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Wichtiger Hinweis

1. Wichtiger Sicherheitshinweis zum Betrieb

Benutzer miissen sich vor der Inbetriebnahme des Gerits ausgiebig iiber die
Funktionsweise informieren, um einen sicheren Betrieb zu gewihrleisten. Bitte lesen
Sie sich die Anweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerit in Betrieb nehmen.

Sie dirfen das Gerdt nicht bedienen, bevor Sie diese

Anweisungen lesen. Wenn das Gerdt nicht wie angewiesen

betrieben wird, kann die vom Gerdt wihrend des Betriebs erzeugte

Wirme zu schweren Verbrennungen und Stromschldgen fiihren.

Bitte lesen Sie sich die folgenden Sicherheitshinweise sorgfiltig
durch und setzen Sie alle Vorsichtsmafnahmen um.

2. Sicherheit

Die folgenden grundlegenden Sicherheitsvorkehrungen sind wihrend des gesamten
Betriebs, der Wartung und der Reparatur dieses Gerédts zu beachten. Die
Nichtbeachtung dieser MafBnahmen oder der in diesen Anweisungen genannten
Warnhinweise kann den Schutzmechanismus des Geréts beschddigen und den
vorgesehenen Einsatzbereich beeintrachtigen.

Dieses Gerit entspricht den relevanten Anforderungen von
A IEC61010 (EN 61010-1). Dieses Gerit ist fiir den Einsatz im

Innenbereich vorgesehen.

Lesen Sie sich die Anweisungen sorgfiltig durch, bevor Sie das
Gerit in Betrieb nehmen, da es sonst zu Verletzungen kommen
A kann. Dieses Gerdt darf nur von qualifiziertem Personal bedient
werden, das in der Installation und Verwendung von elektrischen
Geriéten geschult ist.




Bedienpersonal darf das Gerit nicht zerlegen oder reparieren,
da dadurch die Garantie des Gerits hinféllig wird und es zu
Stromschldgen kommen kann. Wenn eine Reparatur erforderlich
ist, wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

Stellen Sie vor dem Anschliefen des Netzteils sicher, dass die
verfligbare Spannung den Spannungsanforderungen des Gerits
entspricht. Stellen Sie auBlerdem sicher, dass die Nennlast der
Steckdose nicht geringer ist als die vom Gerét benétigte Nennlast.

Bei Beschddigung muss das Netzkabel ersetzt werden. Alle
Ersatzteile miissen dem urspriinglichen Typ und der Spezifikation
entsprechen. Héngen Sie wiahrend der Verwendung des Gerits
keine Gegenstdnde am Netzkabel auf. Achten Sie darauf, dass
durch das Netzkabel keine Stolpergefahr besteht.

Achten Sie darauf, das Kabel beim Ein- oder Ausstecken am
Stecker festzuhalten. Stellen Sie sicher, dass der Stecker beim
Einstecken vollstindig in die Steckdose eingesteckt wird, und
zichen Sie beim Ausstecken nicht am Netzkabel. Wenn das
mitgelieferte Netzteil nicht fiir Thre lokale Steckdose geeignet ist,
ersetzen Sie das Netzteil oder verwenden Sie einen geeigneten
Netzteiladapter, um sicherzustellen, dass die Stromversorgung den
Anforderungen des Gerits entspricht.

Das Gerdt sollte in einer Umgebung mit geringer
Luftfeuchtigkeit und wenig Staub gelagert werden. Vor direkter
Sonneneinstrahlung und starken Lichtquellen schiitzen. Der Raum
muss gut beliiftet und frei von korrosiven Gasen oder starken
Magnetfeldinterferenzen sein. Von Heizungen, Ofen und allen
anderen Wirmequellen fernhalten. Stellen Sie das Gerédt nicht an
feuchten oder staubigen Orten auf. Stellen Sie das Gerét nur an
einem Ort auf, an dem es im Notfall leicht zugénglich ist, und sofort
vom Netz getrennt werden kann.




Trennen Sie das Gerdt vom Strom, wenn es nicht verwendet
wird. Wenn das Gerit iiber einen lingeren Zeitraum nicht
A verwendet wird, sollte der Stecker gezogen und das Gerdt mit
einem weichen Tuch oder einer geeigneten Kunststoffabdeckung
abgedeckt werden, damit kein Staub in das Gerit eindringen kann.

