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OSTRZEZENIE
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Informacja
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Austria GmbH nie ponosi odpowiedzialno$ci za ewentualne btedy w niniejsze;j
publikaciji.

Polityka firmy Tecan Austria GmbH polega na ciggtym doskonaleniu produktéw
poprzez wykorzystanie nowych dostepnych technologii i komponentéw. Tecan
Austria GmbH zastrzega sobie prawo do wprowadzania w dowolnej chwili zmian
specyfikacji produktow po odpowiedniej weryfikacji, walidacji i uzyskaniu
wymaganych aprobat.

Bedziemy wdzieczni za wszelkie komentarze i uwagi dotyczgce niniejsze;j
publikaciji.

Wytwérca

Tecan Austria GmbH
Untersbergstr. 1A

A-5082 Grddig, Austria

T: +43 6246 89330
www.tecan.com

E-mail: office.austria@tecan.com

Informacja o prawach autorskich

Tres¢ niniejszej publikacji stanowi wtasnos¢ firmy Tecan Austria GmbH i nie
moze by¢ kopiowana, powielana ani przekazywana osobom trzecim bez
uprzedniej pisemnej zgody Tecan Austria GmbH.

Copyright © Tecan Austria GmbH
Wszelkie prawa zastrzezone.
Wydrukowano w Austrii.

Deklaracja zgodnosci z certyfikatem UE
Patrz: ostatnia strona niniejszej Instrukcji obstugi.
O instrukcji obstugi

Instrukcja oryginalna. Niniejsza publikacja stuzy jako instrukcja obstugi (IFU)
czytnika absorbancji INFINITE F50 PLUS przeznaczonego do pomiarow
absorbancji $wiatta (gestosci optycznej) prébek w mikroptytkach 96-dotkowych.
Ma stuzy¢ uzytkownikowi jako odniesienie i instrukcja obstugi.

Niniejsza publikacja zawiera instrukcje w zakresie:

o instalacji urzadzenia

e obstugi urzgdzenia

e czyszczenia i konserwacji urzadzenia

Uwagi dotyczgce zrzutow ekranowych (screenshots)

Numer wersji na wyswietlonym zrzucie ekranowym nie zawsze musi by¢ zgodny
z aktualng wersjg oprogramowania. Zrzuty ekranowe podlegajg wymianie jedynie
w przypadku zmiany tresci zwigzanej z dang aplikacja.
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Historia zmian w Instrukcjach uzytkowania
Wersja Zmiany

V12 Nowa DoC (Declaration of Conformity)

Ostrzezenia, przestrogi i uwagi

W niniejszej publikacji uzyto nastepujgcych rodzajow wskazéwek majgcych na
celu zwrécenie uwagi na istotne informacje lub ostrzezenie uzytkownikéw przed
mozliwymi zagrozeniami:

Uwaga
Zawiera pomocne informacije.

PRZESTROGA

WSKAZUJE NA MOZLIWOSC USZKODZENIA URZADZENIA LUB
UTRATY DANYCH W PRZYPADKU NIEPRZESTRZEGANIA
ZALECEN NINIEJSZEJ INSTRUKCJI.

0 &

OSTRZEZENIE

WSKAZUJE NA MOZLIWOSC ODNIESIENIA POWAZNYCH
OBRAZEN CIALA, UTRATY ZYCIA LUB USZKODZENIA
URZADZENIA W PRZYPADKU NIEPRZESTRZEGANIA ZALECEN
NINIEJSZEJ INSTRUKCJI.

>

OSTRZEZENIE

WSKAZUJE NA MOZLIWA OBECNOSC MATERIALU
NIEBEZPIECZNEGO BIOLOGICZNIE. NALEZY PRZESTRZEGAC
ZASAD BEZPIECZENSTWA OBOWIAZUJACYCH W
LABORATORIUM.

B

OSTRZEZENIE

TEN SYMBOL WSKAZUJE NA MOZLIWA OBECNOSC
MATERIALOW LATWOPALNYCH | ZAGROZENIE POZAREM.
NALEZY PRZESTRZEGAC ZASAD BEZPIECZENSTWA
OBOWIAZUJACYCH W LABORATORIUM.

>
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UWAGA

DYREKTYWA 2012/19/UE W SPRAWIE ZUZYTEGO SPRZETU
ELEKTROTECHNICZNEGO | ELEKTRONICZNEGO (WEEE)

NEGATYWNE ODDZIALYWANIE NA SROI?OWISKO ZWIAZANE Z
UTYLIZACJA ODPADOW.

e NIE WOLNO UTYLIZOWAC SPRZETU ELEKTROTECHNICZNEGO
| ELEKTRONICZNEGO JAKO NIESORTOWANE ODPADY
KOMUNALNE.

e ODPADY POCHODZACE ZE ZUZYTEGO SPRZETU )
ELEKTROTECHNICZNEGO | ELEKTRONICZNEGO NALEZY
SKLADOWAC ODDZIELNIE.
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1. Bezpieczenstwo

1. Bezpieczenstwo

1.1 Bezpieczenstwo korzystania z urzgdzenia

1. W czasie pracy z urzadzeniem nalezy zawsze przestrzega¢ podstawowych
zasad bezpieczenstwa celem ograniczenia ryzyka wystgpienia obrazen ciata,
pozaru bgdz porazenia pradem elektrycznym.

2. Nalezy przeczytac i zapoznac sie z wszystkimi informacjami znajdujgcymi sie
w Instrukcji obstugi (IFU).
Niedopetnienie obowigzku, przeczytania, przyjecia do wiadomosci i
przestrzegania instrukcji zawartych w niniejszej publikacji moze skutkowac
uszkodzeniem urzadzenia, odniesieniem obrazen przez osoby obstugujace
urzadzenie lub nieprawidtowg pracg urzadzenia. Firma Tecan nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody badz obrazenia spowodowane nieprawidiowag
obstugg urzgdzenia.

3. Nalezy przestrzegaé wszystkich OSTRZEZEN i PRZESTROG zawartych w
niniejszej publikacji.

4. Przed przystgpieniem do czyszczenia i dezynfekcji nalezy zawsze odtgczyé
urzadzenie od gtéwnego zrodia zasilania.

5. Pod zadnym pozorem nie wolno otwiera¢ obudowy urzgdzenia.

6. Nalezy przestrzega¢ podstawowych zasad bezpieczenstwa obowigzujgcych w
laboratorium, jak noszenie odziezy ochronnej (np. rekawic, fartucha
laboratoryjnego i okularéw ochronnych) oraz stosowanie zatwierdzonych
procedur bezpieczenstwa.

PRZESTROGA
JEZELI INSTRUKCJE ZAWARTE W NINIEJSZEJ PUBLIKACJI NIE
SA PRZESTRZEGANE W SPOSOB PRAWIDLOWY, URZADZENIE
MOZE ULEC USZKODZENIU LUB MOZE DOJSC DO
NIEPRAWIDLOWEGO PRZEPROWADZENIA PROCEDUR, A

BEZPIECZENSTWO URZADZENIA NIE BEDZIE
ZAGWARANTOWANE.

Zakfada sie, ze ze wzgledu na swoje do$wiadczenie zawodowe osoby
obstugujace urzadzenie sg zaznajomione z niezbednymi zasadami
bezpieczenstwa w zakresie postugiwania sie substancjami chemicznymi i
substancjami niebezpiecznymi biologicznie.

Nalezy przestrzegac¢ nastepujgcych przepiséw prawnych i wytycznych:
e prawo danego kraju w zakresie ochrony przemystowej (Industrial Protection)
e przepisy w zakresie przeciwdziatania wypadkom

e karty charakterystyk producentéw odczynnikéw

2023-06 INFINITE F50 PLUS Nr dok. 30186920 Nr wersji 1.2 7
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OSTRZEZENIE

W ZALEZNOSCI OD ZASTOSOWANIA NIEKTORE CZESCI
CZYTNIKA INFINITE F50 PLUS MOGA WEJSC W KONTAKT Z
SUBSTANCJAMI NIEBEZPIECZNYMI BIOLOGICZNIE/ZAKAZNYMI.

NALEZY UPEWNIC SIE, ZE URZADZENIE JEST OBSLUGIWANE
TYLKO PRZEZ WYKWALIFIKOWANY PERSONEL. W PRZYPADKU
OBSLUGI LUB PODCZAS PRZENOSZENIA LUB UTYLIZACJI
URZADZENIA, NALEZY PRZEPROWADZIC DEZYNFEKCJE
ZGODNIE Z INSTRUKCJAMI ZAWARTYMI W NINIEJSZEJ
PUBLIKACJI.

NALEZY PRZESTRZEGAC ODPOWIEDNICH ZASAD
BEZPIECZENSTWA OBOWIAZUJACYCH W LABORATORIUM, JAK
NP.: NOSZENIE ODZIEZY OCHRONNEJ PODCZAS PRACY W
SUBSTANCJAMI POTENCJALNIE ZAKAZNYMI.

OSTRZEZENIE

URZADZENIE JEST ZGODNE Z WYMAGANIAMI W ZAKRESIE
EMISJI | ODPORNOSCI OKRESLONYMI W IEC 61326-2-6. JEDNAK
PRZED PRZYSTAPIENIEM DO UZYTKOWANIA URZADZENIA
NALEZY DOKONAC OCENY SRODOWISKA
ELEKTROMAGNETYCZNEGO.

OPERATOR URZADZENIA ZOBOWIAZANY JEST UPEWNIC SIE, ZE
ZACHOWANE JEST KOMPATYBILNE SRODOWISKO
ELEKTROMAGNETYCZNE, ABY UMOZLIWIC PRAWIDLOWA
PRACE URZADZENIA.

NIE WOLNO OBSLUGIWAC URZADZENIA W BLISKIEJ
ODLEGLOSCI OD ZRODEL. SILNEGO PROMIENIOWANIA
ELEKTROMAGNETYCZNEGO (NP. NIEOSLONIETE ZAMIERZONE
ZRODLA RF) ZE WZGLEDU NA MOZLIWOSC WYSTAPIENIA
ZAKLOCEN W PRAWIDLOWYM FUNKCJONOWANIU URZADZENIA
| UZYSKANIA NIEPOPRAWNYCH WYNIKOW.

INFINITE F50 PLUS Nr dok. 30186920 Nr wersji 1.2 2023-06
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2. Informacje og6lne

2. Informacje ogolne

2.1 Przeznaczenie uzytkowe

INFINITE F50 PLUS to zautomatyzowany czytnik absorbanciji mikroptytek 96-
dotkowych, wyposazony w oprogramowanie Magellan, przeznaczony do
profesjonalnego zastosowania laboratoryjnego do pomiaréw absorbancji $wiatta
(gestosci optycznej) homogenicznych nosnikéw ptynnych w ramach diagnostyki
in vitro.

Urzadzenie przeznaczone jest przede wszystkim do analizy diagnostycznej
prébek pobieranych z organizmu ludzkiego, pozyskanych metodg testu
immunoenzymatycznego (ELISA) wybrang przez uzytkownika. Okreslone
informacje diagnostyczne oraz rodzaj probki wyznaczane sg przez wybrany test.

Urzagdzenie INFINITE F50 PLUS przeznaczone jest do pomiaru i oceny
jakosciowych, pétilosciowych oraz ilosciowych testow zgodnie z wyznaczonymi
parametrami diagnostycznymi i specyfikacjg urzgdzenia.

Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego przez
przeszkolony personel. Produkt nie jest przeznaczony do uzytku domowego ani
dla oséb niewykwalifikowanych.

Uwaga
Jezeli czytnik absorbancji INFINITE F50 PLUS lub oprogramowanie
Magellan zostang w jakikolwiek sposéb zmodyfikowane, bedzie to
skutkowaé utratg gwarancji i zgodnosci z obowiazujgcymi przepisami.

Uwaga

W przypadku zastosowan obejmujacych diagnostyke kliniczna

kierownictwo laboratorium musi uzywac¢ wylfgcznie zestawéw
testowych z oznaczeniem CE. Kierownictwo laboratorium musi

zapewnié, ze pofgczenie okreslonego zestawu testowego z
oznaczeniem CE do pracy z czytnikiem absorbancji INFINITE F50 PLUS
z oznaczeniem CE i jego opcjami przeszto walidacje pod katem
zgodnosci z wymogami rozporzgdzenia IVD 2017/746 lub innych
odnosnych przepiséw krajowych lub lokalnych.

Jezeli czytnik absorbancji INFINITE F50 PLUS zostanie wykorzystany do innych
zastosowan niz wymienione powyzej lub zostanie uzyty w powigzaniu z innym
oprogramowaniem niz Magellan, wéwczas urzadzenie traci zgodnos¢ z
dyrektywg IVD i kierownictwo laboratorium ponosi odpowiedzialno$¢ za odnosne
zastosowanie i niezbedng walidacje.

Uwaga
Wplyw na wyniki uzyskane podczas pracy z czytnikiem Infinite F50
maja: prawidfowe uzytkowanie urzgdzenia i mikropfytek zgodnie z
instrukcjami zawartymi w niniejszej publikacji oraz uzyte zwigzki
czynne (odczynniki, substancje chemiczne). Nalezy scisle
przestrzegac instrukcji obstugi, przechowywania i stosowania probek i
odczynnikow. Z tego powodu wyniki nalezy interpretowac ostroznie.

Uwaga
Nie wolno otwieraé obudowy urzadzenia pod rygorem utraty gwarancji.

2023-06 INFINITE F50 PLUS Nr dok. 30186920 Nr wersji 1.2 9
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Informacje ogéline

2.2 Zasada dziatania

Urzadzenie INFINITE F50 PLUS jest 8-kanatowym czytnikiem absorbanciji
stuzgcym do pomiaru gestosci optycznej (OD) cieczy w mikroptytkach 96-
dotkowych.

Wigzka swiatta wytwarzana przez zrédto sSwiatta LED przechodzi przez filtr
optyczny w Kole filtrowym zgodnie z wybrang dtugo$cig fali wymagang przy
danym pomiarze absorbanciji.

Po przejsciu przez filtr wigzka swiatta ulega rozdzieleniu na osiem widkien
Swiattowodowych, ktére nastepnie sg skupiane na osmiu dotkach mikroptytki.
Wigzki Swiatta przechodzgce przez dotki mikroptytki skupiane sg za pomocg
osmiu soczewek optycznych i nastepnie przesytane do osmiu fotodiod w celu
wykonania pomiaru.

Oznacza to, ze czytnik INFINITE F50 PLUS wykonuje pomiar w o$miu dotkach w
uktadzie prostopadtym, co odpowiada jednej kolumnie mikroptytki 96-dotkowej.

Do kontroli i regulacji natezenia swiatta lampy LED wykorzystywane jest jedno
dodatkowe witdkno optyczne (kanat referencyjny), w przypadku ktérego swiatto
nie przechodzi przez mikroptytke.

Otrzymane wartosci transmisji sg przeksztatcane na wartosci gestosci optycznej
(OD) zgodnie z nastepujgcym wzorem:

.. |
Transmission T =—

o

lo

intensywnos¢ Swiatta padajgcego

intensywnos¢ swiatta przechodzgcego

OD jest logarytmem transmisji odwrotne;.

1
OD =Log —
gT
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2. Informacje og6lne

2.3 Profil uzytkownika

2.3.1 Uzytkownik profesjonalny - Administrator

Administrator jest osobg posiadajgcg stosowne wyksztatcenie zawodowe,
odpowiednig wiedze i doswiadczenie. Przy prawidtowym uzytkowaniu produktu
jest ona w stanie zidentyfikowa¢ zagrozenia i unikac ich.

Administrator dysponuje dogtebng wiedzg umozliwiajgcg mu wdrozenie
uzytkownika koncowego lub uzytkownika aplikacji w protokoty testowe zwigzane
z wykorzystaniem produktu firmy Tecan w ramach zastosowanh zgodnych z jego
przeznaczeniem.

Petnienie tej funkcji wymaga znajomosci obstugi komputera i dobrej znajomosci
jezyka angielskiego.

2.3.2 Uzytkownik koncowy lub uzytkownik aplikacji

Uzytkownik koncowy lub uzytkownik aplikacji jest osobg posiadajgca stosowne
wyksztatcenie zawodowe oraz odpowiednig wiedze i doswiadczenie. Przy
prawidtowym uzytkowaniu produktu jest ona w stanie zidentyfikowa¢ zagrozenia i
unikac ich.

Petnienie tej funkcji wymaga znajomosci obstugi komputera oraz dobrej
znajomosci jezyka kraju, w ktérym przeprowadzono instalacje lub jezyka
angielskiego.

2.3.3 Technik serwisu

Technik serwisu jest osobg posiadajaca stosowne wyksztatcenie zawodowe oraz
odpowiednig wiedze i doswiadczenie. Podczas wykonywania czynnosci
serwisowych lub konserwacji produktu jest ona w stanie zidentyfikowaé
zagrozenia i unikag ich.

Petnienie tej funkcji wymaga znajomosci obstugi komputera oraz dobrej
znajomosci jezyka angielskiego.

Uwaga
Informacje na temat terminéw, czasu trwania i czestotliwosSci
organizowania szkolen sg dostepne w dziale obsfugi klienta.

Adres i numer telefonu mozna znalez¢ na stronie internetowej:
http://www.tecan.com/customersupport

2023-06

INFINITE F50 PLUS Nr dok. 30186920 Nr wersji 1.2 11


http://www.tecan.com/customersupport




®TECAN.

3. Uruchomienie

3.

Uruchomienie

3.1
3.1.1

)

3.1.2

Rozpakowanie i sprawdzenie urzadzenia

Sprawdzenie dostarczonego opakowania

W sktad dostarczonego urzadzenia wchodzi:

Zewnetrzne zrédto zasilania

Kabel zasilajgcy

Kabel USB do podtgczenia komputera zewnetrznego

Instrukcja obstugi (IFU) w formie plikéw PDF na no$niku danych
Karta pamieci USB

o Oprogramowanie Magellan

o Instrukcja obstugi (IFU), w formie plikéw PDF

o Narzedzia (np. Adobe Reader)

Uwaga
Aby unikna¢ niepozgdanej utraty danych lub ataku wiruséw
komputerowych/zlosliwego oprogramowania, nie wolno usuwac
zabezpieczenia przed zapisem z karty pamieci USB.

