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AVERTIZARE

CITITI CU ATENTIE S| RESPECTATI MANUALUL DE UTILIZARE
INAINTE DE UTILIZAREA INSTRUMENTULUI.

Indicatie

S-au depus toate eforturile pentru evitarea erorilor din cadrul textelor si
diagramelor; totusi, Tecan Austria GmbH nu isi asuma responsabilitatea pentru
orice eroare, care ar putea aparea in acest document.

Conform principiilor sale, Tecan Austria GmbH isi iTmbunatateste produsele,
atunci cand devin disponibile noi tehnici si componente. Prin urmare, Tecan
Austria GmbH isi rezerva dreptul de a modifica oricAnd specificatiile in urma
verificarii, validarii si aprobarilor corespunzatoare.

Apreciem orice comentarii referitoare la acest document.

Producator

Tecan Austria GmbH
Untersbergstr. 1A

A-5082 Grddig, Austria

T: +43 6246 89330

F: +43 6246 72 770
www.tecan.com

E-mail: office.austria@tecan.com

Informatii copyright

Continutul acestui document reprezinta proprietatea a Tecan Austria GmbH si nu
trebuie copiat, reprodus sau transferat unei alte persoane sau altor persoane,
fara acordul scris in prealabil.

Copyright © Tecan Austria GmbH
Toate drepturile rezervate.
Tiparit in Austria.

Declaratia pentru certificatul UE

A se vedea ultima pagina pentru Manualul de utilizare.

Despre manualul de utilizare

Instructiuni originale. In acest document este vorba de Manual de utilizare (IFU)
pentru INFINITE F50 PLUS absorbance reader, care este destinat masurarii
absorbantei luminoase (densitate optica) a probelor in microplaci cu 96 godeuri.
Acestea servesc ca referinta si ghid pentru utilizator.

Acest document va ofera instructiuni cu privire la:
e |Instalarea instrumentului

e Operarea instrumentului

e Curatarea si intretinerea instrumentului

Observatii despre screenshot-uri

Numarul versiunii indicat pe screenshot-uri este posibil s nu fie identic cu cel al
versiunii curent publicate. Screenshot-urile se inlocuiesc, numai daca s-a
modificat continutul care are legatura cu aplicatia.
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Avertizari, precautii si indicatii

Urmatoarele tipuri de indicatii sunt utilizate in cadrul acestei publicatji pentru a
evidentia informatiile importante sau pentru a avertiza utilizatorul cu privire la
situatiile potential periculoase:

Indicatie
Ofera informatii utile.

PRECAUTIE
INDICA POSIBILITATEA DETERIORARII INSTRUMENTULUI SAU
PIERDERII DE DATE, DACA INSTRUCTIUNILE NU SUNT
RESPECTATE.

AVERTIZARE

INDICA POSIBILITATEA UNEI VATAMARI GRAVE, DETERIORARII
ECHIPAMENTULUI SAU CHIAR MOARTEA, DACA INSTRUCTIUNILE
NU SUNT RESPECTATE.

AVERTIZARE

INDICA PREZENTA POSIBILA A MATERIALELOR PERICULOASE DIN
PUNCT DE VEDERE BIOLOGIC. TREBUIE RESPECTATE
PRESCRIPTIILE CORESPUNZATOARE DE LABORATOR PRIVIND
SIGURANTA.

AVERTIZARE

ACEST SIMBOL INDICA PREZENTA POSIBILA A MATERIALELOR
INFLAMABILE SI A RISCULUI DE INCENDIU. TREBUIE RESPECTATE
PRESCRIPTIILE CORESPUNZATOARE DE LABORATOR PRIVIND
SIGURANTA.

ATENTIE

DIRECTIVA 2012/19/UE DESPRE ECHIPAMENTELE ELECTRICE S| ELECTRONICE
DEZAFECTATE (WEEE)

INFLUENTELE NEGATIVE ASUPRA MEDIULUI INCONJURATOR
ASOCIATE CU TRATAREA DESEURILOR.

® NU ARUNCATI ECHIPAMENTUL ELECTRIC $1 ELECTRONIC CA
DESEURI MENAJERE NESORTATE.

® COLECTATI SEPARAT DESEURILE DE ECHIPAMENTE
ELECTRICE S| ELECTRONICE.

> PP e
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1. Siguranta

1. Siguranta

1.1  Siguranta instrumentului

1.

Respectati intotdeauna prescriptiile de baza privind siguranta, atunci cand
utilizati acest produs pentru a reduce riscul ranirii, incendiului sau socului
electric.

Cititi si intelegeti toate informatjile din Manualul de utilizare (IFU).

Daca nu cititi, nu intelegeti sau nu respectati instructiunile din acest document,
pot rezulta deteriorari ale produsului, ranirea personalului de operare sau
performanta scazuta a instrumentului. Tecan nu poarta responsabilitatea
daunelor sau vatamarilor corporale ca urmare a deservirii incorecte a
dispozitivului.

Respectati toate indicatiile de AVERTIZARE si PRECAUTIE din acest
document.

Deconectati intotdeauna dispozitivul de la sursa principala de alimentare cu
energie electrica nainte de curatarea si dezinfectarea acestuia.
Nu desfaceti niciodata carcasa instrumentului.

Respectati prescriptiile corespunzatoare de laborator privind siguranta, cum ar
fi purtarea imbracamintei de protectie (de ex. manusi, halat de laborator si
ochelari de protectie) si aplicarea procedurilor aprobate de laborator privind
siguranta.

PRECAUTIE
iN CAZUL IN CARE INSTRUCTIUNILE INDICATE iN ACEASTA
PUBLICATIE NU SUNT RESPECTATE iIN MOD CORESPUNZATOR,
INSTRUMENTUL POATE FI DETERIORAT SAU PROCEDURILE NU

POT FI EXECUTATE iN MOD CORECT $I PRIN URMARE, SIGURANTA

INSTRUMENTULUI NU POATE FI GARANTATA.

Se presupune ca utilizatorii instrumentului detin experienta necesara si sunt
familiarizati cu prescripfiile necesare privind siguranta pentru manipularea
chimicalelor si substantelor biologice periculoase.

Conformitatea cu urmatoarele legi si directive:

Legea privind protectia industriala nationala
Reglementarile de prevenire a accidentelor
Fise tehnice de securitate ale producatorilor de reactivi

2022-01
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A\

AVERTIZARE

iN FUNCTIE DE APLICATII, UNELE PIESE ALE DISPOZITIVULUI
INFINITE F50 PLUS POT INTRA IN CONTACT CU MATERIAL
BIOLOGIC PERICULOS/MATERIAL INFECTIOS.

ASIGURATI-VA CA NUMAI PERSONALUL CALIFICAT UTILIZEAZA
INSTRUMENTUL. IN CAZ DE SERVICE SAU ATUNCI CAND MUTATI
SAU UTILIZATI INSTRUMENTUL, DEZINFECTATI INTOTDEAUNA
INSTRUMENTUL TN CONFORMITATEA CU INSTRUCTIUNILE DATE iN
ACEST DOCUMENT.

RESPECTATI PRESCRIPTIILE DE LABORATOR PRIVIND
SIGURANTA, CUM AR Fl PURTAREA IMBRACAMINTEI DE
PROTECTIE, ATUNCI CAND SE LUCREAZA CU SUBSTANTE
POTENTIAL INFECTIOASE.

AVERTIZARE

ACEST INSTRUMENT ESTE IN CONFORMITATE CU CERINTELE
PRIVIND EMISIILE Sl IMUNITATEA DESCRISE iN IEC 61326-2-6;
TOTUSI, MEDIUL ELECTROMAGNETIC TREBUIE EVALUAT INAINTE
DE UTILIZAREA INSTRUMENTULUI.

ESTE REPONSABILITATEA UTILIZATORULUI DE A SE ASIGURA CA
SE MENTINE UN MEDIU ELECTROMAGNETIC COMPATIBIL PENTRU
INSTRUMENT, ASTFEL INCAT ACESTA SA FUNCTIONEZE
CONFORM DESTINATIEI PREVAZUTE.

NU UTILIZATI INSTRUMENTUL iN IMEDIATA APROPIERE A
SURSELOR DE RADIATII ELECTROMAGNETICE PUTERNICE (DE EX.
RF NEECRANATE INTENTIONAT), DEOARECE ACESTEA POT
iIMPIEDICA FUNCTIONAREA ADECVATA A INSTRUMENTULUI SI
POT CAUZA DE ASEMENEA REZULTATE INCORECTE.

INFINITE F50 PLUS Nr. 30186918 Nr. revizie 1.1 2022-01
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2. Generalitati

2. Generalitati

2.1 Domeniu de utilizare

INFINITE F50 PLUS este un cititor automat de absorbanta pentru microplaci cu
96 godeuri care include software-ul Magellan pentru utilizarea profesionala n
laborator in scopul masurarii absorbantei luminoase (densitate optica) a mediilor
lichide omogene pentru utilizarea in diagnosticul in vitro.

Instrumentul este destinat utilizarii, Tn principal, in analiza diagnosticului in vitro a
probelor din corpul uman furnizate dintr-un test cu anticorpi marcati enzimatic
(ELISA) selectat de utilizator.

Informatiile privind diagnosticul specific si tipul de proba sunt definite de testul
selectat.

INFINITE F50 PLUS este destinat masurarii si evaluarii analizelor calitative,
semicantitative si cantitative, conform parametrilor de diagnosticare prevazuti in
acest sens si specificatiilor instrumentului.

Produsul este destinat utilizarii in laborator de catre personal instruit. Produsul nu
este destinat uzului casnic sau de catre nespecialisti.

Indicatie
Daca INFINITE F50 PLUS absorbance reader sau software-ul Magellan a
fost modificat in orice masura, garantia nu va mai fi valabila si
conformitatea regulamentara a instrumentului va fi anulata.

Indicatie
Autoritatea operationala trebuie sa foloseasca numai seturi de testare cu
etichete CE pentru aplicatii clinice de diagnosticare. Autoritatea
operationala trebuie sa se asigure ca aceasta combinatie a unui set
special de testare cu un INFINITE F50 PLUS absorbance reader cu
eticheta CE si variantele sale au fost validate pentru a intruni cerintele
Regulamentului IVD 2017/746 sau reglementarile nationale sau locale
corespunzatoare.

Daca INFINITE F50 PLUS absorbance reader este utilizat pentru diferite aplicatji,
altele decat cele mentionate mai sus sau daca este utilizat cu alt software decat
Magellan, nu mai este conform IVD si autoritatea operationala este responsabila
de utilizarea respectiva si de validarea necesara.

Indicatie
Rezultatele obtinute folosind INFINITE F50 PLUS depind de utilizarea
adecvata a instrumentului si microplacilor, conform instructiunilor date
in acest document, precum si de compusii lichizi utilizati (reactivi,
chimie). Instructiunile pentru utilizare, depozitare si aplicatii, care includ
probe sau reactivi, trebuie respectate cu strictete. Prin urmare,
rezultatele trebuie interpretate cu atentie.

Indicatie
Nu desfaceti niciodata carcasa instrumentului, in caz contrar garantia va
fi anulata.

2022-01 INFINITE F50 PLUS Nr. 30186918 Nr. revizie 1.1 9
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2.2

Principiul de functionare

INFINITE F50 PLUS este un cititor de absorbanta cu 8 canale pentru masurarea
densitatii optice (OD) a lichidelor din microplacile cu 96 godeuri.

Lumina creata de sursa de lumina LED traverseaza un filtru optic din centrifuga
cu filtre pentru selectarea lungimii de unda necesare pentru masurarea
absorbantei.

Dupa traversarea filtrului, fasciculul luminos este divizat in opt fibre optice pentru
focalizarea pe opt godeuri ale microplacii.

Fasciculele luminoase care traverseaza godeurile microplacii sunt directionate de
opt lentile optice si transmise apoi catre opt fotodiode in vederea detectiei.

Astfel, cititorul INFINITE F50 PLUS masoara opt godeuri in paralel, ceea ce
corespunde unei coloane ale unei microplaci cu 96 godeuri.

Pentru controlul si reglarea intensitétii luminoase a lampii LED este utilizata o
fibra optica suplimentara (canal de referinta) unde lumina ocoleste microplaca.

Valorile de transmisie obtinute sunt convertite Tn valori de densitate optica (OD)
conform urmatoarei formule:

.. |
Transmission T = I_

o

intensitatea luminii de incidenta
intensitatea luminii transmise

lo
|

OD este logaritmul transmisiei reciproce.

1
OD =Log =
gT

10
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2. Generalitati

2.3 Profilul utilizatorului
2.3.1  Utilizator profesionist - Nivel administrator

Administratorul este o persoana care dispune de pregatirea tehnica necesara si
de competente si experientad corespunzatoare. Daca produsul este utilizat in mod
corespunzator, aceasta persoana este capabild sa recunoasca si sa evite
pericolele.

Administratorul dispune de competente vaste si de capacitatea de instruire a
utilizatorului final sau a utilizatorului de rutina in privinta protocoalelor analizei in
legatura cu un produs Tecan in cadrul domeniului de utilizare.

Sunt necesare competente de folosire a calculatorului si de limba engleza.

2.3.2 Utilizatorul final sau utilizatorul de rutina

Utilizatorul final sau utilizatorul de rutina este o persoana care dispune de
pregéatirea tehnica necesara si de competente si experienta corespunzatoare.
Daca produsul este utilizat in mod corespunzator, aceasta persoana este
capabila sa recunoasca si sa evite pericolele. Sunt necesare competente de
folosire a calculatorului si de limba pentru tara de instalare sau de limba engleza.

2.3.3 Tehnicieni de service

Tehnicianul de service este o persoana care dispune de pregatirea tehnica
necesara si de competente si experienta corespunzatoare. Daca produsul
necesita lucrari de service sau de intretinere, aceasta persoana este capabild sa
recunoasca si sa evite pericolele.

Indicatie
Detalii privind datele de efectuare a pregatirilor, durata si frecventa
acestora sunt disponibile la serviciul dvs. local de asistenta clienti

Adresa si numarul de telefon sunt disponibile pe internet:

http://www.tecan.com/customersupport

2022-01
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3. Activitati preliminare

3. Activitati preliminare

3.1 Despachetarea si verificarea
3.1.1 Verificarea pachetului livrat

Instrumentul livrat include:
e Sursa externa de energie electrica
e Cablu de retea
e Cablu USB pentru conexiunea la un calculator extern
e Manual de utilizare (IFU), fisiere PDF pe suportul de date
e Stick USB
o Software Magellan
o Manual de utilizare (IFU), fisiere PDF
o Instrumente (de ex. Adobe Reader)

Indicatie
Pentru a evita pierderea nedorita de date sau atac de virusi/malware, nu
inlaturati niciodata protectia la scriere din stick-ul USB.

UTILIZAT UN ALT CABLU USB, NU SE MAI POATE GARANTA

PRECAUTIE 5
@ CITITORUL A FOST TESTAT CU CABLUL USB LIVRAT. DACA ESTE
FUNCTIONAREA CORECTA A INSTRUMENTULUI.

3.1.2 Procedurade despachetare

1. Inspectati vizual pachetul daca prezintd daune, Thainte de a-l desface.
Comunicati imediat orice dauna constatata.

2. Alegeti un loc pentru asezarea instrumentului. Locul trebuie sa fie neted, lipsit
de vibratii, ferit de razele soarelui si fara a contine praf, solventi si vapori de
acizi. Asigurati-va ca distanta dintre instrument si perete sau orice alt
echipament este de cel putin 5 cm.

3. Ridicati instrumentul din ambalajul de carton si asezati-I la locul ales. Aveti
grija, atunci cand ridicati instrumentul.

4. Inspectati vizual instrumentul pentru a observa daca exista piese desprinse,
indoite sau rupte.
Raportati imediat orice dauna.

5. Comparati numarul de fabricatie al instrumentului de pe placa de baza a
instrumentului cu numarul de fabricatie de pe avizul de insotire al marfii.
Raportati imediat orice deosebire.

6. Verificati accesoriile instrumentului, confruntandu-le cu lista pieselor.
7. Pastrati ambalajul pentru transportarea ulterioara.

