O TECAN.

Navod k pouziti pristroje

SUNRISE

Absorbancni ¢teCka mikrotitracnich desticek

Cislo dokumentu: 30213643
2022-04

Cislo verze dokumentu:

30213643 00




®TECAN.

Zakaznicka podpora spole¢nosti Tecan

Méate-li dotazy nebo potfebujete-li technickou pomoc, obratte se prosim na mistni
zékaznickou podporu. Kontaktni Gdaje najdete na adrese http://www.tecan.com/.

Chtéli bychom Vam poskytnout nejlepSi moznou zakaznickou podporu; pfed
kontaktovanim si prosim pfipravte nasledujici informace (viz typovy Stitek):

e Modelové oznaceni vyrobku
e Vyrobni &islo (SN) vyrobku
¢ Software a verze softwaru (pokud jsou relevantni)

e Popis problému a jméno kontaktni osoby

e Kdy se problém vyskytl? Datum a Cas

e Kroky, které jste doposud podnikli k odstranéni problému
¢ Své telefonni a faxové Cislo, e-mailovou adresu atd.
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A

VYSTRAHA

PRED POUZITIM PRISTROJE S| POZORNE PRECTETE POKYNY V
TOMTO NAVODU K POUZITi A RIDTE SE JIMLI.

Upozornéni

Bylo vynalozeno veskeré Usili k prevenci chyb v textech i grafice. Spole€nost
Tecan Austria GmbH ovS§em zadnym zpusobem neodpovida za pfipadné chyby v
této publikaci.

V souladu se svymi zasadami spolec¢nost Tecan Austria GmbH vyrobky
zdokonaluje, jsou-li k dispozici nové technologie a komponenty. Spole¢nost
Tecan Austria GmbH si proto vyhrazuje pravo zménit specifikace kdykoliv po
pfedchozim ovéfeni, validaci a ziskani potfebného povoleni. Uvitame Vase
pfipominky k tomuto manualu.

u Vyrobce

Tecan Austria GmbH
Untersbergstr. 1A
A-5082 Grodig, Austria
T: +43 6246 89330

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

E-mail: office.austria@tecan.com

Informace o autorskych pravech

Obsah této publikace je vlastnictvim spole€nosti Tecan Austria GmbH a nesmi
byt bez pfedchoziho pisemného souhlasu kopirovan, reprodukovan ani poskytnut
tfetim osobam.

Copyright © Tecan Austria GmbH

VSechna prava vyhrazena.

Vytisténo v Rakousku.

ES prohlaseni o shodé

Viz posledni strana tohoto navodu k pouziti.

Uéel pouziti absorbanéni éteéky mikrotitraénich desti¢ek SUNRISE
Viz 2.2.1 Ugel pouZiti.
O navodu k pouziti

Preklad originalniho navodu k pouziti. Tato publikace je navodem k pouziti
absorbanéni ¢teCky mikrotitracnich destiCek SUNRISE, ktera byl vyvinuta pro
méreni absorbance svétla (optické hustoty) vzorky v 96jamkovych mikrotitraénich
desti¢kach. Jejim ukolem je slouzit uzivateli jako reference a navod.

Tento dokument popisuje:

¢ instalaci pfistroje

e ovladani pfistroje

o (CiSténi a udrzbu pfistroje

Pokud se v textu vyskytuje vyraz SUNRISE, je jim vZdy minéna absorbanéni
CteCka mikrotitraCnich desticek SUNRISE.

Zaruka

3letéa zaruka

Jako expert na technologii mikrotitraénich desti€ek prokazuje spole¢nost Tecan
svUj zavazek vici kvalité a na absorbanéni ¢tecku mikrotitracnich desticek
SUNRISE standardné poskytuje jedineénou 3letouzaruku. Zaruka zanika v
pfipadé otevfeni nebo Uprav pfistroje.

2022-04
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Vystrazné, bezpecnostni a jiné pokyny

V této publikaci jsou pouzity rizné pokyny. ZdUrazriuji dilezité informace nebo
uzivatele varuji pfed moznymi nebezpe€nymi situacemi.

Upozornéni
Obsahuje uzite¢né informace.

POZOR

UPOZORNUJE NA MOZNOST POSKOZENI PRISTROJE €I ZTRATY
DAT V PRIPADE NERESPEKTOVANi POKYNU.

VYSTRAHA

SMRTELNYCH URAZU NEBO POSKOZENIi PRISTROJE V PRIPADE
NERESPEKTOVANi POKYNU.

NEZBYTNE DODRZOVAT PRISLUSNE LABORATORNI

VYSTRAHA
i i UPOZORNUJE NA MOZNE NEBEZPECNE BIOLOGICKE LATKY. JE
BEZPECNOSTNI PREDPISY.

>

POZOR

ELEKTRICKY A ELEKTRONICKY ODPAD (WEEE) MA NEGATIVNI
VLIV NA ZIVOTNi PROSTREDI

: < e ELEKTRICKY A ELEKTRONICKY ODPAD NELIKVIDUJTE
— SPOLECNE S NETRIDENYM DOMOVNIM ODPADEM!

e ELEKTRICKY A ELEKTRONICKY ODPAD ODEVZDEJTE DO
SBERNY TRIDENEHO ODPADU!

& UPOZORNUJE NA MOZNOST ZAVAZNYCH PORANENI,
1

POUZE PRO UZIVATELE SE SIiDLEM V AMERICKEM STATU
KALIFORNIE:

VYSTRAHA

TENTO VYROBEK VAS MUZE VYSTAVIT PUSOBENi CHEMICKYCH
LATEK, JAKO JE OLOVO, O KTEREM JE STATU KALIFORNIE
ZNAMO, ZE ZPUSOBUJE NADOROVA ONEMOCNENI, VROZENE
VADY A JINE SKODY NA REPRODUKCNIM ZDRAVi CLOVEKA.
DALSIi INFORMACE NALEZNETE NA ADRESE:
WWW.P65WARNINGS.CA.GOV/PRODUCT.
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Symboly

u Vyrobce
& Datum vyroby

C € Oznaceni shody CE

United Kingdom Conformity Assessed
Znacka shody s poZadavky Spojeného kralovstvi

vyjadfuje, Ze ji oznaceny vyrobek vyhovuje pfislusnému nafizeni Velké Britanie.
Pfed uvedenim pfistroje do provozu si pfectéte navod k pouziti

Objednaci €islo

Sériové dislo

4 B = 85

Unique Device Identification

DI Jedine¢né oznaceni zafizeni
Symbol UDI oznacduje na etiketé datovy nosic.

c

i

Symbol smérnice o likvidaci elektrického a elektronického odpadu

Symbol smérnice ROHS, Cina

TUV SUD MARK )
Znacka zkusebni laboratofe TUV s celostatni pusobnosti

Nebezpecéna biologicka latka

Ei o NONE

2022-04 Navod k pouziti pfistroje SUNRISE Cislo 30213643 Cislo verze 1.0
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Zkratky

Zkratka

A ampéry

abs. absorbance

ASCII American Standard Code for Information Interchange
ASTM American Society for Testing and Material

C Celsia

CE Oznaceni shody CE

cm centimetry

F Fahrenheity

Hz Hertze

IVD diagnostika in vitro

kg kilogramy

I; L litry

LED dioda emitujici svétlo

LIS laboratorni informacéni systém

MB megabyty

ul mikrolitry

mi mililitry

nm nanometry

oD Optical Density / opticka hustota

RC Remote Control / dalkové ovladani

REF referencni Cislo/objednaci Cislo

SN Serial Number / vyrobni &islo

ST standard

TYPE nazev a typ pfistroje

TW Tuneable Wavelength / nastavitelna vinova délka
\% volty

VA voltampéry

VGA Video Graphics Array / standard pro pocitatovou zobrazovaci techniku
VOLTAGE napéti
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1. Bezpecnost

1. Bezpecnost

1.1 Bezpeénost pristroje

1. P¥i pouziti tohoto vyrobku vzdy dodrzujte zakladni bezpenostni opatfeni v
zajmu minimalizace zranéni, poZaru nebo zasahu elektrickym proudem.

2. Je dllezité precist si veSkeré informace v tomto navodu k pouziti a porozumét
jim.
Neprecteni, nepochopeni nebo nerespektovani téchto pokyni muze vést k
poskozeni vyrobku, zranéni obsluzného personalu nebo ke Spatné funkci
pristroje. Spole€nost Tecan neodpovida za Skody nebo zranéni vzniklé
nespravnou manipulaci s pfistrojem.

3. Respektujte veskeré vystrazné a bezpecnostni pokyny v tomto dokumentu.

4. Pred kazdym procesem c¢isténi a dezinfekce pfistroj odpojte od zdroje
elektrické energie.

5. Nikdy neotevirejte kryt pfistroje.

6. DodrZujte pfiméfend laboratorni bezpe€nostni opatieni, napf. pouzivejte
prostfedky osobni ochrany (napf. rukavice, laboratorni plast a ochranné
bryle), a respektujte osvédcené laboratorni bezpecnostni postupy.

POZOR

NEDODRZENi POKYNU UVEDENYCH V TETO PUBLIKACI MUZE
VEST K POSKOZENI PRISTROJE NEBO NESPRAVNE
PROVEDENYM PRACOVNiIM PROCESUM. ZA TECHTO OKOLNOSTI
NAVIC NEMUZE BYT ZARUCENA BEZPECNOST PRISTROJE.

Vychazime z toho, Ze osoby, které pfistroj obsluhuji, jsou vzhledem ke svym
profesnim zkuSenostem obeznameny s nezbytnymi bezpe€nostnimi opatfenimi
pro manipulaci s chemikaliemi a nebezpeé&nymi biologickymi latkami.

Dodrzujte nasledujici zakony a smérnice:

e narodni zakony na ochranu priimyslu

e predpisy pro prevenci Urazll

e bezpecnostni datové listy vyrobcl ¢inidel

2022-04 Navod k pouZiti pfistroje SUNRISE Cislo 30213643 Cislo verze 1.0 9
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1. Bezpecnost

VYSTRAHA

V ZAVISLOSTI NA POUZITi MOHOU SOUCASTI PRISTROJE
SUNRISE PRIJIT DO STYKU S NEBEZPECNYMI BIOLOGICKYMI
LATKAMI/INFEKCNIMI LATKAMI.

ZAJISTETE, ABY PRISTROJ POUZIVAL POUZE KVALIFIKOVANY
PERSONAL. PRED UDRZBOU, PREMISTENIM NEBO LIKVIDACI BY
PRISTROJ VZDY MEL BYT VYDEZINFIKOVAN PODLE POKYNU
UVEDENYCH V TOMTO DOKUMENTU.

PRI MANIPULACI S POTENCIALNE INFEKCNIiMI LATKAMI JE
TREBA VZDY DODRZOVAT PRIMERENA LABORATORNI
BEZPECNOSTNIi OPATRENI, NAPR. POUZIVAT PROSTREDKY
OSOBNi OCHRANY.

VYSTRAHA

PRISTROJ SPLNUJE POZADAVKY STANOVENE NORMOU IEC
61326-2-6 OHLEDNE RUSIVEHO VYZAROVANi A ODOLNOSTI PROTI
RUSENI; ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI BY VSAK MELO BYT

PRED UVEDENIM PRISTROJE DO PROVOZU ZKONTROLOVANO.

JE NA ODPOVEDNOSTI UZIVATELE, ABY ZAJISTIL ZACHOVANI
ELEKTROMAGNETICKY KOMPATIBILNIHO PROSTREDI, KTERE
ZARUCUJE PROVOZ PRISTROJE V SOULADU S URCENYM
UCELEM.

PRISTROJ NESMi BYT PROVOZOVAN V BEZPROSTREDNI
BLiZKOSTI ZDROJU SILNEHO ELEKTROMAGNETICKEHO ZARENI
(NAPR. NESTINENYCH VYSOKOFREKVENCNICH ZDROJU),
PROTOZE BY MOHLY NARUSIT SPRAVNE FUNGOVANIi PRISTROJE
A VEST K NESPRAVNYM VYSLEDKUM.