PRZESTROGA

CZYTNIK BYL TESTOWANY PRZY UZYCIU KABLA USB
DOSTARCZONEGO W ZESTAWIE. W PRZYPADKU UZYCIA INNEGO
KABLA USB NIE MOZNA ZAGWARANTOWAC PRAWIDLOWEGO
DZIALANIA URZADZENIA.

Procedura rozpakowywania

1.

Przed otwarciem nalezy wizualnie sprawdzi¢ opakowanie pod katem
ewentualnych uszkodzen.
Stwierdzone uszkodzenia nalezy niezwfocznie zgtosic.

. Nalezy wybrac¢ miejsce lokalizacji urzgdzenia. Powinno to by¢ miejsce ptaskie,

wolne od wibracji, potozone w duzej odlegtosci od bezposredniego dziatania
promieni stonecznych, wolne od kurzu, rozpuszczalnikow i oparéw kwasow.
Nalezy upewni¢ sie, ze odlegtos¢ urzgdzenia od sciany lub innego sprzetu
wynosi minimum 5 cm.

Nalezy wyja¢ urzgdzenie z kartonu i umiesci¢ w wybranym miejscu.
Podnoszac urzgdzenie nalezy zachowac ostroznosé.

Nalezy wizualnie sprawdzi¢ urzadzenie pod katem wystepowania luznych,
powyginanych lub potamanych czesci.
Stwierdzone uszkodzenia nalezy niezwtocznie zgtosic.

Nalezy poréwnac numer seryjny urzgdzenia na ptycie dolnej urzgdzenia z
numerem seryjnym na specyfikacji opakowania.
Wszelkie rozbieznosci nalezy niezwtocznie zgtosic.

Nalezy sprawdzi¢ liste akcesoriow urzgdzenia z notg dostawy.

Nalezy zachowa¢ materiaty do pakowania dla celéw dalszego transportu.

2023-06
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3.2 Wymagania w zakresie zasilania

Urzadzenie jest wyposazone w funkcje automatycznego rozpoznawania napiecia
zasilajgcego. Z tego powodu dokonywanie zmian zakresu napiecia nie jest
konieczne. Nalezy sprawdzi¢ specyfikacje napiecia i upewnic sie, ze napiecie
zasilajgce urzadzenie jest zgodne z nastepujgcg specyfikacja:

Napiecie:
Urzadzenie podstawowe z adapterem AC: 100 — 240 V AC, 50/60 Hz
Urzadzenie podstawowe bez adaptera AC: 24V DC

Jezeli powyzsze napiecie nie wystepuje w danym kraju, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dziatem obstugi klienta firmy Tecan.

Urzagdzenie nalezy podigczac tylko do instalacji elektrycznej z uziemieniem.

PRZESTROGA
NIE WOLNO UZYWAC URZADZENIA W NIEPRAWIDLOWYM
ZAKRESIE NAPIECIA. W PRZYPADKU WELACZENIA URZADZENIA Z

NIEPRAWIDLOWYM NAPIECIEM DOJDZIE DO USZKODZENIA
URZADZENIA.
PRZESTROGA

NIE NALEZY ZASTEPOWAC ODLACZALNYCH PRZEWODOW

ZASILANIA SIECIOWEGO PRZEWODAMI O NIEODPOWIEDNICH
PARAMETRACH ZNAMIONOWYCH.

3.3 Wymagania w zakresie ochrony srodowiska

Urzadzenie nalezy umies$ci¢ na ptaskiej, rownej powierzchni, wolnej od kurzu,
rozpuszczalnikow i opardéw kwasow.

Nalezy unika¢ wibracji i bezposredniego dziatania promieni stonecznych, aby
zagwarantowaé uzyskanie prawidtowych wynikéw.

Temperatura otoczenia:
Eksploatacja od 15 °C do 35 °C (od 59 °F do 95 °F)
Przechowywanie od -30 °C do 60 °C (od -22 °F do 140 °F)

od 20 % do 80 % bez kondensacji w

Wilgotnos¢ wzgledna: .
g gle temperaturze eksploataciji
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3.4 Wymagania systemowe

Komputer PC

System
operacyjny

Pamiegé

Wolne miejsce na
dysku twardym
Monitor
Rozdzielczos$¢
Giebia koloru
Myszka

tacznos¢

Urzadzenia

.NET

Instalator
Windows

Microsoft Excel

Minimalne

Komputer PC kompatybilny z systemem
Windows, wyposazony w procesor kompatybilny
z Pentium, 1 GHz

Windows 10 (wersja 32-bitowa

Windows 10 (wersja 64-bitowa)
Edycja: Pro

Windows 10 (wersja 32-bitowa):
1 GB RAM

Windows 10 (wersja 64-bitowa):
2 GB RAM

3GB

Super VGA Graphics

1024 x 600 i wyzsza

256

Myszka Microsoft lub kompatybilne urzadzenie
wskazujgce

1xUSB 2.0

Windows 10:

Urzgdzenie graficzne DirectX 9 ze sterownikiem
WDDM 1.0 lub nowszym

Microsoft .NET Framework 3.5:

W systemie Windows 10 uzytkownik zostanie
poproszony o instalacje wymagane;j

platformy .NET framework (3.5), jezeli nie jest
ona jeszcze zainstalowana.

3.1

Jezeli wersja ta nie jest obecna, program
instalacyjny/uaktualniajgcy zainstaluje ja.
2007, 2010, 2013, 2016 (wersja 32-bitowa),
2019 (wersja 32-bitowa),

Microsoft Excel 365 (wersja 32-bitowa)
Obstugiwane wylacznie edycje 32-bitowe!
Edycje startowe NIE sg obstugiwane!

Zalecane
2 GHz (Dual Core)

2 GB RAM

4 GB RAM
5GB

1920 x 1080

2xUSB2.0
1 x RS232 (port szeregowy)

2010 (wersja 32-bitowa)
2019 (wersja 32-bitowa)

2023-06
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3.5 Wiaczanie urzadzenia

W procedurach przedstawionych ponizej opisano niezbedne kroki wymagane
przed wigczeniem urzgdzenia.

PRZESTROGA

PRZED INSTALACJA | WLACZENIEM NALEZY POZOSTAWIC )
URZADZENIE NA CONAJMNIEJ TRZY GODZINY, ABY WYKLUCZYC
MOZLIWOSC KONDENSACJI MOGACEJ WYWOLAC ZWARCIE.

Po spetnieniu powyzszych wymogéw instalacja przeprowadzana jest zgodnie z
nastepujgcg procedura:

1. Podtgcz urzagdzenie do komputera zewnetrznego za pomocg kabla USB.

2. Upewnij sie, ze gtdéwny wigcznik zasilania z lewej strony urzgdzenia jest
wytgczony (potozenie OFF).

3. Wibz kabel zasilajacy do gtdwnego gniazda zasilania w lewym panelu.
4. Wigcz urzadzenie przy uzyciu gtdbwnego wigcznika zasilania na lewym panelu.

Urzadzenie jest gotowe do pomiaru mikroptytek po instalacji
oprogramowania.

Uwaga
Przed przystapieniem do pomiaréw nalezy upewnic¢ sie, ze pozycja

mikroplytki A1 jest wsunieta prawidfowo.
@ Pomiary na mikroplytkach mozna przeprowadzac tylko na plytkach bez
pokrywki.

Przed rozpoczeciem pomiaru nalezy zamkna¢ pokrywe transportu
plytki, aby wyeliminowa¢ oddziatywanie Swiatta z otoczenia na wyniki.

Uwaga
@ Nalezy zawsze wyja¢ mikroplytke z czytnika bezposrednio po
zakonczeniu pomiaréw.

3.6 Oprogramowanie

3.6.1 Wprowadzenie / Przeznaczenie uzytkowe

Oprogramowanie do sterowania urzgdzeniem i analizy danych Magellan jest
dostarczane razem z urzgdzeniem.

Magellan to uniwersalne oprogramowanie do sterowania czytnikami i analizy
danych umozliwiajgce analize danych uzyskiwanych metodg testéw
mikroptytkowych przy uzyciu urzadzen pomiarowych firmy Tecan.

Oprogramowanie Magellan jest dostepne w dwéch wersjach:
e Magellan oraz
e Magellan Tracker

Oprogramowanie Magellan jest przeznaczone do prowadzenia pomiaréw punktu
koncowego, pomiaréw kinetycznych i pomiaréw typu multilabel za pomoca
urzadzenia INFINITE F50 PLUS, zgodnie z jego przeznaczeniem uzytkowym;
patrz rozdziat 2.1 Przeznaczenie uzytkowe.
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3.6.2

Oprogramowanie Magellan Tracker posiada wszystkie funkcje niezbedne do
zapewnienia zgodnosci z Regulacjg FDA Regulation 21 CFR part 11 oraz
dodatkowo funkcje dostepne w oprogramowaniu Magellan.

Uwaga
Nalezy pamietac, ze prawidfowa instalacja urzadzenia i
oprogramowania Magellan nie gwarantuje zgodnosci z
obowiazujgcymi przepisami i wymogami. Konieczne jest takze
opracowanie odpowiednich wytycznych w zakresie procesow i
standardowych procedur operacyjnych, w tym walidacji i kontroli
jakosci.

Procedura instalacji

Aby zainstalowa¢ oprogramowanie, nalezy umiesci¢ karte pamieci USB w porcie
USB i postepowac zgodnie z nastepujgcymi zaleceniami:

1.

Kreator instalacji oprogramowania Magellan uruchomi sie automatycznie i
przeprowadzi uzytkownika przez proces instalacji. Jezeli tak sie nie stanie,
nalezy uruchomic plik ‘E:\Tecan.exe’ (gdzie E jest oznaczeniem napedu karty
pamieci USB).

. Wybierz polecenie ‘Magellan software’ i w zaleznosci od posiadanej wersji -

‘Install Magellan’ lub ‘Install Magellan Tracker’, aby rozpoczg¢ procedure
instalacji i postepuj zgodnie z instrukcjami kreatora.

3. Kliknij Install (Instaluj), aby rozpocza¢ procedure instalacji oprogramowania.

Kliknij I accept the terms of the license agreement i Next, aby kontynuowac.

5. Na ekranie pojawi sie strona Customer Information (Informacje o klientach):

wprowadZ nazwe uzytkownika i organizaciji.

. Na ekranie pojawi sie strona Configuration page (Strona konfiguracii):

wybierz jezyk.
Strona Use for regulated environments: kliknij Next, aby kontynuowac.
Kliknij Install (Instaluj), aby rozpoczaé instalacje.

Kliknij Finish (Zakoncz), aby zakonczy¢ instalacje i zamkng¢ program
instalacyjny.

Oprogramowanie jest uruchamiane z menu Start systemu Windows przez
zaznaczenie pozycji Magellan w grupie programow , Tecan”.

Uwaga
Bardzo wazne jest, aby osoba przeprowadzajgca instalacje posiadata
uprawnienia administratora dla danego komputera.

Uwaga
Oprogramowania Magellan V7.5 nie mozna instalowa¢ razem z innymi
wersjami oprogramowania Magellan.

Wszystki typy plikdw powigzanych z oprogramowaniem Magellan sg domysinie
zapisywane w odpowiednich podkatalogach nastepujgcego katalogu:

Windows XP:
C:\Documents and Settings\All Users\Documents\Tecan\Magellan

Windows 7, Windows 8, Windows:
C:\Users\Public\Documents\Tecan\Magellan

2023-06
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3.6.3 Kwalifikacja instalacyjna

Nalezy sprawdzi¢, czy instalacja oprogramowania Magellan zakonhczyta sie
pomysinie, korzystajgc z automatycznego programu kwalifikacji instalacyjnej:

Uruchom plik TecanlQ.exe z domysinej $ciezki instalacji (C:\Program
Files\Tecan\Magellan) lub z menu Start systemu Windows: Start >
Programs > Tecan > MagellanIQ.

Kliknij Check (Sprawdz), aby rozpoczg¢ kwalifikacje instalacyjng. Wszystkie
zainstalowane komponenty powinny posiadac¢ status OK. W przypadku
wystgpienia jakichkolwiek problemoéw nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Tecan.

Aby zamkna¢ program kwalifikacji instalacyjnej, kliknij Cancel (Anuluj) lub Exit
(Wyjdz).

Uwaga
Kwalifikacje instalacyjng nalezy powtarzac po kazdej instalacji lub
aktualizacji oprogramowania Magellan do nowszej wersiji.

3.6.4 Rozpoczecie pracy z programem Magellan
Gtéwnym typem interfejsu uzytkownika w programie Magellan jest kreator.

Standardowe kreatory programu Magellan przedstawiajg moduty przeptywu pracy
w formie instrukciji ,krok po kroku”, utatwiajgcych przeprowadzanie
skomplikowanych procedur.

W niektorych przypadkach uzytkownicy majg do dyspozycji menu umieszczone w
pasku nagtéwka. Menu jest zwyczajowym narzedziem obstugi oprogramowania:
dana pozycja menu wybierana jest z menu gtéwnych. Wszystkie kolejne
czynnosci uruchamiane sg natychmiast lub na ekranie wyswietla sie okno
dialogowe, ktére umozliwia zaznaczanie dalszych opcji lub wprowadzanie
danych.

Interfejs uzytkownika — Lista kreatoréw

Po uruchomieniu programu Magellan na ekranie pojawia sie lista kreatoréw -
Wizard List :

Wizard List - Magellan

What do you want to do?

Start measurement ® 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 :‘ ‘a |3 “"0‘ @
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Uruchomienie dowolnego kreatora naste,pujrzez jego podwdjne klikniecie

lub zaznaczenie i klikniecie przycisku Next (Dalej).
Start Measurement Wizard (Kreator rozpoczecia pomiaru)

Start Measurement wizard (Kreator rozpoczecia pomiaru) zawiera nastepujgce
opcje:

e Obtain Raw Data (Pozyskaj surowe dane) stuzy do szybkiego i fatwego
generowania surowych danych poprzez ustawienie zgdanych parametréw
pomiaru i rozpoczecie pomiaru.

e Use Predefined Method (Zastosuje uprzednio zdefiniowang metode) stuzy
do przeprowadzania pomiaréw w oparciu o uprzednio zdefiniowane metody.

e Start Favorite (Uruchom ulubione) stuzy do wybierania z listy
ponumerowanych ikon jednej z najczesciej stosowanych metod.

Po zakonczeniu pomiaru zostaje utworzony plik obszaru roboczego.
Evaluate Results Wizard (Kreator oceny wynikéw)

Evaluate Results wizard (Kreator oceny wynikéw) stuzy do przegladania
surowych danych i dokonywania oceny wynikéw. Istnieje mozliwosé przeglgdania
parametréw oceny i przeprowadzania ponownej oceny danych.

Attach Signature Wizard (Kreator dotgczania sygnatury)

Attach Signature wizard (Kreator dotgczania sygnatury) stuzy do nadawania
sygnatur metodom i plikom obszaru roboczego. Funkcja ta jest dostepna
wytgcznie w oprogramowaniu Magellan Tracker.

Create/Edit a Sample ID List Wizard (Kreator tworzenia/edycji listy ID probek)

Create/Edit a Sample ID list wizard (Kreator tworzenia/edyciji listy ID probek)
stuzy do tworzenia nowych i edycji istniejgcych list ID probek.

Create/Edit a Method Wizard (Kreator tworzenia/edycji metody)

Create/Edit a method wizard (Kreator tworzenia/edycji metody) stuzy do
definiowania lub edycji metod.

Uwaga
Szczegoéfowe informacje na temat oprogramowania mozna znalezé w
Instrukcji obstugi oprogramowania Magellan.

Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze niektére funkcje opisane w Instrukcji obstugi
oprogramowania Magellan mogg nie dotyczy¢ (by¢ niedostepne w przypadku)
oprogramowania Magellan V7.5 w potgczeniu z urzagdzeniem

INFINITE F50 PLUS. Jednakze wszystkie niezbedne informacje sg opisane w
niniejszej instrukcji IFU.

Uwaga
Szczegofowy przyktad pomiaru ELISA mozna znalez¢ w rozdziale
6 Przykifad zastosowania.

Pliki metody Sunrise utworzone w programie Magellan V7.x lub nowszym mozna
otworzy¢ za pomocg oprogramowania Magellan V7.5; konwersja parametrow
pomiaru odbywa sie automatycznie.

Metody Sunrise utworzone przy uzyciu starszych wersji programu wymagajg
konwersji za pomocg opcji ,Convert From” (Konwertuj z) dostepnej w menu
Miscellaneous/File handling (R6zne/Obstuga plikéw).
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3.7 Magellan - Measurement Parameter Editor (Edytor
parametrow pomiaru)

Measurement Parameter Editor (Edytor parametréw pomiaru) stuzy do
ustawiania przeptywow pracy. Kazdy przeptyw pracy mozna fatwo utworzy¢
metodg zaznaczania i przeciggania poszczegdlnych krokdw procesu w okreslone;j
kolejnosci, zgodnie z dang aplikacjg. Przeptyw pracy aplikacji staje sie wéwczas
widoczny dla uzytkownika w oknie przeptywu pracy. Kazy krok procesu (element
programu) mozna skopiowac i wklei¢ (za pomocg standardowych skrétow
systemu Windows Ctrl-C, Ctrl-V lub menu myszki wrazliwego na kontekst) oraz
przenie$¢ na wybrane miejsce w przeptywie pracy.

§ ¥ Plate

Plate defintior: | [BRESBH] - Greiner 96 Flat Transparent ~| [ Detis.. ]

Nothing selected

& Pate

% Paitof Plate

Use 2 part of the plate
% b PartofPlate ATH1Z 2

§ v Absorbance 3

Label
v Mame: | Laben v

Okno

nia Okno przeptywu pracy Info

CHOOSE MEASUREMENT PARAMETERS

Measurement Parameter Editor (Edytor parametréw pomiaru) skfada sie z
nastepujgcych elementdéw opisanych szczegétowo w dalszych rozdziatach:

¢ Pasek sterowania
e Okno przeptywu pracy

e Okno Info
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Pasek sterowania

Pasek sterowania jest podzielony na pie¢ czesci. Kazda cze$¢ zawiera elementy
programu stuzgce do tworzenia indywidualnego przeptywu pracy.