Ziehen Sie unter den folgenden Umstdnden sofort den
Netzstecker des Gerits aus der Steckdose, und wenden Sie sich zur
Losung des Problems an den Héndler oder das geschulte

Wartungspersonal:
A B Fliissigkeit wurde auf das Gerit verschiittet.

B Das Gerit ist Regen oder Wasser ausgesetzt.

B Das Gerédt ist heruntergefallen oder das Gehéuse ist
beschadigt.

B Die Funktionen des Gerits haben sich deutlich verdndert.

3. Elektromagnetische Vertriglichkeit

Das Gerdt wurde geprift und erfiillt die technischen Normen fiir
elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV).

Das Gerit erfiillt die im entsprechenden Abschnitt der IEC 61326 festgelegten
Anforderungen an die Emissions- und Storfestigkeit.
a) Dieses Geridt kann Funkwellenenergie erzeugen und ausstrahlen und kann
drahtlose Kommunikationsgerdte beeintrdchtigen, wenn es nicht gemif diesen
Anweisungen installiert und verwendet wird. Die Verwendung des Gerits in
Wohngebieten kann schéddliche Stérungen verursachen, und der Benutzer ist fiir die
Losung von Interferenzproblemen verantwortlich. Wenn das Gerét Stérungen anderer
Geridte verursacht und dies nur auftritt, wahrend das Gerdt eingeschaltet ist, wird
empfohlen, mindestens eine der folgenden MaBnahmen zu ergreifen, um die Storungen
zu beseitigen:

m  Das gestorte Gerit neu ausrichten oder neu platzieren.

m  Den Abstand zwischen den beiden Geriten vergroBern.

4.



m  Das Gerit an eine unabhéngige Steckdose anschlieen, die den Stromkreis nicht
mit anderen Geriten teilt.

m  Den Hersteller oder den Servicetechniker fiir Unterstiitzung kontaktieren.
b) Verwenden Sie in der Ndhe des Gerits keine Gerite, die Radiowellenenergie
erzeugen und ausstrahlen konnen (z. B. Mobiltelefone, Funkempfinger usw.).
Andernfalls konnen Stérungen durch elektromagnetische Wellen zu Fehlfunktionen
des Gerits fiihren.
¢) Es wird empfohlen, die elektromagnetische Umgebung vor der Verwendung des

Gerits zu priifen.

Warnung: Dieses Gerdt wurde als Gerit der Klasse II gemaf
IEC 60601-1 entwickelt und getestet. In hduslichen Umgebungen
kann dieses Gerit Funkstorungen verursachen und die Umsetzung
von SchutzmafBnahmen erfordern.

Warnung: Das Geridt kann in einer trockenen Umgebung mit
synthetischen Materialien (Kunstfasern, Teppiche usw.) eine
schidliche elektrostatische Entladung verursachen, was zu falschen
Ergebnissen fiihren kann.

Warnung: Verwenden Sie das Gerét nicht in der Nihe starker
Strahlungsquellen (z. B. nicht abgeschirmte
Radiofrequenzquellen), da dies den normalen Betrieb des Gerits
beeintrichtigen kann.

Warnung: Die Verwendung von Zubehdor und Kabeln, die nicht
urspriinglich vom Hersteller dieses Geréts mitgeliefert wurden,
kann zu erhohten Interferenzen des Gerits oder zu einer
verminderten Storfestigkeit gegeniiber externen Interferenzen
fiihren.

Warnung: Das Gerit sollte nicht in der Ndhe von anderen
Geriten verwendet oder auf anderen Gerdten gestapelt werden.
Wenn es in der Ndhe von anderen Gerdten verwendet oder mit
anderen Geréten gestapelt werden muss, muss der Betrieb
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beobachtet werden, um sicherzustellen, dass es in der verwendeten
Konfiguration ordnungsgemaf funktioniert.

Warnung: Interferenzen, die wahrend des Betriebs dieses Geréts
auftreten, konnen den Betrieb anderer elektronischer Gerite negativ
beeintrichtigen.