VYSTRAHA

ZMENY JAKEKOLIV POVAHY PROVEDENE NA PRISTROJI SUNRISE
NEBO NA SOFTWARU MAGELLAN MOHOU MIT NEGATIVNI VLIV NA
FUNKCI CTECKY A VEDOU K ZANIKU ZARUKY, JAKOZ | KE
ZTRATE ES SHODY.

10 Navod k pouziti pFistroje SUNRISE Cislo 30213643 Cislo verze 1.0 2022-04
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2. VSeobecné informace

2. VsSeobecné informace

2.1 Uvod

Upozornéni
Absorbancni ¢tecka mikrotitracnich desticek SUNRISE v kombinaci s
volitelnym dalkovym oviadanim je uréena pouze pro pouziti s externim
softwarem.

POZOR

PRED ZAHAJENIM MERENI SE UJISTETE, ZE BYLA
MIKROTITRACNI DESTICKA S POZICi 1 VLOZENA NA SPRAVNE
MISTO.

Pfistroje SUNRISE jsou pIné automatické, mikroprocesorem fizené ¢tecCky, které
byly vyvinuty pro profesionalni pouziti. Umozfiuji uZivateli méfit absorbanci svétla
(optickou hustotu) vzorky v 96jamkovych mikrotitraCnich destiCkach podle
specifikaci popsanych v této publikaci.

Upozornéni
Vysledky ziskané pomoci ¢tecek SUNRISE ovlivriuje nejen spravné
pouziti pristroje a mikrotitracni desti¢ky zptisobem popsanym v
pokynech tohoto dokumentu, ale i aplikované roztoky (cinidla,
chemikalie). Je treba striktné dodrzovat pokyny pro pouZiti, skladovani
a jinou manipulaci v souvislosti se vzorky nebo Cinidly a s ohledem na
to vysledky peclivé interpretovat.

Diky sou€asnému nacitani dvanacti jamek pfistroj umozniuje zméfit mikrotitracni
destiCku zhruba za est sekund.

Nameéfené hodnoty transmitance se prepocitaji na hodnoty OD pomoci
nasledujiciho vzorce:

) I
Transmitance T = I_

lo= dopadajici svétlo
| = detekované svétlo (podle vzorku)
Absorbance (opticka hustota) je logaritmus pfevracené hodnoty transmitance.

OD = Log 1
T

Vzhledem k Fadé inovativnich volitelnych pfisluSenstvi nabizi tato multifunk&ni
CteCka mikrotitracnich desticek diagnostickym a vyzkumnym laboratofim veskeré
parametry pro mnohostranné vyuziti.

Diky novému designovému konceptu EPAC zarucuji vynikajici opticky vykon a
vysoka kvalita ¢teCky SUNRISE rychla, reprodukovatelna a pfesna méreni.
SUNRISE je navrZen tak, aby mohl byt pouzivan jako samostatny pfistroj i jako
soucast integrovany modul v robotickych systémech Tecan.

Absorbanéni ¢tecka mikrotitracnich destiCek SUNRISE je opticka ¢tecka
96jamkovych mikrotitracnich desti¢ek pro méfeni absorbance a zakaleni vzork(
biologického nebo nebiologického pavodu podle specifikaci popsanych v tomto
dokumentu. PFistroj je ur€en pouze pro profesionalni pouziti.

2022-04 Navod k pouziti pFistroje SUNRISE Cislo 30213643 Cislo verze 1.0 11
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2. VSeobecné informace

> 060 O

Absorpéni ¢teCka mikrodestic¢ek SUNRISE je k dispozici s nasledujicimi
moznostmi Nastavitelna vinova délka a fizeni teploty.

Magellan je softwarovy bali¢ek pro kontrolu ¢tecek a snizeni objemu dat, ktery se
pouziva rovnéz ke stanoveni koncentrace a k titraci.

Upozornéni
Méjte prosim bezpodminec¢né na paméti, Ze odborna instalace pristroje
a softwaru Magellan sama o sobé nezarucuje soulad s predpisy. Kromé
toho je nezbytné zavést fadu proceduralnich a standardnich opatfeni v
souladu s mistnimi ustanovenimi.

Ujistéte se, Ze jsou pfistroj a software vhodné pro pouziti s aplikovanymi €inidly,
chemikaliemi a mikrotitracnimi destickami (viz 6.2 Optimalizace maximalniho
vykonu a 6.3 Operacni kvalifikace (Operational Qualification - OQ)).

Pozor

Pokud nebudou presné dodrzeny pokyny v tomto dokumentu, mizZe
dojit k poskozeni pristroje nebo k nespravné provedenym procesum.
Navic nemuzZe byt zarucena bezpecnost pristroje.

Upozornéni
Dalsi informace o obsluze najdete v navodu k pouZiti softwaru
Magellan.

VYSTRAHA

JE DULEZITE PRECIST SI VESKERE INFORMACE V TOMTO
DOKUMENTU A POROZUMET JIM. NEPRECTENI, NEPOCHOPENI
NEBO NERESPEKTOVANi TECHTO POKYNU MUZE VEST K
POSKOZENi VYROBKU, ZRANENI OBSLUZNEHO PERSONALU
NEBO KE SPATNE FUNKCI PRISTROJE.

12
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2.2 Oblast pouziti
2.2.1  Uéel pouziti

Absorbanéni ¢tecka SUNRISE je pfistroj pro méfeni optické hustoty kapalnych
médii v 96jamkovych mikrotitracnich desti¢kach.
PFistroj byl navrZzen jako univerzalni laboratorni pfistroj pro profesionalni pouZiti.

Software a pfistroj byly validovany pro méreni a vyhodnocovani kvalitativnich a
kvantitativnich enzymové vazanych imunosorbénich testl (ELISA).

Upozornéni
Zmény jakékoliv povahy provedené na absorbancni ¢te¢ce SUNRISE
nebo na softwaru Magellan vedou k zaniku zaruky na pristroj a ke ztraté
zakonné shody.

Upozornéni
Vysledky ziskané pomoci ¢tecky SUNRISE ovlivriuje nejen spravné
pouziti pristroje a mikrotitracni desti¢ky zptisobem popsanym v
pokynech tohoto dokumentu, ale i aplikované roztoky (Cinidla,
chemikalie). Je treba striktné dodrzovat pokyny pro pouZiti, skladovani
a jinou manipulaci v souvislosti se vzorky nebo ¢inidly a s ohledem na
to vysledky peclivé interpretovat.
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2.2.2  UZivatelsky profil

Profesionalni uzivatel - aroven spravce

Spravce je osoba s adekvatnim odbornym vzdélanim a s pfisluSnymi znalostmi a
zkuSenostmi. PFi pouziti vyrobku v souladu s uréenym ucelem je tato osoba
schopna rozpoznat rizika a pfedchazet jim.

Spravce ma rozsahlé znalosti a je schopen poudit koncové uzivatele, resp. bézné
uzivatele o protokolech analyz v souvislosti s pfistrojem Tecan v rozsahu, ktery
odpovida pouZziti pfistroje v souladu s jeho ur€enym ucelem.

Predpokladem jsou znalosti elektronického zpracovani dat a dobra znalost
anglického jazyka.

Koncovy uzivatel nebo bézny uzivatel

Servisni technik

Koncovy uzivatel nebo bézny uzivatel je osoba s adekvatnim odbornym
vzdélanim a s pfislusnymi znalostmi a zkuSenostmi. PFi pouZiti vyrobku v souladu
s uréenym ucelem je tato osoba schopna rozpoznat rizika a pfedchazet jim.

Predpokladem jsou znalosti elektronického zpracovani dat a dobra znalost
prislusného jazyka v zemi instalace, resp. anglického jazyka.

Servisni technik je osoba s adekvatnim odbornym vzdélanim a s pfislusnymi
znalostmi a zkuSenostmi. Pfi servisu a udrzbé vyrobku je tato osoba schopna
rozpoznat rizika a pfedchazet jim.

Predpokladem jsou znalosti elektronického zpracovani dat a dobra znalost
anglického jazyka.

Upozornéni
Informace o terminech konani skoleni, jejich délce a ¢etnosti Vam
poskytne zdkaznicka podpora.

Kontaktni udaje a telefonni ¢islo najdete v navodu k pouZiti a na
internetu na adrese: http://www.tecan.com/customersupport

2.2.3  Volitelna prislusenstvi SUNRISE

V3echna volitelna pfisluSenstvi absorbancni ¢teCky mikrotitracnich destiCek
odpovidaji smérnici 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro.

SUNRISE je modularni systém, s jehoz pomoci si miiZzete sestavit vlastni, na
miru Sity pfistroj pfesné podle svych pozadavku.

K dispozici jsou dopliiky Wavelength selection (Vybér vinové délky)

a Temperature control (Regulace teploty).

14
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Volitelna prislusenstvi SUNRISE

Uroven Popis

volitelného

prislusenstvi

Uzivatelské Dalkové ovladani (RC)

rozhrani

Optika Nastavitelna vinova délka
(TW)

4 filtry (ST) 6 filtra (6F)

Toto volitelné pfislusenstvi
se v Ciné nepouziva v
klinické diagnostice.

Volitelna

prislusenstvi

2022-04
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2.3  Specifikace

Nize uvedené tabulky obsahuji seznam specifikaci pfistroju v rezimu SUNRISE.

2.3.1 VSeobecné informace

Pro vSechna volitelna prislusenstvi pfistroje:

PARAMETRY

Sitové napéti

Spotieba
Pojistka pfistroje

Vné&jSi rozméry

CHARAKTERISTIKA

100-120a220-240V,
50/60 Hz (samonastavitelng)

Provozni rezim: max. 110 VA
2xF2,0A/250V (Flink)

Sitka: 28,5 cm
Hloubka: 34,0 cm
Vyska: 14,5 cm

Hmotnost

max. (v€etné vSech volitelnych 8,6 kg
prisluSenstvi)

Teplota okolniho prostiedi:

P¥i provozu: 15°C az 35°C
PFi skladovani: -20°C az 60°C

Relativni vihkost vzduchu:
PFi provozu:

Pfi skladovani:

Kategorie prepéti

Stupen znedisténi
ZpUsob likvidace

Okolni prostiedi

Stabilita:
Normalni méreni

20 % az 90 %

5% az95 %

]

2

Kontaminovany odpad

Pro dal$i informace viz
3.5 Pozadavky na okolni prostredi.

Po 15 minutach zahrivani
max. +/- 0,001 OD

16
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2.3.2

prislusenstvim pro 4 filtry

PARAMETRY

Doba méreni:

s referenénim mérenim
bez referenéniho méreni

Rozsah vinovych délek

Standardni filtry

Rozsah méreni:
340 - 399 nm
400 - 750 nm

Rozliseni:

Pifesnost:
(492 nm)
(492 nm)

Preciznost:
(492 nm)
(492 nm)

Linearita:
(340 - 399 nm)
(400 - 750 nm)

(340 - 399 nm)
(400 - 750 nm)
(400 - 750 nm)

* lepSi nez nebo rovna x % namérené hodnoty plus odpovidajici hodnota OD.
Upozornéni: VSechny odchylky od naméfené hodnoty se rozuméji v pozitivnim i

negativnim sméru.

0,000 - 2,000 OD
2,000 - 3,000 OD

0,000 - 2,000 OD
2,000 - 3,000 OD

0,000 - 2,000 OD
0,000 - 2,000 OD
2,000 - 3,000 OD

0,000 - 2,000 OD
0,000 - 2,000 OD
2,000 - 3,000 OD

Volba vinové délky:

Konfigurace pristroje SUNRISE s volitelnym

CHARAKTERISTIKA

8 sekund
6 sekund

340 - 750 nm

0-3,000 OD
0-4,000 OD

0,001 OD

< (1,0 % + 0,010 OD) *
< (1,5 % + 0,010 OD) *

< (0,5 % + 0,005 OD) *
< (1,0 % + 0,005 OD) *

<2%
< 1%
<15%

R2>=0,999
R2>=0,999
R2>= 0,999

Standardni filtry

Presnost vinové délky filtrd

Sitka pasma filtrGi
Pfi transmitanci 50 %:

Svételny zdroj:

Uzkopasmové interferencni filtry. Do
jednoho drzaku filtr( je mozné
pfipevnit az Ctyfi filtry. PFistroj mize
pracovat az s osmi riznymi drzaky
filtra.