2022-01 INFINITE F50 PLUS Nr. 30186918 Nr. revizie 1.1 13
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3. Activitati preliminare

3.2

Cerinte de energie

Instrumentul percepe automat tensiunea de alimentare. Prin urmare, nu este
necesara modificarea domeniului de tensiune. Verificati specificatiile de tensiune
si asigurati-va ca tensiunea de alimentare a instrumentului este corecta conform
urmatoarelor specificatji:

Tensiune
Instrument de baza cu adaptor AC 100 — 240 V AC, 50/60 Hz
Instrument de baza fara adaptor AC 24V DC

Daca tensiunea mentionata mai sus nu este disponibila in fara dumneavoastra,
va rugam sa contactati serviciul local de asistenta clienti Tecan.

Conectati instrumentul numai la un sistem de alimentare cu energie electrica, cu
legare la pamant de protectie.

PRECAUTIE
NU UTILIZATI INSTRUMENTUL INTR-UN DOMENIU INCORECT DE
TENSIUNE. DACA INSTRUMENTUL ESTE PORNIT CU TENSIUNE
INCORECTA, ACESTA SE VA DETERIORA.

A PRECAUTIE
NU INLOCUITI CABLURILE DE RETEA DETASABILE CU CABLURI
CU CARACTERISTICI NECORESPUNZATOARE.

3.3

Cerinte de mediu inconjurator

Instrumentul trebuie asezat pe o suprafata neteda, plana, lipsita de praf, solvent;
si vapori de acizi.

Trebuie evitate vibratiile si razele directe ale soarelui pentru asigurarea unor
rezultate corecte.

Temperatura ambientala:

Operarea 15°C-35°C (59 °F - 95 °F)
Depozitarea -30 °C - 60 °C (-30,00 °F - 60,00 °F)
0f - 0 i
Umiditate relativi: 20 /ol 80 % necondensabil la temperatura de
functionare
14 INFINITE F50 PLUS Nr. 30186918 Nr. revizie 1.1 2022-01
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3.4  Cerinte de sistem

Suportat

Recomandat

PC

PC compatibil Windows cu procesor compatibil
Pentium de 1 GHz (Dual Core)

2 GHz (Dual Core)

Sistem de operare

Windows 10 (32 biti)

Windows 10 (64 bitj)

Editiile: Pro
Memorie Windows 10
(32 biti): 1 GB RAM 2 GB RAM
Windows 10
(64 bit)): 2 GB RAM 4 GB RAM
Spatiu liber pe 3GB 5GB
hard disk
Monitor Super VGA Graphics
Rezolutie 1024 x 600 si mai mare 1920 x 1080
Adéancime de 256
culoare
Mouse Mouse Microsoft sau dispozitiv de indicare
compatibil
Comunicatie 1xUSB 2.0 2xUSB 2.0
1 x RS232 (serial)
Dispozitive Windows 10:
Dispozitiv grafic DirectX 9 cu WDDM 1.0 sau
driver mai recent
.NET Microsoft .NET Framework 3.5:

Tn Windows 10 utilizatorului i se va solicita s&
instaleze versiunea .NET framework necesara
(3.5) daca nu este deja instalata.

Windows Installer

3.1

Daca aceasta versiune nu este instalata,
programul de instalare/actualizare o va instala.

Microsoft Excel

2007, 2010, 2013, 2016 (32 bitj),

2019 (32 bitj),

Microsoft Excel 365 (32 bitj)

Sunt suportate numai editiile de 32 biti!
Editiile Starter NU sunt suportate!

2010 (32 bitj)
2019 (32 bitj)

2022-01
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3.5

PORNIREA instrumentului

Urmatoarele proceduri descriu in detaliu etapele necesare, Tnainte de pornirea
instrumentului.

PRECAUTIE
INAINTE DE INSTALAREA $I PORNIREA INSTRUMENTULUI,
ACESTA TREBUIE LASAT CEL PUTIN TREI ORE INAINTE DE A FI
PORNIT, PENTRU A NU EXISTA NICIO POSIBILITATE DE
CONDENSARE CARE AR PUTEA CAUZA UN SCURTCIRCUIT.

Atunci cand cerintele mentionate mai sus au fost respectate, instalarea se
executa, utilizadnd urmatoarea procedura:

1. Conectati instrumentul la calculatorul extern cu cablul USB.

2. Asigurati-va ca intrerupatorul general de pe partea stdnga a instrumentului
este in pozitia OFF (OPRIT).

3. Introduceti cablul electric in priza de retea din panoul stang.
4. Porniti instrumentul, utilizand intrerupatorul general de pe panoul stang.

Instrumentul este pregatit pentru masurarea microplacilor dupa instalarea
software-ului.

Indicatie
Inainte de inceperea masurarilor, asigurati-va ca pozitia microplacii A1
este introdusa corect.
Microplacile pot fi masurate numai fara capace.

Inchideti capacul suportului plicii, inainte de a incepe o mdsurare,
pentru a evita influentarea rezultatelor de catre lumina ambientala.

Indicatie
Descarcati intotdeauna microplaca direct de la cititor dupa finalizarea
masuratorii.

16
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3.6 Software
3.6.1 Introducere / Domeniu de utilizare

Software-ul de control al instrumentului si de analiza a datelor Magellan este
furnizat impreuna cu instrumentul.

Magellan este un software universal de control al cititorului si de analiza a
datelor pentru analizarea datelor generate de testele cu microplaci, folosind
dispozitivele de masura Tecan.

Magellan este disponibil n doua versiuni:

e Magellan si

e Magellan Tracker

Software-ul Magellan este destinat analizelor endpoint (punct final), cinetice si

multilabel cu instrumentul INFINITE F50 PLUS Tn conformitate cu domeniul de
utilizare. A se vedea capitolul 2.1 Domeniu de utilizare.

Magellan Tracker ofera toata functionalitatea necesara pentru a se conforma cu
Reglementarea FDA 21 CFR partea 11, suplimentar fata de functionalitatea
software-ului Magellan.

Indicatie
Este important sa aveti in vedere ca instalarea corespunzatoare a
instrumentului si software-ului Magellan nu va asigura conformitatea cu
legile si cerintele legale. Principiile corespunzatoare referitoare la
procesele si procedurile standard de operare, inclusiv validarea si
controlul calitatii, trebuie de asemenea sa fie stabilite.

3.6.2 Procedura de instalare

Pentru a instala software-ul, introduceti stick-ul USB in portul USB si procedati
astfel:

1. Asistentul de instalare a software-ului Magellan trebuie sa porneasca in mod
automat si sa va ghideze n timpul procesului de instalare. Daca acest lucru
nu are loc, va rugam sa executati fisierul ‘E:\\Tecan.exe’ (E reprezinta litera
pentru drive-ul stick-ului USB).

2. Selectati ‘Magellan software’ si - in functie de versiunea pe care ati comandat-
o0 - ‘Install Magellan’ sau ‘Install Magellan Tracker’ pentru a Tncepe procedura
de instalare si respectati asistentul la instalare.

3. Dati clic pe Install (Instalare) pentru a incepe procedura de instalare a
software-ului.

4. Dati clic pe | accept the terms of the license agreement si Next pentru a
continua.

5. Apare pagina Customer Information (Informatii clienti): va rugam sa
introduceti numele utilizatorului si organizatia.

Apare Configuration page (Pagina de configurare): alegeti limba.
Pagina Use for regulated environments: dati clic pe Next pentru a continua.
Dati clic pe Install (Instalare) pentru a incepe instalarea.

Dati clic pe Finish (Terminare) pentru a incheia instalarea si pentru a alege
programul de setare.

Software-ul poate fi pornit prin meniul Windows Start, selectand Magellan in
grupul de programe Tecan.

© o N
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Indicatie
Este foarte important ca persoana care instaleaza software-ul sa detina
drepturi de administrator al calculatorului.

Indicatie
Magellan V7.5 nu poate fi instalat alaturi de alte versiuni ale software-ului
Magellan.

Conform setarii initiale, toate tipurile de fisiere asociate cu Magellan pentru
INFINITE F50 sunt memorate in subdirectorii corespunzatori, in urmatorul
director:
e Windows XP:
C:\Documents and Settings\All Users\Documents\Tecan\Magellan for F50
e Windows 7, Windows 8, Windows:
C:\Users\Public\Documents\Tecan\Magellan for F50

3.6.3  Calificarea instalarii
Verificati instalarea cu succes a software-ului Magellan cu ajutorul programului
automat de calificare a instaléarii:
Start TecanlQ.exe din calea initiala de instalare (C:\Program
Files\Tecan\Magellan) sau din meniul Windows Start: Start > Programs >
Tecan > MagellanlQ.
Dati clic pe Check (Verificare) pentru a incepe calificarea instalarii. Toate
componentele instalate trebuie sa aiba statusul OK. Va rugam sa contactati
reprezentantul dumneavoastra local de vanzari Tecan, daca este raportata orice
posibila problema.
Pentru a inchide programul de calificare a instalarii, dati clic pe Cancel (Anulare)
sau Exit (lesire).

Indicatie
Calificarea instalarii trebuie repetata ori de céate ori software-ul Magellan
este instalat sau actualizat la o versiune mai noua.
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3.6.4 Inceperea lucrului cu Magellan

Tipul principal al interfetei utilizatorului in software-ul Magellan este asistentul la
instalare.

Asistentii Magellan reprezintd module workflow, care sunt ghiduri etapizate
pentru executarea unor proceduri complexe.

Ocazional, meniurile sunt disponibile Tn bara superioara. Menu (Meniu) ofera o
modalitate conventionala de utilizare a software-ului: item-ul relevant al meniului
este selectat din meniurile principale. Toate actiunile urmatoare sunt pornite
instant sau este afisata o caseta de dialog, unde se pot face selectii sau intrari
suplimentare.

Interfata utilizatorului — Lista asistenti

Dupa lansarea software-ului Magellan, apare Wizard List (Lista asistenti) :

Wizard List - Magellan

What do you want to do?

Start measuremient @ The Start Measurement wizard helps you to
perform a measurement.
Evaluate results () You can either use a method or obtain raw data

Attach signature (O
Create/edit a sample ID ist O

Create/edit a method (O

Exit Magellan :‘ @ ;| %‘ @

Fiecare asistent poate fi pornit prin dublu clic sau prin selectarea acestuia si dand

clic pe butonul Next (Continuare) .
Start Measurement Wizard (Asistent Start masurare)
Start Measurement wizard (Asistent Start masurare) include urmatoarele
optiuni:
¢ Obtain Raw Data (Obtinerea datelor brute) este utilizata pentru generarea

rapida si facila a datelor brute, prin setarea parametrilor necesari de masura si
prin inceperea unei masurari.

¢ Use Predefined Method (Utilizare metoda predefinita) este utilizata pentru
executarea masurarilor bazate pe metode definite anterior.

e Start Favorite (Start favorit) este utilizata pentru a selecta una dintre cele
mai frecvente metode utilizate din lista de icoane numerotate.

Dupa finalizarea masurarii, se creeaza un figier pentru spatiu de lucru.
Evaluate Results Wizard (Asistent Evaluare rezultate)

Evaluate Results wizard (Asistent Evaluare rezultate) este utilizat pentru a
vizualiza datele brute si pentru a evalua rezultatele. Parametrii de evaluare pot fi
vizualizati si datele pot fi reevaluate.
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Attach Signature Wizard (Asistent Atasare semnatura)

Attach Signature wizard (Asistent Atasare semnatura) este utilizat pentru a
semna fisierele de metoda si de spatiu de lucru. Aceasta caracteristica este
disponibila cu Magellan Tracker.

Create/Edit a Sample ID List Wizard (Asistentul Creare/Editare lista ID de probe)

Create/Edit a Sample ID list wizard (Asistent Creare/Editare lista ID de
probe) este utilizat pentru a crea noi liste ID de probe sau de a edita liste ID de
probe, deja existente.

Create/Edit a Method Wizard (Asistent Creare/Editare metoda)

Create/Edit a method wizard (Asistentul Creare/Editare metoda) este utilizat
pentru a defini sau pentru a edita metode.

Indicatie
Pentru informatii detaliate despre software, va rugam sa consultati
Manualul de utilizare Magellan.

Va rugam sa aveti in vedere ca unele caracteristici descrise in Manualul de
utilizare Magellan este posibil sa nu fie relevante (disponibile) in Magellan V7.5 in
combinatie cu INFINITE F50 PLUS. Totusi, toate informatiile necesare sunt
descrise Tn acest Manual de utilizare.

Indicatie
Va rugam sa gasiti un exemplu detaliat al unei masurari ELISA in capitolul
6 Exemplu de aplicatie.

Fisierele de metoda Sunrise create cu Magellan V7.x sau mai noi, pot fi deschise
cu Magellan V7.5, parametrii de masurare sunt convertiti Tn mod automat.

Metodele Sunrise create cu versiuni anterioare trebuie convertite prin folosirea
optiunii ‘Convert From’ din meniul diverseffisiere.
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3.7 Magellan - Editor parametrii de masura

Measurement Parameter Editor (Editorul de parametrii de masura) este
utilizat pentru setare workflow-uri. Fiecare workflow se creeaza usor prin
selectarea si introducerea etapelor procesuale intr-o secventa conform aplicatiei.
Workflow-ul aplicatiei este apoi vizibil utilizatorului in panoul workflow. Fiecare
etapa de proces (element de program) poate fi copiat si lipit (folosind shortcut-
urile standard Windows Ctrl-C, Ctrl-V sau meniul sensibil la context al mouse-
ului) si mutat in pozitia dorita in workflow.

Measurement parameters - infinite F50

EN—— 1| | e
Nothing selected
o7 Plte definiiorr | [RESEH) - Greier 96 Flat Transparert o] (oo |
Use a part of the plate
“ P PaitofPlate ATHIZ 2
L v Absorbance 3
“wWavelength Label
— -
[ Reference:
Workflow pane
(Panou workflow) f
Info
pane
(Panou
info)
Number of pletes:
Help
CHOOSE MEASUREMENT PARAMETERS
oz Te

Measurement Parameter Editor (Editor de parametrii de masura) consta din
urmatoarele item-uri, care sunt descrise detaliat in capitolele urmatoare:

e Control Bar (Bara de control)
o Workflow Pane (Panou workflow)
¢ Info Pane (Panou Info)
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OTECAN.

3.7.1 Control Bar (Bara de control)

Control bar (Bara de control) este impartita in cinci sectiuni. Fiecare sectiune
contine elemente de program utilizate pentru a crea un workflow individual.
Puteti crea un workflow, dand dublu clic pe elementul de program selectat sau
selectandu- si introducandu-l in panoul workflow.

Urmatoarele elemente de program sunt disponibile, atunci cand utilizati
INFINITE F50 PLUS:

Lab Ware Plate (Placa)
(Material de laborator) ' part of Plate (Parte a placii)
Measurements Absorbance (Absorbanta)
(Masurari)
Actions (Actiuni) Shaking (Agitare)

Move Plate (Mutare placa)
Kinetic (Cinetic) Kinetic Cycle (Ciclu cinetic)

Kinetic Condition (Conditie cinetica)
Miscellaneous Comment (Comentariu)
(Diverse) User Request (Solicitare utilizator)

Wait (Timer) ((Timp) Asteptare)
Incubation (Incubare)

Lab Ware (Material de laborator)

Plate (Placa)

Elementul de program Plate (Placa) este utilizat pentru a selecta un format de
placa din lista drop-down Plate definition (Definifie placa). Dati clic pe Details
(Detalii)... pentru a vedea informatii suplimentare despre placa selectata.

Ay ¥ Plate 1
Plate definition: | [COS36H] - Coming 96 Flat Transparent w

Use a part of the plate

Part of Plate (Parte a placii)

Din setarea initiala elementul de program Part of Plate (Parte a placii) este
comasat. Atunci cand este extins, dand clic, # indica o microplaca cu 96
godeuri. Pentru a masura godeuri individuale, dati clic pe godeul dorit sau, pentru
a masura un rand de godeuri, selectati un cadru in jurul randului dorit. Dati clic pe
Details... (Detalii), pre-vizualizarea placii poate fi marita.

“s w PartofPlate 2

Details...

