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Kapitel 1:Introduktion til systemet og
softwaren

Instrumentoversigt

MAGPIX® foretager multiplex-analyser ved at kombinere fluidikundersystemet, det mekaniske undersystem, et
elektronisk undersystem og et optisk undersystem med magnetiske mikrosfaerer og kompleks computeranalyse.

MAGPIX-systemet fungerer ved hjeelp af magnetiske perler (mikrosfeerer), som er belagt med et reagens, der er
specifikt for en bestemt bioanalyse, sa det kan indfange og detektere specifikke analytter fra en prave.

Prgveblandingen aspireres med prgvesonden og transporteres ind i kamerakammeret via drivvaesken, hvor
magneten traekker mikros faererne ned i et monolag, hvor de immobiliseres og afbildes. Inde i kammeret
eksponeres mikrosfeererne for en rgd og en gron LED-lampe, som aktiverer begge interne farvestoffer, som
identificerer den enkelte perles farvesignatur og reporterfluorescensen fra mikrosfaerernes overflade. Den rgde
LED klassificerer mikrosfeererne. CL1- og CL2-filtrenes funktion er at kategorisere mikrosfeererne ud fra
farvesignatur og placere dem korrekt pa perleafbildningen samt at kassere eventuelle dubletter. Den grgnne LED
med RP1-filteret aktiverer reporterfluorescensen, som identificerer meengden af analytter, der er registreret for
hvert perleomrade. Mikrosfeererne skylles derefter ud i affaldsveeskeflasken, s& der er plads til naeste pregve.

Softwareoversigt

xPONENT®-softwaren analyserer billeder. De billeder, der er illumineret med ragdt, klassificerer mikrosfeererne, og
de billeder, der er illumineret med grant, bestemmer, hvilke elementer i prgven der er bundet til deres overflader.
XPONENT rapporterer resultaterne til brugeren.

Brugergraensefladens primaere sprog er engelsk. xPONENT bruger veerts-pc'ens regionale indstillinger til visning
af klokkesleet, dato og numeriske veerdier. Hvis du gnsker kun at eksportere data i amerikansk format, kan du
angive denne indstilling p& siden Admin (Administrator) > fanen CSV Options (CSV-indstillinger) og pa siden
Admin (Administrator) > fanen Batch Options (Batchindstillinger). Ellers eksporteres data ifglge din computers
omradeindstillinger.

Oversigt over forbrugsstoffer

Luminex®xMAP®-teknologi kreever to slags reagenser: Almindelige laboratoriereagenser og reagenser, der kun er
fremstillet til Luminex-instrumenter.

Til in vitro-diagnostisk brug. 1
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Luminex Teknisk support

Kontakt Luminex Teknisk support telefonisk i USA og Canada p&: 1-877-785- 2323 Kontakt uden for USA og
Canada pa: +1 512-381-4397

Internationalt: + 800-2939-4959

Fax: 512-219-5114

E-mail: support@luminexcorp.com.
Yderligere oplysninger findes pa Luminex' hiemmeside. Sgg efter det gnskede emne, eller brug menuerne.
Gennemse ogsa webstedets FAQ (Ofte stillede spargsmal). Indtast http://www.luminexcorp.com i browserens

adressefelt.

Denne manual opdateres regelmaessigt. For seneste version og relaterede overseettelser skal du kontakte teknisk
support eller besgge https://www.luminexcorp.com/documents/.

Liste over symboler

Du vil mgde disse symboler i denne manual. De repreesenterer advarsler, betingelser, identifikationer,
instruktioner og myndigheder.

Symbol

Betydning

Symbol

Betydning

5.4.4*

VAN

5.4.1*

A

WO004+#

(*

Forsigtig. Angiver, at det er ngdvendigt 12

at veere forsigtig under betjening af
udstyret eller styreenheden taet pa
symbolets placering, eller at den
aktuelle situation kraever
opmeerksomhed eller handling fra
operatgrens side for at undga
utilsigtede konsekvenser.

Biologiske risici. Angiver, at der er
potentielle biologiske risici forbundet
med den medicinske anordning.

Advarsel — risiko for punktur eller
klemning

Advarsel om laserstrale. Advarer om
forekomsten af en laserstréle.

504

*k

*k

>

—_

T

> B

Forsigtig — risiko for elektrisk stad.
Identificerer udstyr, f.eks.
svejsestrgmkilden, hvor der er risiko
for elektrisk stad.