Centrélni vinova délka +/- 2 nm

10 +/- 2 nm

Halogenova Zarovka 20 W

Veskeré pripojené pristroje museji byt schvaleny a registrovany podle normy
IEC 60950-1 Zarizeni informacni technologie — Bezpecénost a ekvivalentnich

mistnich norem.

Pocitacové rozhrani:
Sériové RS 232 C

300 - 38.400 baudu

Navod k pouziti pFistroje SUNRISE Cislo 30213643 Cislo verze 1.0
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2.3.3  Konfigurace pristroje SUNRISE s volitelnym
prislusenstvim pro 6 filtra
Viz 2.3.2 Konfigurace pfistroje SUNRISE s volitelnym pfislusenstvim pro 4 filtry.
2.3.4  Konfigurace pristroje SUNRISE s volitelnym
prislusenstvim nastavitelna vinova délka (standardni
filtry)

PARAMETRY CHARAKTERISTIKA

Doba méfeni:

s referen¢nim méfenim 16 sekund

bez referenéniho méfeni 8 sekund

Rozsah vinovych délek

Gradientni filtry 400 - 700 nm

Standardni filtry 340 - 399 nm a 700 - 750 nm

Rozsah méfeni:

340 - 399 nm 0 - 3,000 OD

400 - 750 nm 0-4,000 OD

RozliSeni: 0,001 OD

Pfesnost:

(492 nm) 0,000 - 2,000 OD <(1,5% + 0,010 OD) *

Preciznost:

(492 nm) 0,000 - 2,500 OD < (1,0 % + 0,005 OD) *

Linearita:

(492 nm) 0,000 - 2,500 OD <2 %, R2>=0,999

Volba vinové délky:

Gradientni filtry Pro specialni gradientni filtry jakakoliv
vinova délka mezi 400 a 700 nm po
stupnich 1 nm.

PFistroj mUze pracovat az s osmi
rdznymi drzaky filtra.

* lepSi nez nebo rovna x % naméfené hodnoty plus odpovidajici hodnota OD.

Upozornéni: V8echny odchylky od naméfené hodnoty se rozuméji v pozitivnim i negativnim

sméru.

Pfesnost vinové délky filtr{ Centralni vinova délka +/- 2 nm

Sitka pasma filtrGi

PFi transmitanci 50 %:

450 nm 8,5-16 nm

550 nm 10-15nm

650 nm 10-18 nm

Svételny zdroj: Halogenova Zarovka 20 W

Veskeré pripojené pristroje museji byt schvaleny a registrovany podle normy IEC

60950-1 Zafizeni informacni technologie — Bezpecénost a ekvivalentnich mistnich

norem.

PocitaCové rozhrani:

Sériové RS 232 C 300 - 38.400 baudt
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2.3.5 Konfigurace pristroje SUNRISE s volitelnym
prislusenstvim kontrola teploty

Kontrola teploty pomoci Peltierova ¢lanku.

PARAMETRY CHARAKTERISTIKA

Teplotni rozsah V uzavieném prostoru az 42°C po stupnich 0,1°C
Pfesnost typicky +/- 0,2°C; (max. +/- 0,5°C)

Doba predehfati 30 min

Specifikace jednotky kontroly teploty pfistroje SUNRISE (typicka pfesnost +/-
0,2°C) plati, pokud jiz vdechny komponenty (napf. pfistroj, mikrotitracni desticka,
¢inidla, vzorky) dosahly cilové teploty.

Doba pfedehfati neni specifikovana. Upozorfiujeme na to, ze béhem této doby se
v§echny jamky nezahfeji rovhomérné. Dochazi k tomu zejména tehdy, jestlize
¢inidla nejsou predehrata.

Béhem doby pfedehfivani se podavac¢ s 96jamkovou destickou musi nachazet v
pfistroji. Jediné tak je moZzné dosahnout homogenniho rozloZeni teploty v
pfistroji. Mikrotitracni destiCka nesmi byt tataz, s niz jiz byla provadéna méfeni;
musi byt Cista, aby byly minimalizovany vlivy na nasledujici méfeni.

Po kazdém pohybu podavace desti¢ky trva az jednu minutu, nez je opét
dosazeno homogenniho rozlozeni teploty v pfistroiji.

Méjte na paméti, Ze kontrola teploty vyZaduje urCity ¢as, pokud nepouzijete
predehfaté mikrotitraCni desti¢ky a/nebo &inidla. Nezbytna doba zavisi na
teplotnich rozdilech mezi mikrotitraénimi desti¢kami.

Pro dosazZeni rovnomérného rozlozeni teploty doporu€ujeme delSi interval méfeni
(napf. 1 min.). Rozdil mezi cilovou teplotou a teplotou mikrotitracni desticky s
Cinidly a vzorky by mél byt mensi nez 20°C.

2.3.6  Mikrotitracni desticky

V absorbanéni ¢te€ce mikrotitranich destiCek SUNRISE mohou byt pouZivany
pouze mikrotitracni desti¢ky bez vicka s prahlednym dnem a 96 jamkami
(ve tvaru V, s rovnym nebo kulatym dnem, v€etné ramecku se stripy).

PARAMETRY CHARAKTERISTIKA

Max. celkova vySka destiCky 14,35 mm +/- 0,76 mm

Primér jamek 7,0 mm

Vzdalenost jamek (od stfedu ke 9,0 mm

stfedu)

Tvar dna Tvar V, ploché nebo kulaté dno

2022-04 Navod k pouziti pFistroje SUNRISE Cislo 30213643 Cislo verze 1.0 19



®TECAN.

2. VSeobecné informace

2.4  Popis pristroje

Obrazek nize znazorfiuje komponenty pfistroje.

Provozni kontrolka

Podavac desti¢ky

Prostor pro filtry Prostor pro Zarovku

Priklad typového Stitku

Tecan Austria GmbH
aaad Creerseeser a1 AR T
A-5082 Grodig, Austria

MODEL SUNRISE
30087502 01
[SN] 2106000001 P 110VA
U,f AC 100-120/ 220-240, 50/60 Hz
(M] 2021-06-22  ade in Austria

%- (3 2 Ce¥

(01)09120052070361(11)210622(21)2106000001

30180755.01
&
@»

Obsah typového stitku, napf. nazev MODEL a €islo vyrobku REF zavisi na
konkrétnim typu.

“Declaration of Conformity” na posledni strané tohoto dokumentu uvadi pfehled
vSech pfistrojl, pro néz plati tento navod k pouziti.
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2.4.1  Pripojky na zadni strané

Obrazek nize znazorfiuje pfipojky na zadni strané pfistroje.
Sériové rozhrani RS232

m——
P

Drzak pojistky

Spinac¢ Zap/Vyp

Sitova pfipojka

Stitek pojistky Rozhrani tiskarny (paralelni)

Veskeré pfipojené pfistroje museji byt schvaleny podle normy IEC 60950-1
(Zafizeni informacni technologie — Bezpeénost) a ekvivalentnich mistnich norem.

2.4.2  Manipulace s mikrotitracni destickou

Vyjimat a vkladat mikrotitracni destiCku mlzete jen tehdy, jestlize je podavac
destiCky zcela vysunuty a nepohybuje se (jak je znazornéno nize).

Podrobnosti najdete v pfislusném navodu k pouziti zvoleného softwarového
produktu (Magellan).

VYSTRAHA

PRI MANIPULACI S MIKROTITRACNIMI DESTICKAMI VZDY
POUZIVEJTE JEDNORAZOVE RUKAVICE A PROSTREDKY OSOBNi
OCHRANY.

Provozni kontrolka

Podavacl desticky ——»

Prostor pro filtry Prostor pro zarovku
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2.5 Popis drzakau filtri

V pfistroji SUNRISE se mohou pouzivat nasledujici drzaky filtra:

standardni, pro 4 filtry, pro 6 filtr( a pro gradientni filtr (s volitelnym pFisluSenstvim
nastavitelna vinova délka).

2.5.1 Drzak pro 4 filtry

Drzak pro 4 filtry SUNRISE ma az ¢&tyfi uzkopasmové interferencni filtry s pevnou
vinovou délkou.

Drzak pro 4 filtry

4 3 2 1 Pozice filtri

PFi volbé vinové délky méfeni se zadana hodnota porovna se seznamem
vinovych délek, které jsou k dispozici pro tento drzak filtra.

Pokud se potfebny filtr nachazi v drzaku filtrG, motor drzaku filtr posune do
svételného paprsku.

Upozornéni
Dalsi informace o definovani novych a individudlnich drZaka filtri najdete
v kapitole 3.8 Definovani nastaveni pristroje SUNRISE.

2.5.2  Drzak gradientniho filtru

Gradientni filtry SUNRISE se mohou pouzivat pouze s volitelnym
prislusenstvim nastavitelna vinova délka SUNRISE.

Drzak gradientniho filtru SUNRISE je opatfen jednim gradientnim filtrem, ktery
umoznuje volbu jakékoliv vinové délky mezi 400 a 700 nm.

Drzak gradientniho filtru

700 nm 400 nm

Gradientni filtry jsou vyrobcem zkalibrovany a kazdy je sam o sobé unikatem.

Upozornéni
Pokud do pfristroje viozite jiny gradientni filtr, musi byt pfistroj znovu
zkalibrovan. Opétovnou kalibraci muzZe provést pouze vyrobce nebo
servisni technik.
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PFi volbé vinové délky se zadand hodnota porovnd s kalibraCnim seznamem.
Drzak filtru se posune o potfebnou vzdalenost, aby se poZadovana oblast dostala
do svételného paprsku.

2.5.3 Drzak pro 6 filtrd

Drzaky pro 6 filtrd SUNRISE se mohou pouzivat pouze s volitelnym
prislusenstvim pro 6 filtr SUNRISE.

Drzak pro 6 filtrd SUNRISE ma az Sest uzkopasmovych interferen¢nich filtr( s
pevnou vinovou délkou.

Drzak pro 6 filtra

6 5 4 3 2 1 Pozice filtrt

Pfi volbé vinové délky méfeni se zadana hodnota porovna se seznamem
vinovych délek, které jsou k dispozici pro tento drzak filtrd.

Pokud se potfebny filtr nachazi v drzaku filtrd, motor drzaku filtr posune do
svételného paprsku.

Upozornéni
Dalsi informace o definovani novych a individualnich drZaka filtri najdete
v kapitole 3.8 Definovani nastaveni pristroje SUNRISE.

2.6  Charakteristika pristroje

Mikrotitracni destiCky Ize méfit s vyuzitim nasledujicich parametru:
e R{zné rezimy méfeni

¢ S referenénim méfenim a bez referenéniho méfeni

e Trepani mikrotitracnich destiCek

2.6.1 ReZimy méreni
PFistroj je mozné nastavit s nasledujicimi rezimy méfeni:

Normal (Normalni) Podavac destiCky se pohybuje rychle, aby umoznil
rychlé méfeni. Kazda jamka je méfena ve tfech
bodech, kazdy bod 8krat.

Accuracy (Presné) Podavac desti¢ky se pohybuje velmi pomalu, aby
umoznil vysoce presné méfeni. Kazda jamka je
méfena ve tfech bodech, kazdy bod 55krat.

Center (Stiredové) Tento rezim méfi optickou hustotu pouze ve stfedu
kazdé jamky. Tento reZim se doporucuje pro jamky se
dnem ve tvaru U nebo pro kapaliny s vysoce
zakfivenym povrchem. Kazda jamka je méfena v
jednom bodé 22krat.
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V rezimech méfeni Normalni a Pfesné je opticka hustota méfena ve tfech bodech
v kazdé jamce. Priimér vSech naméfenych hodnot optické hustoty pfedstavuje
optickou hustotu jamky.

Upozornéni
Pfi méreni vysokych optickych hustot by se vzdy mél pouzZivat rezim
pfesného méreni.

