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Autorska prava

Dusevni vlastnictvi této prirucky a pfisludného produktu patfi spole€nosti Zybio Inc (dale jen "Zybio").

Autorska prava si vyhrazuje spoleénost Zybio Inc. Bez pfedchoziho pisemného souhlasu spoleénosti Zybio
nesmi nikdo informace uvedené v této pfiru¢ce jako celek nebo jejich ¢ast zadnym zplsobem pouzivat,
zvefejfiovat ani umoznit jinym osobam jejich ziskani. Nikdo nesmi fotografovat, reprodukovat, kopirovat nebo
prekladat cely obsah této prirucky nebo jeho ¢ast do jinych jazykd.

Spole¢nost Zybio si vyhrazuje pravo kone¢ného vykladu této pfirucky.

Spolec¢nost Zybio si vyhrazuje pravo ménit obsah této pfiruc¢ky bez predchoziho upozornéni.

Spolecnost Zybio si vyhrazuje pravo na zménu technologii bez pfedchoziho upozornéni.

Spole€nost Zybio si vyhrazuje pravo zménit specifikace vyrobku bez prfedchoziho upozornéni.
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je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Zybio.



Prohlaseni

Obréazky uvedeneé v této pfiruéce jsou pouze pfiklady a nemusi zcela odpovidat skute€nému zobrazeni na
vyrobku. Skute¢né polozky maji pfednost a nesmi byt pouzity pro jiné Gcely. V této pfiruéce je jako pfiklad uveden
systém pro hmotnostni spektrometrii EXS3000. Ostatni modely (EXS2000, EXS2600, EXS3600) jsou
uvedeny v této pfirucce.

Spole¢nost Zybio si vyhrazuje kone¢né pravo na vyklad této prirucky. Spole€nost Zybio odpovida za
bezpecénost, spolehlivost a vykon tohoto vyrobku pouze v pfipadé, Ze:

1) Veskeré instalacni operace, opétovné uvedeni do provozu, rozsifeni, upravy a udrzbu tohoto vyrobku
provadi autorizovany personal spoleénosti Zybio;

2) V8echny nahradni dily pouzité pfi opravach a veskeré pouzité pfislusenstvi a spotfebni material jsou
originalnim vybavenim (originalem) spoleénosti Zybio nebo jsou schvaleny spoleénosti Zybio;

3) Vyrobek se pouziva v souladu s pokyny v této pfirucce;

4) Pfislusné elektrické zafizeni odpovida narodnim poZadavkim a pokyndm uvedenym v této pfirucce.
Spolec€nost Zybio si vyhrazuje kone¢né pravo na vyklad této pfirucky.

Obsah této pfirucky mize byt zménén bez predchoziho upozornéni.

Datum revize této pfiruéky: A 27.07.2023



Poskytovatel poprodejnich sluzeb

Spole¢nost: Zybio Inc.
Adresa: Dadukou District, 400082 Chonggqing, 1. az 5. patro, budova 30, &. 6 Taikang Road, blok C
pramyslového parku Jiangiao, 400082 Chongging, CINSKA LIDOVA REPUBLIKA.

Weboveé stranky:
www.zybio.com
Tel:

Fax:

E-mail:

Tento pfistroj mohou pouzivat pouze odbornici, I€kaii a aboratorni pracovnici
vyskoleni spole¢nosti Zybio nebo zastupci spole¢nosti Zybio.
1) Je dulezité, aby nemocnice nebo organizace, kterda tento pfistroj pouziva,
A vypracovala pfiméfeny plan servisu/Udrzby. Jeho zanedbani mize mit zanasledek
g poruchu stroje nebo zranéni osob.
Varovani
2) Dbejte na to, abyste pfistroj pouzivali za podminek uvedenych v této pfiruc¢ce;jinak
pristroj nemusi pracovat spravneé a vysledky analyzy budou nespolehlivé,coz mize

vést k poSkozeni sou&asti pfistroje a zranéni osob.

Ctenari této prirucky jsou nasleduijici pracovnici, ktefi:
A 1) Obsluhuji tento pfistroj;

] 2) Provadéji udrzbu pfistroje nebo fesi poruchu pfistroje;
Poznamka
3) Uci se tento pristroj ovladat.




Zarucni a servisni sluzby

Zaruéni doba zakoupeného vyrobku se Fidi kupni smlouvou.

Spotfebni material: Spotfebni material oznatuje jednorazovy spotiebni material, ktery je tfeba vyménit po
kazdém pouziti, nebo kifehké materialy, které je tfeba pravidelné vymériovat. Na spotfebni material se tato zaruka
nevztahuje.

Servisni sluzba je bezplatna, pokud je porucha zplsobena kvalitou nebo konstrukénimi vadami vyrobku a je v
zaruéni dobé. Zaruka zacina bézet od "data instalace" uvedeného v kupni smlouvé. Kupni smlouva je jedinym
zaruénim listem a fadné ji uschovejte. Pokud jsou poZadavky ve smlouvé v rozporu s pfislusnymi

vnitrostatnimi zakony a pfedpisy, maji pfednost vnitrostatni zakony a predpisy.

Tato zaruka se nevztahuje na poruchy zplisobené: Nesouladem napéti; Nespravné

pouziti; Nespravna obsluha nebo oprava, ktera nebyla autorizovana spole¢nosti

Zybio; vy$8i moc, jako jsou pfirodni katastrofy; jiné faktory, které nemaji pavod v

samotném vyrobku.

Zavazujeme se poskytovat technickou podporu a sluzby telefonni horké linky pro nase produkty.



Predmluva

Dékujeme, Ze jste si zakoupili vyrobky Zybio.