Warnung: Der Typ-C-Anschluss hat keine praktische Funktion
und dient nur zum Debuggen durch den Hersteller und
professionelle Einrichtungen.

4. Geritewartung

Das Gerdtemodul und die Wiarmeabdeckung miissen regelméBig mit einem
sauberen weichen Tuch gereinigt werden, das mit ein wenig Ethanol angefeuchtet
wurde, um einen ausreichenden Kontakt zwischen dem mikrofluidischen Chip und
dem Modul sowie eine gute Wirmeleitfdhigkeit zu gewdhrleisten und eine
Kontamination zu vermeiden.

Wenn die Oberfldche des Gerits verschmutzt ist, kann sie mit einem weichen, mit

sauberem Wasser angefeuchteten Tuch gereinigt werden.

Beim Reinigen des Gerdts muss die Stromversorgung

unterbrochen werden.
Die  Geriteoberflaiche  darf nicht mit  korrosiven

Reinigungsmitteln gereinigt werden.




5. Kundendienst

Der Servicezeitraum dieses Geréts betriigt zwei Jahre. (Dieser Servicezeitraum ist
dann giiltig, wenn die VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung eingehalten und
regelmafige Wartungsarbeiten korrekt durchgefiihrt werden.)

Nach Ablauf der zwei Jahre kann es zu Sicherheits- oder Leistungsproblemen
kommen. Wenden Sie sich an das entsprechende Personal des technischen Supports.
a) Garantie

Innerhalb eines Monats nach dem Lieferdatum ist der Hersteller fiir den
Austausch des Gerits aufgrund von Material- und Herstellungsfehlern verantwortlich.

Die Garantie des Gerits gilt bei Material- oder Herstellungsfehlern 12 Monate
lang ab dem Lieferdatum. Wahrend des Garantiezeitraums repariert oder ersetzt das
Unternehmen das Gerit, wenn sich herausstellt, dass es defekt ist.

Garantieprodukte miissen vom Benutzer zur Reparatur an das Unternehmen
geschickt werden. Die Kosten fiir den Versand des Gerits an die Wartungsabteilung
tragt der Benutzer. Der Hersteller trdgt die Versandkosten fiir die Riicksendung des
Gerits an den Benutzer.

Bei Reparaturen auflerhalb des Garantiezeitraums stellt das Unternehmen die
Reparaturkosten dem Benutzer in Rechnung.

b) Garantieumfang

Die oben genannte Garantie gilt nicht fiir Schiaden, die durch unsachgemaife
Wartung, Betrieb unter Bedingungen, die nicht den Anforderungen entsprechen, und
nicht autorisierte Reparaturarbeiten oder Verdnderungen verursacht werden.



Kapitel I Ubersicht

1. Technische Einfiihrung

1.1 Mikrofluidik-Technologie: Mikrofluidik bezieht sich auf die Wissenschaft
und Technologie von Systemen, bei denen Mikroréhrchen (im zwei- bis dreistelligen
Mikrometerbereich) zur  Verarbeitung  oder  Manipulation geringster
Flussigkeitsmengen (von Nanolitern bis hin zu Attolitern) eingesetzt werden. Es
handelt sich um ein aufstrebendes interdisziplindres Fachgebiet, das Chemie,
Fluidphysik, Mikroelektronik, neue Materialien, Biologie und Biomedizintechnik
umfasst. Aufgrund der Eigenschaften der Miniaturisierung und Integration werden
mikrofluidische ~ Gerdte héufig als mikrofluidische Chips oder auch als
Lab-on-a-Chip-Gerite und Mikrototalanalysesysteme bezeichnet.

1.2 Technologie zur isothermen Nukleinsdureamplifikation: Dies ist der
allgemeine Begriff fiir eine Klasse molekularbiologischer Technologie, die die
Kopienzahl eines bestimmten DNA- oder RNA-Fragments bei einer bestimmten
Temperatur erhoht. Zu den derzeit wichtigsten isothermen Amplifikationstechnologien
zahlen: Rolling-Circle-Amplifikation der Nukleinsdure, schleifenvermittelte isotherme
Amplifikation, Strand-Displacement-Amplifikation, Nukleinséduresequenz-basierte
Amplifikation und Helicase-abhingige Amplifikation. Sie alle haben gemeinsame
Eigenschaften: konstante Temperatur, hoher Wirkungsgrad, hohe Spezifitét, keine
spezielle Ausriistung erforderlich.

