator

Administrator je osoba, ktera ma primérené odborné sSkoleni a odpovidajici schopnosti a
zkusenosti. Pokud je produkt pouzivan v souladu se zamyslenym pouzitim, je tato osoba
schopna rozpoznat nebezpedi a vyhnout se mu.

Administrator ma rozsahlé znalosti a je schopen instruovat koncového nebo bézného
uzivatele v protokolech eseji v mezich zamysleného pouziti.

Jsou vyZadovany dovednosti pocitacové aplikace.

2.3.2 Koncovy nebo bézny uzivatel

Koncovy nebo bézny uzivatel je osoba, kterda ma pFfimérené odborné skoleni a
odpovidajici schopnosti a zkuSenosti. Pokud je produkt pouzivan v souladu se
zamyslenym pouzitim, je tato osoba schopna rozpoznat nebezpedi a vyhnout se mu.

Jsou vyzadovany dovednosti pocitacové aplikace a dobré jazykové znalosti pfislusného
narodniho jazyku v misté instalace.

2.3.3 Servisni technik

Servisni technik je osoba, kterd ma primérené odborné skoleni a odpovidajici schopnosti
a zkuSenosti. V pfipadé Ze pfistroj vyzaduje servis nebo Gdrzbu, je tato osoba pfi téchto
operacich schopna rozpoznat nebezpedi a vyhnout se mu.

Jsou vyZadovany dovednosti pocitacové aplikace

2.4 Validace

DYNABLOT Automatic byl validovan pro reprezentativni pouziti

p INSTRUKCE
|25 | Pokud se pouziji protokoly a/nebo cinidla vyrobena na zakazku, je uzivatel
povinen takové zkuSebni nastaveni validovat.

,fm POZNAMKA

1 Pokud je software nebo firmware pristroje jakkoliv upravovan, pozbyva

\--..,:Q_ pristroj zaruky a stava se pro trh v Evropé IVD nekompatibilni
POZNAMKA

Provozovatel musi pouzivat pouze testovaci soupravy oznacené CE pro
f"\ﬁ klinické diagnostické aplikace.
(1 Provozovatel musi zajistit, Ze kombinace konkrétni CE oznacené testovaci
—x soupravy pouzité s pfistrojem Dynablot Automatic byla schvalena v
souladu se smérnici IVD pro Evropu nebo s jinymi pfislusnymi
vnitrostatnimi nebo mistnimi predpisy.

DBA Zakladni prdvodce 9 Rev. 5



2.5 Technicka specifikace

Ovladani pristroje

PC pomoci uZivatelské aplikace Dynablot Automatic

Operacni systém

Windows 7 Professional, 64 bit a vyssi

Komunikace s PC

uSsSB 2

Sekce zpracovani stript

Plata stripl

plastova, na jedno pouziti

Pocet jamek stripl na platu

Max 44

Michani obsahu jamek béhem
inkubace

3 rychlosti kyvani

Objem odpadni lahve

4 |, detekce hladiny pomoci plovak{

Sekce reagencii

Pocet Cerpadel reagencii 8
Objem plnéni 0.1 -5mlpo 0.1 ml
Presnost plnéni <10 %

Nadobky s reagencemi

dle pouziti zdkaznikem

Sekce primarnich vzorki

Objem ladhve systémového roztoku

1 1, optickd detekce mnozstvi roztoku v lahvi

Pocet pozic v nosici primarnich
zkumavek

44 - standardni zkumavky
4 - nizkoobjenové zkumavky (pro kontrolni
vzorky)

Objem pFenosu vzorkd

15 - 200 ul s rozliSenim 1 ul (od 200 ul do
1000ml vicendsobnym prenosem)

Presnost

< 2%

Minimalni objem pro detekci hladiny

100 ul - standardni zkumavky
50 ul — nizkoobjenové zkumavky

O

Sekce suseni a snimani obrazu stript

Ventilator ramene 23 CFM

Ventildtory pracovniho prostoru 2 x 60 CFM

Vyhtivani plata stripd (obsaZeno jen 35 -55°C, (teplotni pojistka 75 °C)

v pfistroji DBA Varianta 3)