Przeptyw pracy mozna utworzy¢ poprzez podwajne klikniecie wybranego
elementu programu lub jego zaznaczenie i przeciggniecie do okna przeptywu
pracy.

Podczas pracy z czytnikiem INFINITE F50 PLUS dostepne sg nastepujgce
elementy programu:

Lab Ware Plate (Ptytka)
(Sprzet laboratoryjny) Part of Plate (Cze$ci phytki)
Measurements (Pomiary) Absorbance (Absorbancja)
Actions (Czynnosci) Shaking (Wytrzgsanie)
Move Plate (Przemieszczenie ptytki)
Kinetic (Kinetyka) Kinetic Cycle (Cykl kinetyczny)
Kinetic Condition (Warunek kinetyczny)
Miscellaneous (Rézne) Comment (Komentarz)
User Request (Zgdanie uzytkownika)
Wait (Timer) (Oczekiwanie - Czas)

Incubation (Inkubacja)

Lab Ware (Sprzet laboratoryjny)

Plate (Plytka)

Element programu Plate (Ptytka) stuzy do wyboru formatu ptytki z listy rozwijanej
Plate definition (Definicja ptytki). Kliknij Details... (Szczegdly), aby zobaczyé
dodatkowe informacje na zaznaczonej ptytce.

’:i‘? w Flate y
Plate definition: | [COS96R] - Coming 96 Flat Transparent w

Use 5 part of the plate

Part of Plate (Czesc¢ ptytki)

Element programu Part of Plate (Czes$c¢ plytki) jest domysinie zwiniety.
Rozwinigcie elementu poprzez kliknigecie 4 wyswietla mikroptytke z 96 dotkami.
Aby dokona¢ pomiaru poszczegdlnych dotkéw, kliknij zgdany dotek lub, aby
dokona¢ pomiaru okreslonego zakresu dotkdw, przeciggnij ramke wokot
wybranego zakresu. Kliknij Details... (Szczegdty), a bedzie mozna korzystaé z
funkcji zoom na podgladzie ptytki.

% w PartofPlate 2

12 3 4 56 7 8 81011 12 Details...

I @ Mmoo mE
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Niezalezne czesci ptytki

Istnieje mozliwo$¢ zaznaczenia niezaleznych czesci ptytki:

1 2 3 4 5 6 7 8 10 11
~ArQOO000O0C >..QQ
BQQQ@ﬁ)uU..Q.
c Q00000000000
APIGIOIPI®I®I®I®I Y X X )
EQOOO0O00000000
F 900000000 (O
900000000 OO
900000000 ) O

Drugi zakres dotkéw mozna zaznaczy¢ przez nacisniecie klawisza Control na
klawiaturze i przeciggniecie ramki nad dotkami, ktére majag zostaé zaznaczone.

Measurements (Pomiary)
Absorbance (Absorbancja)

Element programu Absorbance (Absorbancja) stuzy do wykonywania pomiaréw
absorbancji. Wprowadz lub zaznacz odpowiednie parametry.

Dwie listy rozwijane wyswietlajg informacje o dostepnych pomiarach i
dtugosciach fal filtrow referencyjnych zgodnie z zatozonymi filtrami absorbanc;ji.
Jezeli listy rozwijane sg puste, filtry nie zostaty zdefiniowane.

Jli w Absorbance 3
“wavelength Label

Measuremert: Mame:  |Labell w

[] Reference:

Actions (Czynnosci)
Shaking (Wytrzasanie)

Zaznacz element programu Shaking (Wytrzasanie), jezeli ptytka ma by¢
wytrzgsana przed wykonaniem pomiaru lub miedzy cyklami kinetycznymi.
%"+ Shaking 4

Parameter

Duratiar n E= Intenzity:

Amplitude: 14,1 mm
Frequency: 2.1 Hz
“wiait & couple of seconds

Wprowadz odpowiednie parametry:
Duration Wprowadz czas trwania procesu wytrzgsania.

Intensity Wprowadz zgdany tryb wytrzgsania. Po wybraniu
odpowiedniego trybu wytrzgsania na ekranie wyswietlana jest
amplituda i czestotliwos¢ wytrzgsania.

Aby uzyskac informacje na temat dostepnych trybow wytrzgsania, patrz: rozdziat
4.1.1 Wytrzgsanie mikroptytek.
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Klikniecie linku Wait a couple of seconds (Poczekaj kilka sekund) wstawia nowy
element programu. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje,
patrz: strona 24.

Kinetic (Kinetyka)
Kinetic Cycle (Cykl kinetyczny)

Uzyj elementu programu Kinetic Cycle,aby przeprowadzi¢ kilka nastepujgcych
po sobie pomiaréw, ktére mogg zosta¢ wykonane w okreslonych interwatach.
@ ¥ KinelicCyde 3

Cycles Kinetic Interval

(%) Number of cycles: 28 Use kinetic interval:

©) Duration @ Time:  |00:01:00 % | (hhommiss)
O Time: ms

Wprowadz odpowiednie parametry:

Cycles Number of cycles (Liczba cyklow): Wprowadz liczbe lub
klikaj na strzatke Gora - Dé6t, aby ustawic¢ liczbe
faktycznych krokéw pomiaru (2 — 1000 cyklow)
Duration: Wprowadz czas trwania, w formacie hh:mm:ss
(godzina, minuta, sekunda).

Kinetic Interval Use kinetic interval (Uzyj interwatu kinetycznego):
Wprowadz interwat czasowy
(hh:mm:ss or ms).

Kinetic Condition (Warunek kinetyczny)

Uzyj elementu programu Kinetic Condition (Warunek kinetyczny), aby
zdefiniowac jakie czynnosci majg zosta¢ wykonane w okreslonym cyklu.

@ ¥ Kinetic Condibion 4

Condition

Execute commands at cycle: 258

Jezeli liczba 2 jest wprowadzona dla opcji Execute command at cycle (Wykonaj
polecenie w cyklu) w ramach pomiaru kinetycznego zawierajgcego np. krok
Shake (Wytrzasaj), wytrzgsanie jest przeprowadzane tylko w cyklu 2.

Uwaga
Warunki kinetyczne takie jak Shake (Wytrzgsanie) nalezy wstawiaé
bezposrednio za elementem programu Kinetic Cycle (Cykl kinetyczny),
aby zapewni¢ optymalna powtarzalnos$¢ wynikow.
Zaleca sie, aby uzytkownicy przed pomiarami ustawili stosowne
skrypty i stosowali ten sam skrypt do wszystkich podobnych
pomiarow kinetycznych celem uzyskania poréwnywalnych wynikow.

Miscellaneous (R6zne)
Comment (Komentarz)

Uzyj elementu programu Comment (Komentarz), aby wprowadzi¢ w polu
tekstowym uwage lub twierdzenie dla biezgcego pomiaru.

a w Comment E

Comment: ||
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User Request (Zadanie uzytkownika)

Element programu User Request (Zgdanie uzytkownika) informuje operatora
urzadzenia, aby w okreslonym czasie przeptywu pracy wykonat okreslong
czynno$¢.

® w UserRequest 7

Test

Jezeli np. element programu Move Plate (Przemieszczenie plytki) zostanie uzyty
do wysuniecia plytki spod urzadzenia celem wykonania okreslonej czynnosci,
wowczas wprowadzony tekst powinien poinformowac operatora, aby wykonat te
czynnosci. Okno dialogowe wyswietla wiadomosé, a proces pomiaru jest
zatrzymywany do czasu klikniecia OK.

Wait (Timer) (Oczekiwanie - Timer)

Uzyj elementu programu Wait (Timer) (Oczekiwanie -Timer), aby zdefiniowaé
okreslony czas oczekiwania przed wykonaniem nastepnego kroku w przeptywie
pracy.

W polu Wait time (Czas oczekiwania) wprowadz zgdany czas.

g) w Wait[Timer] 5
Timer Optionz
Wait time: | 00:01:00 & | (hhomcss) W/ ait far injection
|gnore wait at last kinetic cycle

Wprowadz odpowiednie parametry:

Timer Wprowadz Wait time (Czas oczekiwania) w formacie
godzina/minuta/sekunda (hh:mm:ss)

Options Ignore wait at last kinetic cycle (Ignoruj oczekiwanie w ostatnim
cyklu kinetycznym): Jezeli krok programu Wait (Timer)
(Oczekiwanie - Timer) jest ostatnig czynnoscig w przebiegu
kinetycznym, czas oczekiwania zostanie zignorowany w
ostatnim cyklu.
Incubation (Inkubacja)
@ w Incubation 4

Timer

Incubation time: | 00:01:00 % | [hhemim:ss)

Wprowadz odpowiednie parametry dla inkubaciji:

Incubation time Wprowadz catkowity czas (min. 5 sek.)
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3.7.2 Okno przeptywu pracy (Workflow)

Okno przeptywu pracy jest oknem, w ktorym widoczny jest skrypt pomiaru i
gdzie odbywa sie definiowanie i edycja parametrow.

Sg dwa sposoby wstawienia elementu programu z paska sterowania do okna
przeptywu pracy:

e Wybierz element programu z paska sterowania; przez podwajne klikniecie
nastepuje jego wstawienie do okna przeptywu pracy bezposrednio za
poprzedzajgcym elementem programu.

¢ Kiliknij element programu na pasku sterowania i przeciggnij go na
odpowiednig pozycje do okna przeptywu pracy.

Elementy okna sg numerowane zgodnie z kolejnoscia.

Po wstawieniu elementu programu do okna przeptywu pracy mozna
wprowadzac¢ lub edytowaé ustawienia i parametry dla tego elementu.

Pojedyncze elementy programu w obrebie okna przeptywu pracy mogg by¢
zwijane, aby wyswietlaé tylko najwazniejsze informacje lub rozwijane, aby
uzyskac¢ dostep do wszystkich funkciji podlegajgcych edyciji. Kliknij jeden z
trojkatow znajdujgcych sie obok nazwy elementu programu, ™ lub L aby
przetgczaé miedzy dwoma trybami widoku.

Edytor parametréw pomiaru uruchamia sie domysinie z elementem Plate
(Ptytka), zwinietym elementem Part of Plate (Czesc¢ plytki) i elementem
Absorbance (Absorbancja) w oknie przeptywu pracy.

Elementy programu wybrane aktualnie w obrebie okna przeptywu pracy sg
wyswietlone z z6ttg linig przy gérnym obramowaniu.

Jezeli element programu zawiera btedy lub jest niewazny w biezgcym przeptywie
pracy, wéwczas element ten zostaje oznaczony flagg btedu a numer elementu
jest wyrézniony na czerwono. W oknie Info wyswietlane sg szczegotowe
informacje o btedzie. Jezeli przeptyw pracy zawiera btedy, nie ma mozliwosci
wyboru parametréw pomiaru.

Hierarchia elementow
Hierarchia elementdw w oknie przeptywu pracy jest nastepujaca:
1. Plate (Ptytka)
2. Part of Plate (Range) - Czes¢ ptytki (Zakres)

Dowolny krok pomiaru moze zostaé¢ wstawiony bezposrednio za elementem Plate
(Ptytka) lub Range (Zakres). Uzyj opcji Release (Zwolnij) i Indent (Wetnij), aby
zmieni¢ kolejnosé wykonywania pojedynczego komponentu paska. Wybierz
element w oknie przeptywu pracy, kliknij prawym przyciskiem myszki i zaznacz
Release lub Indent.

Inne elementy z paska sterowania mogg by¢ wstawiane do hierarchii przeptywu
pracy w nastepujacy sposob:

Pierwszy element Range (Zakres) jest wstawiany bezposrednio za elementem
Plate (Ptytka); nastepnie mozna wstawia¢ wszystkie kolejne elementy Range
(Zakres).

Kroki kinetyki sg mozliwe w obrebie elementu Plate (Ptytka) lub Range (Zakres).

Kroki User Request (Zadanie uzytkownika), Comment (Komentarz) i Wait
(Oczekiwanie) sg mozliwe w obrebie elementu Plate (Ptytka) lub Range (Zakres).
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3.7.3 Okno Info

Okno Info zlokalizowane z prawej strony ekranu wyswietla informacje istotne dla
aktualnie wybranego elementu programu. Wyswietlane sg wszystkie ostrzezenia i

btedy.

3.8 Magellan - Definiowanie pomiarow

Niniejszy rozdziat opisuje niektére przyktady ilustrujgce definiowanie réznych
pomiarow.

3.8.1 Definiowanie pomiaréw punktu koncowego

Ponizszy przyktad opisuje pomiar punktu koncowego absorbancji we
wszystkich dotkach mikroptytki 96-dotkowe;j.

1. Wybierz mikroptytke 96-dotkowg z listy rozwijanej Plate definition (Definicja
ptytki).

2. Domyslnie do pomiaru wybrane sg wszystkie dotki mikroptytki 96-dotkowe;.

3. Wprowadz zgdany pomiar i referencyjne diugosci fal.

1

[COS9EH] - Coming 96 Flat Transparent v

Use a part of the plate

2
A Plate

Plate definition

% w PartofPlate 2

1

Details.

I ogmMmooDe

"a w Absorbance 3

Wi avelength Label

Measuement: | 450 nm ¥ Mame: | Labell ~

Reference: | 620 mm b
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3.8.2 Definiowanie pomiarow typu multilabel

Ponizszy przyktad opisuje pomiar typu multilabel absorbancji w

zdefiniowanym zakresie mikroptytki 96-dotkowej (A1:E7). Pomiar ma obja¢ trzy

oznaczenia absorbanciji.

1. Wybierz mikroptytke 96-dotkowg z listy rozwijanej Plate definition (Definicja
ptytki).

2. Domys$lInie do pomiaru wybrane sg wszystkie dotki mikroptytki 96-dotkowe;.
Kliknij # , aby rozwingé element Part of Plate (Czesé plytki). Nastepnie,
zaznacz zadany zakres ptytki (A1:E7).

3. Wprowadz zgdang dtugos¢ fal pomiaru.

4. Wstaw 2 dodatkowe elementy Absorbance (Absorbancja) i wprowadz
dtugosci fal pomiaru.

Ay v Plae 1
Plate definition: | [COS36R] - Corming 96 Flat Transparent i
Use a part of the plate
% w PartofPlate 2
a ..g Details...
B 000
< 000
b 000
E 000
F 2000
- 9000000000000
H 000000000000
JI' ¥ Absorbance 3
Wavelength Label
Measurement: | 405 hm A MName:  |Label A
[] Reterence:
JI' ¥ Absorbance 4
Wavelength Label
Measurement: | 492 hm h MName: |Label2 R
Reterence:
JI' w Absorbance 5
‘W avelength Label
Measurement: | 620 nm v Mame:  |Label3 w
Reterence:
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3.8.3 Definiowanie pomiarow kinetycznych
Ponizszy przyktad opisuje pomiar kinetyczny mikroptytki 96-dotkowe;j.

1. Wybierz mikroptytke 96-dotkowg z listy rozwijanej Plate definition (Definicja
ptytki).

2. Wstaw element programu Kinetic Cycle (Cykl kinetyczny) miedzy element
Part of Plate (Czes$¢ ptytki) i Absorbance (Absorbancja).

3. Cycles (Cykle)/Number of cycles (Liczba cyklow): 50

4. Kinetic interval - interwat kinetyczny (interwat miedzy pomiarami): zaznacz
Use kinetic interval (Uzyj interwatu kinetycznego) i wprowadz: 2 minuty 30

sekund.
5. Zdefiniuj element Absorbance (Absorbancja) wprowadzajac zgdang diugosé
fal pomiaru.
Ay ¥ Plate 1
Plate defirition: | [COS36H] - Coming 38 Flat Transparent ~

Use a part of the plate

% ¥ PartofPlate 2

1234567889102 Detais..

=

I gmMmoom

@ w Kinetic Cyce 3
Cycles Kinetic Interval
() Mumber of cycles: 50 % Use kinetic: interval:
© Duration @ Time: | 00:02:30 (2| (hhemmess)
O Time: s

"i ¥ Absmbance 4

W avelength Label

Measurement | 492 nm ~ Name: |Labell v

[] Reference:
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3.84 Wciecie i zwalnianie elementow programu

Decyzja o wcieciu/zwolnieniu elementu programu zmieni przeptyw pracy
urzgdzenia podczas pomiarow.

Czynnosci wszystkich elementéw programu o takim samym wcieciu sg
przeprowadzane po kolei. Jedyna zalezno$¢ miedzy tymi elementami programu
polega na tym, ze kolejna czynnos¢ rozpoczyna sie bezposrednio po
zakohczeniu czynnosci poprzedzajace;.

Element programu charakteryzujgcy sie wiekszym wcieciem niz poprzedzajgcy
element programu wskazuje na zaleznos$¢ miedzy tymi dwoma elementami
programu. Oznacza to, ze parametry zdefiniowane w pierwszym elemencie
programu sg aktywne rowniez dla drugiego (wcietego) elementu programu.

Ponizej przedstawiono przyktad definiowania kinetyki typu multilabel z dwoma
oznaczeniami absorbancji. Przyktad pokazuje, ze dwa elementy programu
Absorbance (Absorbancja) zalezg od elementu programu Kinetic Cycle (Cykl
kinetyczny) zalezacego od elementu programu Part of Plate (Czes¢ plytki), ktory
z kolei zalezy od elementu programu Plate (Ptytka). Zdefiniuj parametry np. w
nastepujgcy sposob:

1. Plate (Ptytka): np. Greiner 96 Flat Transparent
2. Kinetic Cycle (Cykl kinetyczny)/Number of cycles (Liczba cykléw): 5

3. Absorbance/Wavelength Label 1 (Absorbancja/Dtugosé fal - Etykieta 1): 450
nm

4. Absorbance/Wavelength Label 2 (Absorbancja/Dtugosc fal - Etykieta 2): 492
nm

Okno przeptywu pracy pojawia sie jak przedstawiono na zrzucie ekranowym:

Ay v Prate 1
Plate defirition; [GRESGH] - Greiner 35 Flat Transparent .
Use a part of the plate

% w PartofPlate 2

Details.