2. Hauptanwendungen und Anwendungsbereich

Das Gerdt kann mit adaptiven mikrofluidischen Chips fiir den

In-vitro-Amplifikationsnachweis von Nukleinsdureproben verwendet werden.
3. Geriiteeigenschaften

m Das thermische Zirkulationssystem nutzt zur Wirmeerzeugung Metallstreifen,
die eine stabile und zuverldssige Leistung gewdhrleisten.

m  Die Temperatur dndert sich schnell, und die Heiz- und Abkiihlrate betrdgt nicht
weniger als 10 °C/min.

m Es ist kompatibel mit mikrofluidischen Chips, die unabhingig von Guangzhou
Pluslife Biotech Co., Ltd. entwickelt wurden.
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Kapitel II Funktionen

1. Normale Betriebsbedingungen
Umgebungstemperatur: 15-30 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: <70 %
Stromversorgung: 5V === 3 A
Eingangsleistung: 10 W

2. Transport- und Lagerbedingungen
Temperatur: -20-55 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: < 80 %

3. Parameter

3.1 Grundlegende Parameter
Probengrofie: 1
Abmessungen (mm) (Lénge x Breite x Hohe): 101 x 91 x 65
Gewicht (g): 210 g

3.2 Leistungsparameter
Betriebstemperaturbereich des Probenmoduls: 30-75 °C

Maximale Heizrate des Probenmoduls: > 10 °C/min
Genauigkeit der Temperaturregelung des Probenmoduls: £0,5 °C

Temperaturkonstanz des Probenmoduls: £1,5 °C (nach 5 Minuten)



4. Geriteaufbau und Status der Anzeigeleuchten
4.1 Schaltplan der Geritekonstruktion:

Obere Abdeckung

Probenmodul

| Gehéduse

Ein-/Aus-Taste

Negativ-Anzeigeleuchte

- ) Betriebsanzeigeleuchte
Positiv-Anzeigeleuchte



Summer

Stromversorgungs
schnittstelle

Typ-C-Schnittstell
e




Typ-C-Kabel

Gleichstromkabel

Netzteil
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4.2 Status der Anzeigeleuchte:

Pawer

0

Paositive

(

Negative

Betriebsanzeigeleuchte blinkt,
Temperaturvorbereitungsphase (Messung kann nicht
gestartet werden)

Power

Positive

)

Negative

Wenn die Betriebsanzeigeleuchte aufhort zu blinken
und blau aufleuchtet, ist die Vorbereitung abgeschlossen
und der Test kann gestartet werden.

Die Betriebsanzeigeleuchte blinkt wahrend des Tests
blau.

Power

Positive

0

Negative

Wenn die Positiv-Anzeigeleuchte leuchtet, wurde die
Probe positiv getestet.

0

Positive

Negative

Wenn die Negativ-Anzeigeleuchte leuchtet, wurde die
Probe negativ  getestet, oder der Wert der
Probenkonzentration ist zu niedrig fiir den Nachweis.

Power

Positive

Negative

Wenn sowohl die Negativ- als auch die
Positiv-Anzeigeleuchte leuchten, weist dies auf ein
ungiiltiges Testergebnis hin. Es kann auch auf ein
unzureichendes Probenvolumen, eine unterbrochene
Reaktion, einen Probenfehler oder eine
Probenkontamination ~ wéhrend des  Testverfahrens
hinweisen.

Power

0

Fositive

0

Negative

Wenn die Betriebsanzeige rot blinkt und gleichzeitig
der Summer ertdnt, zeigt dies an, dass sich das Gerdt im
Fehlerzustand befindet.
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Kapitel III Einfithrung in die Bedienung

1. Vorbereitung vor der Amplifikation

SchlieBen Sie das Netzteil an und driicken Sie die Ein-/Aus-Taste, um das Gerét zu
starten und in den Aufwidrmmodus zu wechseln. Nach etwa 2 Minuten ist die
Aufwirmphase abgeschlossen und das Gerdt wechselt in den Standby-Modus
(Abbildung 1).