Pred pouzitim tohoto vyrobku si peclivé piectéte tento navod, abyste zajistili jeho spravné pouzivani.
Obrazky v této prirucce slouzi pouze jako ilustrace a nesmi byt pouZity k jinym celiim. Kone¢né obrazky
naleznete u vyrobku.

Po precteni si tento navod fadné uschovejte pro pfipad potreby.

Nazev produktu: Hmotnostni spektrometricky systém
Model: EXS3000, EXS3600,EXS2000, EXS2600

Slozeni vyrobku:

Hlavni jednotka, software (v¢etné databaze) a pfislusenstvi. Hlavni jednotka se sklada z detektoru iontd,
vakuového systému, hmotnostniho analyzatoru, zdroje iontli, laseru, mobilni platformy XY, kamery pro
cilovy bod a vysokonapétového pulzniho napajeciho systému; pfisluenstvi zahrnuje ter€ovou desticku a drzak

desticky a software je nedilnou souc€asti ovladaciho systému.

Zamysleny ucel:

Systém hmotnostni spektrometrie je zaloZzen na technologii hmotnostni spektrometrie MALDI-TOF (matrix-
assisted laser desorption/ionization time-of-flight) a pouziva se ke kvalitativni diagnostice mikroorganism,
véetné nékolika druhl bakterii a hub.

Vyrobce: Zybio Inc.
Adresa vyrobce: 6 Taikang Road, blok C primyslového parku Jiangiao, okres Dadukou, 400082
Chongqing, CINSKA LIDOVA REPUBLIKA

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Némecko

Datum vyroby: viz vyrobni S$titek na zaiizeni

Zivotnost: 10 let

Tato Zivotnost se uruje na zakladé testu Zivotnosti provedeného na pristroji. Systém hmotnostni
spektrometrie je velky piistroj. Test Zivotnosti je vypotitdn na zakladé 150 vzorkd za den, vkladani vzorl 3krat
denné, prace 8 hodin denng, 365 dni v roce a po testu starnuti ukazuje, ze Zivotnost pfistroje by mohla splfiovat
10 let. Béhem pouzivani musi uzivatel vyrobek udrzovat a opravovat podle pokynil v navodu.
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1. Prehled produktu

1.1 Uvod

Hmotnostni spektrometricky systém je zafizeni uréené k identifikaci bakterii a plisni pomoci
technologie hmotnostni spektrometrie s asistovanou laserovou desorpci s matrici / ionizaci v &ase letu
(MALDI-TOF), ktera miize vyrazné zlepsit efektivitu klinickych laboratofi a poskytnout lepsi laboratorni

dlkazy pro diagnostiku nemoci a v€asnou léc¢bu.
1.2 Zakladni princip

Zakladni schéma hmotnostniho spektrometrického systému je nasleduijici.

Target pulse Ground MCP
pla\te plate potential detector
I / i

) ;
\ Y y
Lens

Flight region

Obr. 1 Zakladni schéma hmotnostniho spektrometrického systému

Vzorek smichany s matrici na ter€iku se pfeméni z molekul na ionty vyvolané pulsem laseru.
Soucasné je na tercik vzorku pfivedeno vysoké napéti, které vytvofi vysokonapétové elektrické pole
mezi ter¢ikem se vzorkem a zdrojem iont0, aby ionty matrice vzorku letély na pravou stranu (viz obr.
1). lonty poté leti konstantni rychlosti v letové trubici az do detektoru. Doba letu k detektoru se lisi v
dasledku rozdilného poméru m/z (pomér hmotnosti a naboje) téchto iontl. Elektronické signaly
generované na detektoru Ize po zpracovani pfevést na digitalni signaly digitalnim pfevodnikem, a tak
po zpracovani v pocitaCi vygenerovat odpovidajici hmotnostni spektrum vzorku. Vygenerované
spektrum je porovnano s databazi otiskd mikrobialnich protein(i, aby bylo mozné identifikovat nebo

klasifikovat vzorky.

1.3 Soucasti pristroje

Systém hmotnostni spektrometrie obsahuje hlavni jednotku, software (véetné databaze) a
pfislusenstvi.

Hlavni jednotka se sklada z detektoru iontd, vakuového systému, hmotnostniho analyzatoru, zdroje
iontl, laseru, mobilni platformy XY, kamery pro cilovy bod a vysokonapétového napajeciho systému
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pulzniho boxu; pfislusenstvi zahrnuje ter€ikovou desti¢ku a drzak terCikové desticky;

software je nedilnou souc¢asti ovladaciho systému.

Main unit

Accessories
Software

Obr. 2 Pohled na pfistroj zepfedu
Poznamka: Vzhled se lisi v zavislosti na modelu vyrobku, vice viz kapitola 1.5.

1.4 Ovladani pristroje a indikatory

Na pfednim panelu pfistroje se nachazi 6 kontrolnich svétel a 1 tlacitko, které slouzi k zobrazeni stav

pfistroje a ovladani nékterych funkci v realném €ase. Kontrolni svétla a tlagitka jsou uvedena na

obrazku 3 nize.

b

Obrazek 3 Indikator stavu a ovladaci tlac¢itko na pfednim panelu
Podrobnosti naleznete v kapitole 1.9, ve které jsou tyto symboly postupné podrobné vysvétleny.
........................................................................................................... 15 2SSO OO U T PR PO OU OO
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1.5

Specifikace

Model pfistroje

EXS2000

EXS2600

EXS3000

EXS3600

Testovaci méd

Manualni akvizice, automaticka akvizice

Typ pfistroje

Stolni zafizeni

Rozmeéry pfistroje

800 mm x 490 mm x 1215 mm (hloubka x $ifka x vyska)