Rezim méfeni Stfedové by se mél pouzit v pfipadé, kdy kapalina v mikrotitraéni

desti¢ce vytvari vysoce zakfiveny povrch, protoZe pfi méreni pomoci tfi bodl by

opticka hustota nemusela byt spravné stanovena. Pfi méfeni aglutinace je kazda
jamka méfena az ve 40 méficich bodech.

Upozornéni
Dalsi informace o nastaveni reZimu méreni najdete pod bodem
3.8 Definovani nastaveni pfistroje SUNRISE.

2.6.2  Trepani mikrotitracni desti¢ky
Pristroj SUNRISE je schopen mikrotitraéni desti¢ky pfed méfenim protfepat. Pro
nastaveni rezimu tfepani pouzijte externi software (napfiklad Magellan).

Kromé toho je mozné mikrotitraéni destiCku protfepat mezi kazdym cyklem
kinetického méfeni.

VYSTRAHA
& PRI POUZITi 96 JAMKOVE DESTICKY MUZE V REZIMU

NEJSILNEJSIHO TREPANI DOJIT K VYSTRIKNUTI KAPALINY,
POKUD JSOU JAMKY NAPLNENY VICE NEZ 300 pL.

Rozkmit a frekvence tfepani pro 4 rezimy tfepani pfistroje SUNRISE jsou

nasledujici:

Rezim trepani Amplituda Frekvence
VYSOKE 2,8 mm 12,3 Hz
NORMALNI 4,4 mm 9,2 Hz
NiZKE 4,4 mm 7,8 Hz
SIROKE 14,2 mm 2 Hz

24 Navod k pouziti pfistroje SUNRISE Cislo 30213643 Cislo verze 1.0 2022-04



®TECAN.

2. VSeobecné informace

2.7 Software pro absorbancéni ¢tecku
mikrotitracnich desticek SUNRISE

Software Funkce

Magellan Software pro ovladani pfistroje a snizeni objemu
dat (k dispozici verze IVD, vhodna pro ucely
diagnostiky in vitro (IVD) (smérnice Evropské
unie 98/79/ES)

Nastaveni pfistroje Umozriuje nastaveni pfFistroje SUNRISE
SUNRISE (rezim SUNRISE).
Upozornéni

Absorbancni ¢tecka mikrotitracnich desticek SUNRISE s volitelnym
dalkovym ovladanim je uréena pouze pro pouziti s externim softwarem.

Upozornéni
Dalsi informace o vlastnostech softwart najdete v prislusnych navodech
k pouziti; napf. v navodu k pouziti softwaru Magellan.
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3. Instalace

3.1 Uvod

Tato kapitola obsahuje informace nezbytné pro instalaci pfistroje.

Instalace zahrnuje vybaleni, dodrzeni parametrd okolniho prostfedi, napajeciho
napéti a propojeni rozhrani.

3.2 Vybaleni a kontrola

PFistroj je dodavan v kartonové krabici s nasledujicim obsahem:
¢ Sitovy kabel
o Pf¥ipojovaci kabel pocitace

e Navod k pouziti absorbanéni ¢tecky mikrotitracnich desti¢ek SUNRISE
v podobé soubortl PDF na datovém nosici

¢ Nahradni pojistky

Krabice s pfisluSenstvim

Pénovy obal Pénovy obal

Pfistroj
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3.3 Postup pfri vybalovani

1. Pfed otevienim krabici zkontrolujte s ohledem na pfipadna viditelna
poskozeni.

Poskozeni byste méli neprodlené oznamit.

2. Kartonovou krabici postavte rovné a otevrete ji.
Drzak filtra, prostor pro filtry a prostor pro podavac desti¢ky jsou pfipevnény
lepici paskou. Umisténi lepici pasky je oznaceno cervenou Sipkou.

3. Vyjméte pfistroj z krabice a postavte jej na rovny podklad bez prachu, vibraci
a bez pfimého sluneéniho zareni.

4. Pf¥istroj zkontrolujte s ohledem na pfipadné viditeIné uvolné&né, ohnuté nebo
zlomené soucasti.

Poskozeni byste méli neprodlené oznamit.

5. Porovnejte vyrobni €islo pfistroje na jeho zadni strané s vyrobnim ¢islem na
dodacim listé.

6. Porovnejte nahradni dily a nastroje dodané spolu s pfistrojem s Udaji na
dodacim listé.

7. Oteviete prostor pro podavacC desti¢ky a odstrafite pénu, ktera slouzi pro
zajisténi prostoru pfi pfepravé.

8. Veskery obalovy material si prosim uschovejte, protoze jej mlzete vyuzit pro

3.4 Napajeni elektrickym proudem

Pristroj automaticky rozpozna sitové napéti, které je k dispozici, a neni tedy
nutné jej nastavovat na spravné napéti.
Pristroj pfipojte k uzemnénému systému napajeni elektrickym proudem.

VYSTRAHA

& V ZAJMU ZABRANENi POZARU MUZE BYT SiTOVA POJISTKA
VYMENENA POUZE ZA POJISTKU STEJNEHO TYPU A STEJNYCH
ROZMERU.

POZOR

JE ZAKAZANO NAMISTO ODPOJOVACICH NAPAJECICH KABELU
POUZIVAT NAHRADU S NESPRAVNYMI JMENOVITYMI
HODNOTAMI VODICU.
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3.5 Pozadavky na okolni prostredi

Postavte pfistroj na rovny, hladky podklad bez prachu, rozpoustédel nebo
kyselych vyparu.

V zajmu zajisténi spravnych vysledkl se vyvarujte vibraci a pfimého sluneéniho
zareni.

Teplota okolniho prostiedi:

PFi provozu 15°C az 35°C
Pfi skladovani -20°C az 60°C
Relativni vihkost vzduchu:

PFi provozu 20 % aZz 90 %
Pfi skladovani 5% az 95 %

3.6 Uvedeni pristroje do provozu

Nasledujici postup popisuje vSechny nezbytné kroky, které je tfeba dodrzet pfi
uvadéni pfistroje do provozu.

POZOR

PRED INSTALACIi A ZAPNUTIM PRISTROJE BYSTE JEJ MELI
NECHAT ALESPON TRI HODINY V KLIDU, ABYSTE SE VYVAROVALI
ZKRATU V DUSLEDKU MOZNE KONDENZACE.

Pokud jsou splnény vySe uvedené pozadavky, pfistupte k uvedeni pfistroje do
provozu podle nasledujiciho postupu:

1. Postavte pfistroj na pozadované misto.

Ujistéte se, Ze vzdalenost mezi zadni stranou pfistroje a sténou Cini
minimalné 10 cm.

2. Pripojte pfistroj pomoci potfebného kabelu rozhrani k externimu pocitadi.

Datovy kabel je tfeba zasunout do 9kolikové zasuvky sériového rozhrani
na zadnim panelu pfistroje.

Chcete-li pfistroj k externimu pocitaci pfipojit prostfednictvim portu COM,
pouzijte datovy kabel se sériovym konektorem na obou stranéch.

Chcete-li pfistroj k externimu pocitaci pfipojit prostfednictvim portu USB,
pouzijte datovy kabel se sériovym konektorem RS232 na jedné a sériovym
konektorem s adaptérem USB na druhé strané.

3. Ujistéte se, Ze je sitovy spinac na zadni strané pfistroje v poloze Vyp.
4. Sitovy kabel zasunte do sitové pfipojky na zadni strané pfistroje.

5. Zapnéte pristroj pomoci sitového spinace na zadni strané a 15 minut
pockejte, az se zahfeje.
Pristroj je nyni pripraven k méreni mikrotitracnich desticek.

2022-04
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3.7

1 4

Instalace softwaru pro ovladani pristroje

Upozornéni
Dalsi informace o instalaci softwaru najdete navodu k pouziti aplikace
Magellan.

3.8

3.8.1

Definovani nastaveni pristroje SUNRISE

Program uzivateli umoznuje definovat nasledujici nastaveni:
¢ Rezim pristroje (nadale nepodporovano)

e Definovani filtrd

e RezZim méfeni

POZOR

POKUD JE PRISTROJ POUZIVAN V OBLASTI IVD, SMi NASTAVENI
PRISTROJE SUNRISE MENIT NEBO DEFINOVAT POUZE
AUTORIZOVANY PERSONAL.

Instalace softwaru pro nastaveni pfistroje SUNRISE

Postup instalace softwaru pro nastaveni pfistroje SUNRISE je nasledujici:

1. Vlozte CD Tecan Detection Suite do diskové jednotky CD ROM.

2. Zobrazi se dialogové okno. Kliknéte na ikonu Servis a Nastaveni. Kliknéte na
ikonu ,SUNRISE Instrument Settings” (Nastaveni pfistroje SUNRISE). Spusti
se instalaCni program, ktery nastaveni pfistroje SUNRISE nainstaluje do
Vaseho pocitace.

3. Zobrazi se fada dialogovych oken. Pfectéte si je, zadejte nezbytné informace
a kliknéte na Next (Dale) pro pokracovani.

4. gSoubory se nainstaluji a vytvofi se symbol programu.

5. Jakmile se zobrazi dialogové okno Installation Complete (Instalace je
kompletni), kliknéte na Finish (Ukong€it) a program pro nastaveni pfistroje
SUNRISE muzete zagit pouzivat.
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3.8.2  Otevreni nastaveni pristroje SUNRISE
Pokud je jiz pFistroj pfipojen k nékterému z programu Tecan, program ukoncete
nebo pferuste spojeni mezi pfistrojem a pocCitatem.

Software pro nastaveni pfistroje SUNRISE spustite kliknutim na symbol
nastaveni pfistroje SUNRISE na desktopu, pokud je k dispozici, nebo pomoci
menu Start — Programs — Tecan (Start — Programy — Tecan) a volbou polozky
SUNRISE Instrument Settings (Nastaveni pristroje SUNRISE).

Zobrazi se nasledujici dialogové okno:

+ - Sunrise Instrument Settings ¥ 1.04 - Step 1 of ﬂ

Connect an instrument on ...

Part [serial0 (COMT) =l

9E00

Find ang |

Baudrate

< Back I Mest > I Cancel I

Pro vytvofeni spojeni mezi pfistrojem a pocditatem zvolte v dialogovém okné

pouzity port a pfenosovou rychlost v baudech. Kliknéte na Next (Dale).
3.8.3  Definovani rezimu pristroje

Zobrazi se nasledujici dialogové okno:

+ - Sunrise Instrument Settings ¥ 1.04 - Step 2 of ﬂ

" Spectra mode Mew port settings

" Rainbow mods Baudrate ISBDD 'I

= ATC mode 8 databits, 1 stop bit, no parity

< Back I Mest > I Cancel |

Pro pouziti pfistroje se softwarem pro starSi ¢teCky Tecan zvolte pfislusny rezim
pfistroje a pfenosovou rychlost v baudech. Kliknéte na Next (Dale).

Rezim SUNRISE Doporucujeme, abyste rezim SUNRISE pouzivali s
pfenosovou rychlosti 9600 baudu.

Rezim Spectra Nadale nepodporovano
Rezim Rainbow Nadale nepodporovano
Rezim ATC Nadale nepodporovano

2022-04 Navod k pouZiti pristroje SUNRISE Cislo 30213643 Cislo verze 1.0 31



®TECAN.

3. Instalace

3.8.4 Definovani filtra

Pred vlioZzenim filtr( byste se méli ujistit, Ze je Stérbina bez prachu a necistot.
Zobrazi se nasledujici dialogové okno:

x
— Filterslide
| ............ i utl — |405
Pos2 460
|
4|” Pos3  [432
Posd: |B2D
Posh: ID
Posk: ID
< Back | Mest > | Cancel |

Pro vysunuti filtru z pfistroje kliknéte na ikonu Drzak filtrl Out.

Pro zasunuti drzaku filtrd manualné otevrete prostor pro filtry a filtr viozte tak, aby

se nejprve zasunul konec drzaku. Drzak filtr( do pFistroje nezatlacujte silou pres
odpor.

Kliknéte na ikonu Drzak filtr( In a filtr se zasune.
Pos 1 - 6 udavaji hodnoty aktualné viozenych absorp¢&nich filtr{.