Abbildung 1
2. Beginn der Amplifikation

Setzen Sie die Reaktionskarte in das Gerdt ein und schlieBen Sie die obere

Abdeckung. Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste, um die Amplifikation zu starten.

3. Handhabung von Amplifikationsausnahmen
Wenn die Betriebsanzeige blinkt und gleichzeitig der Piepser ertont, befindet sich
das Gerit im Ausnahmezustand. Halten Sie die Taste 3 Sekunden lang gedriickt, um

den Test zu beenden.

4. Ende der Amplifikation
Nach der Amplifikation kdnnen Sie den ndchsten Test direkt starten oder die Taste

3 Sekunden lang gedriickt halten, um das Gerit auszuschalten.
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Bedienungseinschrinkungen

1. Driicken Sie wihrend der Amplifikation nicht die Ein-/Aus-Taste, da sonst ein

ungiiltiges Ergebnis auftreten kann.

2. Wenn wihrend eines Tests ein Stromausfall auftritt, schldgt der Test fehl und

sollte mit einer neuen Probe wiederholt werden.

3. Die obere Abdeckung des Gerits darf wihrend des Betriebs nicht gedffnet werden,

da dies zu einer Beeintriachtigung des Testergebnisses flihren kann.

4. Heben Sie das Gerit wihrend des Tests nicht an, um eine Unterbrechung der

Dateniibertragung des Gerits zu vermeiden.
5. Verwenden Sie nur die Originalanschliisse oder -kabel zum Testen.

6. Die Tests miissen auf einer ebenen und sauberen Oberfliache durchgefiihrt werden.

-15-



Hersteller

Guangzhou Pluslife Biotech Co., Ltd.

Adresse: Room 402, 6 Lianhuayan Road, Huangpu District,
Guangzhou, Guangdong, China

Tel.: +86 20 84156813

E-Mail: corporation@pluslife.com

EU-Vertreter

Name: SUNGO Europe B.V.

Adresse: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands
E-Mail: ec.rep@sungogroup.com
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Important Notice

1 Important security operation information

Users need to have a complete understanding of how the device works before operating it safely.

Please read the instruction carefully before running the device.

A\

2 Safety

Anyone is prohibited from operating the device before reading the instruction. If
personal who not operated the device as instructed, the heat generated by the device
during operation may cause serious burns, and electrical shock accidents may occur.
Please carefully read the following safety guidance, and implement all of these
precautions.

The following basic safety precautions shall be observed during the whole processes of operation,

maintenance and repair of this device. Failures to comply with these measures or the warnings noted

in this instruction may damage the protection provided by the device and the range of intended uses of

the device.

A

> P>

This device conforms to the relevant requirements of IEC61010(EN 61010-1).This
device is a product for indoor use.

Please read the instructions carefully before operating the device, otherwise personal
injury may occur. This device can only be operated by qualified personnel trained in
how to install and use electrical equipment.

Operators ought not to disassemble or repair the device, doing so will cause the
device disqualify for the warranty and may also endanger yourself to an electric
shock. If the repair is required, our company is responsible for the repair.

Before connecting the power supply, ensure that the voltage of the power supply
matches the voltage required by the device. Meanwhile, ensure that the rated load
of the power outlet is not less than that required by the device.

The power cord must be replaced if damaged. Other required replacement parts
have to match the original type and specification. Do not hang anything on the
power cord when this device is in use. Do not place the power cord where people
move around randomly.

Be sure to hold the plug when plugging or unplugging the power cord. Ensure
that the plug is fully inserted into the socket, and do not pull the power cord when
pulling out. If the supplied power adapter does not fit your local outlet, replace or
add a suitable power adapter to ensure that the power supply matches the
conditions required by the instrument.

The device should be storage in environment of low humidity and dust. Storage
should avoid direct sunlight and strong light source, while the room should be



well ventilated and without corrosive gas or strong magnetic field interference.,
Storage should be away from heating, furnace and all other heat sources. Do not
place the device in damp or dusty places. Do not place the device where will be
difficult to terminate the operation when radical circumstances occurred.