Princip snimani

CCD kamera, 5 Mpixel, monochromaticka

Rozliseni

490 DPI

VInova délka filtru objektivu a 525 nm
dominantni vinova délka LED

osvétleni

Pfipojeni kamery k PC UsB 2

Napajeni 100 - 230 VAC 2,1 AMax 50/60 Hz
Pojistky 2xT2,5A 250V

Pfikon maximalni 140 VA

Pfikon primérny b&hem chodu eseji | 35 VA

Rozméry

810 mm(S) x 530 mm(H) x 495 mm(V)

Hmotnost

40 kg

DBA Zakladni prdvodce
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2.6 Smérnice EU, technické normy
c € Produkt nese zna¢ku CE na zakladé nasledujicich pokynl a informaci.

* Vice informaci viz. Prohlaseni o shodé.

98/79/EC o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
Byla provedena analyza fizeni rizik pro tento pfistroj. Tato analyza je soucasti
dokumentace pfistroje.

Smérnice 2014/30/EU: Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Pfistroj byl testovan nezavislou akreditovanou zkusebni laboratofi, ktera shledala, Ze
pristroj splfiuje pozadavky nasledujicich technickych norem.

Méfeni vyzarovaného ruseni

Testovani a ovéfovani bylo provedeno podle technické normy CSN EN 55011 Tfida B
Prdmyslova, védeckd a lékaFska zafizeni - Charakteristiky vysokofrekvenéniho rueni -
Meze a metody méreni

Odolnost

Pfistroj byl testovan nezavislou akreditovanou zkusSebni laboratofi, ktera shledala pfistroj
v souladu s technickou normou CSN EN 61326-1 Elektrickd méfici, fidici a laboratorni
zafizeni - Pozadavky na EMC - Cast 1: Véeobecné pozadavky.

Directive 2014 /35/EU Electrical safety (LVD)

Pristroj byl testovan nezavislou akreditovanou zkusSebni laboratofi a je ve shodé
s ustanovenimi 2014/35/EU vztahujicimi se na elektrickou bezpecnost. Testy byly
provadény dle nasledujicich technickych norem:

CSN EN 61010-1 Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni
zatizeni - Cast 1: V$eobecné pozadavky CSN EN 62304

Software pro zdravotnické pristroje — Lifecycle of Software processes.

Software je ve shodé s pozadavky normy CSN EN 62304.

1.4.4 Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek
v elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS).

Pfistroj vyhovuje poZadavkdm smérnice a neobsahuje 2a4dné nebezpe&né latky, na které
se tato smérnice vztahuje.

Mezi smérnice, které nejsou stanoveny pro uvedeni CE znacky, ale maji vyznamny vliv na
zivotni cyklus zafizeni, patfi evropska smérnice pro likvidaci elektroodpadu.

Pro likvidaci zafizeni jsou stanovena pravidla, ktera jsou v souladu s evropskou smérnici
2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich.

Doporuceni pro likvidaci

Pfi recyklaci/likvidaci kontaktujte vaseho dodavatele. Berte prosim na
védomi, ze v pfipadé kontaminovanych zafizeni je povinnosti uzivatele
zajistit, aby byl vyrobek dekontaminovan pred jeho likvidaci a uzivatel je
povinen poskytnout potvrzeni o dekontaminaci svému dodavateli, ktery
bude likvidaci zbozi zajistovat.

DBA Zakladni prdvodce 11 Rev. 5



2.7 Popis pristroje

DYNABLOT Automatic je kompaktni plné automaticky stolni pFistroj pro zpracovani
imunoblotl a Western Blotd od pipetovani vzorkd az po snimani obrazu stript kamerou.
Od obsluhy je v prib&hu zpracovéni protokolu vyZadovéno pouze vloZeni stripd do
reakénich jamek.