Software

Nazev Mass Spectrometry System software
Model EX-Accuspec
Verze V1

Rozdil ve vzhledu

-

Typ laseru

Stejny dusikovy laser

Stejny dusikovy laser

1.6

Vykonnost produktu
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1.7 Softwarové pozadavky

1. az 5. patro, budova 30, €. 6 Taikang Road, blok C primyslového parku Jiangiao, Dadukou.
District, 400082 Chongaing, CINSKA LIDOVA REPUBLIKA

Tel: Webove stranky:

WWW.zZyblo.com




1. az 5. patro, budova 30, €. 6 Taikang Road, blok C primyslového parku Jiangiao, Dadukou.
District, 400082 Chongaing, CINSKA LIDOVA REPUBLIKA

Tel: 1 Webove stranky:

www.zybio.com




1.8 Rozsah a omezeni

1.8.1 Rozsah pouziti

Na zakladé technologie hmotnostni spektrometrie MALDI-TOF se systém hmotnostni spektrometrie
pouziva ke kvalitativni diagnostické identifikaci mikroorganismt, véetné nékolika druh(i bakterii a hub.

1.9 Symboly a popisy

Na pfistroji mohou byt pouzity nasledujici symboly. UzZivatelé si pfed pouZzitim prectou tuto pfirucku,

kde naleznou vysvétlivky a podrobnosti ovladani pfistroje.

Tabulka 2. Vysvétlivky symbolil na pfistroji
Symbol Description

Varovani:
& Don'topenthehatchcoverby | Neotvirejte kryt poklopu nasilim, dokud pfistroj pracuje!

force under working condition!

bezpe&nostni opatieni.

i f upozoriuje uzivatele, aby se seznamil s navodem k pouziti, kde jsou uvedena dUlezita varovani a

1. az 5. patro, budova 30, ¢. 6 Taikang Road, blok C priimyslového parku Jiangiao, Dadukou.
District, 400082 Chongaing, CINSKA LIDOVA REPUBLIKA
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Varovani pred Urazem elektrickym proudem:
Upozoriiuje na nebezpedi Urazu elektrickym proudem v disledku pfitomnosti vysokého napéti,
pokud nebudou dodrzena bezpecnostni opatreni.

Varovani:
Biologické nebezpedi
EE Prectéte si navod k pouziti

1VD In Vitro diagnosticky pfistroj

SN Tento symbol oznacuje sériové &islo vyrobku.

Tento symbol ozna&uje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.

Tento symbol oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku

oznacuje, Ze koncovka pfijima nebo dodava stfidavy proud nebo napéti.

Ochranna koncovka

Oznacuje vypnutou polohu hlavniho vypinace.

m Tento symbol oznaCuje autorizovaného zastupce v Evropském spole€enstvi.
~~_

Oznacuje zapnutou polohu hlavniho vypinace.

OFF Oznacuje vypnutou polohu hlavniho vypinace.
ON Oznacduje zapnutou polohu hlavniho vypinace.
F10AH250V Oznacuje typ pouzité pojistky
Rozhrani SIGNAL:
SIGNAL pfipojte kabel SIGNAL pro ziskani datového signalu spektra otisk(i mikrobialnich protein.

Rozhrani TRIG:

TRIG pfipojte kabel TRIG, vyckeijte na spoustéci signal spektra otisk(i mikrobialnich proteind.
Komunikacni rozhrani: pfipojte k sériovému komunikacnimu rozhrani pro obousmérnou

COM komunikaci, abyste mohli realizovat obousmérné ovladani softwaru a hardwaru.

1. az 5. patro, budova 30, ¢. 6 Taikang Road, blok C priimyslového parku Jiangiao, Dadukou.
District, 400082 Chongaing, CINSKA LIDOVA REPUBLIKA

Tel: 1 Webove stranky:
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o Rozhrani VIDEO: pfipojte ke koaxialnimu kabelu VIDEO pro pfenos analogového videosignalu a
VIDE prenos obrazového signalu v realném cCase.

c € Tento symbol oznacuje, ze vyrobek je v souladu s platnymi smérnicemi Evropské unie.

Symbol WEEE oznacuje, Ze toto zafizeni je klasifikovano jako elektronicky odpad a elektronické
zarizeni podle evropské smérnice WEEE.
Musi byt recyklovano nebo zlikvidovano v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

Napéjeni:
Zelena kontrolka vzdy sviti: indikator hlavni jednotky je zapnuty;
Kontrolka nesviti: doSlo k poruse systému, kterou musi zkontrolovat uZivatel nebo technik.

Vysoké napéti:

Zelena kontrolka trvale sviti: sviti indikator vysokého napéti;

Cervena kontrolka trvale sviti: nastala porucha vysokého napéti a musi ji zkontrolovat uzivatel
nebo technik;

Nesviti: vysoké napéti neni zapnuto.

Laser:
Zelené svétlo blika: indikator laseru je zapnuty
Zelena kontrolka nesviti: laser neni zapnuty.

Vakuum:

Zluté kontrolka trvale sviti: hodnota vakua spliiuje poZzadavky;

Oranzova kontrolka trvale sviti: hodnota vakua nesplriuje pozadavky a pockejte;

Cervena kontrolka trvale sviti: hodnota vakua se blizi atmosférickému tlaku, je nutna kontrola
uzivatele nebo technika, aby zjistil, zda je dutina oteviena nebo zda dutina netésni;

Nesviti: vakuum neni dostupné.

Chyba:

Cervena kontrolka trvale sviti: doslo k poruge systému a je tfeba, aby jej uZivatel nebo technik
zkontroloval. Podrobné informace se zobrazi na pocitaci.