()

®
- 000000000000
000000000000
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Parti independente ale placii
Pot fi selectate parti independente ale placii:

Plate range details 3]

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

A 000000000000
8 Q00000000000
cOO0O00000C00000
APIPIOIPI®I®I®I®! I I X )
HPIGIPIPI®I®I®I®l I I X )
9000000000 O
‘900000000 (O
900000000 OO

Un al doilea rand de godeuri poate fi selectat, apasand Control key de pe
tastatura si trasénd un cadru peste godeurile, care trebuie selectate.

Measurements (Masurari)

Actions (Actiuni)

Absorbance (Absorbanta)

Elementul de program Absorbance (Absorbanta) este utilizat pentru a executa
masurari ale absorbantei. Introduceti sau selectati parametrii respectivi.

Doua liste drop-down afiseaza masurarea disponibila si lungimile de unda de
referinta ale filtrelor, conform filtrelor de absorbanta introduse. Daca listele drop-
down sunt goale, filtrele nu au fost definite.

Jli w Absorbance 3
Wavelength Label
Measurement: Name: | Labefl v

[] Reference:

Shaking (Agitare)

Selectati elementul de program Shaking (Agitare) daca placa trebuie agitata,
Tnainte de masurare sau intre ciclurile cinetice.

B § )
r:%n w Shaking 4

Parameter

Duration: n SEC Intenzity:
Amplitude: 14,1 mm

Frequency: 21 Hz
wait & couple of seconds

Introduceti parametrii respectivi:

Duration Introduceti durata procesului de agitare.
(Durata)
Intensity Introduceti modul dorit de agitare. Amplitudinea si frecventa

(Intensitate) sunt afisate, atunci cand se alege modul respectiv de agitare.

A se vedea capitolul 4.1.1 Agitare microplaca pentru moduri disponibile de
agitare.

2022-01
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Kinetic (Cinetic)

Dand clic pe link-ul Wait a couple of seconds (Asteptati cateva secunde)
introduceti un nou element de program.
A se vedea pagina 25 pentru detalii.

Kinetic Cycle (Ciclu cinetic)

Utilizati elementul de program Kinetic Cycle (Ciclu cinetic) pentru a executa
mai multe masurari consecutive, care pot fi executate la anumite intervale.

(@ ~ KineticCyoke 3
Cycles Kinetic Interval
() Mumber of cycles: 28 Use kinetic interval:
O Duration @ Time: | 00:01:00 % | [hhommss)
) Time: mz

Introduceti parametrii respectivi:

Cycles (Cicluri) Number of cycles (Numarul ciclurilor): Introduceti un
numar sau dati clic pe sagetile SUS sau JOS pentru
numarul de etape ale masurarii actuale (2 — 1000 cicluri)

Duration (Durata): Introduceti durata, format hh:mm:ss.
Kinetic Interval Use kinetic interval (Utilizati intervalul cinetic):

(Interval cinetic) Introduceti intervalul de timp
(hh:mm:ss or ms).

Kinetic Condition (Conditie cinetica)

Utilizati elementul de program Kinetic Condition (Conditia cinetica) pentru a
defini ce actiuni trebuie executate la un anumit ciclu.

@ w Kinetic Condition 4

Condition

Execute commands at cycle: 2

Daca 2 este introdus pentru Execute command at cycle (Executare comanda
la ciclul) in cadrul unei masurari cinetice continand, de ex. o etapa de Shake
(Agitare), agitarea este executata numai la ciclul 2.

Indicatie
Conditiile cinetice precum Shake (Agitare) trebuie introduse imediat dupa
un element de program Ciclu cinetic, pentru a asigura reproductibilitatea
optima a rezultatului.
Utilizatorii sunt sfatuiti sa seteze scripturi adecvate inaintea masurarilor
si sa foloseasca acelagi script pentru toate masurarile cinetice similare,
pentru a obtine rezultate comparabile.

Miscellaneous (Diverse)

Comment (Comentariu)

Utilizati elementul de program Comment (Comentariu) pentru a introduce o
observatie sau o afirmatie pentru masurarea actuala in campul text.

ﬁ w Comment [

Comment. ||
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User Request (Solicitare utilizator)

Elementul de program User Request (Solicitare utilizator) informeaza
operatorul instrumentului sa execute o actiune definita in timpul unui workflow, la
un anumit moment.

@ ¥ UserRequest 7

Test:

Daca de exemplu este utilizat elementul de program Move Plate (Mutare placa)
pentru a scoate placa in scopul executarii unei anumite actiuni, atunci textul
introdus trebuie sa informeze operatorul sa execute aceste actiuni. O caseta de
dialog indica mesaijul si procesul de masurare se opreste pana cand se da clic pe
OK.

Wait (Timer) ((Timer) Asteptare)

Utilizati elementul de program Wait (Timer) ((Timer) Asteptare) pentru a defini
0 anumita perioada de asteptare Thainte de urmatoarea etapa in cadrul executarii
unui workflow.

Introduceti in campul Wait time (Timp de asteptare) timpul necesar.

(&) « wait(Timer) 5
Timner Options
Waittime: | 00:01:00 5| (hhemmss) wait far injection

lgnore wait at lazt kinetic cycle

Introduceti parametrii respectivi:

Timer Introduceti Timpul de asteptare (hh:mm:ss)
Options Ignorati asteptarea la ultimul ciclu cinetic: Atunci cand etapa de
(Optiuni) programare Wait (Timer) ((Timer) Asteptare) este ultima

actiune in cadrul unei rulari cinetice, timpul de asgteptare va fi
ignorat Tn ultimul ciclu.

Incubation (Incubare)
\;) w Incubation 4

Tirner

-

Incubation time: | 00:01:00 3 | [hhommess)

Introduceti parametrii adecvati pentru incubare:

Incubation time Introduceti timpul total (min. 5 s)
(Perioada de
incubare)
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3.7.2 Workflow Pane (Panou workflow)

Workflow pane (Panoul workflow) este fereastra, unde este vizibil scriptul de
masurare si unde sunt definifi si editati parametrii.

Existd doud modalitati de introducere a unui element de program din Control bar
(Bara de control) in Workflow pane (Panoul workflow):

e Selectati un element de program din Control bar (Bara de control); daca dati
dublu clic pe el, este introdus in Workflow pane (Panoul workflow) imediat
dupa elementul de program anterior.

e Daiti clic pe elementul de program din Control bar (Bara de control) si
trageti-o in Workflow pane (Panoul workflow) in pozitia respectiva.

Elementele de program sunt numerotate conform ordinii lor.

Odata ce un element de program a fost introdus in Workflow pane (Panoul
workflow), setarile si parametrii pentru acest element pot fi introdusi sau editat;.

Elementele individuale de program din interiorul Workflow pane (Panoul
workflow) pot fi comasate pentru a afisa cele mai importante informatii sau pot fi
extinse pentru a accesa toate functiile editabile. Dati clic pe unul dintre
triunghiurile de langa titlul elementului de program, ™ sau L pentru a comuta
intre douad moduri de vizualizare.

Din setarea inifjiala, editorul parametrilor de masura porneste cu elementul Plate
(Placa), elementul Part of Plate (Parte a placii) (comasat) si elementul
Absorbance (Absorbanta) in Workflow pane (Panoul workflow).

Elementele de program selectate actual in cadrul Workflow pane (Panoul
workflow) sunt afisate cu o linie galbena la marginea superioara.

Daca un element de program confine erori sau este invalid Tn cadrul unui
workflow curent, elementul va fi marcat cu un semn de eroare si numarul
elementului este evidentiat cu rosu. In Info pane (Panoul Info) sunt afisate
informatii detaliate despre eroare. Daca workflow-ul contine erori, parametrii de
masura nu pot fi inchisi.

lerarhia elementelor

lerarhia elementelor in Workflow pane (Panoul workflow) este urmatoarea:
1. Plate (Placa)
2. Part of Plate (Range) (Parte a placii (rand))

Orice etapa de masura dorita poate fi introdusa imediat dupa un element de
placa sau rand. Utilizati Release (Declansare) si Indent (Indentare) pentru a
modifica secventa de executare a componentei individuale de banda. Selectati un
element in Workflow pane (Panoul workflow), dati clic pe butonul drept al
mouse-ului si selectati Release (Declansgare) sau Indent (Indentare).

Si alte elemente din Control bar (Bara de control) pot fi introduse n ierarhia
unui workflow, precum urmeaza:

Primul element Range (Rand) este introdus imediat dupa elementul Plate
(Placa); apoi pot fi introduse toate elementele urmatoare Range (Rand).
Etapele cinetice sunt posibile in cadrul unui element Plate (Placa) sau Range
(Rand).

Etapele User Request (Solicitare utilizator), Comment (Comentariu) si Wait

(Asteptare) sunt posibile in cadrul unui element Plate (Placa) sau Range
(Rand).

3.7.3 Info Pane (Panou Info)

Info pane (Panoul info) de pe partea dreapta a ecranului afiseaza informatii,
care sunt relevante pentru elementul de program selectat curent. Sunt afisate
orice avertizari si erori.
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3.8

3.8.1

Magellan - Definirea masurarilor

Urmatorul capitol descrie unele exemple pentru a ilustra definirea diferitelor
masurari.

Definirea masurarilor endpoint

Urmatorul exemplu descrie o Absorbance Endpoint Measurement (Masurare

punct final a absorbantei) in toate godeurile unei microplaci cu 96 de godeuri.

1. Selectati o microplaca cu 96 de godeuri din lista drop-down Plate definition
(Definitie placa).

2. Din setarea initiala, toate godeurile unei microplaci cu 96 de godeuri sunt
alese pentru masurare.

3. Introduceti masurarea dorita si lungimile de unda de referinta.

13-../ w Plate 1

Plate definition: | [COS96R] - Coming 96 Flat Transparent v

Use a part of the plate

% w PartofPlate 2
Dietails.

A

B (

c

D (

E (

F

G

H (
'”J w Absorbance 3
Wi avelength Label
Measurement: | 450 nm A Mame: | Label v

Feference: | B20 nm 4
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3.8.2

Definirea masurarilor multilabel

Urmatorul exemplu descrie o Absorbance Multilabel Measurement (Masurare
multilabel a absorbantei) intr-un rand definit al unei microplaci cu 96 godeuri
(A1:E7). Trebuie masurate trei etichete de absorbanta.

1.

Selectati o microplaca cu 96 de godeuri din lista drop-down Plate definition
(Definitie placa).

Din setarea initjiala, toate godeurile unei microplaci cu 96 de godeuri sunt
alese pentru masurare.

Dati clic # pentru a extinde elementul Part of Plate (Parte a placii). Prin
urmare, selectati randul dorit al placii (A1:E7).

Introduceti lungimea de unda doritd a masurarii.

. Introduceti inca 2 elemente Absorbance (Absorbanta) si introduceti

lungimile de unda ale masurarii.

2
"f?r ¥ Plate 1
Plate definition: | [COS96H] - Coming 96 Flat Transparent v

Use a part of the plate

“ v PartofPlate 2

1 2 3 4 5 6 7 8 9101112 Distails...

i
B (
C
D |
E |
F
5 00
H 000000000000
J“ w Absothance 3
“Wavelength Label
Measurement: | 405 rm v Mame: | Labell b
[ Reference:
”i w Absoibance 4
“Wavelength Label
Measurement: | 432 rm v Mame: |Label2 v
Reference:
J“ w Absorhance ]
“Wavelength Label
Measurement: | 620 rm h Mame: |Label3 v
Reference:
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3.8.3

Definirea masurarilor cinetice
Urmatorul exemplu descrie 0 masurare cinetica a unei microplaci cu 96 godeuri.
1. Selectati o microplaca cu 96 de godeuri din lista drop-down Plate definition
(Definitie placa).
2. Introduceti un element de program Kinetic Cycle (Ciclu cinetic) ntre partea
placii si elementul de absorbanta.
3. Cicluri/Numarul ciclurilor: 50

4. Interval cinetic (intervalul dintre masurari): selectati Use kinetic interval
(Utilizare interval cinetic) si introduceti: 2 minute 30 secunde.

5. Definiti elementul Absorbance (Absorbanta) prin introducerea lungimii de
unda dorite a masurarii.

"A’;a/ w Plate 1
Plate definitior: | [COS96f] - Corming 98 Flat Tranzparent “
Use a part of the plate
% w PartofPlate 2
T 23456 78 6101112 Detait..
aO0O0000000000)
B (
o
b ¢
E
F
G (
H
@ ¥ Kinetic Cycle 3
Cycles Finetic Interval
(%) Number of cpcles: 805 Use kinetic interval:
©) Duration @) Time: | 000230 5| (hWhemmiss)
O Time: ms
"J w Absotbance 4
Wwiavelength Label
Measurement: | 492 nm v Mame:  |Labell -
[] Reference:
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3.8.4 Elemente de program Indentare si Declansare

Decizia de a indenta/declansa un element de program va modifica workflow-ul
unui instrument in timpul masurarilor.

Actiunile tuturor elementelor de program cu aceeasi indentare sunt executate
consecutiv. Singura dependenta dintre aceste elemente de program este aceea
ca urmatoarea actiune incepe imediat dupa ce actiunea anterioara s-a incheiat.

Un element de program care este indentat mai mult decat elementul de program
anterior indica dependenta dintre cele doua elemente de program. Acest lucru
inseamna ca parametrii definiti in primul element de program sunt de asemenea
activi pentru al doilea element de program (indentat).

Urmatorul este un exemplu despre definirea unei Multilabel kinetic (Multilabel
cinetice) cu doud Absorbance labels (Etichete de absorbanta). Exemplul
indica ca doua elemente de program Absorbance (Absorbanta) depind de
elementul de program Kinetic Cycle (Ciclu cinetic), care depinde de elementul
de program Part of Plate (Parte a placii) , care depinde de elementul de
program Plate (Placa). Definiti parametrii pentru un exemplu, astfel:

1. Plate (Placa): de ex. Greiner 96 plata transparenta
2. Ciclu cinetic/Numarul ciclurilor: 5

3. Absorbanta/Eticheta lungime de unda 1: 450 nm

4. Absorbanta/Eticheta lungime de unda 2: 492 nm

Workflow pane (Panoul workflow) apare precum este indicat Tn screenshot
(captura de ecran):

&y ~ Plae 1

Plate definition [GRESER] - Greiner 96 Flat Tranzparent w
Use a part of the plate
% W PartofPlate 2
1 2 3 # 5 6 7 & 9§ 1011 12 Detalls...
A b
B
[
D
E
F
G
H (

G v KineticCycke 3
Cycles Kinetic: Intereal
(&) Nurnber of cycles: S [] Use kinetic interval
) Duration
"i w Absorbance 4

wavelength Label

Meazurement: | 450 nm e Name: |Labell A

[] Reference:

¢ ¥ Absorbance 5

‘wavelength Label

Measurement | 492 nm b MName: |Label2 v

Fieference:

Definitia de mai sus rezulta in urmatorul workflow:;

Absorbanta tuturor godeurilor unei microplaci cu 96 godeuri este masurata prima
data la 450 nm si apoi la 492 nm. Ambele masurari ale absorbantei sunt
executate in 5 cicluri cinetice.
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Declansarea celui de-al doilea element de program Absorbance (Absorbanta),
astfel incat sa fie aliniat cu item-ul Kinetic Cycle (Ciclu cinetic), modifica
workflow-ul. Selectati al doilea element de program Absorbance (Absorbanta)
si dati clic cu butonul drept al mouse-ului. Selectati Release Strip (Declansare
strip) din meniul sensibil la context. Workflow pane (Panoul workflow) apare

precum este indicat in urmatorul screenshot (captura de ecran):

Ay ¥ Plate

Plate definition:

% w PartofPlate

[GREJEH] - Greiner 96 Flat Transparent

I o "Moo @D e

1 2 3 4 5 6 7 8 8 1011 12
-

G v KineticCyce
Cycles
(& Number of cycles 5

() Duration

W w Absorbance
Wavelength
Measurement: | 450 nm

[] Reference:

”J w Absorbance

Wavelength

Measurement: | 432 nm

[] Reference:

Details.