Maximalni kapacita pro jeden bé&h je 44 stripl a Ize pouZit az 44 primarnich zkumavek
umist&nych do nosice. Pristroj je vybaven &te¢kou &arovych kédd pro naéteni identifikace
vzorkd v primarnich zkumavkach. Pipetovani vzorkd je provadéno prostiednictvim presné
syringe. Pristroj je vybaven detekci hladiny vzorku, spolehlivou kapacitni metodou.
Reagencie jsou béhem chodu eseje rozplhovany pomoci 8 peristaltickych Cerpadel, ktera
jsou pro snadnou manipulaci umisténa na predni strané ptistroje. Cerpadla umozniuji
zpétny chod a tim poskytuji funkci ,Antidrop" (zamezeni ukapdvani pfi rozpliovani) a
moznost vraceni mrtvého objemu reagencii z hadicek zpét do nadob k Uspofe reagencii.
Odsavani obsahu stript je provadéno podtlakem do odpadni nddoby o objemu 4 |, kterd
je opatfena senzory prekrodeni hladiny. Michani obsahu stripli b&hem inkubace je
provadéno kyvanim plata stripd. Lze volit mezi pomalym, stfednim a rychlym
kyvanim.Ovladani pfistroje je zajisténo pomoci PC s aplikaci Dynablot Automatic, které
s pristrojem komunikuje pfes USB spojeni. Aplikace umoznuje snadné ovladani chodu
pristroje, Udrzbu a vytvareni eseji a testl. PFistroj umozfiuje v b&hu jednoho protokolu
pouzit vice rlznych, avéak kompatibilnich, eseji.

Pristroj je vybaven ventildtorem umisténym na pracovnim ramenu a vyhrivanim nosice
plata stript. Pfimy proud vzduchu a ohfivani plata urychluje sudeni stripQ pfed snimanim
kamerou. Dva ventildtory v zadni sténé pristroje odvadéji vlhky vzduch z pracovniho
prostoru.

Pro automatické vyhodnocovani vysledkl (provddéno napf. SW dodavatell
diagnostickych souprav) prfistroj snima a uklddd obrazy stripl. Sniméani je provadéno
monochromatickou CCD kamerou. Pfi snimani obrazu je pouzit zdroj svétla zelend LED.
Stripy jsou snimany a jejich obrazy ukladdany postupné jeden po druhém.

2.7.1 Predni pohled

3
1 PN AN ANANANAN A s
58866646 R -
‘_‘/“ X ‘ / 5
2

1 - kontrolka zapnuti pfistroje

2 - peristalticka cerpadla pro reagencie

3 — kryt pracovniho prostoru

4 - peristaltické ¢erpadlo pro systémovy roztok
5 - podlozka pro reagencie

DBA Zakladni prdvodce 12 Rev. 5



2.7.2 Zadni pohled

10

11

12

- ventilatory pracovniho prostoru

- pruzinové vzpéry krytu

- vystup vakua pro lahev odpadu

- vyfuk Cerpadla vakua

- USB ovladani pristroje

- USB kamery

- vyrobni Stitek

- pripojeni napajeciho kabelu s integrovanym vypinaem a drzakem pojistek
- klestinovy ventil pro odsavani kyvety cisténi jehly

10 - klestinovy ventil pro odsavaci rameno

11 - konektor pro pfipojeni senzorl hladiny v lahvi odpadu

12 - konektor pro pripojeni senzort hladiny v 1&hvi systémového roztoku
13 - otevreny drzak pojistek napajeni

VoNOCTUTh, WNH
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2.7.3 Pracovni prostor

1

6
2
3 7
4

8
5

1 - pracovni rameno

2 - pipetovaci modul

3 - plnici a odsavaci rameno pro reagencie
4 - ventilator pro susdeni stripQ

5 - stitek pro kontrolu kamery

6 — pravy ventilator pracovniho prostoru

7 - prostor pro drzak zkumavek se vzorky
8 - nosi¢ plata stripl

2.7.4 Plato pro jednorazové pouziti

Plato pro jednorazové pouziti obsahuje 44 jamek. Pozice jamek jsou ocislovany.