Nesviti: systém je pfipraven a miZe normalné pracovat.

Cilova pozice:
Zelené svétlo trvale sviti: vzorek je vkladan na misto;
Cervené svétlo trvale sviti: pfiprava vyjmuti vzorku.
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Nize uvedené symboly mohou byt pouzity na dfevéné krabici obalu pro vysvétleni a varovani, pfed pfepravou a

skladovanim by jim uzivatelé méli vénovat pozornost.

Tabulka 3 Vysvétlivky symboll na obalu

Symbol Vysvétlivky
[ "4'4
T Uchovavejte vyrobek v suchu
I I Prepravujte ve svislé poloze.
__:3

Nestohovat, Nezatézovat vrsek baliku

il
I ] Se zasilkou manipulujte opatrné

ﬁ] Neotacet

55°C
_/H’ Teplotni limit -40 °C - +55°C
-40°C
Vlhkost 0 — 95%
0 S

-@- Rozsah atmosférického tlaku: 75 kPa - 105 kPa
75kPa
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1.10 Bezpecnostni opatreni a varovani

1.10.1 Bezpeclnostni opatfeni pfi pouzivani pfistroje

V zajmu ochrany osobni bezpecnosti uzivatele, vykonu a stability pfistroje, aby se zabranilo

zbyte¢nym ztrdtdm a zranénim zplsobenym nespravnou obsluhou, musi si uZivatel pred

pouzitim pfistroje peclivé precist tento navod a dodrzovat nize uvedené pokyny:

1) Pred pouzitim pfistroje musi byt uzivatel proskolen, jak s pfistrojem zachazet, a musi si precist

vSechny informace uvedené v této prirucce.

2) P¥iptipravé a testovani vzorkd mize dojit k biologickym rizikim v ddsledku pouziti biologickych vzorka.
Uzivatel musi pfisné dodrZzovat bezpeénostni poZadavky biologické laboratofe a pfijmout

osobni ochranna a preventivni opatfeni. Se vS§emi vzorky, mikrobialnimi kulturami a

naockovanymi materialy musi fadné manipulovat kvalifikovani pracovnici laboratore

za podminek stanovenych laboratofi.

3) Uzivatel musi pouzivat ¢inidla spravnym a bezpe¢nym zpUsobem, nosit laboratorni odév a
rukavice, v pfipadé potfeby pouzivat ochranné bryle a fidit se také pokyny dodavatele.

4) Povrch pristroje otfete mékkym hadfikem namocenym v jemném CEisticim prostfedku a vodnim
roztoku. Nepouzivejte silné kyseliny, alkalické ¢istici prostfedky a jiné nevhodné roztoky. Pfi otirani
pfistroje odpojte napajeni.

5) Pristroj je velmi t&Zky a narazy mohou ovlivnit jeho vykonnostni parametry, proto se
nedoporuduje pfistroj bez povoleni pfemistovat, aby nedoslo k jeho poskozeni.

6) Uvnitf pfistroje je vysokonapéfové a ultrafialové laserové zafizeni, proto bez povoleni
nerozebirejte kryt pfistroje.

7) Pred piepravou pristroje vyjméte tertikovou desticku se vzorkem, jinak mGze dojit k poSkozeni pfistroje.
8) Doporutuje se nevypinat hlavni napajeni, pokud je pfistroj po instalaci, sefizeni a
spravném provozu do¢asné v provozu nebo v neéinnosti.

Po kazdé operaci vypnéte vysokonapétové napdjeni pomoci softwaru, aby zlstalo v
pohotovostnim stavu a bylo mozné jej pfisté pohodIné pouzivat. Pokud je nutné pfistroj vypnout,
vyCkejte pfed vypnutim hlavniho napajeni uréitou dobu, protoze v pfistroji je stale vysoky
podtlak.

PFi opétovném spusténi nebude pfistroj pracovat spravné, dokud hladina vakua nedosahne
pozadované hodnoty.

Ujistéte se, Ze je pfistroj vypnuty a odpojeny od napajeni, pokud je vyZzadovano jeho pfemisténi.
9) Dusledné dodrzujte navod k pouziti, jinak mize dojit ke ztraté zaruky.

10) Neumistujte zafizeni na mista, kde je obtizné jej odpojit (zejména s ohledem na jistic).
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® V systému hmotnostni spektrometrie je nainstalovana laserova jednotka, ale
zadny paprsek se nem(ize dostat ven ze systému a zpUsobit zranéni.

® Kryt pfistroje Ize otevfit pouze pomoci nastroje a je navrzen tak, aby chranil

uzivatele pfed nepfimym zafenim laseru. Pokud je kryt otevieny, miize byt uzivatel

A a dalSi osoby pfi praci s pfistrojem vystaveny laserovemu zafeni. To jezakazano a
tuto udrzbu muize provadét pouze vyskoleny technik.

Varovani ®  Pii demontazi laseru se nedivejte pfimo do paprsku.
® PFi udrzbé pouzivejte laserové bryle, abyste se vyhnuli laserovému zareni, jinak
muze dojit k poskozeni oka nebo dokonce k oslepnuti.

1.10.2 Elektricka bezpecnost pfistroje

1) Pravidelné bezpecnostni poZzadavky: Pfed instalaci piistroje musi uzZivatel ovéfit bezpeénost
napajeciho zafizeni v laboratofia zkontrolovat, zdanapéti spliuje pozadavky. UZivatel musi
porozumét prislusnym predpistim pro fizeni bezpecnosti laboratofe a predpisim pro fizeni bezpec¢nosti
pfistroje a pfed instalaci a pouzivanim pfistroje si musi také v€as nechat poradit od proskoleného
technika.