Device power supply should be turned off when operations ended. When the
device will not be used for a longer period, the cable should be unplugged and the

A inactive device should be covered with a soft cloth or plastic paper to prevent dust
from entering it.

Under the following circumstances, the power plug of the device should be
removed from the power socket immediately. And please contact the supplier or

/N e

trained maintenance personnel to handle below cases:

Reaction liquid dropped into the device;
Watered,

Dropped damages;

Alienation of functions and capabilities.

3 Electromagnetic compatibility

The device has been tested and meets the electromagnetic compatibility (EMC) technical

standards.

The device complies with the emission and disturbance resistance requirements specified in this

section of IEC 61326.

a) This device can generate and radiate radio wave energy and may interfere with wireless

communication if not installed and used in accordance with the instruction. The use of the device in

residential areas may cause harmful interference, and the user shall be responsible for solving the

interference problem. If the device does cause harmful interference to other equipment, it only occurs

when starting the device. It is recommended to take one or more of the following measures to

overcome this interference:

v Reposition the placement direction or location of the disturbed device.

v Increase the spacing between the two devices.

v' Connect the device to an independent sockets that do not share circuits with other

equipment.



v Consult the manufacturer or field technicians for help.

b) Do not use devices that can generate and radiate radio wave energy (e.g., mobile phones, radio

transceivers, etc.) close to the device. Otherwise, interference of electromagnetic waves may cause

failure of this device.

c) You are advised to evaluate the electromagnetic environment before using the device.

A\

A\

> [

Warning: This device is designed and tested as class Il device in IEC 60601-1.
In the home environment, this device may cause radio interference and need to take

protective measures.

Warning: The device may cause damaging electrostatic discharge in a dry
environment with artificial materials (artificial fabrics, carpets, etc.), which may lead

to incorrect conclusions.

Warning: Do not use the device near strong radiation sources (such as unshielded
RADIO frequency sources); otherwise it may interfere with the normal operation of

the device.

Warning: Uses of accessories and cables other than those originally provided by the
manufacturer of this device may result increased device interference or decreased its

immunity to outside interference.

Warning: Multiple devices should not be used closely to or stack one on another. If
multiple devices must be used at the same time, operations should be observed to

verify whether it can work properly or contact the manufacturer for solutions.

Warning: Interference generated during the operation of this device may adversely

affect the operation of other electronic devices.

Warning: the Type-C port has no practical function and is only for debugging by

manufacturer and professional institutions.



4  Device maintenance
The device should be cleaned regularly with a clean soft cloth dipped in a small amount of
anhydrous alcohol module and hot cover, to ensure that the microfluidic chip and module contact is
sufficient, good thermal conductivity, avoid pollution.
If the surface of this device is stained, it can be cleaned with soft cloth with water.
A Power must be cut off when cleaning the device.
Device surface is not strictly cleaned with corrosive cleaning agent.

5  After-sales service

The service lifetime of this equipment is 2 years. (Observe the use precautions, and with correct &
regular maintenance, this service period is valid.)

There may be safety or performance issues when the 2-year use period expires. Please consult with the
corresponding technical support personnel.

a) Warranty

Within one month from the date of delivery, the manufacturer will be responsible for the
replacement of the device due to material and manufacturing defects.

This device is guaranteed for 12 months from the date of delivery in case of material or
manufacturing defects. During the warranty period, the company will repair or replace the device
proved to be defective.

Warranty products must be sent by the user to the company for repair. Users will be responsible
for the freight of the device sent to the maintenance department, while the manufacturer will bear the
freight of returning the instrument to the user.

For repairs beyond the warranty period, the company will properly charge the cost of repairs.

b) Scope of Warranty
The above warranty is not suitable for damage caused by inappropriate maintenance, used under
conditions that do not meet the requirements, unauthorized repair or modification.



Chapter | Overview

1 Technical introduction

1.1 Microfluidic Technical: Microfluidic (Microfluidics) refers to the science and technology involved
in processing or manipulating tiny fluids (volume is nanoliter to attoliter) systems using microtubular
(dimensions of tens to hundreds of micrometers), is an emerging interdisciplinary discipline involving
chemistry, fluid physics, microelectronics, new materials, biology and biomedical engineering. Because
of the characteristics of miniaturization and integration, microfluidic devices are commonly referred to
as microfluidic chips, also known as Chip Laboratory (Lab on a Chip) and micro-Total Analytical
System.