“\\‘\W‘W"

‘

'fflll_'! e

e T
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3 Postup pri instalaci
3.1 Uvod

Tato kapitola obsahuje informace nezbytné pro instalaci pristroje.

3.2 Obsah baleni

DYNABLOT Automatic

Napajeci sitovy kabel

USB kabel 2 ks

Drzak lahve systémového roztoku

Lahev systémového roztoku 1 |

Vicko lahve systémového roztoku
Hadicky na reagencie-sada DA21-08121
Kyveta odstriku

Odpadni lahev s hladinovym snimacem (41)
10. Drzak primarnich zkumavek

11. Podlozka pro reagencie

12.Kyveta pro autokalibraci Cerpadel

13.PC s prislusenstvim (klavesnice, mys)
14. Plato stript (10 ks)

15. Setup Clean (lahvic¢ka 0,5 1)

16. Prohlaseni o shodé

17. Protokol o zavérecné kontrole

18. UZivatelska pfirucka

PONOUN WD =

3.3 Postup vybaleni a kontrola

/”:\ Poznamka

'.\ 1 DYNABLOT Automatic je tézky pristroj. Nejméné 2 osoby musi pristroj
.y opatrné zvedat z prepravniho boxu.

1. Pred otevienim krabici vizualné zkontrolujte.

2. Jakékoliv poskozeni ihned zapiste do instala¢niho protokolu.

3. Krabici postavte do svislé polohy a otevfete ji.

4. Vyjméte a odlozte stranou zabalené prisluSenstvi.

5. Vyjméte pristroj z krabice a polozte jej na rovny povrch, jenz je bez prachu, vibraci a

mimo dosah pfimého slunecniho zareni.

Vyjméte fixacni pripravky drzici drzak zkumavek, pracovni rameno a nosic plata

v pfepravni pozici.

7. Vizualné zkontrolujte pfistroj, jestli nejsou patrné uvolnéné, ohnuté nebo zlomené
Casti. Jakékoli pripadné poskozeni ihned zaznameneijte.

8. Porovnejte sériové &islo na zadnim panelu pfistroje s pofadovym cislem na dodacim
(pfepravnim) listu.

9. Zkontrolujte pfislusenstvi pfistroje s dodacim (pfepravnim) listem.

10. Ulozte vSechny obalové materialy, protoze mohou byt potifeba pro pozdéjsi prepravu.

o

V pfipadé nekompletnosti nebo poskozeni nékteré cCasti dodavky kontaktujte Dynex
Technologies nebo jejich zastupce.
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3.4 Pozadavky na napajeni

Pfistroj je napajen sitovym napétim, které musi splfiovat hodnoty dle technickych
parametr( ptistroje.

PFistroj neni nutné nastavovat na spravné napéti.

Pfipojte napajeci sitovy kabel pouze do systému s ochrannym vodic¢em.

V pripadé vypadku napajeni se ¢innost pristroje prerusi.

3.5 Pozadavky na prostredi

PFl'stroj je urcen k umisténi ve vnitfnim prostfedi. Pfistroj by mél byt umistén na
vyvysené misto, které je chranéno pred prachem rozpoustédly a vypary z kyselin.

Pro zajisténi spravnych vysIedku musi byt pfristroj chranen pred vibracemi, silnym
magnetickym polem, pfimym sluneénim svétlem, prlvanem, vysokou vlhkosti nebo
velkymi teplotnimi vykyvy.

Provozni teplota: +5°C - + 40°C - tento rozsah je uvazovan pro chod
pfistroje samotného. Pro bézny chod se musi zohlednit
predepsany teplotni rozsah pouzitych souprav reagencii.