Upozornéni
Pristroj je schopen rozpoznat preddefinované drzaky filtri. Proto se
nesnazte hodnoty filtrii ménit. V pripadé vymény filtri v drZzaku (servisnim
technikem) nebo pouziti nového nedefinovaného, individualniho drzaku
filtri museji byt drzaky znovu definovany.

Pro definovani hodnot filtril nového drzaku zadejte do textovych poli pozadované
vinové délky. Kliknéte na Next (Dale).

Upozornéni
Rozsah vinovych délek pristroje SUNRISE se pohybuje mezi 340 a 750 nm.
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3.8.5 Definovani reZimu méreni
Zobrazi se nasledujici dialogové okno:
x|

Measurement mode

;
 Accuracy
" Center

< Back I Mest » I Cancel |

Zvolte pfislusny rezim méfeni.
Kliknéte na Next (Dale) a zobrazi se nasledujici dialogové okno:

+ - Sunrise Instrument Settings ¥ 1.04 - Step 5 of 1[

Default zettings for plate movement:
&k power o

 Move plate in

% (ove plate out

&t end of measurement

) Move plate in
| [ove plate out

| Do not move plate

Settings not neceszary for SUNRISE Set default |
< Back I Finizh I Cancel |

Tato nastaveni nejsou pro absorbanéni cte¢ku mikrotitraénich destiCek SUNRISE
k dispozici.
Kliknéte na Finish (Ukong¢it) a zobrazi se nasledujici dialogové okno:

SunrnizelnstrumentSettings

& teazurement mode set successfully

Nastaveni rezimu méfeni probéhlo uspésné.

Pokud byly definovany hodnoty filtrd pro novy drzak filtrd, na konci programu se
zobrazi nasleduijici dialogové okno.

SUNRISEINSTRUMENTSETTINGS [

Filterzlide defined successfully
tMeasurement mode set succezsully
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4.

Chybova hlaseni a reseni

problému

4.1

4.1.1

Chybové hl

Systémové

Out of memory in module...

Uvod

Interni mikroprocesor kontroluje a zkousSi vSechny elektronické funkce, ale i
méfeni, pracovni procesy a vysledky. Pokud mikroprocesor objevi chyby nebo
nespravné provedené pracovni procesy, na pocita€i se zobrazi chybové hlaseni.

Tabulka chybovych hlaseni a FeSeni problému pro rezim

pristroje SUNRISE

Nasledujici tabulka obsahuje struény popis chybovych hlaSeni a opatieni k feSeni

problému.

Upozornéni

Pokud se zobrazi chybova hlaseni, ktera nejsou v nize uvedené tabulce
zminéna, kontaktujte mistniho servisniho technika.

aseni Popis
chyby

Interni chyba firmwaru

(Nedostatek paméti

v modulu...)

Not implemented

(Neimpleme

Timer event

Interni chyba firmwaru
ntovano)

not active Interni chyba firmwaru

(Udalost ¢asovace neni

aktivni)
Nespravna

Transport lo

pozice podavace

st steps due to Podavac

invalid shaking section
(Ztrata krokd podavace v

dasledku neplatné sekce
tfepani)
Transport lost .... steps Nespravné rozpoznani

(Ztrata podavace .... kroky)

Transport in

(Podavac - vlozené kroky)

polohovych spinacu

serted steps Nespravné rozpoznani

polohovych spinacu

Reseni problému

Pristroj vypnéte a znovu zapnéte. Pokud
chyba pfetrvava, kontaktujte mistniho
servisniho technika.

PFistroj vypnéte a znovu zapnéte. Pokud
chyba pfetrvava, kontaktujte mistniho
servisniho technika.

PFistroj vypnéte a znovu zapnéte. Pokud
chyba pfetrvava, kontaktujte mistniho
servisniho technika.

Zkontrolujte, zda byla mikrotitracni destic¢ka
spravné zasunuta a podavaci systém neni
ni¢im blokovan. Pokud chyba pfetrvava,
kontaktujte mistniho servisniho technika.

Zkontrolujte, zda byla mikrotitracni desticka
spravné zasunuta a podavaci systém neni
ni¢im blokovan. Pokud chyba pfetrvava,
kontaktujte mistniho servisniho technika.

Zkontrolujte, zda byla mikrotitracni destic¢ka
spravné zasunuta a podavaci systém neni
ni¢im blokovan. Pokud chyba pfetrvava,
kontaktujte mistniho servisniho technika.

2022-04

Navod k pouZiti pristroje SUNRISE Cislo 30213643 Cislo verze 1.0

35




4. Chybové hlaseni a feSeni problému

®TECAN.

Chybové hlaseni
Transport lost steps during
calibration

(Ztrata krokd podavace pri
kalibraci)

Popis

Nespravné rozpoznani
polohovych spinact

Nespravné parametry podavace

Transport frequency too low
(PFili§ nizka frekvence
podavace)

Transport frequency too high
(PFilis vysoka frekvence
podavace)

Optické problémy
Transport couldn't find full
dark edge during calibration
(Podavac pfi kalibraci
nenasel Zadné zcela tmavé
okraje)

Lamp low

(Slaba zarovka)

Timeout waiting for lamp on
(Prekroceni Casu pfi Cekani
na Zarovka Zap)

Timeout waiting for
measurement finished
(Prekroceni ¢asu pfi ¢ekani
na Méreni dokonceno)
Chyba filtru

Already inserted

(Je jiz vloZzen)

No filter carriage detected
(Drzak filtrd nenalezen)

No measurement filter
defined

(Filtr pro méfeni
nedefinovan)

No reference filter defined
(Referenéni filtr nedefinovan)

Illegal filter carriage position

(Nepfipustna pozice drzaku
filtr)

Softwarova chyba

Softwarova chyba

Zavada zZarovky nebo
jina opticka vada

Opticky systém nemé
dostatek svétla

Zavada zarovky nebo
jina opticka vada

Zavada zarovky nebo
jina opticka vada

Filtr jiz byl vioZen

Pfistroj nerozpoznal
drzak filtrd

Filtr pro méfeni nebyl
definovan

Referenéni filtr nebyl
definovan

Interni chyba firmwaru
nebo elektrickd
zavada

Reseni problému

Zkontrolujte, zda byla mikrotitraéni desticka
spravné zasunuta a podavaci systém neni
ni¢im blokovan. Pokud chyba pfetrvava,
kontaktujte mistniho servisniho technika.

Nespravna kombinace zvolenych parametrd
méfeni.

Nespravna kombinace zvolenych parametr
méreni.

Zkontrolujte Zarovku. Pokud funguije a je
spravné umisténa, kontaktujte mistniho
servisniho technika.

Zkontrolujte zarovku. Pokud funguije a je
spravné umisténa, kontaktujte mistniho
servisniho technika.

Zkontrolujte Zarovku. Pokud funguje a je
spravné umisténa, kontaktujte mistniho
servisniho technika.

Zkontrolujte zarovku. Pokud funguije a je
spravné umisténa, kontaktujte mistniho
servisniho technika.

Zkontrolujte, zda byl filtr viozen spravné.

Vlozte filtr. Pokud jiz byl filtr vioZen,
zkontrolujte drzak filtri s ohledem na
pfipadné znecisténi nebo poskozeni. Pokud
chyba pretrvava, kontaktujte mistniho
servisniho technika.

Definujte filtr.

Definujte filtr.

Zkontrolujte drzak filtrd s ohledem na
pfipadné znecisténi nebo poskozeni. Pokud
chyba pfetrvava, kontaktujte mistniho
servisniho technika.
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Chybové hlaseni
Wavelength ... nm not
available

(VInova délka ... nm neni
k dispozici)

Filter carriage not defined,
Type, Number...

(Drzak filtrd nedefinovan, typ,
Cislo...)

Elektronicka chyba ADC

Offset 340 not adjusted
(Offset 340 nenastaven)

Offset 400 not adjusted
(Offset 400 nenastaven)

No wavelength defined
(VInovéa délka nedefinovana)

Area 400 not adjusted
(Area 400 nenastavena)

Area 340 not adjusted
(Area 340 nenastavena)

E2Pot Overflow
(E2Pot preteceni)

Popis

Definovany referenéni
filtr nebo filtr pro
mérfeni neni ve
vloZzeném drzaku filtrl
k dispozici

VloZen nespravny,
poskozeny nebo
nedefinovany drzak
filtrd

Elektronicka chyba na
desce ADC nebo
opticky problém

Elektronicka chyba na
desce ADC nebo
opticky problém

Elektronicka chyba na
desce ADC nebo
opticky problém
Elektronicka chyba na
desce ADC nebo
opticky problém
Elektronicka chyba na
desce ADC nebo
opticky problém
Elektronicka chyba na

desce ADC nebo
opticky problém

Reseni problému

Vyménte drzak filtrd nebo zkontrolujte
hodnoty filtrd s ohledem na pfipadné
nespravné zadani.

Zkontrolujte, zda je drzak filtrd spravny nebo
zda neni znecistén i poskozen.

Spustte program nastaveni zarovky v
programu Setup. Pokud chyba pfetrvava,
kontaktujte mistniho servisniho technika.

Spustte program nastaveni Zarovky v
programu Setup. Pokud chyba pfetrvava,
kontaktujte mistniho servisniho technika.

Spustte program nastaveni zarovky v
programu Setup. Pokud chyba pretrvava,
kontaktujte mistniho servisniho technika.

Spustte program nastaveni zarovky v
programu Setup. Pokud chyba pretrvava,
kontaktujte mistniho servisniho technika.

Spustte program nastaveni zarovky v
programu Setup. Pokud chyba pretrvava,
kontaktujte mistniho servisniho technika.

Spustte program nastaveni zarovky v
programu Setup. Pokud chyba pretrvava,
kontaktujte mistniho servisniho technika.

4.2

Definovani pretec¢eni (overflow)

Pokud je vysledek méfeni absorbance mimo specifikace pfistroje (napf. >4,0
OD), muze dojit k preteceni. Misto naméfené hodnoty OD aktualni jamky se
zobrazi indikace OVER. V zavislosti na pouzitém ovladacim softwaru se zobrazi
hodnoty OD mimo specifikace pfistroje nebo indikace OVER. Méjte prosim na
paméti, ze hodnoty OD mimo specifikace pfistroje jsou nepfipustné.
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5. Udrzba a ¢isténi

5.1 Uvod

Tato kapitola popisuje postup pfi:
e vymeéneé drzak filtr(

e vyméné sitovych pojistek

o Cisténi pfistroje

¢ dezinfekci pfistroje

VYSTRAHA
PRED ZAHAJENIM UDRZBY MUSIi BYT MIKROTITRACNI DESTICKA
, VYJMUTA!

5.2  Vymeéna filtru

POZOR
PRI MANIPULACI S FILTRY DVAVEJTE POZOR, ABYSTE JE
NEPOSKRABALI ANI NEZNECISTILI OTISKY PRSTU NEBO
PRACHEM.

Sklicko filtru vlozte tak, aby vyznaéena Sipka ukazovala stejnym smérem jako
draha paprsku. Pokud je potisk na skli¢ku filtru pfi praniku svétla zdola ¢itelny, je
skli¢ko spravné vlozeno.

Pouzivejte pouze filtry s ¢ernym rameckem a vlozte je tak, aby licovaly, ¢imz
zabranite rozptylu svétla.

5.2.1  Drzak filtra volitelného prislusenstvi pro 4 filtry

Postup pfi vyméné filtr( v drzaku pro 4 filtry je nasledujici:
1. Vyjméte drzak filtr(i z pfistroje.
2. Drzak filtra polozte na Cisty a rovny podklad.

4 3 2 1 Pozice filtrQ

3. Pomoci dievéné nebo pryzoveé tyginky (ujistéte se, Ze jsou konce zaoblené,
abyste filtr nepoSkrabali) opatrné vytlacte filtr a pfidrzny krouzek z drzaku
filtrd.
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TycCinka
Filtr

|

Pfidrzné krouzky

4. Drzak otocte a vlozte novy filtr a pfidrzny krouzek.
5. Pomoci dfevéné nebo pryzoveé tyginky filtr a pfidrzny krouzek opatrné zatlacte
do drzaku filtrd.