Forsigtig — varm overflade. Angiver, at
det markerede element kan vaere
varmt og skal handteres med
forsigtighed.

Fare for forbreendinger/varm overflade

Risiko for knusning af hand/kraft
ovenfra.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Symbol Betydning Symbol Betydning
50161 5.1.4*
o . - Sidste anvendelsesdato. Angiver den

—t—— Siking. Identificerer sikringskasser dato, hvorefter den medicinske enhed

eller deres placering. . a
ikke ma bruges.

5032% 5.1.2* Autoriseret repraesentant i Det

Vekselstram (AC). Angiver pa Europeeiske Feellesskab/Den
~~_ typeskiltet, at udstyret kun er egnet til EC | REP Europaeiske Union. Angiver den
vekselstrgm (AC), og identificerer de autoriserede repreesentant i Det
relevante terminaler. Europeeiske Feellesskab/Den
Europaeiske Union.

55.1* 5.1.5*

Medicinsk enhed til in vitro diagnostisk Batchkode. Angiver producentens
|VD brug. Angiver en medicinsk enhed, der LOT batchkode, sa batchet eller lottet kan

er beregnet til in vitro-diagnostisk brug. identificeres.

8 5.1.1*

c € Conformite Europeenne (EU's CE- u Producent. Angiver producenten af det

meerkning). CE-maerkning. medicinske udstyr.

5.3.7* 5.1.3*
Temperaturgreense. Angiver Produktionsdato. Angiver den dato,
temperatur- graenserne for sikker brug hvor den medicinske enhed er
af den medicinske enhed. produceret.

50091 5019t

U

5.4.3*

BH

Standby og teend/sluk. Bruges til at
identificere afbryderen eller dens
position ud fra, hvilken del af udstyret
der er teendt, med henblik pa at skifte
til standbytilstand, og til at identificere
den kontrol, du vil skifte til, eller angive
tilstanden for lavt stramforbrug. De
enkelte stramforbrugstilstande kan
angives med en tilhgrende farve.

Lees brugsanvisningen, eller lses den
elektroniske brugsanvisning. Angiver,
at brugeren skal leese
brugsanvisningen.

D

5.1.6*

REF

Beskyttende jord, beskyttende jording.
Identificerer terminaler, som er
beregnet til tilslutning til en ekstern
leder for at beskytte mod elektrisk stad
i tilfeelde af en fejl eller terminalen pa
en elektrode med beskyttende jording.

Katalognummer. Angiver producentens
katalognummer, sa det medicinske
udstyr kan identificeres.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Symbol Betydning Symbol Betydning
5.1.7* I TUV-, SUD-, NRTL-
ﬁ certificeringsmeerke. TUV SUD
SN Serienummer. Angiver producentens TV AmETee. e mEeEll OSTiA-
serienummer, s& det er muligt at W anerkendte tes'tlaboratorler, der
identificere en specifik medicinsk ¢ us u_?(iteder clesnsle : )
nhed Si erhedsce_rtlflcerlnger [ henhold til
€ : de nordamerikanske krav til
medicinske enheder og udstyr til
laboratorietest og maling.
88§
‘1\.Llsrfo
WEEE-symbol. Separat indsamling af 7
Ef elektrisk og elektronisk udstyr. h - MET-maerke.

Tt loniserende straling. Bruges til at It
angive den faktiske eller potentielle U K
forekomst af ioniserende straling
(AU GEmTer @ M Tigemeieler, C n Overensstemmelsesvurderet for Det
alfa- og beta-partikler, elektroner med Forenede Konaerige
hgj hastighed, neutroner, protoner og gerige.
andre nukleare partikler, men ikke
lydbglger og andre typer
elektromagnetiske bglger).

5.1.8*

Importar.