DOLEZITE: Pokud byl pfistroj vystaven teplotdm mimo toto
rozmezi, musi se nechat prfed =zapnutim dostatecné
vytemperovat, aby mohl v daném teplotnim rozmezi
fungovat. Zanedbdani tohoto postupu muze vést k pogkozeni

pfistroje.
Teplota pro skladovéni: | 1°C - 50°C
Provozni nadmorska do 2000 m n.m.
vysSka:
Max.relativni vlihkost: 80%, nekondenzujici
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3.6 Postup pri instalaci pristroje

POZOR
Nez pristroj poprvé zapnete, mél by byt temperovan v mistnosti po dobu
nejméné 3 hodin, aby se omezilo riziko zplsobeni zkratu z ddvodu
kondenzace vihkosti.

Nasledujici postup popisuje nezbytné kroky, které je tfeba dodrzovat pfi instalaci
pfistroje.

1. Umistéte pfistroj na rovny povrch.

2. Ujistéte se, ze vzdalenost mezi zadnim panelem pfistroje a sténou je nejméné 10 cm.

3. Umistéte lahev odpadu pobliZz pravé strany pristroje. Pripojte hadicky ze zadni strany
pfistroje k vicku lahve odpadu - “VACUUM (VAKUUM)” ke konektoru V a hadicku z Y
spojky ke konektoru W. Pfipojte kabel snima&l hladiny v ldhvi odpadu ke konektoru
“WASTE (ODPAD)"” na zadni stané pfristroje. Dobfe utdhnéte vicko lahve odpadu.

v' INSTRUKCE
Zkontrolujte spravné umisténi hadicek v klestinovych ventilech. Museji byt
zalozeny az do zadni Casti vyrezu.

4. Polozte podlozku pod reagencie pred pfistroj pod peristalticka cerpadla.

5. Umistéte drzak lahve systémového roztoku pred lahev odpadu. Pripojte hadic¢ku vicka
ldhve k &erpadlu “SYSTEM” na predni strané& pFistroje. Konektor snimadt hladiny
pripojte ke konektoru “SYSTEM” na zadni strané pfistroje.
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6. Odstrarite ¢erné krytky z hadicek peristaltickych cerpadel a pripojte hadi¢ky (Hadicky
na reagencie-sada) dle cisel 1 - 8.

7. Vlozte kyvetu odstfiku do ramecku na levé strané pracovniho prostoru (SirSim
okrajem dozadu).

8. Sestavte PC a pFistroj k n&mu pfipojte pomoci dvou USB kabeld zasunutych do
konektort na zadni strané pFistroje (pofadi ptipojeni k USB portim PC neni dilezité).
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9. Ujistéte se, zda je vypinaC v pozici 0 (vypnuto) a pfipojte napajeci kabel s ochrannou
zemi.

e
» 417 300+ >

K8 130vac
2x12.5A :3104\1 Max 50/60Hz

o e 30¢ (I [ma)

INFORMACE
Dvouletd zaruka je zarucena pouze v pripadé, pokud je na adresu Dynex
Technologies dorucena kompletni zprava z dokoncené instalace.

£
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4 Navod k pouziti
4.1 Zapnuti pristroje
Zapnéte pristroj vypinacem I/0 na levé zadni strané pristroje. Zapnuti je indikovano

svitem modré kontrolky na predni strané pristroje.

POZOR
Zkontrolujte vSechny mozné prekazky v draze pohyblivych casti, aby se
zabranilo kolizi.

Zapnéte PC a spustte SW Dynablot Automatic
Automaticky se spusti inicializace a selftest pfistroje.

Ucelem selftestu je nastaveni vychozich pozic pohyblivych &asti a kontrola funkénosti
pristroje.

m ; INFORMACE
\ 1 ) Uspésné provedeni seltestu je nutnou podminkou pro dalSi pouzivani
—~ pristroje.

Postup selftestu se zobrazuje v nasledujicim okné.

Testovani krytu U Maotor inkubace

Z Motor @ Vakuum
¥ Motor @ Ventil ods. cistici kyvety

X Motor Ventil ods. jamek

Odsavacfl rameno BCR

Syringe Kamera

0x80002091 - Chyba posuvu X

Zaviit | ‘Restartovat Self-test

Vyznam ikon :

@ - test Uspésny

o - chyba soucdsti. Cislo a popis chyby jsou zobrazeny ¢ervenym textem ve
spodni Casti okna.