1.2 Isothermal nucleic acid amplification technology: it is the general term for a class of molecular
biology techniques that expand the copy number of a particular DNA or RNA fragment at a particular
temperature. At present, the main constant temperature amplification technologies include: rolling loop
nucleic acid amplification, loop-mediated isotemperature amplification, chain substitution
amplification, nucleic acid sequence-dependent amplification and depolymerase amplification. They all
share common characteristics: constant temperature, high efficiency, special, no need for special
equipment.

2 Main uses and scope of application

It can be used with adaptive microfluidic chip for in vitro amplification detection of sample gene
nucleic acid.

3 Device characteristics

® Thermal circulation system adopts metal film heating technology, which has stable and reliable
performance;
® The temperature changes rapidly, and the rising and cooling rate is no less than 10°C/min;

® Match the microfluidic chip independently developed by Guangzhou Pluslife Biotech Co., Ltd..



Chapter Il Features
1 Normal working conditions

Environmental temperature: 15°C ~ 30°C
Relative humidity: <70%

Power supply: 5V =—=—= 3A

Input power: 10W

2  Transportation and storage conditions

Temperature: -20°C ~ +55°C
Relative humidity: <80%

3 Parameters

3.1 Basic parameters
Sample size: 1
Dimensions (mm)(length <width xheight) : 101>86>63
Weight (g) : 210g

3.2 Performance parameters
Sample module operating temperature range: 30°C ~ 75°C
Maximum heating rate of sample module: > 10°C/min
Maximum cooling rate of sample module: > 5°C/min
Temperature control accuracy of sample module: #0.5°C
Sample module temperature uniformity: #1°C (after 30 seconds)

4 Device structure and indicator lamp status
4.1 Schematic diagram of the device construction:

Upper cover

Sample module

; & Shell

Power button

Negative indicator light

7

Positive indicator light
Power indicator light



Buzzer

Power interface

Type-C interface

Gh Power adapter

4.2 Indicator light status:

—

I 0

Power

Positive  Negative

Power indicator light flashing, temperature
preparation stage (measurement cannot be
started)

I 0

Power Positive Negative

The indicator light is on, ready to complete,
and the test can start;

The indicator light flashes, and the test is in
progress.

N B

Power Positive Negative

Positive indicator light is on and the sample
is positive.

N

Power

Positive  Negative

Negative indicator light is on, the sample is
negative or the sample concentration is
lower than the sensitivity of this kit.




Power Positive Negative

Negative indicator light and positive
indicator light are on, the result is invalid; or
insufficient sample volume, suppressed
reaction, sampling operation error, sample
contamination, samples need to be
rechecked.

I 0

Power Positive Negative

The power indicator flashes, the buzzer
rings synchronously and the device errors.




Chapter 111 Operation Introduction

1 Pre-amplification preparation

Connect power supply, press the power button to start the device and enter warm-up status. After 2mins,
the warm-up is completed, in the standby state (Figure 1).

Figure 1

2 The begin of the reaction

Insert the microfluidic chip, cover, press the power button, and the test runs.

3 Amplification anomaly treatment

When the power indicator flashes, the buzzer rings synchronously and the device is abnormal, press the
button to end the experiment.

4  Reaction Ends

After amplification, you can start the next test directly, or press the button for 3 seconds to turn off the
device.
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Manufacturer

Guangzhou Pluslife Biotech Co., Ltd.

Address: Room 402, 6 Lianhuayan Road, Huangpu District, Guangzhou, Guangdong, China
Tel: +86-20-84156813

E-mail: corporation@pluslife.com

EU representative

Name: Kingsmead Service B.V.

Address: Zonnehof 36, 2632 BE, Nootdorp, Netherland

Tel: +31(0)646571005

Email: office@kingsmead-service.com

Explanation of symbols

C € CE Mark

Afraid of rain

=

Upward

Consult instruction for use /ﬂ/ Temperature range

—
—

Warning

Manufacturer EC | REP| | European union representative

Potential biosafety risks VD IVD product

Waste product must be taken
to the appropriate facility

14 > |
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