I o Mmoo oDE
e Yatatatalartars

G ~ KineticCyce 3

Cyeles Kinetic Interval

(® Mumber of cycles: q [ Use kinetic interval

© Duration

H‘ w Absorbance 4

wavelength Label

Measurement: | 450 nm b Wame:  |Labell v

[] Reference:

Hi w Absorbance 5

‘i avelength Label

Measurement: | 492 nm ~ Mame:  |Label2 v

FRieference:
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Dokonanie powyzszej definicji skutkuje nastepujgcym przeptywem pracy:

Absorbancja wszystkich dotkdw mikroptytki 96-dotkowe;j jest najpierw mierzona
przy 450 nm and nastepnie przy 492 nm. Obydwa pomiary absorbancji sg
przeprowadzane w 5 cyklach kinetycznych.

Zwolnienie drugiego elementu programu Absorbance (Absorbancja) tak, ze
zostanie on wyréwnany z pozycjg Kinetic Cycle (Cykl kinetyczny) zmienia
przeptyw pracy. Zaznacz drugi element programu Absorbance (Absorbancja), a
nastepnie kliknij prawym przyciskiem myszy. Wybierz Release Strip (Zwolnij
pasek) z menu wrazliwego na kontekst. Okno przeptywu pracy pojawia sie jak
przedstawiono na ponizszym zrzucie ekranowym:

Ay v Plate 1
Plate definion: | [GRESER] - Greiner 96 Flat Transparent ~
Use 3 part of the plate

% w PartofPlate 2

12 3 45 6 7 8 9101 12 Details..

T o MM o0 M

G + KineticCyce 3
Cycles Kinetic: Interval
(&) Number of cycles 5 [ Use kinetic interval
) Duration
"i * Absorhance 4
Wavelength Label
Measurement: | 450 nm v Mame: | Labell A
[] Reference:
”i w Absorbance 5

W avelength Label

Measurement: | 432 nm v Mame:  |Label2 A

[] Reference:

W tym przeptywie pracy, pomiar absorbancji kinetycznej w 5 cyklach jest
przeprowadzany dla pierwszej absorbancji przy 450 nm; a po zakonczeniu tej
petli, przeprowadzany jest pomiar punktu koncowego absorbancji przy 492
nm.
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3.9 Optymalizacja najwiekszej wydajnosci

Urzadzenie zostato w petni przetestowane fabrycznie, by zagwarantowaé
wydajnos¢ mieszczacy sie w okreslonych granicach (aby uzyskaé szczegétowe
informacje, patrz: 4.4.2 Specyfikacje pomiarow).

Najwigkszg doktadnos¢ urzgdzenia mozna zapewnic stosujgc sie do zalecen
przedstawionych ponizej:

3.9.1 Lokalizacja urzadzenia

Urzgdzenie powinno zostaé¢ umieszczone w odpowiednim miejscu (aby uzyskac
szczegdbtowe informacje, patrz: rozdziat 3.3 Wymagania w zakresie ochrony
Srodowiska).

3.9.2 Procedura eksploatacji

Informacje ogdlne

e Zaleca sie, aby przestrzega¢ standardowych procedur operacyjnych przy
stosowanych testach.

¢ Najlepsza powtarzalnos¢ jest zapewniona, gdy dtugos¢ fal pomiaru
odpowiada maksymalnej dtugosci fal absorbancji danego roztworu.
Wazne jest, aby uzy¢ maksymalnej dtugosci fal absorbancji, jezeli krzywa
absorbancji probki przebiega powyzej wgskiego pasma dfugosci fali.
Nalezy pamietac, ze pomiary nachylenia warto$ci szczytowej absorbancji
ograniczg doktadnos$c wartosci OD.

e Po dokonaniu pomiaréw kazdej mikroptytki nalezy zapoznac sie z
niezbednikiem zestawu testowego w zakresie informacji na temat procedury
walidaciji.

e Nalezy uzywac filtréw absorbancji zalecanych dla INFINITE F50 PLUS.
Mikroptytki

e Urzadzenie moze by¢ wykorzystywane do pracy z typami mikroptytek
opisanymi w rozdziale 4.4.3 Mikroptytki. Najlepsze wyniki mozna osiggngc¢
uzywajgc mikroptytek o ptaskim dnie. Wyniki pomiaréw mogg rézni¢ sie w
zaleznosci od rodzaju uzywanej mikroptytki.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac korzystajgc z mikroptytek o
dnie w ksztalcie litery C-, U- lub V oraz plytek dotkowych na paskach,
poniewaz wyniki pomiarow moga by¢ rézne od specyfikacji opisanych w
niniejszej publikacji.

Nalezy upewnic sie, ze rodzaj mikroptytki uzywany do pracy z czytnikiem
absorbancji INFINITE F50 PLUS jest odpowiedni dla danego zastosowania.

e Nalezy uzywac wytgcznie doskonale czystych mikroptytek.

¢ Nie wolno dopusci¢ do osiadania kurzu na roztworach lub mikroptytce w
okresie inkubacji poprzedzajgcym pomiar.

Zalecane jest stosowanie pokrywy zabezpieczajgcej, gdy mikroptytka znajduje
sie poza urzgdzeniem.

¢ Niedoktadne dozowanie ilosci pipetowanego roztworu ma ogromny wptyw na
uzyskiwane wyniki w przypadku stosowania roztworéw w matych ilosciach.

e Ksztatt menisku roztworu moze spowodowacé niedoktadnos$é wynikow,
szczegolnie w przypadku stosowania roztworu w matych ilosciach.
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4, Funkcje urzagdzenia

4.1 Funkcje urzadzenia

Nastepujgce tryby pomiaru absorbancji sg dostepne w czytniku
INFINITE F50 PLUS:

pomiary punktu koncowego, pomiary kinetyczne i pomiary typu multilabel.

4.1.1 Wytrzgsanie mikroplytek

INFINITE F50 PLUS umozliwia wytrzgsanie mikroptytki przed pomiarem.
Mikroptytka moze by¢ wytrzgsana rowniez miedzy kazdym cyklem pomiaru
kinetycznego.

Uzyj programu Magellan, aby ustawi¢ tryb wytrzasania.

PRZESTROGA
PODCZAS WYTRZASANIA MIKROPLYTEK MOZE DOJSC DO
ROZLEWU ZAWARTOSCI DOLKA W PRZYPADKU WYPELNIENIA

ZBYT DUZA ILOSCIA CIECZY.

Tryby wytrzgsania dla czytnika INFINITE F50 PLUS:

Tryb wytrzgsania Szerokos¢ wytrzasania  Czestotliwosé wytrzasania
HIGH (Duza) 2,8 mm 14,3 Hz
NORMAL (Normalna) 4,4 mm 9,2 Hz
LOW (Mata) 4,4 mm 7,8 Hz
WIDE (Szeroka) 14,1 mm 2,0Hz

4.2 Opis urzadzenia

llustracja zamieszczona ponizej przedstawia poszczegdline komponenty
urzgdzenia.

Dioda LED statusu

Sprezyna
pozycjonujgca ptytki

Pozycja dotka A1
Transport ptytki
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Dioda LED statusu informuje o statusie urzgdzenia:

* Migajgca na zielono: urzadzenie nie jest podtgczone do oprogramowania
Magellan

e Zielona: urzadzenie jest podtgczone i gotowe do wykonania pomiaru

e Czerwona: pomiar w trakcie wykonywania

Na lewym panelu urzadzenia znajdujg sie: port USB, gtéwny wigcznik zasilania,
gtéwne gniazdo zasilania.

Port USB

Gtéwny wigcznik

Gtéwne gniazdo zasilania

zasilania

Tabliczka znamionowa jest przymocowana do spodu urzgdzenia.

Przyktadowa tabliczka znamionowa

Tecan Austria GmbH
aaal rieseerserc a1 OO
A-5082 Grodig, Austria

MODEL INFINITE F50 PLUS
30183570 00
[SN] 2011000001 P 30VA
U,f 24V,DC
(M] 20201108 producedin Austria

: [upi] [ivD [ E C€ 2K

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

us

3XXXXXX.00
(2]

Tres¢ tabliczki znamionowej (np. nazwa modelu i numer artykutu) moze réznic sie
w zaleznosci od danego modelu.

Aby zapoznac¢ sie z listg urzadzen, dla ktérych obowigzuje niniejsza Instrukcja
obstugi, patrz: Deklaracja Zgodnosci (“Declaration of Conformity” ) na ostatniej
stronie niniejszego dokumentu.
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4.3 Opis kota filtrowego

Standardowe koto filtrowe czytnika INFINITE F50 PLUS jest dostarczane z
czterema waskopasmowymi filtrami interferencyjnymi o statej dtugosci fal (405,
450, 620, i 492 nm). Istnieje mozliwosé wyposazenia kota filtrowego w maks. 8
filtrw. Aby uzyska¢ informacje na temat filtréw dostepnych dodatkowo, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tecan.

Filtry standardowego kota filtrowego sg zatozone zgodnie z ponizsz3 lista:

Pozycja filtra Dlugosé fal filtra
1 405 nm

2 450 nm

3 620 nm

4 492 nm

5-8 puste pozycje filtra

W przypadku wybrania dtugosci fal dla pomiaru okreslony filtr zostaje wstawiony
w bieg wigzki Swiatta przez przemieszczenie kota filtrowego do odpowiedniej
pozyciji.

Uwaga
Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat definiowania nowego
filtra, patrz: 7.5.2 Definiowanie filtrow.
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4.4

44.1

Specyfikacje urzadzenia

Tabele zamieszczone ponizej przedstawiajg liste specyfikacji czytnika
absorbancji INFINITE F50 PLUS.

Specyfikacje ogolne

PARAMETRY

CHARAKTERYSTYKA

Gtéwne wejscie
zasilania
Zewnetrzne zrodio
zasilania

Pobér energii
INFINITE F50 PLUS

Wymiary zewnetrzne

Waga

Temperatura otoczenia:
Eksploatacja
Przechowywanie
Wilgotno$¢ wzgledna

Stopien
zanieczyszczenia

Sposob utylizaciji

Ochrona srodowiska

Zasilanie:

Urzadzenie podstawowe z adapterem AC:
100-240 V AC, 50/60 Hz, maks. 1,2 A
(automatyczne rozpoznawanie, kategoria
przepieciowa II)

Urzgdzenie podstawowe bez adaptera AC:

24V DC (kategoria przepigciowa )

Tryb standby: ok. 12 VA
Tryb operacyjny: maks. 30 VA

Szerokosé: 34,7 cm(13,66 cali)
Gtebokos¢: 18,9 cm( 7,44 cali)
Wysokos¢: 13,4 cm( 5,28 cali)

2.6 kg (z zasilaczem)

od 15 °C do 35 °C (od 59 °F do 95 °F)

od -30 °C do 60 °C (od -22 °F do 140 °F)
od 20 % do 80 %

Odpady skazone

Patrz: rozdziat 3.3 Wymagania w zakresie ochrony
Srodowiska, aby uzyska¢ dodatkowe informacje.
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4.4.2 Specyfikacje pomiarow
PARAMETRY CHARAKTERYSTYKA
Czas pomiaru:
pojedyncza dtugos¢ fali <15 sekund
dualna dtugosé¢ fali < 20 sekund
Zakres diugosci fal:
Standard 400 - 750 nm
Zakres pomiaru:
400 - 750 nm 0 -4.000 OD
Rozdzielczosc¢: 0.0001 OD
Doktadnos$c: 450, 492 nm
0.000 - 2.000 OD <(1.0 % + 0.010 OD)*
2.000 - 3.000 OD <(1.5 % + 0.010 OD)*
Precyzja: 450, 492 nm
0.000 - 2.000 OD < (0.5 % + 0.005 OD)*
2.000 - 3.000 OD < (1.0 % + 0.005 OD)*
Liniowos¢: 450, 492 nm
0.000 - 2.000 OD <1%
2.000 - 3.000 OD <15%
Filtry interferencyjne o waskiej
Wybdr dtugoéci fali: szerokosci pasma. Mozliwo$¢
filtr standardowy zatozenia w kole filtrowym maks. 8
filtrow.
Doktadno$c¢ diugosci fali filtra: Centralna dtugos¢ fali £ 2 nm
Szerokosé¢ pasma filtra:
przy transmisji 50 % 10+ 2 nm
Zrodho $wiatta: Dioda LED
Interfejs komputerowy: USB
Wszystkie podigczone urzgdzenia muszg posiada¢ wymagane aprobaty i by¢
zgodne z normg IEC 60950 - Information Technology Equipment - Safety
(Bezpieczenstwo sprzetu komputerowego) i rownowaznymi normami
lokalnymi.
* lepsza lub réwna x % wartosci pomiarowej plus odpowiednia wartos¢ OD
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4.4.3

Mikroplytki

Wszystkie mikroptytki 96-dotkowe z przezroczystym dnem (ptaskim, w ksztaicie
litery C, U oraz V; w tym mikroptytki dotkowe na paskach), ktére sg zgodne z
wymienionymi ponizej normami, mogg by¢ uzywane z czytnikiem absorbancji
INFINITE F50 PLUS:

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

PRZESTROGA

NALEZY UZYWAC WYLACZNIE MIKROPLYTEK BEZ POKRYWKI |
NIE STOSOWAC MIKROPLYTEK WYZSZYCH NIZ 15.2 MM.

Obstuga mikroptytek

Wstawiaj lub wyjmuj mikroptytke tylko w sytuacji, gdy transport ptytek jest
catkowicie wysuniety (jak na ponizszej ilustraciji) a silnik transportu ptytek nie jest
aktywny. Nie wolno otwieraé pokrywy obudowy, jezeli dioda LED statusu swieci
sie na czerwono.

OSTRZEZENIE

PODCZAS OBStUGI MIKROPLYTEK NALEZY ZAWSZE NOsIC
REKAWICZKI JEDNORAZOWEGO UZYTKU | ODZIEZ OCHRONNA.

Pozycja dotka A1 Transport plytki - w petni wysuniety

4.5

Akcesoria urzadzenia

Lista przestawiona ponizej zawiera wszystkie dostepne akcesoria opcjonalne dla
czytnika INFINITE F50 PLUS, ktére mozna zaméwi¢ dodatkowo:

o Filtry uzupetniajgce
¢ Narzedzie do montazu filtrow
e Ptytka MultiCheck™ dla rodziny urzgdzen INFINITE F50

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat dostepnosci akcesoriow w danym kraju,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tecan.
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5. Kontrola jakosci

51 Wstep

PRZESTROGA

JEZELI ANALITYCZNA WYDAJNOSC CZYTNIKA
INFINITE F50 PLUS BUDZI JAKIEKOLWIEK WATPLIWOSCI,
NALEZY POSTEPOWAC WEDLUG INSTRUKCJI DOTYCZACYCH
KONTROLI JAKOSCI LUB SKONTAKTOWAC SIE Z LOKALNYM
DZIALEM OBSLUGI KLIENTA FIRMY TECAN.

W niniejszym rozdziale przedstawiono informacje dotyczace procedury
autodiagnozy urzgdzenia i instrukcje w zakresie fatwego przeprowadzenia
kontroli jakos$ci pracy urzgdzenia.

5.2 Procedura autodiagnozy

Podczas podtaczenia czytnika INFINITE F50 PLUS do oprogramowania Magellan
sterujgcego czytnikiem nastepuje sprawdzenie silnikéw i czujnikéw oraz
inicjalizacja przenosnika ptytki i kota filtrowego.

Przed przystgpieniem do pomiaru w ramach autodiagnozy przeprowadzana jest
procedura kalibracji stwierdzajgca, czy urzadzenie pracuje prawidtowo i majgca
na celu kalibracje systemu optycznego.

5.3 Kwalifikacja operacyjna (OQ)

Istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia nastepujgcych testéw celem zapewnienia
prawidtowej pracy urzgdzenia i uzyskania doktadnych wynikéw.

Powtarzalnos¢ i doktadnos¢ instrumentu moze by¢ rézna w zaleznosci od typu
zastosowanego roztworu i mikroptytki.

Aby wyeliminowac ten efekt, urzgdzenia sg testowane fabrycznie za pomocg
ptytki kalibrujgcej, ktéra niweluje wptyw roztworu i jakiejkolwiek zmiennosci
spowodowanej potozeniem mikroptytki w czasie wykonywania pomiaru.

53.1 Test MultiCheck

Test MultiCheck zapewnia automatyczng kontrole wydajnosci pracy czytnika w
zakresie doktadnosci, liniowosci, precyzji i harmonizacji z normami NIST.

5.3.2 Test mikroplytki

Jezeli gestosci optyczne w dotkach mikroptytki nie sg zgodne, wptynie to na
wyniki uzyskiwane za pomocg mikroptytki tego typu.

Niezgodnos¢ mozna sprawdzi¢ poprzez odczyt pustej mikroptytki.

Wartosci OD uzyskane z pomiaru pustej mikroptytki powinny miesci¢ sie w
waskim zakresie. Na przyktad: + 0.010 OD.

Jezeli wartosci OD nie mieszczg sie w takim zakresie, nie nalezy uzywac
mikroptytki tego typu.

Zastosowanie pomiaréw dualnej diugosci fali skutkuje wyeliminowaniem lub
zmniejszenie wptywu roznic w wartosciach OD mikroptytki do poziomu
mieszczgcego sie w akceptowalnych granicach.
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5.3.3 Precyzja urzadzenia przy prébkach pfynnych

Z procedury tej mozna skorzystaé, aby sprawdzi¢ powtarzalnosé pomiaréw. W
tym celu zalecane jest uzycie mikroptytki z ptaskim dnem.

Napetnij nowg mikroptytke swiezo przygotowanym roztworem Orange G; do
kazdego dotka zaaplikuj rézne rozcienczenia, aby otrzymac caty zakres gestosci
optycznych. Upewnij sie, ze kazdy dotek zawiera przynajmniej 200 ul roztworu.
Szereg rozcienczenia powinien miescic¢ sie w zakresie od 0.1 do 0.3 OD. Aby
osiggnag¢ ok. 3 OD zalecane jest uzycie 125 mg.I"t roztworu Orange G (Sigma,
kat. nr 07252).

Zdefiniuj przebieg testowy uzywajac filtra 492 nm, a nastepnie przeprowadz
przynajmniej trzykrotny pomiar mikroptytki.

Oblicz dla kazdego dotka:

e przecietng wartos¢ OD

e odchylenie standardowe
Przyktad

Odczyty od 0.000 do 2.000 OD

Odchylenie standardowe dla kazdego dotka powinno miesci¢ sie w zakresie
(0.5 % + 0.005 OD).