U - test krytu pracovniho prostoru byl uzivatelem prfeskocen. Tento stav neni
povazovan za chybu.
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Pfi testu kamery se rameno presune nad kontrolni Stitek Camera test a v okné se zobrazi
Zivy nahled.

_m—
- . . -
Chyba OK

Pokud je Stitek spravné zobrazen, uzivatel to potvrdi stiskem OK. V opacném pfipadé
pouzije tlacitko Chyba.

Pouze po spravné provedeném selftestu miZze uZivatel spustit b&h protokolu a provadét
udrzbu pfistroje.

il Selftest

Testovani krytu
Z Motor

Y Motor

@
@
@ o o
X Motor @ Ventil ods. jamek @
o
v

Zaviit | |Restartovat Self-test]

Tlac¢itkem Zavrit se konci provedeni selftestu.

Nasledujici kroky a instrukce s detailnim popisem aplikacniho software jsou
uvedeny v UzZivatelské pfirucce Dynablot Automatic. Naleznete ji v on-line
Napovédé v menu O aplikaci nebo jiné elektronické cCi tisténé formeé.

il O aplikaci

Dynablot Automatic
DYNEX TECHNOLOGIES, spols r.o.
Verze aplikace: 1.3.0.0
Verze segmentd:

Autor aplikace: ASD Software, s.r.o.
http://www.asd-software.cz

Nazev laboratore:

q\lépovéda
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4.2 Systémovy roztok

Pro provoz pipetovaciho systému je nutno pfipravit Systémovy roztok. Roztok Ize
pripravit prfimo v ldhvi systémového roztoku. K 1 | destilované vody se pridaji 3 ml
pripravku Setup clean.

Pred spusténim béhu protokolu se lahev se systémovym roztokem umisti do stojanu a
pripoji se k ¢erpadlu pomoci vicka se saci trubickou.

'.\ 1 . Hladina v lahvi je sledovana optickym systémem. Z toho dlivodu neumistujte na
Y Cast lahve zasunované do drzaku samolepici Stitky a podobné.

Po pouziti v pfistroji Ize lahev se zbytkem roztoku uzavfit modrym vickem a skladovat
v chladni¢ce za ucelem dalSiho pouziti. Trvanlivost takto pouzivaného a skladovaného
roztoku je 14 dni ode dne pfipraveni.

r,fm 5 NOTE

I Spatna distota destilované vody nebo lahve systémového roztoku a také

\--..{ jeji nevhodné skladovani mohou zpdsobit kontaminaci roztoku. To mize
zpUsobit kontaminaci b&hem pipetovéni vzorkd.

4.3 Vypnuti pristroje

Zavrete software Dynablot Automatic, vypnéte PC.
Vypnéte pfistroj vypinacem I/0 na levé zadni strané pfistroje.
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5 Udrzba
5.1 Cisténi

5.1.1 Po kazdém béhu

Po kazdém béhu protokolu vycistéte hadicky destilovanou vodou. K tomu se pouziva
menu Proplach Cerpadel, které se automaticky nabizi po dokonceni béhu nebo jej lze
otevfit z menu Udrzba pfistroje. Vlozte hadi¢ky viech ¢erpadel do nadoby s destilovanou
vodou a zahajte proplach. Hadi¢ky budou postupné proplachnuty nastavenym objemem
vody. Vychozi objem je 5 ml (na jeden kanal). V pripadé potreby intenzivnéjsiho cisténi
mdZe byt objem navy&en.

Po Cisténi mohou byt hadi¢ky vyprazdnény. Vyjméte hadi¢ky z nadoby a spustte proplach
s objemem 15 ml. Nasledné osuste okoli kyvety odstfiku.

Na konci pracovniho dne vyprazdnéte a vyplachnéte nadobu odpadu.