5.2.2  Drzak gradientniho filtru volitelného prislusenstvi
,,Nastavitelna vinova délka*

Upozornéni
Specifikace pristroje mohou byt zaruceny pouze tehdy, jestliZze jsou
pouZity originalni dily Tecan.

Diky volitelnému pfisluSenstvi nastavitelna vinova délka je pfistroj opatfen
specialnim gradientnim filtrem, ktery umoznuje volbu jakékoliv vinové délky mezi
400 a 700 nm. Pro méfeni v rozsahu 340 - 399 nm a 700 - 750 nm je nutné
pouzit pfislusny drzak pro 4 filtry s filtry s potfebnou vinovou délkou.

Drzak filtrG je mozné vymeénit za jiny drzak s jinymi filtry. Pfistroj je schopen ulozit
data aZ pro osm drzakd filtra.

PFi vymeéné drzaku filtr( se prosim fidte postupem popsanym v pfislusném
navodu k pouziti softwaru.

Upozornéni
Specifikace pfistroje SUNRISE se liSi, pokud je opatfen volitelnym
prislusenstvim pro 4 filtry, pro 6 filtrii nebo volitelnym prislusenstvim
nastavitelna vinova délka.
Validace systému se musi provadét s filtry, které budou pozdéji skutec¢né
pouzivany pro méreni.

Pokud je definovana metoda se standardnimi filtry, plati specifikace pro
standardni filtry. Jestlize stejnou metodu budete pozdéji provadét s gradientnimi
filtry, musite pouzit specifikace pro gradientni filtry. Tyto nejsou identické se
specifikacemi pro standardni filtry. Validace systému se musi provadét se
stejnymi filtry, které pak budou skute¢né pouzivany pro méfeni.
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Specifikace pro pfistroj SUNRISE s volitelnym prisluSenstvim pro 4 filtry/6

filtra

PARAMETRY CHARAKTERISTIKA
Presnost:

(492 nm) 0,000 - 2,000 OD <(1,0% + 0,010 OD) *
(492 nm) 2,000 - 3,000 OD <(1,5% + 0,010 0OD) *
Preciznost:

(492 nm) 0,000 - 2,000 OD <(0,5% + 0,005 OD) *
(492 nm) 2,000 - 3,000 OD < (1,0 % + 0,005 OD) *
Linearita:

(400-750 nm)
(400-750 nm)

(400-750 nm)
(400-750 nm)

0,000 - 2,000 OD <1%
2,000 - 3,000 OD <15%

0,000 - 2,000 OD R2>=0,999
2,000 - 3,000 OD R2>=0,999

Specifikace pro pristroj SUNRISE s gradientnim filtrem volitelného
prislusenstvi nastavitelna vinova délka

PARAMETRY CHARAKTERISTIKA
Presnost:

(492 nm) 0,000 - 2,000 OD <(1,5% + 0,010 OD)*
Preciznost:

(492 nm) 0,000 - 2,500 OD < (1,0 % + 0,005 OD)*
Linearita:

(492 nm) 0,000 - 2,500 OD <2 %, R2>=0,999

* lepSi nez nebo rovna x % namérfené hodnoty plus odpovidajici hodnota OD.
Upozornéni: VSechny odchylky od naméfené hodnoty se rozuméji v pozitivnim i

negativnim sméru.

5.2.3  Drzak filtra volitelného prislusenstvi pro 6 filtru

Postup pfi vyméné filtrt v drzaku pro 6 filtr(l je nasledujici:

1. Vyjméte drzak filtr( z pfistroje.

2. Drzak filtra polozte na Cisty a rovny podklad tak, aby byly viditelné kfizové
Srouby.

i1 111 1mil 1
€ €
®© 000 00

6 5 4 3 2 1 Pozice filtri

3. Odstrarite oba Srouby a poté pFidrzny timinek, ktery fixuje pfidrzné koliky.
4. Vyjmeéte filtry. Davejte pozor, abyste filtry neposSkrabali ani neznedistili otisky
prstt nebo prachem.
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5. Vlozte novy filtr a opét nasadte pfidrzny tfrminek. Opét nasadte Srouby a
utahnéte je, pfidrzny tfminek pfi tom stlacujte smérem k filtru.

5.3 Vymeéna pojistky

PFi vyméné pojistky, ktera se nachazi nad sitovou pfipojkou na zadni strané
pristroje, je tfeba dodrzet nasledujici kroky.

VYSTRAHA

& V ZAJMU ZABRANENiI POZARU MUZE BYT SiTOVA POJISTKA
VYMENENA POUZE ZA POJISTKU STEJNEHO TYPU A STEJNYCH
ROZMERU.

1. Vypnéte pfistroj a vytahnéte sitovou zastréku ze zasuvky.

2. Otevrete plastovy kryt prostoru pro pojistky zasunutim Sroubovaku do horniho
otvoru v krytu a jeho vytlagenim.

3. Drzaky pojistky se nachazeji nad spinacem Zap/Vyp.

Drzak pojistky

4. Vyjméte drzak (drzaky) pojistky a vadnou (vadné) pojistku (pojistky) vymérite
za novou (noveé).
Ujistéte se, Ze pojistka (pojistky) ma (maji) spravné rozmery.
F2,0A/250V (Flink)

5. Opét nasadte drzak (drzaky) pojistky, ujistéte se, zZe Sipky ukazuji spravnym
smeérem, a zaviete plastovy kryt prostoru pro pojistky.

6. Sitovou zastréku opét zapojte do zasuvky a zapnéte pfistroj.

VYSTRAHA
POKUD SE POJISTKA ZNOVU PREPALI, KONTAKTUJTE PROSIM
' ZAKAZNICKOU PODPORU.
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sténi pristroje

54 C

VYSTRAHA

& PRED ZAHAJENIM CISTENi PRISTROJ ODPOJTE OD ZDROJE
ELEKTRICKE ENERGIE, ABYSTE VYLOUCILI NEBEZPECi POZARU A

VYBUCHU.

VYSTRAHA

CISTENi BY MEL PROVADET AUTORIZOVANY A KVALIFIKOVANY
PERSONAL, A TO S POUZITIM JEDNORAZOVYCH RUKAVIC,
OCHRANNYCH BRYLi A OCHRANNEHO ODEVU A V DOBRE

VETRANE MiSTNOSTI.

5.4.1  Cisténi pristroje
Pristroj Cistéte zvnéjsku pouze suchym nebo lehce navihéenym hadfikem. Pokud

je velmi znedistény, hadfik navihéete max. 70 %nim ethanolem nebo jemnym
Cisticim prostfedkem. Pfistroj vysuste hadfikem, ktery nepousti viakna.

5.4.2 Rozlité kapaliny

Pokud se na pfistroj dostane kapalina, méli byste ji okamZité odstranit, abyste
zabranili jejimu vniknuti do optického systému a ztraté pfesnosti méfeni nebo
chybovému hlaseni Lamp low v dusledku znecisténi jedné nebo vice diodovych
CocCek. Pro udrzbu nebo pfezkouSeni pfistroje se obratte na servis.

VYSTRAHA

& POKUD SE NA PODAVAC DESTICKY DOSTANE POTENCIALNE
INFEKCNi KAPALINA, MUSi SE PODAVAC VYDEZINFIKOVAT PODLE
NARODNICH ZAKONU A NOREM.

Upozornéni
Podrobnosti o dezinfek¢nich roztocich a dezinfekénich procesech
najdete v kapitole 5.6 Dezinfekce pfistroje.
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5.5

5.5.1

5.5.2

5.5.3

5.5.4

5.5.5

Plan preventivni udrzby pfistroje SUNRISE

Tento plan preventivni udrzby se pouziva u pfistrojl se standardnim vykonem. U
pristroju s vysokym vykonem mohou byt intervaly adrzby kratsi.

Denné
e Denni udrzba neni nutna.
Tydné

o Vycistéte kryt a podavac desticky jemnym Cisticim prostfedkem.

POZOR
NIKDY NEPOUZIVEJTE ACETON, PROTOZE BY KRYT POSKODIL.

Kazdych sest mésicu

o Vydistéte filtry Cisticim roztokem na optiku
(doporucujeme distici hadfik na ¢ocky).

Rocéné (zakaznik nebo servisni technik)

Provadi zakaznik

e Provedte test pomoci kalibrované desky QC Pac 2
(viz navod k pouziti QC Pac 2).

nebo servisni technik

e Provedte dikladnou operativni kontrolu kvality.

Kazdeé c¢tyri roky (pouze servisni technik)

o Vymeénte zarovku a filtry.
¢ Provedte dukladnou operativni kontrolu kvality.
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5.6 Dezinfekce pristroje

Se vSemi soucastmi pristroje, které pfichazeji do styku s biologickymi vzorky,
séry pacientu, pozitivnimi kontrolnimi vzorky nebo nebezpeénym materialem, je
tfeba nakladat jako s potencialné infek&nimi predméty.

VYSTRAHA
& DEZINFEKCNi PROCES A DEZINFEKCNI ROZTOKY MUSEJi
ODPOVIDAT PRISLUSNYM NARODNIM ZAKONUM A NORMAM.
VYSTRAHA
& JE VELMI DULEZITE, ABY BYL PRISTROJ DUKLADNE
VYDEZINFIKOVAN PRED TiM, NEZ OPUSTi LABORATOR, NEBO

PRED ZAHAJENIM SERVISNICH PRACI.

Pfed zaslanim pfistroje autorizovanému prodejci nebo do servisniho centra musi
byt cely povrch a podavac desti¢ky vydezinfikovan. Provozovatel musi vyplnit a
prilozit prohlaseni o dezinfekci. Pokud nebude pfilozen doklad o provedené
dezinfekci, mUze autorizovany prodejce nebo servisni centrum pfijeti pfistroje
odmitnout, resp. celni tfady mohou pfistroj zadrzet.

5.6.1 Dezinfekéniroztoky
Vnéjsi povrchy a podavac desti¢ky pFistroje by mély byt oSetfovany nize
uvedenymi roztoky pro dezinfekci povrch(:
e Microcide SQ® (Global Biotechnologies Inc, Portland, Maine)
e Terralin® protect (Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt)

VYSTRAHA

& PRED ZAHAJENIM DEZINFEKCE PRISTROJ ODPOJTE OD ZDROJE
ELEKTRICKE ENERGIE, ABYSTE VYLOUCILI NEBEZPECiI POZARU A
VYBUCHU.

5.6.2 Dezinfekéni proces

Pokud laboratof nema zaveden adekvatni dezinfekéni proces, mély by byt vnéjsi
povrchy a podavac destiCky pFistroje oSetfovany nasledujicim zpisobem.

VYSTRAHA

DEZINFEKCNi PROCES BY MEL PROVADET AUTORIZOVANY A
KVALIFIKOVANY PERSONAL, A TO S POUZITIM JEDNORAZOVYCH
RUKAVIC, OCHRANNYCH BRYLi A OCHRANNEHO ODEVU AV
DOBRE VETRANE MiSTNOSTI.

POZOR

PROSTREDEK PRO DEZINFEKCI POVRCHU MUZE NEGATIVNE
OVLIVNIT VYKON PRISTROJE, POKUD JEJ POUZIJETE VE VNITRKU

PRISTROJE NEBO SE DO VNITRKU DOSTANE NEDOPATRENIM.
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POZOR
@ PRED ZAHAJENIM DEZINFEKCE SE UJISTETE, ZE BYLA
MIKROTITRACNI DESTICKA Z PRISTROJE VYJMUTA.

Pro dezinfekci pfistroje by mél byt pouzit nasledujici postup:
1. Nasadte si ochranné rukavice, bryle a oblecte si ochranny odév.

2. Pfipravte si vhodné nadrzky pro vSechny jednorazové materialy, které budete
pouzivat pfi dezinfek&nim procesu.

3. Podavac desti¢ky uvedte do polohy pro vkladani.

4. Pfipadné z podavace vyjméte desticku.

5. Vytahnéte sitovou zastrku pfistroje ze zasuvky, abyste vyloudili jakékoliv
nebezpedi pozaru a vybuchu.

6. Preruste spojeni mezi pfistrojem a pocitacem.

7. OSetrete podavac desticky dezinfekénim roztokem podle navodu k pouziti od
vyrobce roztoku.

8. Po uplynuti doby plisobeni uvedené vyrobcem otfete podavac¢ desticky
mékkym hadfikem napusténym v jemném Cisticim prostfedku nebo papirovou
utérkou navlhéenou destilovanou vodou, abyste odstranili veSkeré zbytky
dezinfekéniho prostfedku.