Kinetic Interval

[] Use kinetic interval

Label

b MName: | Labell

Label
Hame: | Label2

]
>
Usze & part of the plate

2

n acest workflow, o m&surare cinetica a absorbantei cu 5 cicluri este realizatd
pentru prima absorbanta la 450 nm; dupa incheierea acestei bucle, este

executata masurarea endpoint a absorbantei la 492 nm.
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3.9 Optimizare pentru performanta maxima

Instrumentul a fost testat in intregime pentru a se asigura ca performanta sa se
incadreaza in limitele specificate (a se vedea 4.4.2 Specificatii de masura pentru
detalii).

Instrumentul poate oferi o0 exactitate maxima, daca se respecta recomandarile
indicate mai jos.

3.9.1 Amplasarea instrumentului

Instrumentul trebuie amplasat la loc adecvat (a se vedea capitolul 3.3 Cerinte de
mediu Tnconjurator pentru informatii detaliate).

3.9.2 Procedurade operare

Generalitati

Microplaci

Se recomanda respectarea urmatoarelor proceduri standard de operare
pentru analizele utilizate.

Cea mai buna reproductibilitate se obfine, atunci cand lungimea de unda a
masurarii corespunde lungimii de unda maxime a absorbantei a unei solutji
speciale.

Este importanta utilizarea unei lungimi de unda maxime a absorbantei, in
cazul in care curba absorbantei se afla peste o banda ingusta a lungimii de
unda.

Va rugam sa aveli in vedere ca madsurarile in panta a unui varf al absorbantei
va limita acuratetea valorilor OD.

Dupa ce fiecare microplaca a fost masurata, va rugam sa consultati ambalajul
setului de testare pentru informatii privind procedura de validare.

Utilizafi filtrele recomandate de absorbanta pentru INFINITE F50 PLUS.

Instrumentul poate fi utilizat cu acele tipuri de microplaci care sunt descrise in
capitolul 4.4.3 Microplaci. Cele mai bune rezultate sunt obtinute, atunci cand
sunt utilizate microplécile cu fund plat. in functie de tipul de mircoplaca ce este
utilizat, rezultatele de masura pot diferi.

Aveti grija in special atunci cand utilizati microplaci cu fundul in forma
de C, U sau V sau placi cu stripuri, deoarece este posibil ca rezultatele
de masura sa difere fata de specificatiile descrise in acest document.
Asigurati-va ca tipul de microplaca utilizat cu INFINITE F50 PLUS absorbance
reader este adecvat pentru aplicatia respectiva.

Utilizati numai microplaci perfect curate.

Nu permiteti patrunderea prafului in solutii sau in microplaca in timpul
perioadei de incubare, Thainte de masurare.

Se recomanda utilizarea unui capac de protectie la amplasarea unei
microplaci in afara instrumentului.

Inexactitatile in cantitatea de solutie pipetata au un efect semnificativ asupra
rezultatelor obtinute, atunci cand sunt utilizate cantitati mici de solutii.

Forma meniscului solutiei poate cauza inexactitati in rezultate, in special daca
sunt utilizate cantitati mici de solutje.
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4. Caracteristici instrument

4.1 Caracteristici instrument

Urmatoarele moduri de masurare a absorbantei sunt disponibile Tn
INFINITE F50 PLUS:

masurari endpoint, cinetice si multilabel.

4.1.1 Agitare microplaca

INFINITE F50 PLUS poate agita microplaca Thainte sa fie masurata. Microplaca

poate fi agitata intre fiecare dintre ciclurile cinetice de masura.
Utilizati Magellan pentru a seta modul de agitare.

. PRECAUTIE )
ATUNCI CAND AGITATI MICROPLACILE, POT APAREA PIERDERI
PRIN SCURGERE, DACA GODEURILE SUNT UMPLUTE PREA MULT.

Moduri de agitare pentru INFINITE F50 PLUS:

Mod agitare Amplitudine agitare Frecventa agitare
HIGH (INALT) 2,8 mm 12,3 Hz
NORMAL (NORMAL) 4,4 mm 9,2 Hz
LOW (SCAZUT) 4,4 mm 7,8 Hz
WIDE (AMPLU) 14,1 mm 2,0Hz

4.2 Descriere instrument

Figura de mai jos indica componentele instrumentului.

LED de stare

Arc de pozitionare a
microplacii

Suport placa

LED-ul de stare ofera informatii despre starea instrumentului:

¢ Luminare intermitenta pe fond verde: instrumentul nu este conectat la
Magellan

e Verde: instrumentul este conectat si pregatit pentru masurare
¢ Rosu: masurarea este in curs

2022-01 INFINITE F50 PLUS Nr. 30186918 Nr. revizie 1.1
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Pe panoul stang al instrumentului, se pot gasi portul USB, intrerupatorul principal
si priza de retea.

Port USB

Intrerupétor principal
Priza de retea P P P

Placa cu nume este atasata pe partea inferioara a instrumentului.
Exemplu de placuta de identificare

Tecan Austria GmbH ‘
aaad urersserasi i[O
A-5082 Grodig, Austria

INFINITE F50 PLUS

30183570 00

2011000001 P 30VA

24V, DC

2020-11-03 Produced in Austria

uoi] [ivo] [T 2 C€ 2K

(01)09120052071146(11)201103(21)2011000001

5
4 5
o

XX.00
<
—r

c us

3XXXX

Continutul placutei de identificare (de exemplu, numele modelului si numarul
articolului) poate varia in functie de modelul specific.

Pentru o prezentare generala a diferitelor instrumente pentru care este valabil
prezentul manual de utilizare consulta{i Declaratia de conformitate (,Declaration
of Conformity”) de pe ultima pagina a acestui document.
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4.3 Descriere centrifuga cu filtre

Centrifuga standard cu filtre INFINITE F50 PLUS este furnizata cu patru filire de
interferenta cu benzi inguste care au o lungime fixa de unda (405, 450, 620 si
492 nm). Este posibila echiparea centrifugei cu pana la 8 filtre. Pentru filtrele
disponibile ca accesorii, va rugam sa contactati reprezentantul dumneavoastra
local de vanzari Tecan.

Filtrele centrifugei standard cu filtre sunt montate precum este indicat mai jos:

Pozitie filtru Lungime de unda a filtrului

1 405 nm
2 450 nm
3 620 nm
4 492 nm
5-8 pozitii goale de filtru

Atunci cand o lungime de unda este selectata pentru masurare, filtrul specific
este adus in dreptul fasciculului de lumina, mutand centrifuga cu filtre in pozitia
corespunzatoare.

Indicatie
Pentru informatii suplimentare despre definitia unui nou filtru, a se vedea
7.5.2 Definirea filtrelor.
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4.4

Specificatii instrument

Tabelele de mai jos listeaza specificatiile pentru INFINITE F50 PLUS absorbance

reader.
4.4.1  Specificatii generale

PARAMETRII CARACTERISTICI

Consum de putere Alimentare de la retea:

Alimentare externa dela  |nstrument de baza cu adaptor AC:

retea 100-240 V AC, 50/60 Hz, max. 1.2 A (auto
sensing, supratensiune categoria Il)
Instrument de baza fara adaptor AC:
24 V DC (supratensiune categoria I)

Consum Mod de asteptare: aprox. 12 VA

INFINITE F50 PLUS Mod operational: max. 30 VA
Latime 34,7 cm(13,66 inch)

Dimensiuni exterioare Adancime: 18,9 cm( 7,44 inch)
Inaltime: 13,4 cm( 5,28 inch)

Greutate 2.6 kg (inclusiv alimentarea de la retea)

Temperatura

ambientala:

Operarea 15°C-35°C (59 °F - 95 °F)

Depozitarea -30 °C - 60 °C (-30,00 °F - 60,00 °F)

Umiditate relativa 20 % - 80 %

Grad de poluare 2

Metoda de eliminare Deseuri contaminate

- - A se vedea capitolul 3.3 Cerinte de mediu

Mediu inconjurator - . : . :

inconjurator pentru informatii suplimentare.
36 INFINITE F50 PLUS Nr. 30186918 Nr. revizie 1.1 2022-01



®TECAN.

4. Caracteristici instrument

4.4.2

4.4.3

Specificatii de masura

PARAMETRII

CARACTERISTICI

Timp de masura:
o singura lungime de unda
lungime de unda dubla

Interval lungime de unda:
Standard

Interval lungime de unda:
400 - 750 nm

Rezolutie:

Exactitate: 450, 492 nm
0.000 - 2.000 OD
2.000 - 3.000 OD

Precizie: 450, 492 nm
0.000 - 2.000 OD
2.000 - 3.000 OD

Linearitate: 450, 492 nm
0.000 - 2.000 OD
2.000 - 3.000 OD

Selectare lungime de unda:
Filtru standard
Exactitatea lungimii de unda a filtrului:

Latime banda de filtru:
La 50 % transmisie

Sursa de lumina:

Interfata calculator:

< 15 secunde
< 20 secunde

400 - 750 nm

0 -4.000 OD
0.0001 OD

(1.0 % + 0.010 OD)*
(1.5 % + 0.010 OD)*

<
<

IAIA

(0.5 % + 0.005 OD)*
(1.0 % + 0.005 OD)*

<1%
<15%

Filtre de interferenta cu banda
ingusta. Intr-o centrifuga cu filtre pot
fi montate pana la 8 filtre.

Lungime de unda centrala + 2 nm

10+ 2 nm
LED
usB

Toate dispozitivele conectate trebuie aprobate si listate ca pentru standardele
de siguranta si locale echivalente ale Echipamentelor de Tehnologie a

Informatiilor IEC 60950-1.

* mai buna decat sau egala cu x % din valoare de masurare plus valoarea OD

corespunzatoare

Microplaci

Toate microplacile cu 96 godeuri cu fundul transparent (plat, sub forma de C, U si
V; inclusiv microplaci cu stripuri) care sunt in conformitate cu urmatoarele
standarde, pot fi utilizate cu INFINITE F50 PLUS absorbance reader:

ANSI/SBS 1-2004; ANSI/SBS 2-2004; ANSI/SBS 3-2004; ANSI/SBS 4-2004

PRECAUTIE
UTILIZATI NUMAI MICROPLACI FARA CAPACE $I NU UTILIZATI
MICROPLACI MAI MARI DE 15.2 MM.
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Manevrarea microplacii

Introduceti sau scoateti microplaca numai atunci cand suportul placii este complet
scos (vezi figura de mai jos) si motorul suportului placii nu este activ. Nu
desfaceti capacul carcasei atunci cand LED-ul de stare este rosu.

AVERTIZARE

PURTATI MEREU MANUSI RECICLABILE $I iIMBRACAMINTE DE
PROTECTIE ATUNCI CAND MANEVRATI MICROPLACA.

Pozitia godeului A1 Suport al placii — complet scos

4.5 Accesorii instrument

Lista de mai jos contine accesoriile optionale disponibile pentru
INFINITE F50 PLUS, care pot fi comandate suplimentar:

e Filtre suplimentare
e Unealta de asamblare a filtrelor
e Placa MultiCheck™ pentru familia INFINITE F50

Pentru informatji suplimentare si disponibilitatea in tara dumneavoastra, va
rugam sa contactati reprezentantul dumneavoastra local de vanzari Tecan.
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5. Control al calitatii

51 Introducere

PRECAUTIE
DACA PERFORMANTA ANALITICA A DISPOZITIVULUI
INFINITE F50 PLUS ESTE PUSA ORICAND LA INDOIALA,
RESPECTATI INSTRUCTIUNILE DATE PENTRU CONTROLUL
CALITATII SAU CONTACTATI SERVICIUL LOCAL DE ASISTENTA
CLIENTI TECAN.

Acest capitol ofera informatii despre procedura de auto-verificare pentru
instrument si instructiuni despre cat de facil este sa verifici calitatea operationala.

5.2 Procedura de auto-verificare

In timpul conectérii a INFINITE F50 PLUS la software-ul de control al cititorului
Magellan, se verifica motoarele si senzorii, si se initializeaza suportul placilor si
centrifuga cu filtre.

Tnainte de fiecare méasurare, se executé o proceduré de calibrare de auto-
verificare, pentru a se asigura ca instrumentul functioneaza corect si pentru a
calibra sistemul optic.

5.3 Calificare operationala (OQ)

Urmatoarele teste pot fi executate pentru a se asigura ca instrumentul
functioneaza in mod corect si ca se obtin rezultate exacte.

Reproductibilitatea si exactitatea instrumentului pot varia in functie de tipul de
solutie si de mircoplaca utilizata.

Pentru a elimina acest efect, instrumentele sunt testate in fabrica cu o placa de
calibrare, care indeparteaza influenta solutiei si orice variatie cauzata de
asezarea microplacii, atunci cand este masurata.

5.3.1 Test MultiCheck

Testul Multicheck asigura o verificare automata a performantei cititorului inclusiv
a exactitatii, linearitatji, preciziei si trasabilitatii conform standardelor furnizate de
NIST.

5.3.2 Testarea microplacii

Daca densitatile optice ale godeurilor din microplaca nu sunt consistente,
rezultatele obtinute cu acest tip de mircoplaca va fi influentat.

Inconsistenta poate fi verificata citind o microplaca goala.

Valorile OD obtinute din masurarea unei microplaci goale ar trebui sa se
gaseasca intr-un domeniu ingust. De exemplu: £ 0.010 OD.

Daca valorile OD nu se incadreaza in acest domeniu, acest tip de microplaca nu
trebuie utilizata.

Prin folosirea masurarilor duale ale lungimii de unda, influenta diferentei in
valorile OD ale microplacii este indepartata sau redusa la un nivel, care se
incadreaza in limitele acceptabile.
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5.3.3

Exemplu

5.3.4

Precizia instrumentului cu probele de lichid

Aceasta procedura poate fi utilizata pentru a verifica reproductibilitatea
masurarilor. Se recomanda utilizarea unei microplaci cu fund plat.

Umpleti o noua microplaca cu o solutie Orange G proaspat preparata; utilizati
diferite diluari ale solutiei in fiecare godeu, astfel incat sa se obtina o gama de
densitati optice. Asigurati-va ca fiecare godeu contine cel putin 200 pl. Seriile de
diluare trebuie sa se incadreze inh domeniul 0.1 - 3.0 OD. Pentru a obtine
aproximativ 3 OD, se recomanda utilizare a 125 mg.I"! de solutie Orange G
(Sigma, Nr. cat. 07252).

Definiti o functionare de proba, utilizand un filtru de 492 nm si apoi masurati
microplaca de cel putin trei ori.

Calculati pentru fiecare godeu:
e media valorii OD
e deviatia standard

Citiri intre 0.000 - 2.000 OD

Deviatia standard a fiecarui godeu trebuie sa se Tncadreze (0.5 % + 0.005 OD).
Calcularea deviatiei maxim admise, utilizand 1.000 OD, ca valoare OD medie:
1.000 * 0.5 % + 0.005 = 0.010 OD

Citiri intre 2.001 - 3.000 OD

Deviatia standard a fiecarui godeu trebuie sa se Tncadreze (1,0 % + 0.005 OD).
Calcularea deviatiei maxim admise, utilizand 2,400 OD, ca valoare OD medie:
2,400 * 1,0 % + 0.005 = 0,029 OD

Citiri peste 3.000 OD

Citirile care depasesc 3.000 OD sunt utilizate numai ca o indicatie si precizia nu
poate fi garantata.

Linearitatea instrumentului cu probe de lichid

Linearitatea instrumentului si aplicatia la lungimea de unda utilizata pot fi
verificate utilizadnd o serie de diluari ale unei solutji.

Rezultatul depinde de puritatea colorantului utilizat si de meniscul lichidului din
godeuri.

Ca referinta, poate fi utilizata o serie de diluari ale solutiei Orange G pentru
masurari la 492 nm.

Seriile de diluare trebuie sa se incadreze in domeniul 0.1 - 3.0 OD. Pentru a
obtine aproximativ 3 OD, se recomanda utilizare a 125 mg.I"* de solutie Orange G
(Sigma, Nr. cat. 07252).

Pentru alte lungimi de unda, trebuie utilizate diferite solutii.

200 pl din fiecare diluare sunt pipetati in microplaca, trebuie utilizat un minim de

cel putin doua probe pentru fiecare diluare pentru a reduce erorile cauzate prin
pipetare.

Microplaca este apoi masurata si se traseaza o regresie liniara de OD contra
concentratiei din media valorilor OD masurate.