5.1.2 Tydenni a mésicni
Aplikacni software hlida intervaly pro tydenni a meési¢ni Gdrzbu. Typ Udrzby, ktery je

potfeba provést je spustén kliknutim na ikonu Udrzby L. Ikona se objevi ve spodni
listé, kdyz doba od posledni Udrzby vyprsi. ]
Procedury udrzby lze také spustit kdykoliv z menu Udrzba pFistroje.

5.1.3 Lahev odpadu

Po dokonceni prace s pfistrojem vyprazdnéte lahev odpadu. Udrzujte lahev v Cistoté.
Pokud je tfeba, omyjte plovaky cidel hladiny vodou a detergentem. Ujistéte se, zda se
plovaky volné pohybuji po vodici tyci.

Vicko lahve musi byt béhem prace pevné dotazeno.

5.1.4 Pracovni prostor

Ocistéte povrch pristroje vihkym papirem nebo latkou. Pokud je znecisténi silné, pouzijte
detergent.

Cistéte odsavaci trubicku, kyvetu odsttiku a jejich okoli isopropanolem. Stejny postup
pouzijte na ocisténi spodniho konce pipetovaci jehly a horni asti jeji Cistici kyvety.

Pokud je znecisténo zrcadlo u Ctecky ¢arového kddu, vyjméte z pristroje drzak zkumavek
a vypnéte pristroj. Posufite pracovni rameno smeérem doprava, aby bylo zrcatko
pristupné. Vycistéte jej mékkou latkou (mlZe byt navlihéena). Pro zavére¢né lesténi
pouzijte alkohol.

5.1.5 Vnéjsi povrch a kryt
Vnéjsi povrch a kryt pfistroje mohou byt CiStény papirovou utérkou nebo latkou
navlihenou vodou, pfipadné s detergentem

POZOR
NepouzZivejte organicka rozpoustédla (napf. aceton). DosSlo by
k nevratnému poskozeni povrchu pfistroje.

5.1.6 Desinfekce pfistroje
UzZivatel musi provést vhodnou dekontaminaci, pokud je povrch pfistroje potfisnén
biologicky nebezpecnym materiadlem.
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VAROVANI
Pri provadéni dekontaminace pristroje doporucujeme pouziti ochrannych
rukavic, plasté a bryli

>

PFistroj musi byt desinfikovan i v pfipadé, Ze je odebiran z laboratofe nebo na ném budou
provadény servisni ¢innosti.

Pfed odeslanim distributorovi za Gcelem servisniho zasahu musi byt pfistroj desinfikovan.
Desinfekce musi byt dolozena Certifikatem o desinfekci.

5.1.7 Desinfekéni postup

V pripadé pochybnosti konzultujte s vyrobcem pfistroje nebo jeho zastupcem vhodnost
sloZzeni vami pouzivaného desinfekéniho prostfedku vzhledem k jeho vlivu na soucasti
pristroje.

VAROVANI
Nebezpeci pozaru a vybuchu!
Nékteré dezinfekcni produkty mohou byt hoflavé a pfi nevhodném
zpracovani mohou vést k vybuchu. Musi byt dodrzena nalezita
bezpecnostni opatieni pro praci v laboratofi.

DULEZITE
Proniknuti desinfek&éniho prostfedku dovniti pistroje mize zpUsobit zavady
v jeho provozu.

Desinfekce systému rozplfiovani a odsavani

1. Pripravte asi 50 ml desinfekéniho prostiedku

2. Spustte tydenni Gdrzbu a provadéite jeji kroky dle pokynt

3. Cas sanitace upravte podle expozi¢niho ¢asu predepsaného pro pouZity roztok
(pokud se lisi od sanita¢niho ¢asu nastaveného v menu Nastaveni aplikace).