9. Podavac desti¢ky zasurite do pfistroje lehkym zatlaCovanim pfedniho konce
podavace, dokud se zaklopka zcela neuzavre.

10.Zplsobem popsanym v navodu k pouziti od vyrobce roztoku peclivé naneste
dezinfek&ni roztok na vSechny vnéjsi povrchy pfistroje.

11.Po uplynuti doby plsobeni uvedené vyrobcem otfete podavac desticky
mékkym hadfikem napusténym v jemném Cisticim prostfedku nebo papirovou
utérkou navlh&enou destilovanou vodou, abyste odstranili veSkeré zbytky
dezinfekéniho prostredku.

12.Vnéjsi povrchy pfistroje vysuste mékkou papirovou utérkou.

13.Vydezinfikujte si ruce a umyjte si je jemnym Cisticim prostfedkem.

14.Zabalte pfistroj.

15.Nadrzky s jednorazovymi materialy zlikvidujte zplisobem pfedepsanym v
pfisludnych narodnich zakonech a norméch.

16.Vyplite prohlaseni o dezinfekci a pfipevnéte je na vnéjsi stranu krabice tak,
aby bylo jasné viditelné.

POZOR

POKUD PRISTROJ NENi PRIPOJEN KE ZDROJI ELEKTRICKE
ENERGIE, S PODAVACEM DESTICKY POHYBUJTE POUZE
MANUALNE.

NiZe je uveden pfiklad prohlaseni o dezinfekci, které musi byt vyplnéno pfed
zaslanim pfistroje distributorovi nebo do servisniho centra.
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57 Prohlaseni o dezinfekci

Nasledujici prohlageni o dezinfekci MUSI provozovatel kompletné vyplnit a pred
zaslanim pfistroje autorizovanému prodejci nebo do servisniho centra pfipevnit
na obal pfistroje.

- Prohlaseni o dezinfekci -

Timto prohladuiji, Zze vnéjSi povrchy a podavac desti¢ky pfistroje v tomto obalu byly
vydezinfikovany tak, aby byl odstranén, resp. inaktivovan vesSkery biologicky material, vzorky od
pacientl, pozitivni kontrolni vzorky nebo rizikovy material, ktery by mohl byt nebezpecény pro
personal, a aby v Zadném okamziku nemohlo dojit ke styku s nebezpenym biologickym
materialem.
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5.8
5.8.1

5.8.2

Likvidace pfristroje

Uvod

Ridte se laboratornimi bezpe&nostnimi postupy pro likvidaci biologicky
nebezpeéného odpadu podle narodnich nebo mistnich smérnic.

Tato kapitola obsahuje pokyny pro zdkonnou likvidaci odpadnich latek, které se
ve spojeni s pfistrojem SUNRISE mohou vyskytovat.

POZOR

DODRZUJTE VESKERE NARODNiI A MiSTNi EKOLOGICKE
SMERNICE.

POZOR

ELEKTRICKY A ELEKTRONICKY ODPAD (WEEE) MA NEGATIVNI
VLIV NA ZIVOTNi PROSTREDI

e ELEKTRICKY A ELEKTRONICKY ODPAD NELIKVIDUJTE
SPOLECNE S NETRIDENYM DOMOVNiIM ODPADEM!

e ELEKTRICKY A ELEKTRONICKY ODPAD ODEVZDEJTE DO
SBERNY TRIDENEHO ODPADU!

Likvidace obalového materialu

Podle smérnice 94/62/ES o obalech a obalovych odpadech je za likvidaci
obalového materialu odpovédny vyrobce.

Vraceni obalového materialu

5.8.3

/2

Pokud nemate v umyslu uschovat si obalovy material pro pozdé;si vyuziti, napf.
pro Ucely pfepravy a skladovani, mizZete obaly vyrobku, nahradnich dilG a
volitelnych pfisluSenstvi vratit vyrobci prostfednictvim technika zakaznické

podpory.

Likvidace spotrebniho materialu

VYSTRAHA

V SOUVISLOSTI S ODPADNIMI LATKAMI (MIKROTITRACNI
DESTICKY) Z PROCESU PROVADENYCH NA ABSORBANCNI
CTECCE MIKROTITRACNICH DESTICEK SUNRISE SE MOHOU

VYSKYTOVAT NEBEZPECNE BIOLOGICKE LATKY.

S POUZITYMI MIKROTITRACNIMI DESTICKAMI, JINYM
JEDNORAZOVYM MATERIALEM A VESKERYMI APLIKOVANYMI
LATKAMI JE TREBA NAKLADAT V SOULADU SE ZASADAMI DOBRE
LABORATORNI PRAXE.

INFORMUJTE SE O PRISLUSNYCH SBERNYCH MISTECH A
SCHVALENYCH METODACH LIKVIDACE PREDEPSANYCH VE VASI
ZEMI NEBO VE VASEM REGIONU.
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5.8.4 Likvidace pristroje

Pfed likvidaci pfistroje se prosim obratte na poradce mistni zdkaznické podpory
spole¢nosti Tecan.

POZOR
@ PRISTROJ MUSIi BYT PRED LIKVIDACi BEZPODMINECNE
VYDEZINFIKOVAN.

Stupen znecdisténi 2 (IEC/EN 61010-1)
Zpusob likvidace Kontaminovany odpad
VYSTRAHA

V ZAVISLOSTI NA POUZITi MOHOU SOUCASTI PRISTROJE
SUNRISE PRIJIT DO STYKU S NEBEZPECNYMI BIOLOGICKYMI

LATKAMI.
e UJISTETE SE, ZE JE S TEMITO MATERIALY NAKLADANO V
SOULADU S PRISLUSNYMI BEZPECNOSTNIMI PREDPISY A

SMERNICEMI.
e PRED LIKVIDACI VZDY VYDEZINFIKUJTE VSECHNY SOUCASTI.
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6. Kontrola kvality

6.1 Uvod
POZOR
JESTLIZE SE V JAKEMKOLIV OKAMZIKU VYSKYTNOU
POCHYVBNOSTIVO ANALYTICKEM VYKONU PRISTROJE° SUNRISE,
MEL BY UZIVATEL POSTUPOVAT PODLE POKYNU PRQ )
PROVEDENI KONTROLY KVALITY NEBO KONTAKTOVAT MISTNI
SERVISNi CENTRUM.
POZOR
@ PRED ZAHAJENIM MERENI SE UJISTETE, ZE BYLA MIKROTITRACNI
DESTICKA S POZICI A1 SPRAVNE VLOZENA.

Tato kapitola obsahuje pokyny pro dosazeni maximalniho vykonu a maximalni
presnosti pfistroje.

Kromé toho jsou zde uvedeny pokyny pro provedeni jednoduchého testu kvality
pfistroje pfi provozu.

6.2  Optimalizace maximalniho vykonu

PFistroj byl v tovarné kompletné otestovan, abychom mohli zaruéit, Ze jeho vykon
je v ramci specifikovanych mezi.

Podle zkuSenosti jsou hlavnimi pfi¢inami nepfesnosti metody ovladani a
laboratorni podminky.

Maximalni pfesnosti mlzete dosahnout dodrzovanim nize uvedenych
doporuceni.

6.2.1  Umisténi pristroje
Pristroj by mél byt nainstalovan na rovném, hladkém podkladu bez prachu,
rozpoustédel nebo kyselych vypara.
Pristroj musi byt chranén pred vibracemi a pfimym svétlem, zejména pied
slune€nim zafenim.
Pfi provadéni méfeni musi byt kryt prostoru pro podava¢ desti¢ky vZzdy uzavien,
aby bylo zajisténo, Ze vysledky nebudou ovlivnény externimi zdroji svétla.
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6.2.2 Ovladani

VSeobecné informace

1. Maximalni preciznosti méfeni dosahnete, pokud bude vinova délka méfeni
odpovidat maximalni absorp&ni vinové délce pfislusného roztoku.
Je ddlezité pouzivat maximalni absorpéni vinovou délku, pokud se absorpcni
kfivka vzorku pohybuje nad tzkym pasmem vinovych délek.

2. Po méfeni kazdé mikrotitraCni desti¢ky byste si dali informace o procesu
validace méli vyhledat v navodu k pouziti testovaci sady.

3. Pokud jsou zadouci velmi pfesné vysledky, ujistéte se, ze je rezim méfeni
nastaven na Pfesné.

Mikrotitracni desticky

1. Pristroj mlzete pouzivat se vdemi typy mikrotitraénich desti¢ek, které
odpovidaji specifikacim uvedenym v bodé 2.3.6 Mikrotitracni destiCky.
NejlepSich vysledkl dosahnete pfi pouziti €irych mikrotitracnich desticek s
rovnym dnem.

V zavislosti na pouzitém typu mikrotitracni desti¢ky se vysledky méreni mohou
lisit.

Predevsim pfi pouziti desti€ek s kulatym dnem nebo s rameckem se
stripy davejte pozor, protoze vysledky méreni nemuseji zcela odpovidat
popisu uvedenému ve specifikacich.

Ujistéte se, Ze je typ mikrotitraéni destiCky pouzity v absorbanéni ¢tecce
mikrotitracnich desti¢ek SUNRISE vhodny pro pfislusnou aplikaci.

2. PouZivejte pouze naprosto Cisté mikrotitracni desticky.

3. Do roztokl nebo na mikrotitraéni desticku by se nemél dostat prach, pokud
destiCku pfipravenou pro méfeni hned nepouZijete.

Doporucujeme, abyste mikrotitracni desticky zakryli.

4. Nepresnosti pipetovanych roztokd maiji na vysledky vétsi vliv, jestlize
pouzijete jen nepatrné mnozstvi roztoku.
Doporucujeme, abyste pro kaZdou jamku pouZili minimalné 200 mikrolitra.

5. Zakfiveni povrchu roztokll muze vést k nepfesnym vysledkiim, zejména pokud
pouzijete jen nepatrné mnozstvi roztoku (viz 6.3.3 Kapaliny s vysoce
zakfivenym povrchem).

POZOR

UJISTETE SE, ZE JE POUZITA MIKROTITRACNI DESTICKA V
KOMBINACI S MNOZSTViM ROZTOKU, VLASTNOSTMI
ZAKRIVENEHO POVRCHU A REZIMEM MERENIi VHODNA PRO
AKTUALNI APLIKACI.
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6.2.3 Samokontrolni proces

Pfed kazdym méfenim se provede samokontrolni proces kalibrace, jehoZ ucelem
je zajisténi spravného fungovani pfistroje a kalibrace optického systému.

PFi zahajeni samokontrolniho procesu se u kazdého méficiho kanalu zjistuje
digitalni hodnota pfi zapnuté a vypnuté zarovce s vyuzitim filtrd zvolenych pro
méfeni.

Poté se vypocita kalibraéni kfivka pro kazdy méfici kanal.

6.3  Operacni kvalifikace (Operational Qualification -

0Q)

Nasledujici testy je mozné provést pro zajisténi spravného fungovani pfistroje a
presnych vysledka.

Preciznost opakovani a presnost pfistroje se mulze liSit v zavislosti na pouzitém
typu roztoku a mikrotitracni desti¢ky.

V zajmu eliminace tohoto efektu jsou pfistroje v tovarné testovany pomoci
kalibrované desky. Tim se vliv roztoku a pozice mikrotitracni desti¢ky odstrani.

6.3.1 QCPAC?2

QC PAC 2 umoziiuje automatické testovani vykonu &tecky v€etné pfesnosti,
linearity, preciznosti a zaméreni pomoci opakovatelnych standard(i NIST. Kromé
toho zjisti podkozené nebo nespravné& oznacené filtry. DalSi informace najdete v
navodu k pouziti QC Pac 2.