Obliczenie maksymalnego dopuszczalnego odchylenia z zastosowaniem 1.000
OD jako przecietnej wartosci OD

1.000 * 0.5 % + 0.005 = 0.010 OD
Odczyty od 2.001 do 3.000 OD

Odchylenie standardowe dla kazdego dotka powinno miesci¢ sie w zakresie
(1.0 % + 0.005 OD).

Obliczenie maksymalnego dopuszczalnego odchylenia z zastosowaniem 2.400
OD jako przecietnej wartosci OD:

2.400 * 1.0 % + 0.005 = 0.029 OD
Odczyty powyzej 3.000 OD

Odczyty powyzej 3.000 OD stuzg jedynie jako wskazanie dla celéw informacji i
nie mozna zagwarantowac ich precyzji.
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5.34 Liniowosé urzadzenia przy prébkach pfynnych

Liniowos$¢ urzadzenia i jej zastosowanie przy danej dtugosci fali mozna sprawdzic¢
Za pomocg szeregu rozcienczenia roztworu.

Wyniki zalezg od czystosci uzytego barwnika i menisku cieczy w dotkach.

Jako referencje mozna zastosowac szereg rozcienczenia roztworu Orange G dla
pomiaréw przy 492 nm.

Szereg rozcienczenia powinien miescic¢ sie w zakresie od 0.1 do 3.0 OD. Aby
osiggng¢ ok. 3 OD zaleca sie uzycie 125 mg.I"! roztworu Orange G (Sigma, kat.
nr 07252).

W przypadku innych dtugosci fal konieczne jest uzycie innych rozwtoréw.

200 pl z kazdego rozcienczenia nalezy wowczas zapipetowac¢ do mikroptytki,
przy czym dla kazdego rozciehczenia nalezy uzy¢ przynajmniej dwoch prébek,
aby zmniejszy¢ wystepowanie ewentualnych btedéw spowodowanych
pipetowaniem.

Nastepnie przeprowadzany jest pomiar mikroptytki i na podstawie przecietnej
zmierzonych wartosci OD sporzadzana jest liniowa regresja OD w uktadzie ze
stezeniem.

Okres$l niewazong rezydualng warto$¢ kwadratowg R? linii regresiji.

Typowe rezydualne wartosci kwadratowe w przypadku standardowego
zastosowania sg rowne lub lepsze od R? = 0.998.

Uwaga
Dane moga sie rézni¢ z powodu niedokfadnosci pipetowania.
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6. Przyktad zastosowania

6.1 Wstep

Pliki przyktadéw oprogramowania Magellan dostarczajg metody i obszary
robocze Magellan do wprowadzenia oprogramowania i utatwienia uzytkownikowi
pracy z programem. Pliki przyktadéw do jakosciowych i ilosciowych testow
ELISA s3 instalowane automatycznie przy instalacji oprogramowania Magellan.

6.2 Przyktad metodq ,,krok po kroku”: testy ilosciowe
ELISA

W niniejszym rozdziale przedstawiono ,krok po kroku” przyktad (test ilosciowy)
tworzenia metody w oprogramowaniu Magellan. Wykonujac instrukcje uzytkownik
uczy sie definiowania ocen w oparciu o opis zestawu testowego w programie
Magellan.

Uwaga
Pliki przyktadow pojawiajg sie automatycznie na liscie Method List w
oprogramowaniu Magellan. W przypadku oprogramowania Magellan
Tracker pliki te sg dostepne w domysinej $ciezce danych i wymagaja
konwersji.

6.2.1 Opis zestawu testowego

Opis znajdujgcy sie w zestawie testowym producenta dla ilosciowego testu IgM -
Antibody detections - ELISA do wykrywania przeciwciat zawiera nastepujgce
instrukcje: Ukfad ptytki

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 Cc2 C6
G | C2 C6
H | C3 S1

BLK = Blank, NC =Kontrola negatywna, C1 - C6 = Kalibratory (standardy),
S1-8S... = Prébki
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Pomiar i ocena
Odczyt ptytki przy dtugosci fali wynoszacej 492 nm, referencja przy 620 nm.
Czytnik wartosci pustej/ptytka na dotku A1.

Stezenia kalibratoréw (standardow):

Kalibrator 1 5 UA/ml (UA = jednostka arbitralna)
Kalibrator 2 10 UA/mI

Kalibrator 3 20 UA/mI

Kalibrator 4 40 UA/mi

Kalibrator 5 80 UA/mI

Kalibrator 6 160 UA/mI

Po korekcie pustych wartosci (blank) gestosci optyczne (OD 492 - OD 620) sg
przedstawiane na wykresie w uktadzie ze stezeniem. Linia regresji przechodzgca
przez te punkty to krzywa standardowa.

Interpretacja wynikéw testu:

IgM < 18 UA/mI Negatywny
18 UA/mI < IgM < 22 UA/ml Posredni
IgM = 22 UA/mi Pozytywny

Obliczone stezenie IgM obydwu kontroli negatywnych musi wynosi¢ ponizej
8 UA/m.

Przetwarzanie danych

Po pomiarze plik danych (Obszar roboczy) jest automatycznie zapisywany i
zostaje utworzony raport zawierajgcy parametry pomiaru, ukiad ptytki, wartosci
puste, krzywg standardowa, stezenia IgM, definicje wartosci cutoff, jakosciowe
wyniki prébek i walidacje.

Ponadto, uktad i wyniki jakosciowe sg zapisywane jako plik ASCII.
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6.2.2 Create a Method (Utwdérz metode)

W oknie dialogowym Wizard List (Lista kreatoréw) wybierz polecenie
Create/edit a method (Utworz/edytuj metode) i kliknij OK. Kliknij Continue
(Kontynuuj) na stronie powitalnej kreatora Create/edit a method wizard
(Kreator tworzenia/edycji metody), a na ekranie wyswietli sie okno dialogowe
Select a file (Wybierz plik). Wybierz opcje New (Nowy).

Create/Edit a Method 3]

) Hew

(#) Open Show: | Filess fram this instrument v | Print Presview. .

129 mih M arne:

Remarks Statuz

[ Cancel ] [ <¢{ Back ]

MAKE YOUR SELECTION

2009 Tecan

Measurement Parameters (Parametry pomiaru)

Kliknij Make Your Selection (Dokonaj wyboru), a na ekranie wyswietli sie strona
Measurement parameters (Parametry pomiaru).

Measurement parameters - infinite F50.

4 ~ Plac 1| | EeEE—
Nothing selecled
A Plats
Plete defiitor: | (BRE 6] - Greiner 95 Flat Transparert | [ Detais.._ ]
Use 3 patt of the plste
% b PartofPlate anHz 2
b = Absorbance 3
Wavekngth Label
Measurement Name: [Label v
[] Fieference:
Number of plates:
Help
CHOOSE MEASUREMENT PARAMETERS
2009 Tecan
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Na pasku Wavelength (Dlugos¢ fal) wybierz 492 nm jako Measurement
wavelength (Dtugo$ci fal pomiaru) i 620 nm jako Reference wavelength
(Referencyjne diugosci fal).

J|| w Absorbance 3
wiavelength Label

Measurement: Mame:  |Label v

@ R

Kontynuuj prace z kreatorem klikajgc Choose measurement parameters
(Wybierz parametry pomiaru), a na ekranie wyswietli sie okno Plate layout
(Uktad plytki).

Create/Edit a Method X

2o

@ Method layout
| Plats layout

)

©

pouaw ypa/areaiy

1 2 3 46 6 7 8 8 10 1

b

©@

(=]

i

m

@

TECAN Austria

—
= =

NEXT

2009 Tecan
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Projektowanie uktadu ptytki

Zdefiniuj uktad ptytki za pomocg okna dialogowego Well Assignment
(Przypisywanie dotka), zlokalizowanego z prawej strony ekranu.

Well Assignm.

|dentifiers Ewxp. group:
-
|D-Murn.
=[w
T
Rephzates
=[w
() Fix number;
RF 1 :
Def. identit. || O A

W polu grupy Identifiers (Identyfikatory) wybierz opcje BL (Blank) (Wartos¢
pusta).

W polu grupy Experimental (Grupa doswiadczalna) pozostaje liczba 1.

W polu grupy Replicates (Replikaty) opcja All (Wszystkie) zostaje wybrana
automatycznie.

Kliknij dotek A1, ktéry zostanie nastepnie oznaczony czerwonym obramowaniem.

Kliknij polecenie Fill selection (Zapetnij wybdr), a dotek zostanie oznaczony
wybranym typem identyfikatora.

Uwaga
Istnieje takze mozliwos$¢ wypefnienia pojedynczego dotka poprzez jego
podwadjne klikniecie.

Teraz wybierz nastepujgce ustawienia w oknie dialogowym Well Assignment
(Przypisywanie dotka):

W polu grupy Identifiers (Identyfikatory) wybierz NC (Kontrola negatywna).
W polu grupy Experimental (Grupa doswiadczalna) pozostaje liczba 1.

Opcja All (Wszystkie) w polu grupy Replicates (Replikaty) zostaje wybrana
automatycznie.

Rozpoczynajgc od dotka B1, kliknij i przeciagnij myszkg do C1. Dotki od B1 do
C1 zostang oznaczone czerwonym obramowaniem.

Kliknij polecenie Fill selection (Zapetnij wybor), a dotki zostang oznaczone
wybranym typem identyfikatora.

Kalibratory (standardy) muszg zosta¢ przypisane do dotkéw od D1 do G2.
Wybierz nastepujgce ustawienia w oknie dialogowym Well Assignment
(Przypisywanie dotka):
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W polu grupy ldentifiers (Identyfikatory) wybierz ST (Standard).
W polu grupy Experimental (Grupa eksperymentalna) pozostaje liczba 1.

W polu grupy Replicates (Replikaty) wybierz miedzy opcjami Fix number
(Okreél liczbe) a All (Wszystkie).

Fix number (Okresl liczbe):

Opcja dostepna tylko w przypadku standardéw i probek, dla ktérych mozna
zastosowac identyfikator.

Jezeli przycisk Fix number (Okresl liczbe ) jest aktywny, w odpowiednim polu
tekstowym mozna wprowadzi¢ stosowng liczbe. Liczba ta okresla ilo$¢ replikatow
przewidzianych dla tej metody. W zaznaczonych dotkach nastepuje utworzenie
wprowadzonej liczby replikatéw dla kazdego ID. Z tego powodu liczba
zaznaczonych dotkéw musi by¢ wielokrotnoscig wprowadzonej liczby replikatow.

All (Wszystkie):

Wszystkie zaznaczone dofki sg zdefiniowane jako replikaty. Jezeli dla probek i
standardéw wybrany zostat istniejacy numer ID, wéwczas wybrane dofki
dodawane sg jako replikaty do istniejgcych replikatéw. W przypadku wszystkich
pozostatych typow identyfikatorow wybrane dotki dodawane sg jako replikaty do
istniejgcych replikatow.

= || I
Dwa przyciski strzafki ﬂm okreslajg kierunek narastania kolejnosci
replikatéw i numeréw ID (poziomy lub pionowy).
W tym przykfadzie zaznacz polecenie Fix Number (Okresl liczbe) i 2.

W polu ID-Number (Numer ID) i polu grupy Replicates (Replikaty) wybierz
strzaltki pionowe.

Nastepnie zaznacz dotki od D1 do G2 i kliknij Fill selection (Zapetnij wybor).

Uwaga
Dotki zaznacza sie w nastepujacy sposoéb: zaczynajac od dotka D1
kliknij i przeciggnij myszka nad zagdanymi dotkami do dotka H1.
Nastepnie przytrzymujac klawisz Control (Ctrl) przeciggnij myszka nad
zgdanymi dotkami od A2 do G2.
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Na ekranie pojawi sie nastepujgce okno Plate Layout (Uktad plytki):

Create/Edit a Method 5]

D2eon

@ Method layout

T

]

pr.q,;.u,.,
©

Cutoff defirition
QC Validation

o

3)

RF 2

v

on

Fil Delete
selection selection

(=)

(It

L

@

TECAN Austria

c=

Help
weer [ b |

2009 Tecan

Kliknij Select all unused (Zaznacz wszystkie nieuzywane) na pasku narzedzi,
aby zaznaczy¢ wszystkie puste dotki na ptytce. Nastepnie przytrzymujac klawisz
Control (Ctrl) kliknij dotek H12, aby pozostat pusty i nieoznaczony.

W oknie dialogowym Well Assignment (Przypisywanie dotka) wybierz SM
(Sample) (Probka) z pozycji Identifiers (Identyfikatory).

W polu grupy Experimental (Grupa do$wiadczalna) pozostaje liczba 1.

W polu grupy Replicates (Replikaty) wybierz polecenie Fix number (Okresl|
liczbe) i 2.

W polu ID-Number (Numer ID) pozostaw 1, a w polu grupy Replicates
(Replikaty) wybierz strzatki pionowe. Nastepnie kliknij Fill selection (Zapetnij
wybdér). Procedura definiowania ukfadu jest zakonczona.

Transformacje

Na pasku sterowania z lewej strony okna wybierz nastepng opcje Add new
transformation... (Dodaj nowg transformacje) z pozycji Transformed data
(Dane transformowane), aby zdefiniowac¢ redukcje wartosci puste;.
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Na ekranie pojawia sie okno dialogowe z zapytaniem, czy chcesz zdefiniowaé
redukcje wartosci pustej. Kliknij Yes. Na ekranie wyswietli sie nastepujgce okno:

Create/Edit a Method X

Dz

x| ] v ~|[Functi etarks| Y

==
Method layout B

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

izl )
8 vranstormed eI
Blank reduction
/Add new transformation .
o,
®%? concentrations %) § % SM1_9 _13| sm1_ P SM1_29

Standard curve A / , p 20

Q, Evaluate data

Cutoff definition =
QC Validation =

POy upa/aeany

38 §ota handiing
Data export. = i B i % i% SM1_30

& Printed report 5 ? J) I J 2R

) Automated data handing - | 8 S e = & x-BL1

User prompts i
Number format
Method notes

e [ b

2009 Tecan

Opcja Difference Data (Dane réznicowe) jest automatycznie zaznaczana w polu
Input data (Dane wejsciowe). Jezeli wczesniej potwierdzites definicje redukgciji
wartosci pustej, oprogramowanie automatycznie przypisze jej nazwe Blank
reduction (Redukcja wartosci pustej) (patrz: opcja Transformed data (Dane
transformowane) na pasku sterowania).

W polu Formula (Wzér) automatycznie pojawi sie wzor x-BL1 dla tej redukciji
wartosci pustej, gdzie x oznacza biezgcg wartos¢ danych wejsciowych w dotku a
BL1 oznacza Srednig warto$¢ pustych dotkdw z grupy doswiadczalnej 1.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje i wyjasnienia dotyczgce definiciji i
przypisywania transformaciji, nalezy zapoznac sie z Instrukcjg obstugi
oprogramowania Magellan.

W kazdym dotku wyswietlajg sie nastepujace informacje (na przyktadzie dotka
A5):

SM1 9 Prébka, numer grupy doswiadczalnej: 1,
numer ID prébki: 9.

2/2 Numer replikatu: 2, catkowita liczba replikatow: 2.

x-BL1lub 1 Przypisana transformacja x-BL1 (jezeli wybrano opcje
Transformation) lub wartos¢ Dilution Factor (Wspoétczynnik
rozcienczenia) wynoszaca 1 (jezeli wybrano opcje Conc.,
Dil,. Ref.-values, czyli wartosci stezenia, rozcienczenia i
wartosci referencyjne).
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Concentration / Dilution / Reference Value Definition (Definiowanie stezenia /
rozcienczenia / wartosci referencyjnych)
Na pasku sterowania wybierz Conc., Dil., Ref.-value (Warto$ci stezenia,

rozcienczenia i wartosci referencyjne) z pozycji Method layout (Uktad metody),
aby zdefiniowaé¢ stosowne wartosci zgodnie z opisem zawartym w zestawie

testowym.
Kalibrator 1 5 UA/mI
Kalibrator 2 10 UA/mI
Kalibrator 3 20 UA/mI
Kalibrator 4 40 UA/ml
Kalibrator 5 80 UA/mI
Kalibrator 6 160 UA/mI

Upewnij sig, ze na liscie Select Identifier (Wybierz identyfikator) zaznaczono
opcje ST.

Na liscie Identifier (ldentyfikator) wyswietlana jest lista standardow z grupy
doswiadczalnej 1. W odpowiednim polu Concentration (Stezenie) dla ST1_1
wpisz liczbe 5, a w polu Unit (Jednostka) wpisz UA/ml. W odpowiednim polu
Concentration (Stezenie) dla ST1_2 wpisz liczbe 10. Jednostke wystarczy
zdefiniowac tylko raz i bedzie ona obowigzywac dla wszystkich standardéw. W
taki sam sposob wpisz wartosci dla ST1_3 do ST1_6.

Na ekranie zostanie wyswietlony uktad ptytki i stezenie:

Create/Edit a Method

[ Heb

Fomt | cccoant ] mcr (D]

© 2009 Tecan

Krzywa standardowa

Na pasku sterowania kliknij Standard curve (Krzywa standardowa) z pola
Concentrations (Stezenia), aby zdefiniowa¢ odpowiednig krzywg standardows.

Opis z zestawu testowego zawiera nastepujace instrukcje:

Po korekcie wartosci pustej gestosci optyczne (OD 492 - OD 620) sg
przedstawiane na wykresie w uktadzie ze stezeniem. Linia regresji przechodzgca
przez te punkty to krzywa standardowa.
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W zaktadce Data (Dane) , jako dane wejsciowe zaznacz Blank reduction
(Redukcja warto$ci pustej).

Data | Analysiz type | Intercepts | Asis Graph

Input data: Blank reduction b

(%) Standards from Layout

Additional concentrations...

W zaktadce Analysis type (Typ analizy) wybierz opcje Linear regression
(Regresja liniowa).