2) V mistnosti, kde je pfistroj umistén, udrzujte pofadek a Cistotu a chrante pfistroj pfed pfimym
slune€nim svétlem, vibracemi, korozivnimi plyny, koufem, prachovymi €asticemi atd. Pfistroj
umistéte do vétraného a suchého prostoru a vybavte jej kvalifikovanym ochrannym
uzemnovacim vedenim. Ochranné uzemnovacivedeni musi byt pfipojeno k zemi a nikdo
nesmi vedeni bez povoleni prerusit.

3) Ujistéte se, Ze napajeci kabel v laboratoii spliiuje pfislusné narodni bezpenostni normy a
Ze napajeni je stabilni pro provoz pfistroje a systému. V pfipadé potfeby by mél byt vybaven
zaloznim zdrojem napdjeni, aby se zabranilo poskozeni pfistroje pfi nahodném vypadku

napajeni.
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4) Uvnitf pFistroje je vysoké napéti (a2 20 kV). UZivatelim je zakazano otevirat kryt

pristroje, rozebirat pfistroj nebo se pokouset o jeho opravu bez povoleni, jinak mlze
dojit k vaznému zranéni osob.
Pokud dojde k zavadé, obratte se v€as na nas$i technickou podporu.

1.11 Pozadavky na prostredi pro umisténi pfristroje

Tento pfistroj musi byt pouzivan v interiéru a specifické poZadavky na prostfedi jsou nasledujici:

Tabulka 4 PoZadavky na prostfedi pfistroje

Faktor Jednotka Standardni pozadavek
Teplota okoli °C 10 - 30
Relativni vihkost % =85
Atmosféricky tlak kPa 70.0 - 108.0
Elektricke pole, magnetické pole _ Jadne
elektromagnetické pole
Ventilace - Dobra
Mechanické vibrace - Ne
Skodlivé plyny — Ne
Napajeci napéti v AC 100-240V
Pfikon VA 500 VA
Frekvence napajeni Hz 50/60Hz
Nadmorska vyska m Pod 3000 m
Jmenovity stupen znecisténi - Trida 2

Mistnost, ve které je pristroj umistén, by méla byt vybavena klimatizaci a ventilaénim zafizenim, aby
bylo mozné upravit podminky vnitfniho prostfedi. Umisténi pfistroje zavisi na provoznich zvyklostech
a skutecné situaci v laboratofi, ale ujistéte se, ze splfiuje pozadavky, véetné toho, Ze stlil nebo
pracovni plocha unese hmotnost pfistroje, pfistroj je umistén stabiln&, 4 podpérné podloZky pfistroje
jsou dotazené a podminky v laboratofi splfiuji vSechny pozadavky tykajici se pfistroje uvedené v

tomto navodu.
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2. Instalace pfristroje

2.1 Kontrola pred instalaci

2.1.1 Kontrola prostredi

e pouze pro instalaci a pouziti ve dvefich;

¢  Povrch stolu (nebo zeme) by mél byt rovny (Uhel sklonu mensi nez £1/200);

e Povrch stolu (nebo zemé&) unese hmotnost nejméné 150 kg;

e Dobré vétrani;

e Snazte se udrzovat stlil bez prachu;

e Vyhnéte se pfimému slune€nimu zafeni;

¢ Neumistujte pfistroj do blizkosti zdroje tepla nebo vétru;

e Zadné korozivni nebo hoflavé plyny;

¢ Povrch stolu (nebo zemé&) nema vibrace;

e Zadny velky zdroj hluku a rueni napajent;

e Drzte mimo dosah motor(i s uhlikovymi kartaci a ¢asto spinanych kontaktnich elektrickych zafizeni.

Drzte mimo dosah zafizeni, ktera vyzaiuji elektromagnetické viny, jako jsou mobilni telefony, radio,

vysilace atd;

e Okolni teplota: 10 °C - 30 C;

e Vlhkost < 85%, bez kondenzace.

2.1.2 Kontrola konfigurace pocitace

Tabulka 5 Kontrola konfigurace pocitace

Minimalni pozadovana konfigurace

Procesor: Intel i3 nebo vyssi;
Pamét: nad 2 GB;

Pocitac
Pevny disk: nad 60 GB.
Poznamka: Pocita¢ musi splfiovat pozadavky nejnovejsi normy IEC 60950-1, 61010-1 nebo IEC
62368-1.

Display 21 palcl a vice. Doporucené rozliSeni alespon 1 920 x 1 080.

Operacni ] )

systém Windows 7 (64 bit) a vy3si
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2.2 Pozadavky na instalaci

2.2.1 Pozadavky na instalaéni prostor

Neumist'ujte zafizeni na misto, kde je obtizné odpojit napajeni ($fidiru nebo jistic).

Wall
7
@
. |
e Longest 1000
0
0
A
Monitor
750 Analyzer
g 500
9
1
1]
]
[ =
'Least 0o Unit: mm

Obrazek 4 Pozadavky na prostor pro instalaci
2.2.2 Pozadavky na napajeni

Pristroj potfebuje stabilni napajeni stfidavym proudem 100-240 V, 50/60 H2 , které by mélo byt snadno
pfistupné.