POZOR

POUZIVEJTE POUZE ,,QC PAC 2 FOR SUNRISE INSTRUMENTS* (QC
PAC 2 PRO PRISTROJE SUNRISE). PREDCHOZI VERZE QC PAC 2
(PRO PRISTROJE SPECTRA) NENI KOMPATIBILNi S PRISTROJEM.

6.3.2 Testovani mikrotitracnich destic¢ek

Pokud nejsou optické hustoty jamek mikrotitracni desti¢ky konzistentni, vysledky
zjisténé timto typem mikrotitracni desticky mohou byt ovlivnény.

Tuto nekonzistenci Ize ovéfit natenim prazdné mikrotitraéni desticky.

Hodnoty OD naméfené na prazdné mikrotitracni desti¢ce by se mély pohybovat v
uzkém rozsahu hodnot. Napfiklad: +/- 0,010 OD.

Jestlize se hodnoty OD v tomto rozsahu nepohybuji, nemél by se tento typ
mikrotitracni destiCky pouzivat.

PFi vyuziti referencniho méfeni (dual wavelength) se vliv rozdilu hodnot OD na
tuto mikrotitracni destiCku odstrani nebo zredukuje na droven v ramci
akceptovatelnych mezi.
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Akceptovatelna mikrotitracni desticka

| 0.042 | 0.03%9 | 0.045 | 0.041 | 0.039 | 0.037 | 0.043 | 0.043 | 0.040 | 0.039 | 0.043 | 0.041 |

| 0.042 | 0.042 | 0.040 | 0.040 | 0.042 | 0.040 | 0.045 | 0.043 | 0.035 | 0.038 | 0.043 | 0.039 |

| 0.043 | 0.040 | 0.040 | 0.043 | 0.041 | 0.041 | 0.042 | 0.042 | 0.041 | 0.04€ | 0.043 | 0.039 |

| 0.043 | 0.043 | 0.047 | 0.038 | 0.035 | 0.040 | 0.040 | 0.041 | 0.042 | 0.035 | 0.035 | 0.049 |

| 0.041 | 0.044 | 0.046 | 0.043 | 0.03% | 0.040 | 0.040 | 0.042 | 0.043 | 0.041 | 0.045 | 0.044 |

| 0.046 | 0.042 | 0.041 | 0.043 | 0.042 | 0.052 | 0.043 | 0.047 | 0.045 | 0.044 | 0.041 | 0.040 |

| 0.041 | 0.043 | 0.041 | 0.040 | 0.042 | 0.042 | 0.041 | 0.040 | 0.043 | 0.043 | 0.041 | 0.041 |

o o B D e e o B R B e R |

| 0.042 | 0.040 | 0.040 | 0.044 | 0.045 | 0.035 | 0.041 | 0.046 | 0.045S | 0.044 | 0.040 | 0.045 |
| | | | | | | | | | | | |

1 2 3 4 s € 7 8 S 10 11 1z

| 0.104 | 0.105 | 0.110 | 0.134 | 0.136 | 0.168 | 0.147 | 0.140 | 0.1€3 | 0.154 | 0.167 | 0.188 |

| 0.115 | 0.107 | ©0.110 | 0.1S1 | 0.133 | 0.16€8 | 0.153 | 0.138 | 0.1€S | 0.167 | 0.1€7 | 0.178 |

| 0.111 | 0.117 | 0.121 | 0.141 | 0.14€ | 0.13€¢ | 0.15¢ | 0.150 | 0.158 | 0.173 | 0.170 | 0.182 |

| 0.112 | ©0.101 | ©0.113 | 0.1S3 | 0.14€ | 0.127 | 0.135 | 0.143 | 0.152 | 0.165 | 0.1€3 | 0.170 |

e B R o L L R B e R |

| 0.105 | 0.109 | 0.114 | 0.135 | 0.120 | 0.131 | 0.142 | 0.138 | 0.143 | 0.1€1 | 0.163 | 0.1€3 |

e e e L L B e L e B e |

| 0.09¢ | 0.10€ | 0.110 | ©0.138 | 0.132 | 0.128 | 0.128 | 0.145 | 0.158 | 0.155 | 0.1€1 | 0.172 |

| 0.087 | 0.110 | 0.112 | 0.125 | 0.133 | 0.125 | 0.120 | 0.132 | 0.145 | 0.155 | 0.1€8 | 0.15€ |

| 0.095 | 0.050 | 0.05¢& | 0.144 | 0.125 | 0.124 | 0.125 | ©0.135 | 0.131 | 0.150 | 0.151 | 0.1é61 |
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6.3.3  Kapaliny s vysoce zakrivenym povrchem

PFi méfeni kapalin s vysoce zakfivenym povrchem muze byt naméfena opticka
hustota nepfesna, protoZe pfistroj optickou hustotu obvykle méfi ve tfech bodech
v jamce a priimér vSech naméfenych hodnot optické hustoty se pouziva jako
optick& hustota jamky.

Normal Mode (Rezim normalniho méfeni)
3 body, 8 méreni v kazdém bodé.
Body jsou od sebe vzdaleny 0,4375 mm.

Accuracy Mode (Rezim pfesného méfeni)
3 body, 55 méreni v kazdém bodé.
Body jsou od sebe vzdaleny 0,4375 mm.

Normalné zakfivenyh  Vysoce zakfiveny povrch
povrc

Center Mode (Rezim stfredového méreni)
1 bod, 22 méfeni.

Normalné zakfiveny  Vysoce zakfiveny povrch
povrch
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Aglutinac¢ni metoda

100%

Pro aglutinacni méfeni je tfeba pouzit externi softwarovy balicek, jehoz
dodavatelem neni spole¢nost Tecan. Absorbanéni ¢tec¢ka mikrotitraénich desticek
SUNRISE dokaze precist az 40 bodd méfeni na jamku.

Upozornéni
Pristroje s volitelnym prislusenstvim nastavitelna vinova délka nesméji byt
pouzity pro méreni aglutinace.

Po zméfeni mikrotitracni destiCky vyberte jednu jamku a zvétSete ji, aby se
znazornila ve vétsSim méfitku.

Liquid with High Meniscus

0%

Normal Liquid (Kapalina s vysoce zakfivenym
(Normalni kapalina) povrchem)
R C C R R C C R
—100% 100% | | —100%
—50% 50%—| —50%
T T T T T — 0% 0% — ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ — 0%
1 10 20 30 40 1 10 20 30 40
Measurement Measurement

Manudlni postup

Pokud znazornéni vykazuje méné nez Sestnact méficich bodl ve stejné vysSce ve
stfedu jamky, pouzijte rezim stfedového méfeni.

Pokud pfistroj neni schopen provadét méfeni aglutinace, zméfte mikrotitracni
destiCku pétkrat.

Poté mikrotitracni desticku otocte o 180° a znovu ji pétkrat zmérte.

Ze vSech méfeni vypoctéte prumérnou optickou hustotu nékterych jamek.

56

Navod k pouziti pfistroje SUNRISE Cislo 30213643 Cislo verze 1.0 2022-04



®TECAN.

Kontrola kvality

Priklad
Naméfené hodnoty
0,945; 0,956, 0,937; 0,926; 0,971; 0,936; 0,961, 0,939; 0,942; 0,938 OD
pramér = 0,945; nejvy$Si hodnota= 0,971 OD; nejnizsi hodnota = 0,926 OD
Tolerance pro standardni pfistroj = 0,945 +/- (0,5 % + 0,005 OD) =

0,945 +/- 0,010 OD
Nejvys8i hodnota v toleranci = 0,955 OD

Ujistéte se, Ze jsou hodnoty v povolenych tolerancich. Pokud ne, pouZijte rezim
stfedového méfeni.

Proces opakujte s rezimem stfedového méfeni, abyste zaijistili, Ze namérené
hodnoty nyni budou v povolenych tolerancich.

6.3.4  Preciznost pristroje s kapalinami

Tento postup je mozné pouzit pro kontrolu preciznosti mezi mérenimi.

Novou mikrotitraCni desti¢ku naplite Cerstvé pfipravenou methyloranziv 0,1 %
roztoku Tween 20. V kazdé jamce pouzijte rizné zfedény roztok, abyste ziskali
fadu rGznych optickych hustot. Ujistéte se, ze jamky obsahuji minimalné 200
mikrolitrd.

Naprogramujte test s filtrem 492 nm a poté mikrotitracni desti¢ku alespon tfikrat
zmeéfte.

Pro kaZzdou jamku vypoctéte nasledujici hodnoty:

e prameérnou hodnotu OD

¢ nejvysSi a nejnizsi hodnoty
¢ absolutni rozdil mezi primérnymi, nejvysSimi a nejniz§imi hodnotami

Priklad pro pfistroj SUNRISE s volitelnym prisluSenstvim pro 4 filtry
Méfeni od 0,000 do 2,000 OD

pohybovat v rozpéti +/- (1,0 % + 0,010 OD).
napf. 1,000 +/- 0,020 OD

Méfeni od 2,001 do 3,000 OD

pohybovat v rozpéti +/- (1,5 % + 0,010 OD).
napf. 2,400 +/- 0,046 OD

Méreni nad 3,000 OD

Méfeni nad 3,000 OD slouzi pouze jako voditko. Preciznost nemuze byt
zarucena.
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6.3.5

Linearita pfistroje s kapalinami

Linearitu pfistroje a aplikace pfi vinové délce méfeni je mozné zkontrolovat
pomoci zfedovaci fady.

Vysledek zavisi na Cistoté barviva a na zakfiveni povrchu kapaliny v jamce.

Jako referenci Ize pouZit zfedovaci fadu methyloranze v 0,1 % roztoku Tween 20
pro méfeni pfi 492 nm.

Zfedovaci fada by méla pokryt rozpéti od 0,1 do 3,0 OD u pfristroje se 4 nebo se
6 filtry.

U pfistroje s nastavitelnou vinovou délkou by zfedovaci fada méla pokryt rozpéti
od 0,1 do 2,5 OD.

Pro ostatni vinové délky je tfeba pouzit jiné roztoky.

250 mikrolitrd kazdého zfedéného roztoku napipetujte do mikrotitraéni desticky,
pficemz byste pro kazdy zfedény roztok méli pouzit alespori dva vzorky, abyste
minimalizovali chyby pfi pipetovani.

Ujistéte se, ze pfistroj pracuje v rezimu accuracy (pfesné meéfeni).

Poté mikrotitracni desticku zméfte a z priméru namérenych hodnot OD zpracujte
metodou linedrni regrese zavislost absorbance na koncentraci.

Z regresni pfimky uréete koeficient determinace R2.

Typické hodnoty koeficientu determinace standardni aplikace jsou lepSi nebo
rovny R2 = 0,998.

Upozornéni
Vysledky se mohou lisit v dusledku chyb pFi pipetovani, zakfiveni povrchu
kapaliny a pouzité aplikace.

Upozornéni
Specifikace linearity pristroje se méri pomoci kalibrované desky QC.

Priklad pro pristroj s nastavitelnou vinovou délkou

Méreni od 0,100 do 2,500 OD

Ztedovaci faktor Absorbance

1 2,6210D

0,5 1,3230D

0,25 0,679 OD

0,125 0,360 OD

0,0625 | 0,192 OD

0,03125 | 0,110 OD

0 0,0250D

Rovnice lineérni regrese:
y =2,5911x + 0,0298
Koeficient determinace: R? = 1
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TECAN AUSTRIA GMBH, Untersbergstr. 1A, A-5082 Grédig, Austria
T +43 62 46 89 330, F +43 62 46 72 770, office.austria@tecan.com, www.tecan.com &

Declaration of Conformity

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

Product Type: Microplate Absorbance Reader
Model Designation: SUNRISE
Article Number(s): 30087502, 30087504, 30087505, 30087506

Address:  Tecan Austria GmbH
Untersbergstr. 1A
A-5082 Grodig, Austria

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

e EMC Directive
e Machinery Directive
¢ RoHS Directive

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:

¢ Electromagnetic Compatibility (EMC) Regulations

¢ Supply of Machinery (Safety) Regulations

e The Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in
Electrical and Electronic Equipment Regulations

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 SUNRISE
instruments with the article numbers listed above. The model designation varies depending on
the specific model with different article number.
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