Data | Analysis type | Intercepts | Asxis Graph

Analyziz Type

() Baint to paint
Dat. ling:
(O Norvlinear regression = Sl
Linf=]Lin[y]
() Cubic spline
O gkima
) Polynomial

() Four parameters
() Eour parameters Marquardt
() Five parameters

(O LogitLog

[ Inciude (0,0)

[ Extrapalation factar:
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W zaktadce Axis (Os) zdefiniuj oznaczenie i skalowanie osi zgodnie z ponizszg

ilustracja:

Data || Analysis tupe | Intercepts | Axis Graph

H-avis
Label: Concentration [Ua./ml]
Color: - -

(®) ALto select range

() Range
Grid
*-ais
Label: Elank reduction
ke N

(®) ALto select range

() Range

Grid

[ Log. Scaling

Calor: l:| +| Style:

[ Log. Scaling

Calor: l:lv Style:

W zaktadce Graph (Wykres) zdefiniuj nazwe wykresu, krzywe, czcionke i ekran

wykresu.
Data || Analysis type | Intercepts | Awis Graph
Title
Label: Ighd-ELISA
oo
Curves
Label: |Grp. 1
Calar: - [~
[ Hide curve
Symbok: | [l v Line width, |1
Size: Medium
Fant Dizplay...
(=) Small Legend
O Medium
- Base points
O Large

Define Cutoffs (Definiowanie wartosci cutoff)

Na pasku sterowania wybierz opcje Cutoff definition (Definicja wartosci cutoff)
Z pozycji Evaluate data (Ocena danych), aby zdefiniowaé¢ wartosci graniczne dla

oceny jakosciowe;j.

Intercepts
Error bars

Opis z zestawu testowego zawiera nastepujgce instrukcije:
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Interpretacja wynikéw testu:

IgM < 18 UA/mI Negatywny
18 UA/mI < IgM < 22 UA/m Posredni
IgM =22 UA/ml Pozytywny

Do zdefiniowania odpowiednich wartosci cutoff nalezy zastosowaé nastepujgca
procedure:

W polu Input data (Dane wej$ciowe) wybierz opcje Mean conc. (UA/mI) (Srednie
stezenie - UA/mI).

Tabela Cutoffs (Wartosci cutoff) przedstawia skale wskazujgcg gérny i dolny
koniec zakresu Limits (Wartosci graniczne) i Labels (Etykiety oznaczenia). W
polu Limits (Wartosci graniczne) wpisz liczbe 22 jako pierwszg (gorng) wartosc
graniczng i liczbe 18 jako drugg (dolng) wartos¢ graniczna.

W pozycji Labels (Etykiety oznaczenia), w poszczegdlnych polach wprowadz
interpretacje testu (Positive (Pozytywny), Intermediate (Posredni) i Negative
(Negatywny)). Uzyj rozwijanej palety koloréw, aby przypisa¢ stosowny kolor:

e Test pozytywny - kolor czerwony
e Test posredni - kolor niebieski
o Kolor negatywny - kolor zielony

Ekran zawiera nastepujgce elementy:

Input data: | Mean conc, [Lé/mi) v
Cutaffs
Colors Labels Limnits
1
I |~ | | positive £ 22
|
- | | intermedial 1
[
| | negative
i
- Ao
[ -
i
[ | Al
- AN
—- Ana
- A
[ - z
&
Formula input
. : [ Competitive Test
“ariable Operatars Functions
BL1 b’ [3 + | |and v [ Cutaff results selection...

Kliknij Cutoff results selection (Wybor wynikow wartosci cutoff), aby wybrac typ
identyfikatora, dla ktérego majg zosta¢ pokazane wyniki wartosci cutoff.
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Define QC Validations (Definiowanie walidacji QC - kontrola jakosci)

Na pasku sterowania kliknij QC Validations (Walidacje QC) z pozycji Evaluate
data (Ocena danych). Konieczne jest zdefiniowanie kryteriéw walidaciji dla testu,
aby mozna byto zagwarantowac¢ waznos$¢ otrzymanych wynikow testu.

W tym przypadku musi zostaé spetniony nastepujgcy warunek:

Obliczone stezenie IgM dla obydwu kontroli negatywnych musi wynosi¢ ponizej
8 UA/m.

W polu Input (Wejscie) wybierz Single conc. (UA/mI) (Pojedyncze stezenie -
UA/mI).

W pierwszym wierszu wpisz NC1_1<8

Uwaga
NC1_1 oznacza kontrole negatywna z grupy doswiadczalnej 1, replikat
1.

W drugim wierszu wpisz NC1_2<8.

Na ekranie wyswietli sie okno dialogowe QC Validations (Walidacje QC):

Input data: | Single conc. [UA/ml] w Yalidation group: |1 [ 3
Conditions 5
[1_|NC1_1=5
2 |NC1_2=8
5 |
4 |
5 |
6 |
7
El v
Formula input
Wariable Operators Functions
BL1 vl [ [+ v| [and v
Plate ta Plate OC
Input data: Difference data b
[ Contral 1: EL1 Mean: S ﬂ
[ Corntral 2: EL1 Mean: ES
[ Contral 3: EL1 Mean: X
[ Contral 4: BL1 Mean: S ﬂ

() &l workspaces
() workspaces created during the last dayz

(O Waorkspaces containing name
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6.2.3 Organizowanie raportu drukowanego
Na pasku sterowania kliknij Printed report (Raport drukowany) z pozycji Data
handling (Przetwarzanie danych). Pojawia si¢ nastepujacy ekran:
Data selection | Page setup | Header | Footer
R3ES . ou can use drag & _drop to create a repart. )
Ot OMai
Lvailable data: Selected datar
£} m Instrument data L = & Data Collection
= }: Reduced data o Measurement parameters —
Difference data = Vertical lizt
Difference data - Mean Difference data
Difference data - Standard de
Difference data - Wariation co
+ "‘. Transformed data
¥ ﬁ Concentrations
&3 I Qualitative Results
#- %, Sample IDs
+ - @ Method layout
Al OC Validation criteria
[l Measurement parameters
R FRemarks
£ Enor protocol
B Audit Trail
£ Signature v
W zaktadce Data selection (Wybér danych) wszystkie dane dostepne dla raportu
znajdujg sie w polu Available data (Dostepne dane). Za pomocg przyciskéw
Insert and Append (Wstaw i dotgcz) istnieje mozliwosé przeprowadzenia
transferu danych do pola Selected data (Wybrane dane). Istnieje réwniez
mozliwos¢ przeprowadzenia transferu danych metoda ,przeciggnij i upuse”.
W polu Print as (Drukuj jako) wybierz miedzy wydrukiem danych w formie
macierzy lub w formie listy o okreslonej orientac;ji.
W tym przyktadzie nalezy utworzy¢ raport zawierajgcy parametry pomiaru, uktad
ptytki, wartosci puste, krzywg standardowa, stezenia IgM, definicje wartosci
cutoff, jakosciowe wyniki prébek i walidacje.
Przed utworzeniem raportu ustawienie domysine Vertical list/Difference data
(Lista pionowa/Dane réznicowe) musi zosta¢ usuniete z pola Selected data
(Wybrane dane). Tylko Measurement parameters (Parametry pomiaru)
pozostajg w polu Selected data (Wybrane dane). Opcje Print as List (Drukuj
jako liste) nalezy zmieni¢ na Print as Matrix (Drukuj jako macierz).
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Data selection | Page setup | Header | Footer

Frint as
“Y'ou can use drag & drop to create a rieport.
O List (@) Matiix Pick an item from the awvailable data list and drag it inta the selected data list
= - Dirop it inta the appropriate position inside the report

Available data: Selected data:

EX m Instrument data 5 = E Data Collection

= :{ Reduced data Measurement parameters
Difference data
Difference data - Mean
Difference data - Standard de
Difference data - Yariation co
+ ‘"‘. Transformed data

. Remaove
EX ﬁ Concentrations
+ I (ualitative Results

#- "5, Sample IDs
+ - 8 Method lapout
Al QCvalidation criteria

Measurement parameters

Remarks
Error pratocal
Audit Trai

Signature w

« 5

mom o g

Wybierz Method layout/Layout (Uktad metody/Uktad) w polu Available data
(Dostepne dane), a nastepnie zatgcz do raportu jako macierz, klikajgc polecenie
Append (Dotgcz). Nastepnie wstaw Blank reduction (Redukcja wartosci pustej),
Mean conc. (UA/ml) (Srednie stezenie - UA/ml) i Cutoff results (Wyniki warto$ci
cutoff) do macierzy, wybierajgc odpowiednie pozycje i klikajgc polecenie Insert
(Wstaw).

Append Graph (Dotacz wykres): Standard curve (Krzywa standardowa),
Cutoff definition (Definicja wartosci cutoff) i QC Validation criteria (Kryteria
walidacji QC - kontrola jakosci) do wybranych danych. Cze$¢ procedury definicji
raportu zwigzana z ustawieniami danych jest zakonczona; okno dialogowe
Printed Report (Raport drukowany) wyglgda nastepujaco:

Data selection | Page setup | Header | Footer

Frint as
“Y'ou can use drag & drop to create a report.
O List () Matix Pick an item fram the available data list and drag it inta the selected data list.
= = Drrop it inta the appropriate position ingide the report,

Available data: Selected data:

Blank reduction - Yanation oo # =& Data Callection

= ﬁ Concentrations Measurement parameters

Single canc. [UAml) = td atrix

Mean conc. [U&/ml) Layout

Average single conc. [U&dml Blank reduction

Average single conc. [UAAml] Mean cone. [UA/ml)

Average single conc. [UAdml Cutoff results

Graph: Standard Curve = Graph
= I Gualtative Resultz Graph: Standard Curve

Cutoff results =& Data Callection

Cutoff definition Cutoff definition

Flesults statistics =& Data Collection

# "5 Sample IDs QC Validation criteria
+- @8 Method layout

Al OC Validation criteria

m Measurement parameters

R Remarks -
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W zaktadkach Header (Nagtowek) i Footer (Stopka strony) zdefiniuj ukfad
nagtéwka i stopki strony raportu (aby uzyska¢ dodatkowe informacje, patrz:
Instrukcja obstugi oprogramowania Magellan).

Data export (Eksport danych)

Na pasku sterowania wybierz Data export (Eksport danych) z pozycji Data
handling (Przetwarzanie danych). W tym przyktadzie uktad i wyniki wartosci
cutoff nalezy zapisa¢ jako plik ASCIIl. Wybierz Layout (Ukfad) i wyniki Cutoff z
okna Available data (Dostepne dane); kliknij strzatke —, aby wstawic je do okna
Selected data (Wybrane dane). Na ekranie wyswietlane sg nastepujace

informacje:
Available data: Selected data:
[l Instrument data ”~ LaEDut
= :{ Reduced data

Difference data

Difference data - Standand devistior
Difference data - Variation coefficier
+ ". Tranzformed data
+ ﬁ Concentrations
I Cutoff results
#- "%, Sample IDg
=1 & Method layout
Wl positions
Shrip method names
Onginal Concentrations
Dilution factors 32

—

< >

Difference data - Mean

[ Export Options.... ][ Export to 25C1 File... ][ Export to Excel ..

Uwaga
Eksportowane dane muszg zawsze zawierac pozycje Layout (Uktad) i
Sample ID List (Lista ID probek).

Automated Data Handling (Automatyczne przetwarzanie danych)

Na pasku sterowania wybierz Automated data handling (Automatyczne
przetwarzanie danych) z pozycji Data handling (Przetwarzanie danych).

Auttornatic ..
[ ]load zample 1D list

Mare...

[ export to ASTM File (LIS]

[ ] expaort ta Excel

[ ] print
vies resulks after measurement
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Wybierz polecenie export to ASCII file (Eksportuj do pliku ASCII) a nastepnie
view results after measurements (Przegladaj wyniki po wykonaniu pomiaru). W
programie Magellan Tracker, opcja save workspace (Zapisz obszar roboczy)
jest wybierana domysinie i nie podlega modyfikac;ji.

Zapisywanie metody

Kliknij Next (Dalej), aby otworzy¢ okno Save as (Zapisz jako). Wprowadz nazwe
pliku metody i wedtug potrzeby uzupetnij inne dowolne pola.

Create/Edit a Method

Save in:

\) mth

Filename: tethod.mth

File: remark.s:

Audit trail comment:

Organize favorites...

X

Mame Remarks Statuz

Method password:

Cancel <<« Back

[ Riun this methad nov SAVESFINISH @

2009 Tecan

Pole tekstowe
Filename (Nazwa pliku)

Pole tekstowe
File remarks
(Uwagi do pliku)

Pole tekstowe Audit trail
comment

(Komentarz do dziennika
nadzoru)

Przycisk
Organize Favorites...
(Organizuj ulubione)

Pole tekstowe
Method password
(Hasto metody)

Pole wyboru Run this
method now
(Uruchom te metode)

Nalezy wprowadzi¢ nazwe pliku. Domysina
nazwa pliku jest proponowana automatycznie,
ale mozna jg zmienic.

Komentarze wprowadzone w tym miejscu
zostang zapisane i wyswietlone z nazwg pliku.

Komentarze wprowadzone w tym miejscu
zostang zapisane w dzienniku nadzoru. Ta opcja
jest dostepna wytgcznie w oprogramowaniu
Magellan Tracker.

Na ekranie pojawia sie okno dialogowe
Organize Favorites (Organizuj ulubione).

Wprowadz hasto metody w celu zabezpieczenia
metody.

Metoda zostanie uruchomiona natychmiast po
kliknieciu polecenia Save&Finish (Zapisz i
zakoncz).

Dodatkowe informacje na ten temat mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi

oprogramowania Magellan.
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6.2.4

6.2.5

Uruchamianie metody

Jezeli opcja Run this method now (Uruchom te metode) jest wybrana w oknie
dialogowym Save as (Zapisz jako) kreatora Create/edit a method wizard
(Kreator tworzenia/edycji metody), wéwczas okno dialogowe Start Measurement
Wizard/Start Measurement (Kreator rozpoczecia pomiaru/ Rozpocznij pomiar)
wyswietli sie po kliknigciu Save (Zapisz). W oknie dialogowym Start
Measurement (Rozpocznij pomiar) przypisana jest domys$ina nazwa obszaru
roboczego, ktdrg uzytkownik moze zmieni¢ w razie potrzeby.

Start Measurement @

kM eazurement Measurement parameters

Workspace: | 05112009-001.wsp FISiE
Plate Description: [GRE9Ef] - Greiner 96 Flat Tr.

Method: tethodl. mth Modify layout... Plate with Cower: Mo

Barcode: Mo

Sample D list: Part of Plate
Range: A1:H12
|natrument Abzorbance
Measurement wavelength: 4392 nm
Current: T Reference wavelength: 520 nm

Tt - Labet. Labell

Movements...

Please note:

START

2009 Tecan

Kliknij Start, aby rozpoczg¢ pomiar. Nastgpi automatyczne utworzenie obszaru
roboczego zawierajgcego wszystkie wprowadzone wczesniej informacije, i w
ktérym gromadzone bedg wszystkie wartosci pomiaru. W trakcie wykonywania
pomiaru na ekranie pojawi sie okno dialogowe statusu pomiaru wyswietlajgc
postep procesu pomiaru.

Po zakonczeniu pomiaru na ekranie wyswietla sie okno dialogowe Results
(Wyniki), w ktérym mozna przeglagda¢ wszystkie wyniki i obliczenia. Przy
prowadzaniu pomiaréw bez stosowania odpowiednich cieczy (np. standardéw)
moga pojawi¢ sie komunikaty o btedzie.

Evaluate Results (Ocena wynikow)

Wybierz zaktadke Evaluate results (Ocena wynikéw), aby przeglagda¢ surowe
dane i dokonywac ich oceny. Istnieje mozliwo$¢ przeglgdania parametréw oceny i
przeprowadzania ponownej oceny danych.

W tej czesci znajduija sie instrukcje dotyczace pracy z kreatorem Evaluate
Results wizard (Kreator oceny wynikow) przedstawione na przykfadzie pliku
obszaru roboczego instalowanego automatycznie przy instalacji oprogramowania
Magellan.

W oknie dialogowym Wizard List (Lista kreatorow) kliknij zaktadke Evaluate
results (Ocen wyniki).

Kliknij Next (Dalej) na stronie powitalnej kreatora Evaluate Results wizard
(Kreator oceny wynikoéw), a na ekranie wyswietli sie okno dialogowe Select a file
(Wybierz plik).

Wybierz obszar roboczy Quantitative ELISA
example_Sunrise_InfiniteF50.wsp z listy plikéw, a nastepnie kliknij Make your
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selection (Dokonaj wyboru). Program wykonuje obliczenia, a na ekranie
wyswietla sie nastepujgce okno z uktadem ptytki:

Evaluate results ive ELISA example_Sunrise. A & tive ELISA example_Sunrise.mth
File Edt Instrument

N [s)

;}Q Instrument data (&)
Measurement data
Reference data
Measurement data - Mean

sansas arenjead

s - Measurement data 2
- Measurement data i n
Reference data - Mean 0.004
5 - Reference data

v - Reference data
Measurement data as Colors

poyiaw 1p3

Reference data as Colors

Wl
“# Reduced data

Difference data
Difference data - Mean

s - Difference data
v - Difference data
Difference data as Colors

‘% Transformed data ()

e
»?
®? Concentrations 9

=]
@ qualicative Results &

Method layout &

B e vaicain

QC Validation criteria
Miscellaneous
Remarks

Error protocol
Audt Trail

Signature

Flate Description: [SUNRISE_Standard] - Greiner 96 Flat 5

Help

2009 Tecan

W kazdym dotku wyswietlana jest obliczona wartos¢. Okno uktadu ptytki zmienia
sie w zalezno$ci od pozycji wybranej na pasku sterowania. Za pomocg pozycji na
pasku sterowania mozna dokonywaé zmian parametrow i ustawien. Jezeli
metoda ma zosta¢ zmodyfikowana, kliknij na zaktadke Edit method (Edytuj
metode).
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Prawym przyciskiem myszy kliknij dany dotek, a na ekranie pojawi sie menu
wrazliwe na kontekst:

‘-ﬁM 1_
Surnmary...
I

ShowafHide lavout
T

Wybdr opcji Summary (Zestawienie) spowoduje wyswietlenie na ekranie
nastepujgcego okna ze szczegdtowymi informacjami na temat definicji i ustawien
wybranego dotka:

Well: C5 X
B et |

+ &5 |dentifier

B Liquid Alias

+ @ Replicate

+ £ Dilution

+ &8 Multilabel data reduction

+ &8 Transformation formulals)

-+

EB Kinetic ransformation formulalz)
EE) Concentration transformation farmulalz]
+ & Strip method names
+ [t Instument data
4] :{ Reduced data
+ |k Averages
+  dig Transformed data

+ ﬁ Concentrations

+ |4 Statistics

Kliknij Next (Dalej) w oknie uktadu ptytki, a na ekranie wyswietli sie okno
dialogowe Save as (Zapisz jako), gdzie mozna wprowadzi¢ nazwe pliku i uwagi
do pliku. Kliknij maty przycisk Save (Zapisz) z lewej strony okna, aby zapisac¢ plik;
nastepnie mozesz nadal kontynuowac prace z tg metodg lub obszarem
roboczym. Kliknij przycisk Finish (Zakohcz) zlokalizowany po prawej stronie na
dole ekranu, aby zapisa¢ plik i zamkng¢ kreatora. Program powraca do listy
kreatoréw.
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6.2.6  Zestawienie definicji dla jakosciowych testow ELISA w
programie Magellan
1. Subtract Blank value (Odejmowanie wartosci pustej)
Definicje w programie Magellan

Kliknij Add new transformation (Dodaj nowa transformacje) na pasku
sterowania, a na ekranie wyswietli sie okno z zapytaniem, czy chcesz
zdefiniowac opcje Blank reduction (Redukcja wartosci pustej). Kliknij Yes, a
wzér Blank reduction (Redukcja wartosci pustej) zostanie automatycznie
przypisany do wszystkich dotkow.