Determinati valoarea reziduala neevaluaté la patrat R? a liniei de regresie.

Valorile reziduale tipice la patrat pentru o aplicatie standard sunt egale sau mai
mari decat R? = 0.998.

Indicatie
Datele pot varia din cauza inexactitatii de pipetare.
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6. Exemplu de aplicatie

6.1 Introducere

Fisierele exemplu Magellan ofera metode Magellan si spatii de lucru pentru
prezentarea software-ului si pentru a-i facilita utilizatorului munca cu acesta.
Fisierele exemplu pentru o analiza cantitativa si calitativa ELISA sunt instalate in
mod automat dupa instalarea software-ului Magellan.

6.2 Exemplu detaliat: Analiza cantitativa ELISA

Un exemplu detaliat (test cantitativ) despre modul de crearea a unei metode n
Magellan este prezentat in acest capitol. Urmand instructiunile, veti invata cum
sa definiti evaluarile dintr-o descriere a setului de testare in Magellan.

Indicatie

Fisierele exemplu apar in mod automat in Lista metodelor din Magellan.
Pentru Magellan Tracker, aceste fisiere sunt disponibile din setarea

initiala si trebuie convertite.

6.2.1 Descrierea setului de testare

In descrierea setului de testare al producatorului a unei ELISA cantitative de
detectare a anticorpilor IgM, se gasesc urmatoarele instructiuni: Plate Layout
(Dispunere placa)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A | BLK | C3 S1
B | NC C4 S2
C | NC C4 S2
D | C1 C5 S3
E | C1 C5 S3
F | C2 C6
G | C2 C6
H | C3 S1

BLK = Blank, NC = Negative control, C1 - C6 = Aparate de etalonare
(Standarde),
S1-S... =Probe
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6. Exemplu de aplicatie

Masurare si evaluare
Cititi placa la o lungime de unda de 492 nm, referinta la 620 nm.
Cititor valoare blank/placa la godeul A1.
Concentratiile aparatelor de calibrare (standarde):

Aparat de calibrare 1 5 UA/mI
Aparat de calibrare 2 10 UA/mlI
Aparat de calibrare 3 20 UA/mI
Aparat de calibrare 4 40 UA/ml
Aparat de calibrare 5 80 UA/mI
Aparat de calibrare 6 160 UA/mI

Dupa corectia valorii blank, densitatile optice (OD 492 - OD 620) sunt masurate
in comparatie cu concentratia. Linia de regresie, care trece prin aceste puncte
este curba standard.

Interpretarea rezultatelor testului:

IgM < 18 UA/mI Negative (Negativ)
18 UA/ml < IgM < 22 UA/m Intermediate (Intermediar)
IgM = 22 UA/m Positive (Pozitiv)

Concentratia IgM calculata a ambelor controale negative trebuie sa se afle sub 8
UA/ml.

Prelucrarea datelor

In urmé& masurarii, fisierul de date (spatiu de lucru) este stocat in mod automat si
este creat un raport care contine parametrii de masura, amplasarea placutei,
valorile blanked, curba standard, concentratji IgM, definitia valorii critice,
rezultatele calitative ale probelor si validarilor.

Tn plus, amplasarea si rezultatele calitative sunt stocate ca fisier ASCII.
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6. Exemplu de aplicatie

6.2.2 Crearea unei metode

In caseta de dialog Wizard List (Lista asistenti) , selectati Create/edit a
method (Creare/Editare metoda) si dati clic pe OK. Dati clic pe Continue
(continuare) de pe pagina Welcome (de intampinare) a Create/edit a method
wizard (asistentului Creare/Editare metoda) si apare caseta de dialog Select a
file (selectati un fisier). Selectati New (Nou).

Create/Edit a Method X

) Mew

(¥) Open S | Files from this instrurnent v | Frint Preview...

(3 mth Mame Remarks Status

[ Cancel ][ <<« Back

MAKE YOUR SELECTION

2009 Tecan

Parametrii de masura

Dati clic pe Make Your Selection (Selectati) si apare pagina Measurement
parameters (Parametrii de masura) .

Measurement parameters - infinite F50.

Ay v P 1| | e

Nothing selected

W Lab ware

&y Plate

% Paitof Plats

Flate definiion: | [GRESEN] - Greiner 96 Flat Transparent VH Detsis.._|

Use apart of the plate

Measurements

% P PartofPlate ATHIZ 2
4 Absorbance
4 = Absorbance 3
o P Actions 2 ‘Wavelength Label
#, Move Flate [] Reference:

Kinetic 2

@ Kinetic Cycle
% Kinelic Condion

Miscellaneous A

B8 Comment
D UserRequest
& wak(Timen)
&) Incubation

Number o plates:

CHOOSE MEASUREMENT PARAMETERS

© 2009 Tecan
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6. Exemplu de aplicatie

Pe stripul Wavelength (Lungime de unda) selectati 492 nm ca Measurement
wavelength (Lungime de unda a masurarii) si 620 nm ca Reference wavelength
(Lungime de unda de referinta).

Jli w Absorbance 3
“w'avelength Label

Measurement: | 492 nm el Mame: | Labell v

Reference: | 620 mm |

Continuati Wizard, dand clic pe Choose measurement parameters (Alege
parametrii de masura) si se afiseaza fereastra Plate layout (Dispunere
placuta).

Create/Edit a Method 3]
(o (o ] Ozoom
®
O sy |
ile 1 2 3 4 5 6 7 8 9 4¢ 12
A E:ngup:
ID-Nur.
B =W
) =
. Replicates
C =W
) Fi numbe
B 1 B
D Oal
E
F
(G 3
-4
3
H .
Help
NEXT
© 2009 Tecsn
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6. Exemplu de aplicatie

Design Layout

Definiti dispunerea placii, utilizand casuta de dialog Well Assignment (Alocare
godeu) de pe partea dreapta a ecranului.

Well Assignm.

|dentifiers Ewxp. group:
-I F.s

Rephzates

=

() Fix number;
W 1 -

-

RF

in caseta de grup Identifiers (Identificatori) , selectati BL (Blank).
n caseta de grup Experimental rdmane numarul 1.

in caseta de grup Replicates (Reproduceri), All (Toate) este selectat in mod
automat.

Dati clic pe godeul A1, care este marcat apoi cu 0 margine rosie.

Dati clic pe Fill selection (Selectare umplere) si godeul este etichetat cu tipul
selectat de identificator.

Indicatie
Un singur godeu poate fi de asemenea umplut, dand dublu clic pe el.

Acum alegeti urmatoarele setari in caseta de dialog Well Assighment (Alocare
godeu):

n caseta de grup Identifiers (Identificatori), selectati NC (Negative
Control/Control negativ).

In caseta de grup Experimental ramane numarul 1.

All (Toate) din caseta de grup Replicates (Reproduceri) este selectat in mod
automat.

Incepand la godeul B1 dati clic si trageti cu mouse-ul la C1. Godeurile B1 pana la
C1 sunt marcate apoi cu 0 margine rosie.

Dati clic pe Fill selection (Selectare umplere) si godeurile sunt etichetate cu
tipul selectat de identificator.

Aparatele de calibrare (standarde) trebuie alocate godeurilor D1 pana la G2.
Alegeti urmatoarele setari in caseta de dialog Well Assignment (Alocare
godeu):

n caseta de grup Identifiers (Identificatori) , selectati ST (Standard).

in caseta de grup Experimental ramane numarul 1.

In caseta de grup Replicates (Reproduceri) , alegeti intre Fix number (Stabilire
numar) si All (Toate).

2022-01
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6. Exemplu de aplicatie

Fix number (Stabilire numar):

Activat numai pentru standarde si probe, unde pot fi utilizate ID-uri.

Daca acest buton Fix number (Stabilire numar) este un numar activ, poate fi
introdus in caAmpul text corespunzator. Acest numar definggte cat de multe
reproduceri sunt avute in vedere pentru aceasta metoda. In godeurile selectate,
este creat numarul introdus de reproduceri pentru fiecare ID. Prin urmare,
numarul godeurilor selectate trebuie sa fie un multiplu al numarului de
reproduceri introdus.

All (Toate):

Toate godeurile selectate sunt definite ca reproduceri. Daca este ales un numar
existent de ID pentru probe si standarde, godeurile selectate sunt apoi adaugate
ca reproduceri la reproducerile existente. Cu toate celelalte tipuri de identificatori,
godeurile selectate sunt adaugate ca reproduceri la reproducerile existente.

=1 L
Doua butoane sagefi ﬂlﬂ definesc directia reproducerii si secventa
numarului ID (orizontal sau vertical).
Tn acest exemplu, selectati Fix number (Stabilire numar) si 2.
In caseta ID-Number (Numar ID) si in caseta de grup Replicates (Reproduceri)
selectati vertical arrows (sageti verticale).

Selectati apoi godeurile D1 - G2 si dati clic pe Fill selection (Selectare
umplere).

Indicatie
Selectati godeurile astfel: Incepand la godeul D1, dati clic si selectati cu
mouse-ul godeurile necesare pana la H1. Apoi tineti apasata tasta control
key (Ctrl) si selectati cu mouse-ul godeurile necesare incepand de la A2
péana la G2.

Plate Layout (Dispunere placa) apare astfel:

Create/Edit a Method 3]

Dzoem

POyIRW ypa/areaiy

TECAN Austria

Help
wer [ b

© 2009 Tecan

Dati clic pe Select all unused (Selectare toate neutilizate) din bara de
instrumente pentru a selecta toate godeurile goale de pe placa. Apoi, mentineti
apasata tasta control key (Ctrl) si dati clic pe godeul H12, astfel incat sa ramana
blank si nemarcat.
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6. Exemplu de aplicatie

Transformari

In caseta de dialog Well Assignment (Alocare godeu) selectati SM (Proba) de
la Identifiers (Identificatori).

n caseta de grup Experimental rdmane numarul 1.

In caseta de grup Replicates (Reproduceri) , alegeti Fix number (Stabilire
numar) si 2.

In caseta ID-Number (Numar ID) lasati 1 si in caseta de grup Replicates
(Reproduceri) selectati vertical arrows (sageti verticale). Dati clic apoi pe Fill
selection (Selectare umplere). Procedura layout definition (definire dispunere)
este completa.

in bara de control de pe partea stanga a ferestrei, selectati urméatoarea optiune,
Add new transformation... (Adaugare transformare noua...) din item-ul
Transformed data (Date transformate) pentru a defini reducerea valorii blank.

Apare o caseta de dialog, care va intreaba daca doriti sa definiti reducerea valorii
blank. Dati clic pe Yes (Da). Apare urmatoarea fereastra:

Create/Edit a Method 3]
Dzoom

Input data: | Difference data v [Cansterts ] [_Options_|

| D v [[available data (muttple data sets) ~|[Functionsconstants  ~

@
Method layout A)

& Plate layout
Conc.-, Dil.-, Ref.-values

il
P mranstormed data |
Blank reduction
Add new transformation ... |
e
®% concentrations

Standard curve

‘Q, Evaluate data

Cutoff defintion
QC Valdation

Poynaw ypa/arean) |

3] o.ta handiing N
Data export

< Printed report

& Automated data handing

[ - Y —

User prompts
Number Format
Method notes

. E L P SM1_16
G J 212
xBL1

CAN Austria

_13| SM1_17
12
x-BL1

Help.
ner [ |

© 2009 Tecan

Difference Data (Date diferentiale) este selectat in mod automat in caseta
Input data (Date de intrare). Daca ati confirmat anterior definitia reducerii valorii
blank, software-ul il numeste in mod automat Blank reduction (Reducere
valoare blank) (vezi datele transformate din bara de control).

in caseta Formula (Formula) apare Tn mod automat x-BL1 pentru aceasta
reducere a valorii blank, unde x se refera la valoarea curenta a datelor de intrare
dintr-un godeu si BL1 este valoarea medie a godeurilor blank ale grupului
experimental 1.

Pentru detalii si explicatii suplimentare referitor la definirea si alocarea
transformarilor, consultati Manualul de utilizare Magellan.
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in fiecare godeu, apar urmétoarele informatii (exemplu godeu A5):

SM1 9 Proba, numar grup experimental 1,
numar ID proba 9.

2/2 Numarul reproducerii este 2, numarul total al reproducerilor
este 2.

x-BL1sau 1 @ Transformare alocata x-BL1 (atunci cand este selectata
Transformation/Transformare) sau Valoare a Factorului de
Dilutie 1 (atunci cand este selectat valori Conc., Dil,. Ref.).

Definirea valorilor de Concentratie / Dilutie / Referinta

In bara de control, selectati Conc., Dil., Ref.-values (Valori Conc., Dil., Ref.) din
item-ul Method layout (Configurare metoda) pentru a defini valorile respective
asa cum sunt descrise in setul de testare.

Aparat de calibrare 1 5 UA/mI
Aparat de calibrare 2 10 UA/mI
Aparat de calibrare 3 20 UA/mI
Aparat de calibrare 4 40 UA/ml
Aparat de calibrare 5 80 UA/mI
Aparat de calibrare 6 160 UA/mI

Asigurati-va ca ST este selectat in lista Select Identifier (Selectare
identificator).

in lista Identifier (Identificator) apare lista standardelor din Grupa Exp. 1. Tn
caseta corespunzatoare Concentration (Concentratie) a tipului ST1_1, numarul
5 si in caseta Unit (Unitate), tipul UA/ml. Tn caseta corespunzétoare
Concentration (Concentratie) a tipului ST1_2 numarul 10. Unitate trebuie sa fie
definita numai o singura data si este valabila pentru toate standardele. Introduceti
valorile pentru ST1_3 - ST1_6 in acelasi mod.

Este afisat ecranul care indica dispunerea placii si concentratia:

Create/Edit a Method 5]
Dlzem
= GH v
@
Method layout A1)
& Plate layout | Identifier Conc.
& Conc., Dil-, Ref.-values g ISt 5
i 3| [z 10
49 1ranstormed ddata @ | B| [sm3 20
18| [gsuis o
Blank redluction ‘Mas i
#dd new transformtion ... 6 JsTis 180
o
®7? concentrations
Standard curve
ol
“Q conc. transformed d.3)
Add new cone. transformati..
ligj,
Evaluate data
Cutoff definition
QC valdation
j Data handling
Data export
& Printed report
S
@ Automated data handing i [T -
& s S
User prompts ane) = afn) +
Number format ;
Method notes A
aln+l) =
NEXT | B
[>]
© 2009 Tecan
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6. Exemplu de aplicatie

Standard Curve (Curba standard)

n bara de control, dati clic pe Standard curve (Curba standard) din item-ul

Concentrations (Concentratii) pentru a defini curba standard corespunzatoare.

Urmatoarea se afla in descrierea setului de testare:

Dupa corectia valorii blank, densitatile optice (OD 492 - OD 620) sunt masurate
in comparatie cu concentratia. Linia de regresie, care trece prin aceste puncte
este curba standard.

Pe bara Data (Date) , selectati Blank reduction (Reducere valoare blank) ca
date de intrare.

Data | analysis type | Intercents | dxis Graph

Input data: Blank reduction b

(%) Standards from Layout

Additional concentrations...

Pe bara Analysis type (Tip analiza), selectati Linear regression (Regresie
lineara).

Data | Analysis bpe | Intercepts | Asis Graph

Ainalyzis Type

() Paint ta point

legressiont

Drat ling:
() Morrlinear regression e sl
Lin[<]Linfy]
() Cubic: spline
) &kima
) Palynomial

(O Four parameters
() Four parameters barquardt
() Five parameters

() LogitLog

[ Inciude (0,0

[C] Estrapalation factor:
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Pe bara Axis (Ax), definiti etichetarea si scalarea axului, precum este indicat mai
jos:

Data | &nalysis type | Intercepts | Axis Graph

H-avis

Label Concentration [Ua/ml]

Color: - - [ Log. Sealing

(%) Auto select range

O Range

[¥] Grid Color l:l v | Style: v
*f-axis

Label Blank reduction

Color: - - [ Log. Sealing

(%) Auto select range

() Range

[v] Grid Calor: l:lv Style:

Pe bara Graph (Grafic), definiti titlul, curbele, fontul grafic si afisajul grafic.