Musi byt dostatek prostoru pro ochranné uzemnéni a uzemnéni musi byt dostatecné.

o Ujistéte se, Zze je napdjeci zdroj spravné uzemnén. Nespravné

uzemnéni mlze zplsobit Uraz elektrickym proudem a po$kozeni

A systéemu.
e Metoda méfeni uzemnovaciho napéti:

Nastavte multimetr na rozsah napéti 250 V AC, pfipojte €ernou sondu k

otvoru pro kolik zemniciho vedeni, ¢ervenou sondu k fazi a nulovému
Varovani vedeni. Pokud je uzemnéni dobré, napéti mezi zemnicim a nulovym

vedenim je mensi nez 1V a napéti mezi zemnicim vedenim a fazi je

mensi nez 1 V. Napéti mezi zemnicim vedenim a fazi je podobné jako

napéti mezi fazi a nulovym vedenim.

o Ujistéte se, Zze vystupni napéti ze zasuvky odpovida systému
a Ze je nainstalovana vhodna pojistka (pfijatelna specifikace je
uvedena na Stitku u pfivodu spotfebice).
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2.3 Instalace pfistroje

2.3.1 Vybaleni a instalace

Table 6 Packing list of the instrument

Name Quantity Unit
Hlavni jednotka hmotnostniho 1 ks
spektrometrického systému
Napajeci kabel 1 ks
Pocita¢
' 1 ks
(v€etné klavesnice a mysi)
Monitor 1 ks
COM kabel 1 ks
SIGNAL kabel 1 ks
TRIG kabel 1 ks
VIDEO kabel 1 ks
Drzak teréikové desticky 1 ks
Tercikova desticka 1 ks
Manipula&ni drzak 4 ks

Certifikat kvality 1 ks

Balici list 1 ks

1) Pfed rozbalenim zkontrolujte balici list.

3) OdSroubujte upevnovaci Srouby na pfednim panelu a hornim panelu balici krabice a sejméte

pfedni panel a vdechny bo€ni panely.
4) Vyjméte protinarazovou pénu.

5) Odstrante obalovy plastovy vak.
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6) Zkontrolujte, zda se pfistroj béhem prepravy neposkodil. Pokud pfistroj neni poskozen, postupujte
nasledujicim zplsobem.
7) Vyjméte 4 manipulacni ty€e z krabice s pfislusenstvim pfistroje a vlozte je do otvoru pro pfenaseni

ve spodni ¢asti pfistroje.

9) Pripojte kabel TRIG, kabel SIGNAL, kabel COM a kabel VIDEO pfistroje (Obrazek 5).

SIGNAL

TRIG

VIDEQ

COM

Obréazek 5. Pripojeni na zadnim panelu pfistroje

A VySe uvedena rozhrani je tfeba pouzivat sou€asné a spravné je sladit a propojit.

Pozor!

Prohlaseni: Pokud uzivatel potfebuje pouzivat vlastni pocita¢ a displej, obratte se na vyrobce.

Externi zbozi pfipojené uzivatelem by nemélo zplsobit zhor$eni bezpecnosti ani vykonu zafizeni.
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3. Obsluha pristroje

3.1 Zapnuti

Obrazek 6. Hlavni vypinac

1. Zapnéte hlavni napéjeni systému hmotnostni spektrometrie (obrazek 6).

2. Zapnéte pocitac a displej. Spustte software (EX-Accuspec) a pfihlaste se.

Klepnutim na tlacitko zapnuti na panelu nastroju pfistroj spustite.

Kdyz v dolni ¢asti okna programu Accuspec dobéhne ukazatel pribé&hu na konec, znamena to, Ze se

pFistroj spustil.

3.2 Vypnuti

1. Vypnéte vysokonapétovy spinac pfistroje.
2. Kliknéte na tlagitko vypnuti
3. Vypnéte hlavni vypina€ na zadni strané pfistroje.

4. Ukoncete software.

3.3 Vlozeni / vyjmuti vzorku

1. Kliknéte na tla¢itko "Target out" na pfednim panelu nebo na klavesovou zkratku v SW %
2. Po zobrazeni vyzvy oteviete dvifka vkladaci komory ruéné.
3. Umistéte tercikovou desti¢ku, ktera ma byt analyzovana, do komory a ru¢né zavfete dvifka.

4. Kliknéte na tla¢itko "Target in" nebo na klavesovou zkratku @ a pfistroj automaticky vlozi vzorek.

Poznamka:

Pro funkci "Target in/out" slouzi shodné tlagitko na prfednim panelu. Otevienim kabiny mohou
uzivatelé vymeénit teréikovou desticku. Nadmérné dlouha doba funkce "Target out" (oteviena
dvirka) ovlivni vnitfini droven vakua v pfistroji. Po vyméné destic¢ky tedy co nejdfive zaviete

dvirka a stisknéte tlacitko "Target in".
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Door of the cabin

Target plate

Obrazek 7. Tercikova desticka a vkladaci dvirka

3.4 Popis stavu

3.4.1 Pracovni stav

Kdyz je systém hmotnostni spektrometrie v pracovnim rezimu, vakuovy systém, systém Fizeni
vysokého napéti, systém laserové emise, systém Fizeni platformy, detekéni systém a systém
sbéru spekter pfistroje jsou v pracovnim stavu, jak je znazorn&no na obrazku 8 (zeleny
indikator znamena, Ze pfislusny systém je v provozu).