2. Define Concentrations (Definiowanie stezen)

Definicje w programie Magellan (Pasek sterowania - Method layout
(Uktad metody)/ Conc./Dil./Ref.-values (Wartosci stezenia,
rozcienczenia i wartosci referencyjne).

Wybrany identyfikator: ST

Jednostka: UA/mI

ST1 1 5 (ST1_1.....Standard 1, pierwsza grupa doswiadczalna)
ST1 2 10 (ST1_2.....Standard 2, pierwsza grupa doswiadczalna)
ST1 3 20 (ST1_3.....Standard 3, pierwsza grupa doswiadczalna)
ST1 4 40 (ST1_4.....Standard 4, pierwsza grupa doswiadczalna)
ST1 5 80 (ST1_5.....Standard 5, pierwsza grupa doswiadczalna)
ST1 6 160 (ST1_6.....Standard 6, pierwsza grupa doswiadczalna)

3. Define Standard Curve (Definiowanie krzywej standardowej)

Definicje w programie Magellan (Pasek sterowania — Concentrations
(Stezenia)/ Standard curve (Krzywa standardowa)

Dane wejsciowe blank reduction (Redukcja wartosci pustej)

Typ analizy linear regression (Regresja liniowa)
0s X linear (Liniowa)
OsY linear (Liniowa)

4. Define Cutoffs (Definiowanie wartosci cutoff)

Definicje w programie Magellan (Pasek sterowania — Evaluate data
(Ocena danych)/ Cutoff definition (Definicja wartosci cutoff)

Dane wejsciowe: Mean conc. (UA/ml) - Srednie stezenie (UA/mI)
Limits (Wartosci graniczne): 22
18
Test pozytywny = 22 > posredni = 18 > negatywny
Test niekompetytywny
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5. QC Validation (Walidacja QC - kontrola jakosci)

Definicje w programie Magellan (Pasek sterowania — Evaluate data
(Ocena danych)/QC validation (Walidacja QC):

Dane wejsciowe: Single conc. (UA/ml) - Pojedyncze stezenie (UA/mI)

Warunek walidacji 1 NC1_1<8

Warunek walidacji 2 NC1 _2<8

NC1_1...... Kontrola negatywna, pierwszy replikat, pierwsza grupa doswiadczalna

NC1_2...... Kontrola negatywna, drugi replikat, pierwsza grupa do$wiadczalna
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7. Czyszczenie, konserwacja i utylizacja

7.1 Wstep

Niniejszy rozdziat zawiera opis nastepujgcych procedur:
e Czyszczenie urzgdzenia

e dezynfekcja urzgdzenia

e konserwacja urzadzenia

e zakfadanie lub wymiana filtrow w kole filtrowym

e instrukcje utylizaciji

OSTRZEZENIE

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO JAKICHKOLWIEK CZYNNOSCI W
ZAKRESIE CZYSZCZENIA LUB KONSERWACJI URZADZENIA
NALEZY
WYJAC MIKROPLYTKE.

>

OSTRZEZENIE

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCJI
URZADZENIA NALEZY ODLACZYC URZADZENIE OD
ZEWNETRZNEGO ZRODLA ZASILANIA.

PRZESTROGA

NIE WOLNO RECZNIE TRANSPORTOWAC PRZENOSNIKA PLYTEK,
JEZELI URZADZENIE NIE JEST WYLACZONE.

e >

\l

2 Czyszczenie urzadzenia

OSTRZEZENIE

CZYSZCZENIE URZADZENIA POWINNO ODBYWAG SIE W
POMIESZCZENIU POSIADAJACYM DOBRA WENTYLACJE | BYC
WYKONYWANE PRZEZ ODPOWIEDNIO PRZESZKOLONY,
UPOWAZNIONY PERSONEL STOSUJACY REKAWICZKI
JEDNORAZOWEGO UZYTKU, OKULARY OCHRONNE | ODZIEZ
OCHRONNA.

>

Obudowe urzadzenia i przenosnik ptytek nalezy czysci¢ wytgcznie suchg lub
wilgotng szmatkg. W przypadku silnego zabrudzenia zaleca sie czyszczenie
szmatka zwilzong 70 % etanolem lub tagodnym detergentem Microcide SQ lub
Decon 90. Wytrzyj urzgdzenie do sucha uzywajgc papierowego recznika.

Jezeli dojdzie do rozlania cieczy na urzgdzenie, nalezy natychmiast usunaé ciecz
zapobiegajgc przedostaniu sie ptynu do systemu optycznego i mozliwej utracie
wydajnosci pracy lub wystgpienia btedu.
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7.3 Dezynfekcja urzadzenia

OSTRZEZENIE

JEZELI CIECZ ROZLANA NA PRZE_NOSNIK PLYTKI JEST
POTENCJALNIE ZAKAZNA, NALEZY PRZEPROWADZIC
DEZYNFEKCJE ZGODNIE Z REGULACJAMI | PRZEPISAMI

PRAWNYMI OBOWIAZUJACYMI W DANYM KRAJU.

Wszystkie czesci urzadzenia, ktére miaty kontakt z prébkami biologicznymi,
prébkami pacjentéw, probkami kontroli pozytywnej lub substancjami
niebezpiecznymi nalezy traktowacé jako potencjalnie zakazne.

OSTRZEZENIE

PROCEDURA DEZYNFEKCJI | SRODKI DEZYNFEKUJACE MUSZA
BYC ZGODNE Z REGULACJAMI | PRZEPISAMI PRAWNYMI
OBOWIAZUJACYMI W DANYM KRAJU.

>

OSTRZEZENIE

NIEZMIERNIE ISTOTNE JEST, ABY PRZEPROWADZIC DOKLADNA
DEZYNFEKCJE URZADZENIA PRZED JEGO WYNIESIENIEM Z
LABORATORIUM LUB JAKAKOLWIEK CZYNNOSCIA SERWISOWA,.

>

Przed przekazaniem urzgdzenia do lokalnego przedstawiciela handlowego lub
centrum serwisowego nalezy zdezynfekowa¢ wszystkie powierzchnie urzgdzenia
i przenosnik ptytki, a kierownictwo laboratorium zobowigzane jest wypenié
certyfikat bezpieczenstwa . W przypadku braku certyfikatu bezpieczehstwa
urzgdzenie moze nie zostac¢ przyjete przez lokalnego przedstawiciela
handlowego lub centrum serwisowe, a stuzby celne mogg takie urzadzenie
skonfiskowac.

7.3.1 Roztwory do dezynfekcji

Zewnetrzne powierzchnie urzadzenia i przenosnik ptytki nalezy zdezynfekowac
przy uzyciu $rodka dezynfekujgcego, jak np.:

e Microcide SQ
e Decon 90

e 70 % etanol

OSTRZEZENIE
RYZKO POZARU | WYBUCHU!

ALKOHOLE TAKIE JAK ETANOL CZY IZOPROPANOL SA
LATWOPALNE, A NIEPRAWIDLOWE POStLUGIWANIE SIE NIMI
MOZE SPOWODOWAC WYBUCH I/LUB POZAR. NALEZY

PRZESTRZEGAC STOSOWNYCH ZASAD BEZPIECZENSTWA
OBOWIAZUJACYCH W LABORATORIUM.

PRZESTROGA

NIE WOLNO STOSOWAC ACETONU, PONIEWAZ USZKADZA
OBUDOWE.
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7.3.2 Procedura dezynfekcji

Jezeli w laboratorium nie ma ustanowionej specjalnej procedury dezynfekcji, do
dezynfekcji zewnetrznych powierzchni urzgdzenia i przenosnika ptytki nalezy
stosowac¢ nastepujgca procedure.

OSTRZEZENIE

PROCEDURA DEZYNFEKCJI POWINNA BYC PRZEPROWADZANA
W POMIESZCZENIU POSIADAJACYM DOBRA WENTYLACJE
PRZEZ ODPOWIEDNIO PRZESZKOLONY, UPOWAZNIONY

PERSONEL STOSUJACY REKAWICZKI JEDORAZOWEGO
UZYTKU, OKULARY OCHRONNE | ODZIEZ OCHRONNA,.

PRZESTROGA

SRODEK DEZYNFEKUJACY DO POWIERZCHNI MOZE MIEC
NEGATYWNY WPLYW NA DZIALANIE URZADZENIA, JEZELI
ZOSTANIE ZAAPLIKOWANY LUB PRZYPADKOWO
PRZEDOSTANIE SIE DO WEWNATRZ CZYTNIKA.

OSTRZEZENIE

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO DEZYNFEKCJI NALEZY ODLACZYC
URZADZENIE OD GLOWNEGO ZRODLA ZASILANIA, ABY

WYELIMINOWAC RYZYKO POZARU LUB WYBUCHU.

1. Stosuj rekawice i okulary ochronne oraz odziez ochronna.

2. Przygotuj stosowny pojemnik na wszystkie $rodki jednorazowego uzytku
stosowane podczas procedury dezynfekcji.

3. Odtacz urzgdzenie od oprogramowania i wytgcz urzgdzenie.

4. Ostroznie wyjmij przenos$nik ptytki z urzgdzenia.

5. Ostroznie nanie$ roztwor dezynfekujgcy na przenosnik ptytki zgodnie z
instrukcjg obstugi producenta.
Nie nalezy stosowac¢ zbyt duzej ilosci srodka dezynfekujgcego, aby unikng¢
sptywania roztworu do wewnatrz urzgdzenia lub zamazywania soczewek
podczas przemieszczania przenosnika ptytki do urzadzenia.

6. Po uplywie wymaganego czasu kontaktu (wedtug instrukcji obstugi
producenta) nalezy wytrze¢ przenoénik ptytki za pomocg papierowego
recznika zwilzonego tagodnym detergentem lub wodg destylowang, aby
usung¢ wszelkie slady srodka dezynfekujacego.
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7.3.3

7. Ostroznie wsun przenosnik ptytki do urzgdzenia.

8. Ostroznie nanie$ $rodek dezynfekujgcy na podstawe przenosnika ptytki.

9. Po uplywie wymaganego czasu kontaktu nalezy wytrze¢ podstawe
przenosnika ptytki za pomoca papierowego recznika zwilzonego tagodnym
detergentem lub wodg destylowang, aby usungé¢ wszelkie $lady srodka
dezynfekujgcego.

10.0stroznie nanies roztwér dezynfekujgcy na wszystkie zewnetrzne
powierzchnie urzadzenia.

11.Po uptywie wymaganego czasu kontaktu nalezy wytrze¢ urzadzenie za
pomoca papierowego recznika zwilzonego tagodnym detergentem lub wodg
destylowang, aby usung¢ wszelkie slady srodka dezynfekujgcego.

12.Wytrzyj zewnetrzng powierzchnie urzadzenia miekkim papierowym
recznikiem.

13.Powtarzaj procedure dezynfekcji dla wszystkich przenoszonych lub
oddawanych akcesoriow.

14.Pojemnik z odpadami nalezy utylizowac zgodnie z regulacjami i przepisami
prawa obowigzujgcymi w danym kraju.

15.Zdezynfekuj dtonie i umyj je tagodnym detergentem.

Odsytajac urzadzenie do lokalnego przedstawiciela handlowego/centrum
serwisowego nalezy kontynuowac procedure wykonujgc nastepujgce kroki:

16.Zapakuj urzgdzenie wraz z akcesoriami.

17.Wypetnij certyfikat bezpieczenhstwa (patrz: ponizej) i umie$¢ go na zewnatrz
opakowania, aby byt wyraznie widoczny.

Certyfikat bezpieczenstwa

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo personelu prosimy klientdw o wypetnienie
certyfikatu bezpieczehstwa - Safety Certificate (dostarczonego wraz z
urzagdzeniem) oraz dotgczenie jednej kopii na wierzchu pakunku, w ktorym
urzadzenie zostanie zwrécone (w sposéb widoczny z zewnagtrz przesytanego
opakowania!) i dotgczenie drugiej kopii do dokumentoéw przesyiki przed ich
wystaniem do centrum serwisowego do serwisu lub naprawy.

Przed wysytkg nalezy przeprowadzi¢ dezynfekcje urzadzenia w pomieszczeniu
kierownictwa laboratorium (patrz: 7.3.2 Procedura dezynfekciji).

Procedura dezynfekcji powinna by¢ przeprowadzana w pomieszczeniu
posiadajgcym dobrg wentylacje przez upowazniony i odpowiednio przeszkolony
personel stosujgcy bezpudrowe rekawiczki jednorazowego uzytku, okulary
ochronne i odziez ochronng.
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Procedure dezynfekcji nalezy przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujgcymi
regulacjami krajowymi, regionalnymi i lokalnymi.

Jezeli certyfikat bezpieczenstwa nie bedzie dostarczony, urzgdzenie moze zostaé
odrzucone przez centrum serwisowe.

W razie potrzeby lokalny dziat obstugi klienta firmy Tecan moze przestaé nowg
kopie Certyfikatu Bezpieczenstwa.

7.4 Plan konserwacji profilaktycznej dla czytnika
INFINITE F50 PLUS

Zaleca sie stosowanie przedstawionych ponizej procedur konserwacji
profilaktyczne;.

7.4.1 Konserwacja comiesieczna

Obudowe i przenosnik plytki nalezy czyscic¢ tagodnym detergentem przynajmniej
raz w miesigcu, a w razie potrzeby - czesciej.

PRZESTROGA
@ NIE WOLNO STOSOWAC ACETONU, PONIEWAZ USZKADZA
OBUDOWE.

7.4.2 Konserwacja co 4 lata

Co 4 lata zaleca sie wymiane filtrow.

7.5 Wymiana i zakladanie filtrow

Aby zatozy¢ lub wymienic¢ filtr wedtug instrukcji wydawanych przez
oprogramowanie, czytnik INFINITE F50 PLUS musi by¢ podigczony do
oprogramowania Magellan. Jezeli w trakcie wykonywania procedury potgczenie
zostanie utracone wskutek przypadkowego zerwania tgcznosci miedzy
urzgdzeniem a komputerem, program Magellan musi zosta¢ zamkniety a
urzgdzenie wytgczone. W takim przypadku nalezy kontynuowaé procedure
zgodnie z instrukcjami przedstawionymi ponizej. Po zakohczeniu nalezy
odtworzy¢ potgczenie przez ponowne uruchomienie urzadzenia i
oprogramowania Magellan oraz zdefiniowanie nowo zatozonych filtrow.

PRZESTROGA

PRZY OBSLUDZE FILTROW NALEZY ZACHOWAC OSTROZNOSC,
ABY NIE ZOSTALY ONE PORYSOWANE ANI ZABRUDZONE

POZOSTAWIONYMI ODCISKAMI PALCOW LUB KURZEM.
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7.5.1 Procedura wymiany filtréw

Filtry standardowego kota filtrowego mozna wymieniaé lub uzupetniaé stosujac
nastepujgcg procedure:

W oknie Wizard list (Lista kreatoréw) kliknij pozycje Miscellaneous (Rézne).
Kliknij opcje Instrument control (Sterowanie instrumentem)

Kliknij Define filter slides... (Definiowanie parametréw uchwytéw na filtry)
Kliknij Filterswitching (Przetgczanie filtrow), aby rozpoczgé procedure.

Wyjmij ewentualne mikroptytki z przenosnika ptytki!

2R A

Ostroznie odchyl urzgdzenie do tytu, aby lezato na boku a dét urzgdzenia byt
zwrocony w twojg strone.

7. Zdejmij pokrywe dolnej ptyty urzgdzenia
odkrecajgc pomaranczowe é

8. Zdejmij mocowane magnetycznie kofo filtrowe, wyciggajgc je ostroznie z
urzadzenia.

9. Potdz koo filtrowe na czystej, ptaskiej powierzchni.
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10.Przy wymianie filtra uzyj narzedzia do montazu filtrow, aby wyjaé filtr ze
szczeliny filtra.
Aby zamoéwi¢ narzedzie do montazu filtrow i dostepne filtry nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tecan.

11.Spasuj narzedzie do montazu filtréw z wcieciem pierscienia przytrzymujacego.
Obrdé¢ narzedzie i wyjmij pierscien przytrzymujgcy, wyciggajac go ze szczeliny
filtra.

12.0bré¢ kotem filtrowym w taki sposéb, aby uchwyty filtra znalazty sie poza
szczeling. Nie wolno uzywac narzedzia do montazu filtrow do wypychania
filtrow ze szczeliny ze wzgledu na mozliwos¢ zarysowania filtra.

13.Nowy filtr nalezy wsung¢ do szczeliny filtra w odpowiednim kierunku
uwazajgc, aby nie zarysowac filtra ani nie zostawi¢ na nim odciskoéw palcow.

Uwaga
Nalezy upewni¢ sie, ze filtr jest zatlozony prawidfowo.
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14.Umie$¢ pierscien przytrzymujacy na koncu narzedzia do montazu filtréw i
przekre¢ go tak, aby nie mogt sie zeslizgnagé.