Data | Analysis type | Intercepts | Axis Graph

Title
Label: Ighd-ELISA
Coo: [~
Curves

Label: |Grp. 1

Color: - i
[ Hide curve

Symbal . L Line width: 1

Size: Medium v
Font Diizplay..
D Small
/i Legend Intercepts
() Medium
Base paints Error bars
O Large
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6. Exemplu de aplicatie

Definire valori critice
in bara de control selectati Cutoff definition (Definire valoare critica) din item-
ul Evaluate data (Evaluare date) pentru a defini limitele evaluarii calitative.
Descrierea setului de testare contine urmatoarele instructiuni:
Interpretarea rezultatelor testului:

IgM < 18 UA/mI Negative (Negativ)
18 UA/ml < IgM < 22 UA/mlI Intermediate (Intermediar)
IgM = 22 UA/mI Positive (Pozitiv)

Utilizati urmatoarea procedura pentru a defini valorile critice adecvate:
In caseta Date de intrare, selectati Mean conc. (UA/ml) (Conc. medie).

Tabelul Cutoffs (Valori critice) reprezinta o scala care indica capatul superior Si
inferior pentru Limits (Limite) si Labels (Etichete). In Limits (Limite),
introduceti 22 ca prima limita (superioara) si 18 ca a doua limita (inferioara).

in Labels (Etichete), introduceti interpretarea testului (Positive (Pozitiv),
Intermediate (Intermediar) si Negative (Negativ)) in casete individuale. Utilizati
paleta de culori drop-down pentru alocarea unei culori:

e Positive (Pozitiv) — Rosu

¢ Intermediate (Intermediar) — Albastru
e Negative (Negativ) — Verde

Ecranul contine urmatoarele:

Input data: | Mean conc. [UA/ml) v
Cutaffs
Calars Labels Lirrits
" L 3G
- | |positive = =
ful B
B - | intermedial T
[l
0 ~| | negative
[l
[ |- A
[ |-
[l
[ |~ Ao
—- i
[ |- oo
[ |- Ao
[ |- :
K]
Farmula input
X 2 [] Competitive Test
W ariable Operators Functions
BL1 b E] bl ¥ | |and b Cutaff results selection...

Dati clic pe Cutoff results selection (Selectare rezultate valori critice) pentru
a selecta tipurile de identificatori pentru care trebuie indicate rezultatele valorilor
critice.
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OTECAN.

Definire QC Validations (Validari QC)

In bara de control, dati clic pe QC Validations (Validari QC) din item-ul Evaluate
data (Date evaluare). Trebuie definite criteriile de validare pentru test, astfel

incat sa fie garantata valabilitatea rezultatelor testului.
In acest exemplu, trebuie indeplinitd urmatoarea cerinta:

Concentratia IgM calculata a ambelor controale negative trebuie sa se afle sub 8

UA/mlL.

In caseta Input, selectati Single conc. (UA/ml) (Conc. unica).

Scrieti in primul rand NC1_1<8

Indicatie

NC1_1 inseamna Control negativ al grupului experimental 1, reproducere

1.

Scrieti in al doilea rand NC1_2<8

Caseta de dialog QC Validations (Validari QC) este afisata acum astfel:

A

Input data: | Single canc. [UA/ml) v Walidation group: 1 S
Conditions L
1 |NC1_1=5
2 |NC1_2=8
5|
£
X
5N
7
El -
Formula input
Wariable Operatars Functions
BL1 v [ [+ v| |and v
Plate to Plate GC
Input data: Difterence data M
[ Cantrol 1: EL1 Mean: £ ﬂ
[ Corntral 2: EL1 Mean: ES
[ Contral 3: EL1 Mean: S
[ Cantrol 4: EL1 Mean: £ ﬂ

() &)l workspaces
(O Workspaces created during the last days

(O \Workspaces containing name
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6. Exemplu de aplicatie

6.2.3 Organizarea raportului tiparit

n bara de control, dati clic pe Printed report (Raport tiparit) din item-ul Data
handling (Prelucrare date). Este afisat urmatorul ecran:

Data selection | Page setup | Header | Footer

Print as
You can use drag & drop to create a repart.
@ List ) Matrix PFick an item fram the available data list and drag it inta the selected data list.
= = Drop it into the appropriate position ingside the repart.

Avaiable data: Selected data:
£3 m Instrumnent data A = E Data Collection
= }: Reduced data ppend Measurement paramaters
Difference data = Wertical list
Difference data - Mean Difference data

Difference data - Standard de
Difference data - Wariation co
"". Transformed data

+
3 ﬁ Concentrations
¥ 1 Qualtative Results
+- 1, Sample Dz

s

&8 Method lapout
ol OC Walidation criteria
[l Measurement parameters

R Remarks
£ Error protocol
£ Audit Trai
E  Signature v
< ;

Pe bara Data selection (Selectare date), toate datele disponibile ale raportului
se gasesc in caseta Available data (Date disponibile). Utilizand butoanele
Insert and Append (Introducere si Anexare), datele pot fi transferate Tn caseta
Selected data (Date selectate). Datele pot fi de asemenea transferate, utilizand
functia selectare si introducere.

In caseta Print as (Tiparire ca), alegeti intre tiparirea datelor ca 0 matrice sau ca
o lista cu o orientare speciala.

Tn acest exemplu, trebuie creat un raport care s& contind parametrii de masuré,
dispunere placa, valori blanked, curba standard, concentratiile IgM, definitie
valoare critica, rezultate calitative ale probelor si validarilor.

Tnainte de crearea raportului, Vertical list/Difference data (Lista verticala/Date
diferentiale) default trebuie indepartata din caseta Selected data (Date
selectate). Numai Measurement parameters (Parametrii de masura) mai
raman in caseta Selected data (Date selectate). Print as List (Tiparire ca lista)
trebuie schimbat in Print as Matrix (Tiparire ca matrice).

2022-01 INFINITE F50 PLUS Nr. 30186918 Nr. revizie 1.1 53



®TECAN.
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Data selection | Page setup | Header || Footer

Frint a5
*You can use drag & drop to create a report.

O List @ Matris Fick an item from the available data list and drag it into the selected data list.
- = Dirop it inta the appropriate position inside the repart.

Avallable data Selected data:

w-flh Instrument data e = E DataCollection

= }: Fieduced data Measurement parameters
Difference data
Difference data - Mean
Difference data - Standard de
Difference data - Yariation co
". Transformed data

ﬁ Concentrations
T Qualitative Resuls

", Sample IDs
B Method lapout
"‘ |" QC Y alidation criteria

[ Measurement parameters

T 3 [ s R 3

Femarks
Errar protocal
Audit Trail

Signature v

Selectati Method layout/Layout (Configuratie metoda/Configuratie) din caseta
Available data (Date disponibile) si atasati-o la raport, dand clic pe Append
(Atagsament). Apoi introduceti Blank reduction (Reducere valoare blank),
Mean conc. (UA/ml)(Conc. medie) si Cutoff results (Rezultate valori critice)
Th matrice selectand item-urile corespunzatoare si dand clic pe Insert
(Introducere).

Append (Atasament) Graph (Grafic): Standard curve (Curba standard),
Cutoff definition (Definitie valoare critica) si QC Validation criteria (Criterii
Validare QC) la datele selectate. Partea de setare a datelor a procedurii de
definire a raportului este completa; caseta de dialog Printed report (Raport
tiparit) arata astfel:

Data selection | Page setup | Header | Footer

Frint as
You can uge drag & drop to create a repait.
O List (@) Marix Pick an item fram the available data list and drag it inta the selected data list.
= = Diop it into the appropriate position inside the report.

Avalable data Selected data:

Blank reduction - ariation cc = E. Data Collection

= ﬁ Concentrations Measurement parameters

Single conc. [Uasml] = b atriv

Mean canc. [UAsml] Layout

Average single conc. [Uasml) Blank reduction
Average single conc. [UAdml) Mean cane. [UAdml)
Average single conc. [Uasml) Cutoff results

Graph: Standard Curve = Graph
= I Qualtative Resuits Graph: Standard Curve

Cutoff results = E. Data Collection
Cutaff definition Cutaff definition
Rlesults statistics = E. Data Collection

#- "y Sample Ds QL Yalidation criteria

+- @ Method layout
"H" QCYalidation criteria
[ Measurement parameters
R FRemarks v

54 INFINITE F50 PLUS Nr. 30186918 Nr. revizie 1.1 2022-01



®TECAN.
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Pe barele Header (Antet) si Footer (Subsol), definiti dispunerea antetului si
subsolului raportului (a se vedea Manualul de utilizare Magellan pentru detalii
suplimentare).

Data Export (Export de date)

n bara de control, selectati Data export (Export de date) din item-ul Data
handling (Prelucrare date). in acest exemplu, rezultatele de dispunere si
separare trebuie stocate ca fisier ASCII. Selectatfi rezultatele Layout (Dispunere)
si Cutoff (Valoare critica) din fereastra Available data (Date disponibile); dafi
clic pe —» sageata pentru a le introduce in fereastra Selected data (Date
selectate). Ecranul afiseaza urmatoarele informatii:

Avwvailable data: Selected data:

# -l Instrument data L Laﬁoul

= ;{ Reduced data
Difference data
Difference data - Mean
Difference data - Standard desviatiot
Difference data - Yariation coefficis

+ i'. Transtormed data

+ ﬁ Concentrations

T Cutoff results

#- "5, Sample IDs

= Method lapout
Wwhell positions
Strip method names
Original Concentrations
Dilution factars 2

=

£ 4

[ Export Options.... ” Export to A5C1 File... ][ Export to Excel...

Indicatie
Datele exportate trebuie sa contina intotdeauna Layout or Sample ID List
(Lista ID-urilor de dispunere si de probe).
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Automated data handling (Prelucrarea automata a datelor)

In bara de control, selectati Automated data handling (Prelucrare automati a
datelor) din item-ul Data handling (Prelucrare date).

Auttomnatic ...
[ load zample 1D list

kare...

[ export to ASTM file (LIS]

[ ] expart ta Excel

[ ] print
view resulks after measurerment

Selectati export to ASCII file (export ca fisier ASCII), si view results after
measurements (vizualizare rezultate dupa masurari). In Magellan Tracker,
save workspace (salvare spatiu de lucru) este selectat din setarea initiala si nu
poate fi modificat.

56

INFINITE F50 PLUS Nr. 30186918 Nr. revizie 1.1 2022-01



®TECAN.

6. Exemplu de aplicatie

Salvarea metodei

Dati clic pe Next (Continuare) pentru a deschide fereastra Save as (Salvare
ca). Introduceti numele de fisier al metodei si completati orice alt camp, daca este

necesar.

Create/Edit a Method

Savein: |3 mth

Filename: Method].mth

File: remarks:

Audit trail comment:

3

M ame Remarks Statuz

Method pazsword:
[ Canicel ] [ <<« Back ] A R el e SAVESLINISH
2009 Tecan
Camp text Trebuie introdus un nume de figier. Este sugerat

Filename (nume figier)

Camp text
File remarks
(Observaitii fisier)

Camp text
Comentariu Audit trail
(Pista de audit)

Butonul
Organize Favorites...
(Organizare favoriti)

Camp text Method

password (parola metoda)

Caseta de verificare
Run this method now
(Rulare acum a acestei
metode)

un nume initial de fisier in mod automat, dar
acesta poate fi modificat.

Comentariile introduse aici vor fi salvate si afisate
cu numele fisierului.

Comentariile introduse aici vor fi stocate in pista de
audit. Aceasta optiune este disponibila numai cu
Magellan Tracker.

Apare caseta de dialog Organize Favorites
(Organizare favoriti).

Introduceti o parola a metodei pentru a proteja
metoda.

Aceasta metoda va rula imediat dupa ce se da clic
pe Save&Finish (Salvare si Terminare).

Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultati Manualul de utilizare

Magellan.
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6.2.4  Run the Method (Rulare metoda)
Daca este selectata Run this method now (Rulare acum a acestei metode) in
caseta de dialog Save as (Salvare ca) a Create/edit a method wizard
(Asistentului Creare/Editare metoda), caseta de dialog Start Measurement
Wizard/Start Measurement (Asistent Start Masurare/Start masurare) va
aparea dupa ce se da clic pe Save (Salvare). In dialogul Start Measurement
(Start masurare) este alocat un nume initial al spatiului de lucru si pote fi
modificat de catre utilizator, daca se doreste acest lucru.
Start Measurement g|
b eazurement fdeazurement parameters
‘wiorkspace: 05112003-007. wsp Flate . .
Plate Description: [GRE 96ft] - Greiner 96 Flat Tr
ethod: ethod].mth Flate with Cover: Mo
) Barcode: Mo
Sample |D list: Part of Plate
Fange: A1:H12
Inztrumant Abzorbance
Measzurement wavelength: 432 nm
Curent: T Reference wavelength: B20 nm
. s Label: Labell
Flease nate:
< ¥
START @
€1 2009 Tecan
Dati clic pe Start (Start) pentru a incepe masurarea. Va fi creat un spatiu de
lucru in mod automat, care contine toate informatiile introduse anterior si va
colecta toate valorile de masura. In timp ce masurare este executata, apare o
caseta de dialog despre starea masurarii, indicand progresul masurarii.
Dupa ce masurarea s-a incheiat, apare caseta de dialog Results (rezultate), in
care pot fi vizualizate toate rezultatele si calculele. Mesajele de eroare pot
aparea, atunci cand se executa o masurare fara lichidele corepunzatoare (de ex.
standarde).
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6.2.5 Evaluarea rezultatului
Selectati Evaluate results (Evaluare rezultate)pentru a vizualiza si a evalua
datele brute. Parametrii de evaluare pot fi vizualizati si datele pot fi reevaluate.
Aceasta sectiune va ghideaza prin Evaluate Results wizard (Asistentul
Evaluare rezultate) utilizand un fisier exemplu de spatiu de lucru instalat dupa
instalarea software-ului Magellan.
n caseta de dialog Wizard List (Lista asistenti) , dati clic pe Evaluate results
(Evaluare rezultate).
Dati clic pe Next (Continuare) de pe pagina Welcome (de intdmpinare) a
Evaluate Results wizard (asistentului Evaluare rezultate) si apare caseta de
dialog Select a file (selectati un figier).
Selectati spatiul de lucru Quantitative ELISA
example_Sunrise_InfiniteF50.wsp din lista figierelor si dati clic pe Make your
selection (Selectati). Calculele sunt executate si este afisata urmatoarea
fereastra de dispunere a placii:
Evaluate results - Quantitative ELISA example_Sunrise_InfiniteF50.wsp - Quantitative ELISA example_Sunrise.mth
File Edit Instrument
=] WO [12Zoom
<
-
N s p
5 - Measurement data I
v - Measurement data &
Reference data - Mean
5 - Reference data g .
v - Reference data H =
Measurement data as Colors || &
Reference data as Colors
L‘-\I} Reduced data
Difference data
Difference data - Mean
s - Difference data >
v - Difference data -
Difference data as Colors
% Transl ed data =
i@ Method layout S i
QC validation criteria =
" :
Error protocol
Audit Trail
Plate Description: [SUNRISE_Standard] - Greiner 96 Flat i
i
© 2009 Tecan
in fiecare godeu este afisata valoarea calculata. In functie de item-ul selectat din
bara de control, fereastra de dispunere a placii se modifica in mod
corespunzator. Parametrii si setarile pot fi modificate, utilizand item-urile din bara
de control. Daca metoda trebuie modificata, dati clic pe bara Edit method
(Editare metoda).
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Dati clic Tn godeu cu tasta dreapta a mouse-ului si apare meniul sensibil la

context:
‘-ﬁM 1_
Surnmary...

| ShowafHide lavout

T

Selectdnd Summary (Rezumat) este afisata urmatoarea fereastra, asigurand
informatiji detaliate despre definitia si setarile godeului ales:

Well: C5 X
IER Y Vethod layout|

+ & ldentifier

+ &8 Liguid Aliaz

+ [ Replicate

+ & Dilution

+ & Multilabel data reduction

+ & Transformation formulalz)

& Finetic transformation formulals)
& Concentration transformation formulals)
+ & Stip method names
+ [ Instument data
+ ¢ Reduced data
+ | & Averages
+ f. Transformed data
+ ﬁ Concentrations

+ | Statistics

Dati clic pe Next (Continuare) in fereastra dispunerii placii si apare caseta de
dialog Save as (Salvare ca), unde puteti introduce un nume de fisier si
observatii. Dati clic pe butonul Save (Salvare) de pe partea stanga a ferestrei
pentru a salva figierul; puteti continua lucrul la metoda sau spatiul de lucru. Dafj
clic pe butonul Finish (Terminare) de pe partea dreapta a ecranului pentru a
salva fisierul si pentru a inchide asistentul. Programul revine la lista asistentilor.
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6.2.6 Rezumatul definitiei ELISA cantitative in Magellan
1. Valoare blank de scadere

Definitii in Magellan

Dati clic pe Add new transformation (Adaugare transformare noua) din bara
de control si apare o fereastra, intrebandu-va daca doriti sa definiti o Blank
reduction (Reducere valoare blank). Dati clic pe Yes (Da) si formula Blank
reduction (Reducere valoare blank) este alocata in mod automat tuturor
godeurilor.