® Low: 4.76e-1mbar @ High: 29leEmbar @ HV ® laser @ In

Obrazek 8. Pracovni rezim

3.4.2 Pohotovostni stav

KdyZ je systém hmotnostni spektrometrie v pohotovostnim reZimu, vakuovy systém, systém
fizeni vysokého napéti, systém laserové emise, systém fizeni platformy, detekéni systém a
systém sbéru spekter pfistroje jsou v pohotovostnim stavu, jak je znazornéno na obrazku 9
(zeleny indikator znamena, Ze systém bézi, Zluty indikator znamena, Ze systém presel do

rezimu spanku, a Sedy indikator znamena, Ze systém je vypnuty).
© Low: 853e-1mbar @ High: 3.30e7mbar @ HV © Laser @ In/Out

Obrazek 9. Pohotovostni stav
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4.Priprava a nanaseni vzorku

4.1 Prfiprava vzorku

e Vzorky od klinickych pacientli mohou predstavovat riziko poranéni
a infekce.
e Pro operatory je nutné pfijmout nezbytna ochranna opatfeni pfi
zpracovani vzork(.
Varovani e Odstraite odpad ze vzorki a zlikvidujte vzorky v souladu s
mistnimi pfedpisy.
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4.2 Spotting

4.3 Cisténi teréikové desticky
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Bezpelnostni opatieni pfi detekci vzorku a pouZiti ter€ikové desticky:

A

Varovani ®

Pro identifikaci kmen( systémem hmotnostni spektrometrie pouziveijte
jednotlivé kolonie nebo C&isté kultury. Podminky kultivace naleznete u médii
a kultivacnich metod uvedenych v pfislusnych normach. Lze je pouzit po
druhé generaci.

Klinické vzorky nebo smisené bakterie nelze timto pfistrojem pfimo
testovat.

Nemanipulujte s vice vzorky stejnou pipetovaci $pi¢kou ani nepouzivejte
stejnou pipetovaci $picku k potazeni substratu pro vice vzorku.

Pfi praci s cilovou desti¢kou pouzivejte rukavice pro zamezeni infekce.
Nepouzivejte pfi praci s teréikovou desti¢ku ostré pfedméty aby nedoslo k
poskrabani povrchu desticky.

Nedotykejte se povrchu cilové destiéky rukama.

Pfi spottingu si ovéfte polohu méfeni.

Pouzitou ter€ikovou desti¢ku zcela ocistéte.

Pokud dojde k nasledujici situaci, desti¢ku véas vyménte:

1) Zjevné Skrabance, koroze a jina poskozeni;

2) Mechanické poskozeni, napfiklad zjevné ohnuti a deformace;

3) Zjevné preteceni kapaliny;

4) Pri identifikaci negativni kontroly po hloubkovém ¢isténi se objevi falesna

pozitivita.
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5. Popis operacniho softwaru pristroje

5.1 Uvod

A Nekopirujte bez autorizace. Software je pfi dodani Sifrovan.

Poznamka
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5.2 Hlavni rozhrani softwaru
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A ® Neménte "method file" pfednastaveny vyrobcem.

Poznamka
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A ® Uzivatel nesmi upravovat konfiguraéni parametr analyzatoru
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5.3 Stru¢ny navod k obsluze
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kmeny k provedeni kontroly kvality na pfistroji pfi testovani na kazdé ter€ikove
desti¢ce.
Re-kalibrace na pfistroji je vyZzadovana v nasledujicich situacich:

f Pro zajisténi pfesnosti vysledku identifikace se doporuéuje pouzit standardni

Pfesun pfistroje;
Udrzba:

Vymeéna za novou teréikovou desticku.

5.4 Popis formatu souboru softwaru
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6 Udriba piistroje

6.1 Obecny Gvod

Pfi béZzném pouzivani je potieba pouze pravidelné Cisténi a udrzba pristroje. Ale pfi dlouhodobém
uzivani se muze vyskytnout zavada. Pokud k tomu dojde, kontaktujte véas nase poprodejni techniky
nebo spoleénosti provadeéjici nami uréenou udrzbu na misté. Uzivatel kvuli idrzbé& nesmi pfistroj
rozmontovat.

Pokud je nutna demontaz krytu, ujistéte se, Ze je pfistroj vypnuty.
6.2 Cisténi pristroje

1) Udrzujte vhodnou vihkost a teplotu v mistnosti, kde je pfistroj umistén, a vycistéte jej od
skodlivych kontaminantu.

2) K ¢isténi povrchu pfistroje Ize pouzit jemny Cistici prostiedek a vlhky hadfik a uzivatel jej muze
Cistit podle potieby.

3) Mistnost, kde je pfistroj umistén, udrzujte, pokud mozno, uzavienou.

6.3 Udrzba pristroje
NizZe jsou uvedeny pokyny pro vyménu spotfebniho materiélu:

1) Vzduchovy filtr je namontovan v zadni ¢asti pfistroje. Uzivatel zkontroluje jednou za 3 mésice,
jestli nedoslo k ucpani filtru. V pfipadé velkého mnozstvi prachu jej vymérite, abyste zajistili
normalni pouziti. Stary filtr vyjmeéte a vyménte jej za novy filtr. V pfipadé jakychkoli dotazi se prosim
obratte na vyrobce.

2) Zivotnost olejové nadobky vysokovakuového molekularniho &erpadla v pFistroji je dva roky v
extrémnich podminkach pouzivani a Zivotnost lozisek je étyfi roky. Uzivatelé mohou kazdé dva roky
kontaktovat vyrobce za ucelem pravidelné kontroly, udrzby nebo vymeény.

3) Pokud je nutna vymeéna pojistky, vypnéte napajeni, odpojte napajeci kabel, poté vyjméte
pojistkovou skFifiku a vyméfite za pojistku odpovidajiciho typu (F10AH250V). V pfipadé jakychkoli
dotaz(i se prosim obratte na vyrobce.