15.Za pomocg narzedzia do montazu filtrow wepchnij pierscien przytrzymujacy
do szczeliny filtra i mocno doci$nij.

16.0bracaj narzedziem, az wciecie pierdcienia przytrzymujgcego bedzie
spasowane z koncowkg narzedzia do montazu filtréw i wyjmij narzedzie.

17.Umies¢ koto filtrowe z powrotem w szczelinie kota filtrowego i wepchnij je
gtebiej, az mocowanie magnetyczne zacznie dziatac.

18.Ponownie zamocuj pokrywe ptyty dolnej urzgdzenia za pomocg trzech
pomaranczowych srub.

19.Ustaw urzadzenie z powrotem w pierwotnej pozyciji.
20.Kliknij OK, aby zakonczy¢ procedure i zainicjowac koo filtrowe.

21.Zdefiniuj nowo zatozony filtr (aby uzyskac¢ szczegdtowe informacje na temat
procedury, patrz: nastepny rozdziat)
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7.5.2 Definiowanie filtrow

(1)

W oknie dialogowym Filter Definition (Definicja filtra) przypisz nowo
wymienionym filtrom odpowiednie dtugosci fal, wprowadzajgc w odpowiednich
miejscach nowe diugosci fal.

Jezeli filtr zostat zatozony na nowej pozycji, nalezy aktywowaé¢ odpowiednig
pozycije filtra zaznaczajgc pole wyboru i wprowadzajgc odpowiednig dtugos¢ fal.

Klikniecie Save (Zapisz) spowoduje zapisanie definicji filtra i inicjalizacje filtrow.

Po zainicjowaniu filtrow urzadzenie jest gotowe do pomiardw.

Uwaga
Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby nie pomyli¢ pozycji filtrow i diugosci
fal filtréw, poniewaz skutkuje to uzyskaniem nieprawidfowych danych
pomiarowych.

7.6 Utylizacja

7.6.1 Wstep

Nalezy przestrzega¢ procedur laboratoryjnych w zakresie utylizacji odpadéw
niebezpiecznych biologicznie zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami krajowymi i
lokalnymi.

Niniejszy rozdziat zawiera instrukcje dotyczgce legalnej utylizacji odpaddw
gromadzonych w zwigzku z uzytkowaniem czytnika INFINITE F50 PLUS.

PRZESTROGA

NALEZY PRZESTRZEGAC WSZYSTKICH REGULACJI PRAWNYCH
O CHARAKTERZE FEDERALNYM, KRAJOWYM | LOKALNYM.

7.6.2 Utylizacja materiatlow do pakowania

Materiaty do pakowania wykonane sg z materiatéw podlegajacych recyklingowi.
Jezeli nie zamierzasz zatrzymac ich do dalszego uzytku w przysztosci, np. do
celoéw transportowych lub przechowywania, prosimy o utylizacje tych materiatéw
zgodnie z lokalnymi regulacjami i przepisami prawnymi.

7.6.3 Utylizacja materiatlow eksploatacyjnych

OSTRZEZENIE

ODPADY (MIKROPLYTKA) UZYSKIWANE W WYNIKU
URUCHOMIENIA PROCESOW EKSPLOATACJI CZYTNIKA
ABSORBANCJI INFINITE F50 PLUS MOGA WIAZAC SIE Z

WYSTEPOWANIEM ZAGROZEN BIOLOGICZNYCH.

ZE ZUZYTYMI MIKROPLYTKAMI, INNYMI ODPADAMI | WSZELKIMI
STOSOWANYMI SUBSTANCJAMI NALEZY POSTEPOWAC
ZGODNIE Z OBOWIAZUJACYMI WYTYCZNYMI W ZAKRESIE
DOBRYCH PRAKTYK LABORATORYJNYCH.

POSZUKAJ INFORMACJI NA TEMAT ODPOWIEDNICH PUNKTOW
ZBIORKI ODPADOW | METOD UTYLIZACJI OBOWIAZUJACYCH W
DANYCH KRAJU, STANIE LUB REGIONIE.
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7.6.4 Utylizacja urzadzenia

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych utylizacji urzagdzenia nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta firmy Tecan.

Stopien zanieczyszczenia 2 (IEC/EN 61010-1)
Sposoéb utylizacji Odpady skazone
UWAGA

DYREKTYWA 2012/19/UE W SPRAWIE ZUZYTEGO SPRZETU
ELEKTROTECHNICZNEGO | ELEKTRONICZNEGO (WEEE)

NEGATYWNE ODDZIALYWANIE NA SROQOWISKO ZWIAZANE Z
UTYLIZACJA ODPADOW.

e NIE WOLNO UTYLIZOWAC SPRZETU ELEKTROTECHNICZNEGO
— | ELEKTRONICZEGO JAKO NIESORTOWANE ODPADY
KOMUNALNE.

e ODPADY POCHODZACE ZE ZUZYTEGO SPRZETU .
ELEKTROTECHNICZNEGO | ELEKTRONICZNEGO NALEZY
SKLADOWAC ODDZIELNIE.

OSTRZEZENIE

W ZALEZNOSCI OD ZASTOSOWAN NIEKTORE CZESCI CZYTNIKA
INFINITE F50 PLUS MOGA WEJSC W KONTAKT Z SUBSTANCJAMI

NIEBEZPIECZNYMI BIOLOGICZNIE.

o NALEZY UPEWNIC SIE, ZE POSTEPOWANIE Z TYMI
SUBSTANCJAMI JEST ZGODNE Z

OBOWIAZUJACYMI ZASADAMI | PRZEPISAMI W ZAKRESIE BHP.

o PRZED UTYLIZACJA NALEZY PRZEPROWADZIC ODKAZANIE
WSZYSTKICH CZESCI URZADZENIA.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji o produkcie, prosimy o kontakt:
Tecan Austria GmbH

Untersbergstrasse 1A

A-5082 Grdédig/Salzburg

AUSTRIA/EUROPA

Tel. +43 6246 8933 444

E-mail: expertline-at@tecan.com

www.tecan.com
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8.

Rozwigzywanie problemow

8.1 Wstep

Mikroprocesor wewnetrzny kontroluje i steruje funkcjami elektronicznymi,
pomiarami, operacjami i wynikami. Jezeli mikroprocesor wykryje awarie lub
nieprawidtowg procedure operacyjng, na ekranie komputera wyswietlany jest
komunikat o btedzie.

8.1.1

Tabela komunikatow o bledach i rozwigzywanie probleméw

Ponizsza tabela zawiera kroétki opis komunikatéw o btedach i dziatah majgcych na
celu rozwigzanie problemoéw.

Uwaga

Jezeli na ekranie wyswietla sie komunikaty o bledach inne niz
wymienione w ponizszej tabeli, nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu obstugi klienta firmy Tecan.

Komunikat o btedzie

Opis

Rozwigzywanie problemoéw

Btad systemowy

“Lid Open Error’(Btad otwartej
pokrywy)

“MTP Init Error” (Btad inicjalizacji
MTP)

“MTP lost steps abs(steploss) >
max_steploss” (Mikroptytka
pominetfa etapy - (utrata
etapow) > maks. utrata etapéw)

“Filter lost steps abs(steploss) >
max_steploss”(Filtr pominat
etapy - (utrata etapow) > maks.
utrata etapow)

“USB timeout” (Przerwa USB)

Pokrywa jest otwarta w
momencie rozpoczecia pomiaru

Nie mozna przeprowadzié¢
inicjalizacji przenosnika MTP

MTP pomineta etapy podczas
pomiaru

Steploss (Utrata etapow): liczba
pominietych etapéw
max_steploss: liczba
dopuszczalnych pominietych
etapow

Kofo filtrowe pomineto etapy
podczas pomiaru.
Steploss(Utrata etapow): liczba
pominietych etapow
max_steploss: liczba
dopuszczalnych pominietych
etapéw

Przerwa w tgcznosci USB

Zamknij pokrywe i ponownie
rozpocznij pomiar

Problem sprzetowy: usterka
elektroniczna, zepsuty pas lub
mechaniczna blokada
przenosnika MTP

Problem sprzetowy: usterka
elektroniki, nierdwnomierna
praca elementéw
mechanicznych

Problem sprzetowy: usterka
elektroniki, nierbwnomierna
praca elementéw
mechanicznych

Btad systemowy — zgtos sie do
dziatu obstugi klienta
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Komunikat o bledzie

Opis

Rozwigzywanie probleméw

Btad systemowy

“Lamp Low!(Staba lampa!)
Minimum: minimum, Maximum:
maximum”

Taki komunikat wys$wietlany jest
w przypadku oprogramowania w
wersji do 1.11.

W przypadku oprogramowania w
wersji 1.12 i wyzszej komunikat
.Lamp Low” (Staba lampa) zostat
zastgpiony przez:

.Prepare REF check” (Przygotuj
kontrole REF)

“Wavelength Not Available !
(Dtugosé fal jest niedostepnal)
Wavelength (Dtugos¢ fal):
wavelength nm”

“Channel Low!(Staby sygnat w
kanale!) Channel (Kanat):
channel_nr(Nr kanatu),
Minimum: minimum, Maximum
maximum

“Invalid
Wavelength!(Nieprawidtowa
dlugosc¢ fal!) Wavelength
(Dtugos¢ fal): wavelengthnm?”

“Lamp Overflow!”(Przepetnienie
lampy!) Minimum: minimum,
Maximum: maximum.

“Value Not Set (Wartos¢ nie
ustawiona): value -1”(wartos¢ -1)

“Filter Init Error” (Btad inicjalizacji
filtrow)

Zmierzona intensywno$c¢ swiatta
nie osiggneta oczekiwanego
zakresu miedzy minimum a
maximum

Zmierzona intensywnos$¢ swiatta
nie osiggneta oczekiwanego
zakresu miedzy minimum a
maximum

Filtr o dtugosci fali wavelength
nie zostat znaleziony w kole
filtrowym

Sygnat w kanale channel_nr nie
osiggnat oczekiwanego zakresu
miedzy minimum a maximum

Dtugosc fali filtra miesci sie poza
zakresem dtugosci fal biatej i
niebieskiej diody LED

Sygnat w konwerterze ADC
przekracza oczekiwany zakres
miedzy minimum a maximum

Wartos¢ value nie jest ustawiona

Nie mozna zainicjowac
transportu filtrow

Problem sprzetowy: usterka
elektroniki, uszkodzony
Swiattowod

Problem sprzetowy: usterka
elektroniki, uszkodzony
Swiattowdd

Bfad systemowy — zgto$ sie do
dziatu obstugi klienta

Problem sprzetowy: usterka
elektroniki, uszkodzony
Swiattowdd

Bfad systemowy — zgto$ sie do
dziatu obstugi klienta

Problem sprzetowy: usterka
elektroniki

Btad systemowy — zgtos sie do
dziatu obstugi klienta

Problem sprzetowy: usterka
elektroniki, mechaniczna blokada
transportu kota filtrowego
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8.1.2 Definicja Overflow (Przepetnienie)

Jezeli wynik pomiaru absorbancji nie jest zgodny ze specyfikacjg urzadzenia (>
4.0 OD) wystapi przepetnienie i zmierzona warto$¢ OD danego dotka zostanie
zastgpiona oznaczeniem Overflow (Przepetnienie). Czynno$¢ ta jest wykonywana
przez oprogramowanie sterujgce, a nie samo urzgdzenie.

8.1.3 Awaria zasilania
W przypadku awarii zasilania dojdzie do nastepujgcej sytuaciji:

Awaria zasilania urzgdzenia, ale nie komputera sterujgcego (np. komputer jest
podigczony do bezprzerwowego systemu zasilania): nastgpi utrata potgczenia
USB miedzy urzadzeniem i komputerem. Oprogramowanie sterujgce generuje
komunikat o btedzie.

Awaria zasilania urzgdzenia i komputera sterujgcego: konieczne ponowne
uruchomienie komputera. Nie bedg dostepne zadne dane pomiarowe.
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9.

Skroty, znaki towarowe i symbole

9.1

A
AC

ADC
ANSI/SBS
ASCII
ASTM

°C

CE

CFR

cm

DC

EC
ELISA
EN

°F

FDA

LED
LIS
mg
ml
mm
MTP
ul
NFM
NIST
nm
NRTL

Skroty

Ponizsze skroty stuzg jako odniesienie i mogg pojawi¢ sie w Instrukcji obstugi.
Amper
Prad zmienny
Konwerter analogowo-cyfrowy
American National Standards Institute/Society for Biomolecular Screening
Amerykanski standardowy kod wymiany informacji
Amerykanskie Stowarzyszenie Testéw Materiatowych
Stopnie Celsjusza
Znak zgodnosci CE
Code of Federal Regulations (Kodeks przepiséw federalnych)
Centymetr
Prad staty
Wspdlnota Europejska
Test immunoenzymatyczny
Norma europejska
Stopnie Fahrenheita
Food and Drug Administration (Administracja ds. Zywnosci i Lekow)
Hertz
Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna
Identyfikacja
Instrukcja obstugi
Kwalifikacja instalacyjna
Diagnoza in vitro

In Vitro Diagnostic Regulation (IVDR) (EU) 2017/746
Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (IVDR) (UE) 2017/746

Kilogram

Litr

Dioda LED

Laboratoryjny System Informatyczny

Miligram

Mililitr

Milimetr

Mikroptytka

Mikrolitr

Metal niezelazny

Amerykanski Instytut Technologii i Normalizacji
Nanometr

Nationally Recognized Testing Laboratory (certyfikowane laboratorium badawcze)
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oD Gestosc¢ optyczna
0Q Kwalifikacja operacyjna
PCB Printed Circuit Board (obwod drukowany)
RF Czestotliwos¢ radiowa
RoHS Ograniczenie uzycia substancji niebezpiecznych
SOP Standardowa procedura operacyjna
USB Uniwersalna Magistrala Szeregowa
UA Jednostki arbitralne
TOV Technischer Uberwachungsverein
(Agencja inspekcji technicznej)
\% Volt
VA Voltoamper
WEEE Zuzyty sprzet elektrotechniczny i elektroniczny
9.2 Znaki towarowe

Ponizsze nazwy produktéw i jakiekolwiek zastrzezone lub niezastrzezone znaki
towarowe wymienione w niniejszej publikacji stuzg jedynie do celdéw identyfikacii i
pozostajg wytaczng wiasnoscig odpowiednich firm:

Magellan™, Infinite®, MultiCheck™, Tecan® i logo Tecan sg znakami

towarowymi Tecan Group Ltd., Mannedorf, Szwajcaria

Windows® i Excel® sg zastrzezonymi znakami towarowymi Microsoft

Corporation, Redmond, WA, USA

Pentium® i Atom™ sg znakami towarowymi Intel Corporation, Santa Clara,

CA, USA

Adobe® Reader® jest zastrzezonym znakiem towarowym Adobe Systems

Incorporated, Seattle, WA, USA

Microcide SQ™ jest znakiem towarowym Global Biotechnologies Inc.,

Portland, ME, USA

Decon 90™ jest znakiem towarowym Decon Laboratories Ltd., Hove, East

Sussex, Wielka Brytania
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9.3

Symbole

Na urzgdzeniu umieszczono nastepujgce symbole.

IVD

H e % m R E

UDI

KB

|
[ VA

PO O

Wytworca

Data produkcji

Znak zgodnosci CE

Znak United Kingdom Conformity Assessed
oznacza, ze produkt z takim oznaczeniem jest zgodny z
przepisami obowigzujgcymi w Wielkiej Brytanii.

Przed przystgpieniem do pracy z urzgdzeniem
przeczytaj Instrukcje obstugi

Wyrob uzywany do diagnozy in vitro

Unique Device Identification
(Niepowtarzalny identyfikator urzgdzenia)
Symbol UDI wskazuje nosnik danych na etykiecie.

Numer porzadkowy

Numer serii

Oznaczenie USB

Symbol WEEE

Symbol RoHS, Chiny

TUV NRTL

Zagrozenie biologiczne
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Dziat obstugi klienta firmy Tecan

W razie jakichkolwiek pytan lub w kwestiach dotyczacych wsparcia technicznego
dla produktow Tecan nalezy skontaktowac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta
firmy Tecan. Dane kontaktowe sg dostepne na stronie WWW
http://www.tecan.com/.

Dla celéw zapewnienia najlepszego wsparcia technicznego przed
skontaktowaniem sie z dziatem obstugi klienta firmy Tecan nalezy przygotowac
nastepujgce informacje (patrz: tabliczka znamionowa):

nazwe modelu produktu

numer seryjny (SN) produktu

oprogramowanie i wersje oprogramowania (jezeli dotyczy)
opis problemu i osobe kontaktowg

date i godzine wystgpienia problemu

dziatania podjete w celu usuniecia problemu

dane kontaktowe (numer telefonu, numer faksu, adres poczty elektronicznej
itp.)
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Declaration of Conformity

We, TECAN Austria GmbH herewith declare under our sole responsibility that the product identified as:

Product Type: Microplate Reader
Model Designation: INFINITE F50 PLUS
Article Numbers: 30183570

Address: Tecan Austria GmbH

Untersbergstr. 1A
M A-5082 Grdédig, Austria
SRN: AT-MF-000020241

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

Regulation IVD-R

on in vitro diagnostic devices

Machinery Directive
RoHS Directive

For products placed on the Swiss market the CH authorized representative is:
Tecan Schweiz AG

Seestrasse 103, CH |REP
8708 Mannedorf, Switzerland

is in conformity with the relevant U.K. legislation for UKCA-marking when installed in accordance with the
installation instructions contained in the product documentation:

Medical Devices Regulations 2002
Classification: Other device (all devices except Annex Il and self-testing devices)
Conformity assessment procedure: Annex Il

The Supply of Machinery (Safety) Regulations 2008
The Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in
Electrical and Electronic Equipment Regulations 2012

For products placed on the United Kingdom market the UK responsible person is:
Tecan UK Limited

Theale Court, 11-13 High Street, Theale Reading, Berkshire, RG7 5AH

United Kingdom

The current applicable versions of the directives and regulations as well as the list of applied
standards which were taken in consideration can be found in separate CE & UK declarations of
conformity.

These Instructions for Use and the included Declaration of Conformity are valid for all Infinite F50
PLUS instruments with the article numbers listed above. The model designation varies depending
on the specific model with different article number.
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