2. Definirea concentratiilor

Definitii in Magellan (Control bar — Method layout/ Conc.-, Dil.-,
Ref.-values (Bara de control — Configurare metoda/ Valori
conc., dil., ref.))

Identificator selectat: ST
Unitate: UA/ml

ST1 1 5 (ST1_1.....Standard 1 primul grup experimental)
ST1 2 10 (ST1_2.....Standard 2 primul grup experimental)
ST1 3 20 (ST1_3.....Standard 3 primul grup experimental)
ST1 4 40 (ST1_4.....Standard 4 primul grup experimental)
ST1 5 80 (ST1_5.....Standard 5 primul grup experimental)

ST1 6 160 (ST1_6.....Standard 6 primul grup experimental)
3. Definirea curbei standard

Definitii in Magellan (Control bar — Concentrations/ Standard
curve (Bara de control - Concentratii/Curba standard))

Input data (Date de intrare) blank reduction (reducere valoare blank)
Analysis type (tip analiza) linear regression (regresie liniara)
X-axis (ax X) liniar

Y-axis (ax Y) liniar

4. Definire valori critice

Definitii in Magellan (Control bar — Evaluate data/ Cutoff
definition (Bara de control - Evaluare date/ Definire valoare
critica))
Input data (Date de intrare): Mean conc. (UA/ml) (Conc. medie)
Limite: 22

18
Positive (Pozitiv) = 22 > intermediate (intermediar) = 18 > negative (negativ)
Non-competitive test (Text necompetitiv)

5. Validare QC

Definitii in Magellan (Control bar — Evaluate data/ QC validation
(Bara de control - Evaluare date/ Validare QC)):

Input data (Date de intrare): Single conc. (UA/ml) (Conc. unica)

Conditie validare 1 NC1 1<8

Conditie validare 2 NC1 2<8

NC1 1........... Control negativ prima reproducere primul grup experimental
NC1 2........... Control negativ a doua reproducere primul grup experimental
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7. Curatarea, intretinerea si eliminarea deseurilor

/. Curatarea, intrefinerea si
eliminarea deseurilor

7.1 Introducere

Acest capitol contine urmatoarele proceduri:
e Curatarea instrumentului
¢ Dezinfectarea instrumentului

e Intretinerea instrumentului
¢ Introducerea sau inlocuirea filtrelor in centrifuga cu filtre
¢ Instructiuni de eliminare a deseurilor

AVERTIZARE

INAINTEA ORICAREI LUCRARI DE CURATARE SAU INTRETINERE
INDEPARTATI MICROPLACA.

AVERTIZARE

INAINTEA CURATARII S| DEZINFECTARII, DECONECTATI
INSTRUMENTUL DE LA SURSA EXTERNA DE ENERGIE ELECTRICA.

o PRECAUTIE )
INDEPARTATI MANUAL DISPOZITIVUL DE TRANSPORT AL PLACII
NUMAI DACA INSTRUMENTUL A FOST OPRIT.

op B

7.2  Curatarea instrumentului

AVERTIZARE

PROCEDURA DE CURATARE TREBUIE EXECUTATA INTR-O
CAMERA BINE AERISITA, DE CATRE PERSONAL AUTORIZAT
CALIFICAT ECHIPAT CU MANUSI RECICLABILE, PRECUM SI
OCHELARI S| IMBRACAMINTE DE PROTECTIE.

>

Curatati carcasa dispozitivului si dispozitivul de transport al placii cu o carpa
uscata si umezita. Daca este foarte murdara, curatati-o cu o carpa umezita cu o
solutie de 70% etanol sau detergent delicat, Microcide SQ sau Decon 90. Stergeti
pana la uscare cu un prosop din hartie.

Daca instrumentul este stropit cu orice fel de lichid, acesta trebuie indepartat
imediat pentru a preveni scurgerea lichidului in sistemul optic, cauzand pierderea
performantei sau o eroare.
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7.3 Dezinfectarea instrumentului

AVERTIZARE

DACA LICHIDUL VARSAT PE DISPOZITIVUL DE TRANSPORT AL
PLACII ESTE POSIBIL INFECTIOS, ACESTA VA Fl DEZINFECTAT
CONFORM LEGILOR $I REGLEMENTARILOR NATIONALE
RELEVANTE.

Toate piesele instrumentului care intra in contact cu probe biologice, probe ale
pacientilor, probe pozitive de control sau material periculos, trebuie tratate ca
zone posibil infectioase.

AVERTIZARE

PROCEDURA DE DEZINFECTARE $I DEZINFECTANTII TREBUIE SA
SE CONFORMEZE LEGILOR SI REGLEMENTARILOR NATIONALE
RELEVANTE.

AVERTIZARE

ESTE FOARTE IMPORTANT CA INSTRUMENTUL SA FIE
DEZINFECTAT INAINTE DE A FI MUTAT DIN LABORATOR SAU
INAINTEA EXECUTARII ORICAREI LUCRARI CU ACESTA.

Tnainte ca instrumentul sé fie inapoiat reprezentantului local de vanzari sau unui
centru de service, toate suprafetele si suportul placii trebuie dezinfectate si
trebuie completat un certificat de sigurania de catre autoritate operationala. Daca
nu este asigurat un certificat de siguran{a, este posibil ca instrumentul sa nu fie
acceptat de catre reprezentantul local de vanzari sau de centrul de service, sau
autoritatile vamale il pot retine.

7.3.1  Solutii de dezinfectare

Suprafetele exterioare si suportul placii instrumentului trebuie dezinfectate
utilizand un dezinfectant, precum:

e Microcide SQ
e Decon 90
e 70 % etanol

AVERTIZARE
PERICOL DE INCENDIU $I EXPLOZIE!

SOLUTIILE DE ALCOOL, PRECUM ETANOL SAU IZOPROPAN,
SUNT INFLAMABILE SI ATUNCI CAND SUNT MANIPULATE iN MOD
INADECVAT POT CAUZA EXPLOZII SI/SAU INCENDIU. TREBUIE
RESPECTATE PRESCRIPTIILE CORESPUNZATOARE DE
LABORATOR PRIVIND SIGURANTA.

_ PRECAUTIE )
NU UTILIZATI ACETONA, DEOARECE DETERIOREAZA CAPACELE.
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7.3.2 Procedura de dezinfectare

Daca laboratorul nu detine nicio procedura specifica de dezinfectare, trebuie
utilizata urmatoarea procedura pentru a dezinfecta suprafetele exterioare si
suportul placii instrumentului.

AVERTIZARE

PROCEDURA DE DEZINFECTARE TREBUIE EXECUTATA INTR-O
CAMERA BINE AERISITA, DE CATRE PERSONAL AUTORIZAT
CALIFICAT ECHIPAT CU MANUSI RECICLABILE, PRECUM S|
OCHELARI S| IMBRACAMINTE DE PROTECTIE.

PRECAUTIE
DEZINFECTANTUL DE SUPRAFETE POATE INFLUENTA iN MOD
NEGATIV PERFORMANTA INSTRUMENTULUI DUMNEAVOASTRA,
DACA ESTE APLICAT SAU DACA INTRA iN MOD ACCIDENTAL iN
INSTRUMENT.

AVERTIZARE

INAINTE DE DEZINFECTARE, DECONECTATI INSTRUMENTUL DE LA
SURSA DE ALIMENTARE CU ENERGIE ELECTRICA, PENTRU A
EVITA PERICOLUL UNUI INCENDIU SAU UNEI EXPLOZII.

1. Purtati manusi, ochelari si imbracaminte de protectie.

2. Pregatifi un cos adecvat pentru toate deseurile rezultate in urma procedurii de
dezinfectare.

3. Deconectati instrumentul de la software si opriti instrumentul.

5. Aplicati cu atentie solutia de dezinfectare pe suportul placii, conform
Manualului de utilizare al producatorului.
Nu utilizati prea mult dezinfectant, pentru a preveni scurgerea solutiei in
instrument sau murdarirea lentilelor atunci cand suportul placii este introdus in
instrument.

6. Dupa timpul necesar de contact (conform Manualului de utilizare al
producatorului), stergeti suportul placii utilizand un prosop moale din hartie
umezit cu un detergent delicat sau apa distilata, pentru a indeparta urmele de
dezinfectant.
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7. Introduceti cu atentie suportul placii in instrument.

8. Aplicati cu atentie dezinfectantul pe placa de baza a suportului placii.

9. Dupa timpul necesar de contact, stergeti placa de baza a suportului placii,
utilizadnd un prosop moale din hartie umezit cu un detergent delicat sau apa
distilata, pentru a indeparta urmele de dezinfectant

10.Aplicati cu atentie solutia de dezinfectare pe toate suprafetele exterioare ale
instrumentului.

11.Dupa timpul necesar de contact, stergeti instrumentul, utilizdnd un prosop
moale din hartie umezit cu un detergent delicat sau apa distilata, pentru a
indeparta toate urmele de dezinfectant.

12.Uscati prin stergere suprafata instrumentului cu un prosop moale din hartie.
13.Repetati procedura de dezinfectare pe orice accesorii, care sunt mutate sau
fnapoiate.

14.Aruncati cosul cu deseuri, conform legilor si reglementarilor nationale
relevante.

15.Dezinfectati-va mainile si curatati-le cu un detergent delicat.

Atunci cand Thapoiati instrumentul reprezentantului local de vanzari/centrului de
service, continuati cu urmatoarele etape:

16.Impachetati instrumentul si accesoriile sale.

17.Completati certificatul de siguranta (a se vedea mai jos) si atasati-I la partea
exterioara a cutiei, astfel incat sa fie vizibil explicit.

7.3.3  Certificat de siguranta

Pentru a asigura siguranta si sdnatatea personalului, clientii nostri sunt rugati sa
completeze un Certificat de siguranta (care a fost furnizat cu instrumentul) si sa
ataseze o copie la partea superioara a containerului in care este returnat
instrumentul (vizibil de la partea superioara a containerului de transport!) si o alta
copie la documentele de transport, Tnainte de a-l expedia centrului de service sau
reparatie.

Instrumentul trebuie dezinfectat la sediul autoritatii operationale inainte de
expediere (a se vedea 7.3.2 Procedura de dezinfectare).

Procedura de dezinfectare trebuie executata intr-o camera bine aerisita, de catre
personal autorizat si calificat, echipat cu manusi reciclabile, fara pudra, ochelari si
imbracaminte de protecie.

Procedura de dezinfectare trebuie executatd conform reglementarilor nationale,
regionale si locale.

Daca nu este asigurat un Certificat de siguranta, este posibil ca instrumentul sa
nu fie acceptat de centrul de service.

Serviciul dvs. local de asistenta clienti Tecan va poate trimite 0 noua copie a
Certificatului de siguranta, daca este necesar.
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7.4 Plan de intretinere preventiva pentru
INFINITE F50 PLUS

Urmatoarele proceduri de intretinere preventiva sunt recomandate.

7.4.1 Lunar
Curatati carcasa si dispozitivul de transport al placii cu un detergent delicat cel
putin o data pe an; mai des, daca este necesar.
5 PRECAUTIE 5
NU UTILIZATI ACETONA, DEOARECE DETERIOREAZA CAPACELE.

7.4.2 La fiecare 4 ani

Se recomanda Tnlocuirea filtrelor la fiecare 4 ani.

7.5 Inlocuirea filtrelor si instalarea

INFINITE F50 PLUS trebuie conectat la Magellan, pentru a realiza o introducere
sau o Tnlocuire a filtrelor, ghidata de software. Daca conexiunea se intrerupe in
timpul procedurii, din cauza Tntreruperii accidentale dintre instrument si calculator,
Magellan trebuie inchis si instrumentul trebuie oprit. in acest caz, continuat
procedura, asa cum se indica mai jos. Dupa terminare, restabiliti conexiunea prin
repornirea dispozitivului si a software-ului Magellan, si definiti filtrele nou

introduse.
A PRECAUTIE 5
{-\TUNCI CANQ MANIPULATI EILTRELE, FITI ATENTI SA NU LE
ZGARIATI SAU SA NU LE MURDARITI CU DEGETELE SAU CU PRAF.
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75.1 Procedura de schimbare a filtrelor

Filtrele centrifugei standard cu filtre pot fi Tnlocuite sau suplimentate, utilizadnd
urmatoarea procedura:

In fereastra Wizard list (Lista asistenti), dati clic pe Miscellaneous (Diverse).
Dati clic pe Instrument control (Control instrument)

Dati clic pe Define filter slides... (Definire ghidaje filtre)

Dati clic pe Filterswitching (Schimbare filtre) pentru a incepe procedura.
Indepértati orice microplacé din suportul pl&cii!

Inclinati instrumentul cu atentie spre spate, pana cand sta asezat pe spate cu
partea inferioara indreptata spre dumneavoastra.

7. Indepértati placa de acoperire de pe fundul instrumentului
indepartand suruburile portoc.

o0k wbnPE

8. Indepartati centrifuga cu filtre fixatd magnetic, scotandu-o din instrument.

9. Asezatii centrifuga cu filtre pe o suprafata curata si neteda.
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10.Atunci cand inlocuiti un filtru, utilizati unealta de asamblare a filtrului pentru a
indeparta filtrul din canalul pentru filtru.
Va rugam sa contactati serviciul dvs. local de asistenta clienti Tecan pentru
unealta de asamblare a filtrului si pentru filtre disponibile.

11.Aliniati unealta de asamblare a filtrului cu crestatura inelului de oprire. Rasuciti
unealta si indepartati inelul de oprire, tragandu-| afara din canalul pentru filtru.

12.Rasuciti centrifuga cu filtre, astfel incat filtrul sa alunece in afara din canal. Nu
utiliza{i unealta de asamblare a filtrului pentru a impinge filtrele in afara din
canalul pentru filtru, deoarece filtrul poate fi zgariat.

13.Trebuie introdus un nou filtru Tn canalul pentru filtru, in directia corecta, avand
grija sa nu zgariatj filtrul sau sa lasati amprente pe acesta.

Indicatie
Asigurati-va ca filtrul este introdus corect.
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14.Puneti inelul de oprire pe capatul uneltei de asamblare a filtrului si rasuciti-1,
astfel incat sa nu poata aluneca in afara.

15.Utilizand unealta de asamblare a filtrului, impingeti inelul de oprire in canalul
pentru filtru si apasati-l la loc in mod ferm.

16.Rasuciti unealta, pana cand crestatura din inelul de oprire este aliniata cu
capatul uneltei de asamblare a filtrului si indepartati unealta.

17.Puneti la loc centrifuga cu filtre in canalul centrifugei cu filtre si impingeti-o
adanc pana cand este asigurata magnetic.

18.Remontati placa de acoperire pe fundul instrumentului cu cele trei suruburi
portocalii.

19.Aduceti la loc dispozitivul in pozitie orientat in sus.

20.Dati clic pe OK pentru a incheia procedura si pentru a initializa centrifuga cu
filtre.

21.Definifj filtru nou introdus (a se vedea capitolul urmator pentru procedura
detaliata).
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75.2 Definirea filtrelor

n caseta de dialog Filter Definition (Definitie filtru) alocati lungimile adecvate
de unde filtrelor inlocuite, introducand noile lungimi de unda in pozitiile
corespunzatoare.