Vzdy pouzivejte pojistku dodanou vyrobcem. Pokud uzivatelé chtéji pouzit jiné

f Pfi vymeéné pojistky musi byt uzivatelé opatrni a musi odpojit napajeci kabel.
pojistky, prosim kontaktujte vyrobce nebo jeho zastupce pro potvrzeni

Upozornéni
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6.4 Likvidace pristroje

Likvidaci vaseho systému mohou upravovat mistni pfedpisy.
Nespravna likvidace nebezpecného odpadu muze zpusobit zranéni osob a

poskozeni zZivotniho prostiedi.

Nebezpecli zranéni a poskozeni zivotniho prostredi.

Cely systém nebo jeho €asti musi byt zlikvidovany opatrné pfi dodrzovani
oborovych norem, pravné zavaznych vyhlasek a dalsich predpist platnych v
misté likvidace.

Abyste predesli Skodam na Zivotnim prostfedi a/nebo zranéni osob,
doporuéujeme vam pred vyfazenim systému z provozu a jeho likvidaci
kontaktovat servisniho technika.

6.5 Likvidace odpadu

1) Nevyhazuijte dily vyjmuté z pfistroje a zlikvidujte je podle platnych predpisu.
2) Testované vzorky, které jsou biologicky nebezpeéné, nevyhazujte do
smésného odpadu a zlikvidujte je podle platnych predpisu.

7 Skladovani a preprava

1) Okolni teplota: -40 °C ~ +55 °C

2) Relativni vihkost: < 95 %

3) Rozsah atmosférického tlaku: 75 kPa—105 kPa

4) Pozadavky na skladovani a prepravu:

o Umistéte pfistroj vzpfimené, zachazejte s nim opatrné&, vyhnéte se vibracim, vyhnéte
se narazum.

o Je-li potfeba pfistroj prfestéhovat, vénujte pozornost znackam jako Krehké, Nahoru,
Ponechat suché, Bez naklanéni.

e ProtozZe je pfistroj tézky, je ke zvedani zapotiebi dostatecny pocet lidi nebo pomucek
pro stéhovani.
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@ Zybio

8 Reseni problému
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9 Elektromagneticka kompatibilita

Tento pfistroj splfuje pozadavky na vyzarovani a odolnost specifikované v EN 61326-
1:2013 a EN 61326-2-6:2013.

Toto zafizeni ma velmi nizké RF vyzafovani a moznost ruseni blizké elektroniky
zafizenim je velmi mala. Na toto zafizeni miUze mit

dopad pfenosné a mobilni radiofrekvenéni komunikacni zafizeni

a i dalsi zafizeni pouzivana v blizkosti tohoto zafizeni by méla

splfiovat pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu.

Plati pro nedomaci zarfizeni a vSechna zafizeni, ktera nejsou pfimo pfipojena k verejné
nizkonapéteé napajeci siti domacnosti.

Pro zasuvku, kterou zafizeni pouziva, je tfeba provést spolehlivé ochranné uzemnéni
pfipojeného napajeciho kabelu, dilt a pfisluSenstvi.

Podlaha musi byt vyrobena ze dfeva, betonu nebo keramickych dlazdic. Pokud je vyrobena
ze syntetického materialu, relativni vlhkost by méla byt alespon 30%.

Napgjeni sité musi byt pouzitelné v typickém komerénim nebo nemocniénim prostfedi.

Pokud uzivatel potfebuje udrzet zafizeni v nepretrzitém provozu béhem vypnuti, doporucuje
se neprerusitelny zdroj napajeni.

Musi byt zméfeno elektromagnetické zafeni v o¢ekadvaném misté instalace, aby bylo
zajisténo, Ze je dostatené nizké. Zafizeni musi byt umisténo daleko od zdroje silného
elektromagnetického zafeni.

Za zvlastnich okolnosti musi byt instalovany magnetické stinici materialy, aby byl zajistén
normalni provoz zafizeni.

Je odpovédnosti vyrobce poskytnout informace o elektromagnetické kompatibilité
zafizeni zakaznikim nebo uzivatelum.

UzZivatelé prebiraji odpovédnost za zajisténi prostiedi elektromagnetické kompatibility
zafizeni pro jeho bézné pouziti.

Tento IVD pfistroj splfuje pozadavky na vyzarovani a odolnost specifikované v ¢asti
fady IEC 61326.

AUpozorném’ Lze pouzit pouze pfisluSenstvi a kabely prodavané vyrobcem jako nahradni
dily, jinak mlze dojit ke zvyseni vyzarovani zafizeni, pfipadné ke snizeni
imunity;

AUpozorném’ Tento pfistroj se nesmi pouzivat v blizkosti jiného zafizeni nebo s nim byt
stohovan. Je-li to nutné, musi byt pozorovanim ovéreno, ze mize v dané
konfiguraci normalné fungovat.
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Nepouzivejte tento pfistroj v blizkosti zdroju silného zareni (jako jsou
nestinéné radiofrekvenéni zdroje), jinak bude narusen jeho normalni provoz.

Pfistroj byl navrzen a testovan podle CISPR 11 skupiny 1 tfidy A. V
domacim prostfedi mize zplUsobovat radiové ruseni, v takovém pfipadé
budete mozna muset provést opatieni ke zmirnéni ruseni.

Pfed pouzitim pfistroje se doporucuje vyhodnotit elektromagnetické
prostfedi a uzivatel je odpovédny za zajisténi toho, aby bylo mozné
udrzovat pro pfistroj kompatibilni elektromagnetické prostfedi, aby

fungoval tak, jak bylo zamysleno.

Dodatek Informace o kabelech

No. Nazev Délka (m) Ochrana
1 Napdjeci kabel 1,5 Ne
2 COM kabel 1,0 Ano
3 SIGNAL kabel 1,0 Ano
4 TRIG kabel 1,0 Ano
5 VIDEO kabel 1,0 Ano
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