4. Po dokonceni procedury pfistroj vypnéte a odpojte napajeci kabel

5. Odpojte odpadni lahev od pfistroje, vyprazdnéte ji a vycistéte (vCetné vika
s plovaky).

Desinfekce povrchu

6. Peclivé postiikejte (sprej) povrch pfistroje a pracovni prostor desinfekénim
prostifedkem (nebo pouzijte jednorazovou mékkou papirovou utérku navihéenou
desinfekénim roztokem)

7. Nejméné po 10 minutach pusobeni opakujte pFedchozi krok

8. Po nejméné 5 hodinach plsobeni vytfete povrch pfistroje a pracovniho prostoru
mékkou papirovou utérkou navlhéenou roztokem vody s detergentem nebo jen
destilovanou vodou a odstrante zbytky desinfekéniho roztoku.

9. Osuste povrchy papirovymi utérkami

10. Zabalte pfistroj a pfislusenstvi

11. Provedte desinfekci rukou a omyjte je s pomoci mydla.

12.Vyplite protokol o desinfekci (Pfiloha 1) a umistéte jej na vnéjsi stranu krabice
s pfistrojem, aby byl dobfe viditelny
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5.2 Péce o peristalticka cerpadla reagencii

Z divodu dodrzeni pFesnosti davkovani je nutné provadét kalibraci peristaltickych
lerpadel reagencii. Tim se eliminuje postupné opotiebeni plastovych dild a hadicky
kazety Cerpadla.

Kalibrace Cerpadel je soucasti mési¢ni udrzby. Pokud je to nezbytné, je mozno kalibrovat
¢erpadla i v krat$ich intervalech. K tomu pouzijte menu UdrZba pfistroje / Automaticka
kalibrace.

Peristalticka Cerpadla jsou vybavena vymeénnou plastovou kazetou s prevody a Cerpaci
hadickou. PFi bézném vyuzivani pfistroje se doporucuje provadét jednou ro¢né vyménu
techto kazet u pouzivanych Cerpadel (viz. Servisni prirucka).

Po vymeéné kazet je nutno provadét zabéh a kalibraci Cerpadel s novymi kazetami.
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Pfiloha 1 : Protokol o dekontaminaci pfistroje

®DYNEX

PROTOKOL O DEKONTAMINACI PRISTROJE

Pristroj musi byt pfed jeho pfedanim spole¢nosti DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.0., k opravé, udrzbé
¢i odevzdanim dekontaminovan. resp. musi byt pisemné dolozena jeho zdravomi nezavadnost pro personal
provadéjici pfepravu a opravu piistroje.

(dale jen predmét dekontaminace)

desilatel .. ... L RACIT s
|| SRS EY DIRRSINRNURN, |, | - O RR E

kontakt na os. odpovédnou ....... ...
(jako viasmik ¢i drZitel nize uvedeného predmému dekontaminace)

timto zavazné prohlasuje, Ze predmét dekontaminace:

Typ pristroje s S A R SR T S L e R S
Vyrobni¢. s s A R e e B S L e R S
SEEVIS EVident €. 28 s s e s s
Umisténi N it R S e oA S R S
Inventarni ¢. T e emmiemer SRt i i A O A A e

byl pfed odeslanim peclivé vycistén, dekontaminovan a neexistuje zde Zadné riziko kontaminace.
Odesilatel rovnéz zde prohlasuje. Ze si je védom odpovédnosti za pfipadnou Gjmu vzniklou

v dusledku kontaminace ¢i jiného zneéisténi vyse uvedeného pfedmétu ve smyslu pfislusnych
ustanoveni zakona ¢. 89/2012 Sb.. obéansky zakonik. ve znéni pozdéjsich predpisu.

* Neni mutné vypinit v pripads uvedeni IC.

DYNEX TECHNOLOGIES, spols ro.. sidlem Vodickova 701/41, 110 00 Praha 1, 1C0: 48108731, DIC: CZ48108731
Kontakt: Lidicka 977, 273 43 Bustéhrad, Tel: +420 220 303 600, Fax: +420 224 320 133, E-mail: office@dynex.cz
Zapsana v obchodnim rejstiku vedensm Méstskym soudem v Praze. oddil C, vioZka 13914

www.dynex.cz

DBA Zakladni privodce 26 Rev. 5