Daca un filtru a fost introdus intr-o pozitie de filtru nou, activati pozitia
corespunzatoare a filtrului, selectdnd caseta de verificare gi introducand lungime
adecvata de unda.

Dand clic pe Save (Salvare), definitiile de filtru vor fi salvate si filtrele vor fi
initializate.

De indata ce filtrele au fost initializate, instrumentul este pregatit pentru masurari.

Indicatie
Aveti grija sa nu amestecati pozitiile filtrelor si lungimile de unda ale
filtrelor, deoarece acest lucru va cauza date gresite de masura.

7.6 Eliminarea deseurilor

7.6.1 Introducere

Respectati procedurile de laborator pentru eliminarea deseurilor biologice
periculoase conform reglementarilor nationale si locale.

Acest capitol asigura instructiuni despre eliminarea legala a deseurilor acumulate
in urma utilizarii INFINITE F50 PLUS.

PRECAUTIE
RESPECTATI TOATE REGLEMENTARILE FEDERALE, NATIONALE $I
LOCALE DE MEDIU INCONJURATOR.

7.6.2 Eliminarea ambalajului

Ambalajul este fabricat din material reciclabil. Daca nu intentionati sa il pastrati
pentru utilizarea viitoare, de ex. pentru transport si depozitare, va rugam sa
eliminati ambalajul conform reglementarilor locale.

7.6.3 Eliminarea materialelor de lucru

AVERTIZARE

PERICOLELE BIOLOGICE POT FI ASOCIATE CU DESEURILE
(MICROPLACA) RULARII PROCESULUI PE INFINITE F50 PLUS
ABSORBANCE READER.

TRATATI MIROPLACA LAJTILIZATA, ALTE DESEURI Sl TOATE
SUBSTANTELE UTILIZATE IN CONFORMITATE CU DIRECTIVELE DE

BUNA PRACTICA DE LABORATOR.

INTERESATI-VA DE PUNCTELE CORESPUNZATOARE DE
COLECTARE S| METODELE APROBATE DE ELIMINARE A
DESEURILOR DIN TARA SAU REGIUNEA DUMNEAVOASTRA.
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7.6.4 Eliminarea instrumentului

Daca aveti intrebari referitor la eliminarea dispozitivului, va rugam sa contactatj
serviciul dvs. local de asistenta clien{i Tecan.

Grad de poluare 2 (IEC/EN 61010-1)

Metoda de eliminare Deseuri contaminate

ATENTIE

DIRECTIVA 2012/19/UE DESPRE ECHIPAMENTELE ELECTRICE S| ELECTRONICE
DEZAFECTATE (WEEE)

INFLUENTELE NEGATIVE ASUPRA MEDIULUI INCONJURATOR
ASOCIATE CU TRATAREA DESEURILOR.
— ® NU ARUNCATI ECHIPAMENTUL ELECTRIC $1 ELECTRONIC CA

DESEURI MENAJERE NESORTATE.

® COLECTATI SEPARAT ECHIPAMENTELE ELECTRICE $I
ELECTRONICE SCOASE DIN FUNCTIONARE.

AVERTIZARE

IN FUNCTIE DE APLICATII, ESTE POSIBIL CA PIESELE
DISPOZITIVULUI INFINITE F50 PLUS SA FI INTRAT IN CONTACT CU

MATERIAL BIOLOGIC PERICULOS.
® ASIGURATI-VA CA TRATATI ACEST MATERIAL CONFORM
STANDARDELOR $1 REGLEMENTARILOR IN VIGOARE PRIVIND
SIGURANTA.
® DECONTAMNATI TOATE PIESELE INAINTE DE ELIMINARE.

Pentru informatii suplimentare despre produs, va rugam sa contactat;:
Tecan Austria GmbH

Untersbergstrasse 1A

A-5082 Grodig/Salzburg

AUSTRIA/EUROPA

T +43 6246 8933 444

F +43 6246 8933 6444

E-mail: expertline-at@tecan.com

www.tecan.com
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8.

Remediere defectiuni

8.1

8.1.1

Introducere

Microprocesorul central controleaza si verifica functiile electronice, precum si
masurarile, operatiile si rezultatele. Daca microprocesorul detecteaza o eroare
sau o procedura incorecta de operare, este afigsat un mesaj de eroare pe

calculator.

Tabel al mesajelor de eroare si al remedierii defectiunilor

Urmatorul tabel ofera o scurta descriere a mesajelor de eroare si actiunile de
remediere a defectiunilor.

Indicatie

Daca apar alte mesaje de eroare care nu sunt mentionate in tabelul de mai
jos, va rugam sa contactati reprezentantul dumneavoastra local al

serviciului de asistenta clienti Tecan.

Mesaj de eroare

Descriere

Remediere defectiuni

Eroare de sistem

“Lid Open Error” (Eroare
capac deschis)

“MTP Init Error” (Eroare
initializare MTP)

“MTP lost steps
abs(steploss) >
max_steploss”

“Filter lost steps
abs(steploss) >
max_steploss”

“USB timeout”

“Lamp Low! Minim: minimum,

Maxim: maximum”
Acest mesaj apare la

versiunile de firmware péna la

V1.11.

Capac deschis la
inceperea masurarii

Suportul MTP nu a putut
fi initializat

Etape MTP pierdute in
timpul masurarii
Steploss: numarul
etapelor pierdute

max_steploss: numarul
etapelor pierdute permise

Etape pierdute ale
centrifugei cu filtre Tn
timpul masurarii.
Steploss: numarul
etapelor pierdute

max_steploss: numarul
etapelor pierdute permise

Timeout in comunicatia
USB

Intensitatea masurata a
luminii nu a atins nivelul
asteptat dintre minimum
(minim) si maximum
(maxim)

Inchideti capacul si incepeti din nou
masurare

Problema harware: Defectiune
electronica, curea rupta sau suport
MTP blocat mecanic

Problema harware: Defectiune
electronica, miscare grea din punct
de vedere mecanic

Problema harware: Piesa
electronica defecta, miscare grea
din punct de vedere mecanic

Eroare de sistem — raportati la
serviciul de asistenta clientj

Problema harware: Defectiune
electronica, fibra rupta
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Mesaj de eroare

Descriere

Remediere defectiuni

Tncepand cu versiunile de
firmware V1.12 si superioare,
mesajul ,Lamp Low” este
Tnlocuit cu:

.Prepare REF check”

“Wavelength Not Available !
(Lungime de unda
indisponibilal) Lungime de
unda: wavelength nm”

“Channel Low! Canal:
channel_nr, Minim: minimum,
Maxim maximum

“Invalid Wavelength! (Lungime
de unda invalida) Lungime de
unda: wavelength nm”

“Lamp Overflow!” Minim:
minimum, Maxim: maximum.

“Value Not Set: (Valoare
nesetata) value -1”

“Filter Init Error” (Eroare
initializare filtru)

Intensitatea masurata a
luminii nu a atins nivelul
asteptat dintre minimum
(minim) si maximum
(maxim).

Filtrul cu lungimea de
unda wavelength nu a
putut fi gasit in centrifuga
cu filtre

Semnalul de pe canalul
channel_nr nu a atins
zona asteptata dintre
minimum (minim) si
maximum (maxim)

Lungimea de unda a
filtrului se afla in afara
domeniului de lungimi de
unda ale LED-ului alb si
albastru

Semnalul de pe ADC
depaseste zona
asteptata dintre minimum
(minim) si maxim

Valoarea value nu este
setata

Suportul filtrelor nu a
putut fi initializat

8.1.2  Definitia ‘Overflow’

Daca rezultatul masurarii absorbantei nu se afla in cadrul specificatjilor
instrumentului (> 4.0 OD), va aparea un preaplin si valoarea OD masurata a
godeului respectiv va fi inlocuita de ‘Overflow’. Acest lucru se realizeaza de catre
software-ul de control si nu de instrumentul in sine.

8.1.3 Cadere a tensiunii

n cazul caderii tensiunii, are loc urmétorul lucru:

Caderea tensiunii instrumentului, dar nu a calculatorului de control (de ex.
calculator conectat la sistem de alimentare cu energie electrica, care nu poate fi
intrerupta): Conexiunea USB intre instrument si calculator se va intrerupe.
Software-ul de control creeaza un mesaj de eroare.

Caderea tensiunii atat a instrumentului, cat si a calculatorului de control:
calculatorul trebuie sa se rebooteze. Nu va fi disponibila nicio data de masura.

Problema hardware: defectiune
electronica, fibra rupta

Eroare de sistem — raportati la
serviciul de asistenta client;

Problema harware: Defectiune
electronica, fibra rupta

Eroare de sistem — raportati la
serviciul de asistenta clienti

Problema harware: Defectiune
electronica

Eroare de sistem — raportati la
serviciul de asistenta client;

Problema harware: Defectiune
electronica, suport al centrifugei cu
filtre blocat mecanic
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9. Abrevieri, marci inregistrate
si simboluri

9.1 Abrevieri

Urmatoarele abrevieri sunt asigurate ca referinta si pot aparea in Manualul de

utilizare.
A

AC
ADC

ANSI/SBS

ASCII
ASTM
°C

CE
CFR
cm
DC
EC

ELISA
EN

°F
FDA

LED
LIS
mg
ml

mm

Amper
Curent alternativ
Convertizor analogic digital

Institutul American al Standardelor Nationale/Societatea pentru
Ecranare Biomoleculara

Codul Standardelor Americane pentru Schimb de Informatii
Societatea Americana pentru Testare si Material

Grad Celsius

Marcaj CE de conformitate

Codul Reglementarilor Federale

Centimetru

Curent direct

Comunitatea Europeana

Analiza pe baza de imunosorbenti enzimatici
Norma Europeana

Grade Fahrenheit

Administrarea alimentelor si medicamentelor
Hertz

Comisia Internationala Electrotehnica
Identificare

Manual de utilizare

Calificarea instalarii

Diagnostic in vitro

Regulamentul privind diagnosticul in vitro (IVDR) (UE) 2017/746
Kilogram

Litru

Dioda electroluminescenta

Sistem Informatic de Laborator

Miligram

Mililitru

Milimetru
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MTP Microplaca
ul Microlitru
NFM Metal neferos
NIST Institutul National al Standardelor si Tehnologiei
nm Nanometru
NRTL Laborator de Testare Recunoscut National
oD Densitate optica
0Q Callificare operationala
PCB Printed Circuit Board (placii cu circuite imprimate)
RF Frecventa radio
RoHS Restrictie pentru Utilizarea unor Anumite Substante Periculoase
SOP Procedura Standard de Operare
uUSB Bus Serial Universal
UA Unitati arbitrare
TOV Technischer Uberwachungsverein
(Asociatia de Inspectie Tehnica)
Vv Volt
VA Volt Amper
WEEE Echipamente electrice si electronice dezafectate

9.2

Marci inregistrate

Urmatoarele nume de produse si orice marci inregistrate si neinregistrate
mentionate in acest document sunt utilizate numai in scopuri de identificare si
raman proprietatea exclusiva a proprietarilor respectivi:

Magellan™, Infinite®, MultiCheck™, Tecan® si logoul Tecan Logo sunt marci
inregistrate ale Tecan Group Ltd., Mannedorf, Elvetia

Windows® si Excel® sunt marci inregistrate ale Microsoft Corporation,
Redmond, WA, SUA

Pentium® si Atom™ sunt marci inregistrate ale Intel Corporation, Santa Clara,
CA, SUA

Adobe® Reader® este o marca inregistratd a Adobe Systems Incorporated,
Seattle, WA, SUA

Microcide SQ™ este o marcé inregistrata a Global Biotechnologies Inc.,
Portland, ME, SUA

Decon 90™ este o marca inregistrata a Decon Laboratories Ltd., Hove, East
Sussex, UK
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9.3 Simboluri

Urmatoarele simboluri apar pe instrument.

Producator

Data fabricatiei

Marcajul de conformitate CE

Marcajul de evaluare a conformitéatii pentru Regatul Unit
arata ca produsul etichetat respecta reglementarea
aplicabila in Marea Britanie.

Cititi Manualul de utilizare
Tnainte de utilizarea instrumentului

=k AL E

IVD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
uDI Identificator unic al dispozitivului
Simbolul UDI identifica suportul de date de pe eticheta.

Numar comanda

SN Numarul de serie

'%’ Eticheta USB

Simbol WEEE

NRTL TUV SUD MARK

@ Simbol RoHS, China
P

SUD

Periculos din punct de vedere biologic
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Procedura de despachetare .............cccoocveenn. 13 MiCrOPIACT .....evveeviieiii e 37
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Serviciul de asistenta clienti Tecan

Pentru intrebari sau asistenta tehnica privind produsul dvs. Tecan contactati
Serviciul local de asistenta clienti Tecan. Pentru informatii de contact accesati
http://www.tecan.com/.

Tnaintea contactarii firmei Tecan pentru asistenta privind produsul pregétiti
urmatoarele informatii in vederea asigurarii unei asistente tehnice optime (a se
vedea placuta cu denumirea):

e Denumirea modelului produsului dvs.

e Numarul de serie (SN) al produsului dvs.

e Software si versiunea de software (daca este cazul)
e Descrierea problemei si persoana de contact

e Data si ora aparitiei problemei

o Etapele deja parcurse pentru remedierea problemei

¢ Informatiile dvs. de contact (humar de telefon, numar de fax, adresa de
e-mail etc.)
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Declaration of Conformity

EU DECLARATION OF CONFORMITY
This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer:
TECAN AUSTRIA GMBH, Untersbergstr. 1A, A-5082 Grodig, Austria

for the product:

Infinite F50

Part No.(or Cat. No.)  Model Configuration
30183570 INFINITE F50 PLUS -
Options: ---

GMDN or CND: 57862 Microplate reader VD, automated

Basic UDI-DI: 7640137481VS10080000AEC

Intended purpose:

The INFINITE F50 Plus is an automated 96-well microplate absorbance reader including Magellan
software for professional use in a laboratory for the measurement of light absorbance (optical
density) of homogeneous liquid media for in vitro diagnostic use.

The instrument is intended to be used primarily in in-vitro diagnostic analysis of samples from the
human body delivered from an user selected Enzyme-linked Assay (ELISA). The specific
diagnostic information and type of specimen is defined by the selected assay.

The Infinite FS0 Plus is intended for the measurement and the evaluation of qualitative semi-
quantitative, and quantitative Assays according to scheduled diagnostic parameters and instrument
specifications.

The product is intended for professional laboratory use by trained personnel. The product is not for
home or lay person use.

is in conformity with the provisions of the following European Directive(s) / Regulation when
installed in accordance with the installation instructions contained in the product documentation:

Regulation 2017/746 - IVD-R

on in vitro diagnostic devices
Classification: Class A according Rule 5 (b)
Conformity assessment procedure: Self Declaration

Directive 2006/42/EC

on machinery

Directive 2011/65/EU

on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment (RoHS 2)
including Commission Delegated Directive (EU) 2015/863 (RoHS3) amending Annex |l to Directive 2011/65/EU)



and that the standards referenced below were taken in consideration:

EN 61010-2-101: 2017
Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory use — Part 2-101:
Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment.

EN 61326-2-6: 2013
Electrical equipment for measurement, control and laboratory use - EMC requirements - Part 2-6: Particular
requirements - In vitro diagnostic (IVD) medical equipment

EN 62304: 2006+A1:2015

Medical Device software — Software life cycle processes

EN 62366-1: 2015
Medical Device software — Application of usability engineering to medical devices

EN ISO 15223-1: 2016
Medical devices. Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied.
General requirements

EN I1SO 18113-3: 2011

In vitro diagnostic medical devices -- Information supplied by the manufacturer (labelling) -- Part 3: In vitro
diagnostic instruments for

professional use

EN ISO 14971: 2019

Medical devices — Application of risk management to medical devices

EN ISO 12100: 2010

Safety of machinery - General principles for design - Risk assessment and risk reduction

EN IEC 63000: 2018
Technical documentation for the assessment of electrical and electronic products with respect to the restriction of
hazardous substances

Tecan Austria maintains a quality system certified to the following standards:
EN ISO 9001: 2015

Quality management systems — Requirements

EN I1SO 13485: 2016

Medical devices — quality Management Systems — Requirements for regulatory purposes
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