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2021, Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende
information — Del 1: Generelle krav

1 IEC 60417:2002 DB, grafiske symboler til brug pa udstyr. (General | (QS/RM))

1 1SO 7000: Femte udgave 2014-01-15, grafiske symboler til brug pa udstyr, registrerede symboler. (General |
(QS/RM))

§ Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

|| 61010-1: 2010, Sikkerhedskrav til elektrisk udstyr til maling, kontrol og laboratoriebrug — Del 1: Generelle krav
[herunder: Berigtigelse 1 (2011)]

# IEC 60825-1-2014 Sikkerhed for laserprodukter — Del 1: Klassificering af og krav til udstyr

** |SO 3864-1:2011, Grafiske symboler — Sikkerhedsfarvemarkeringer og sikkerhedsskilte — Del 1:
Designprincipper for sikkerhedsskilte og sikkerhedsmarkeringer

11 1SO 361: 1975 Symbol for grundleeggende ioniseringsstraling

8§ EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE)

11 Forordning om medicinsk udstyr 2002 (UK MDR 2002).

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Kapitel 2: Lovgivnings- og
sikkerhedsmaessige forhold

Luminex anbefaler, at alle systembrugere seetter sig ind i de specifikke sikkerhedsanvisninger og overholder
standardpraksis for laboratoriesikkerhed. Under systembetjening kan der forekomme biologiske farer.

Systemet indeholder elektriske og mekaniske komponenter, som kan veere farlige, hvis de
handteres forkert.

Tilsigtet formal

MAGPIX®-systemet er et klinisk multiplex-testsystem, der er beregnet til at male og sortere flere signaler, som
genereres i en in vitro-diagnostisk analyse baseret pa en klinisk prave. Dette instrumentsystem bruges med en
bestemt analyse til at male flere analytter, der bidrager til en diagnose. Udstyret indeholder en
signalaflaesningsenhed, mekanismer til opbevaring af radata, dataindsamlingssoftware og software til behandling
af de detekterede signaler.

Kun til laboratoriefaglig anvendelse. Dette er automatiseret medicinsk udstyr.

Sikkerhedstestning og certificeringer

MAGPIX® er blevet testet og overholder sikkerhedskravene for USA og Canada og baerer MET-maerkatet eller
TUV- maerkatet. Se listen over symboler for at finde ud af, hvordan meerkaterne ser ud.

MAGPIX overholder EU-sikkerhedskravene og kan derfor markedsferes pa EU's Indre Marked.

Lovbestemte og sikkerhedsmaessige meerkater

Hvis fglgende meerkat findes pa dit MAGPIX®-system, angiver det, at dit system kan bruges sammen med bade

XTAG®- og NxTAG®-analyser.

NxTAG" ENABLED Luminex.

Falgende sikringsmeaerkat findes bag pa systemet.

Til in vitro-diagnostisk brug. 5
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Figur 1: Sikringsmeerkat

U}: CAUTION:

Double Pole/Neutral Fusing
Disconnect power before changing fuse

ATTENTION:

Double pole/fusible sur ie neutre
Couper le courant avant de remplacer le fusible

—E— F2A, 250V

En spaendingsmeerkat findes bag pa -systemet og viser serienummeret, modelnummeret, stramkrav og
producentens oplysninger.

Figur 2: Serienummer oq spaendingsmaerkat

Luminex Corporation
12212 Technology Blvd.
Austin, Texas 78727
USA, 2016-10-20 ol
[]i] Model: MAGPIX

[\ MAGPX16294725
100-120 V, 2,0 A 50/60 Hz eller
200-240 V, 1,0 A 50/60 Hz

Forholdsregler og advarsler

Se sikkerhedsdokumentationen, hvor advarselssymbolet er markeret.

A I henhold til amerikansk lovgivning ma& denne enhed kun szelges af eller efter ordinering fra en
leege eller tilsvarende, som er godkendt til at bruge eller ordinere brug af enheden i henhold til
lovgivningen i den stat, hvor denne har praksis.

| en situation hvor du mgder et af de nedenfor viste symboler, skal du kigge i denne manual eller anden Luminex-
dokumentation for at fastsla karakteren af de potentielle farer samt eventuelle ngdvendige handlinger.

Generel sikkerhed

Udstyrets beskyttelsesfunktion kan blive forringet, eller garantien kan bortfalde, hvis systemet

bruges p& en made, der ikke er specificeret i Luminex-dokumentationen eller af Luminex
ijt Corporation.

Hold sidedgren lukket og last under normal drift. Overhold altid de geeldende standarder for
laboratoriesikkerhed.

Til in vitro-diagnostisk brug. 6
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Instrumentets kabinet ma under ingen omstaendigheder fiernes. Brug af kontroller eller
justeringer eller udfarelse af andre procedurer end dem, der er specificeret i MAGPIX®-
dokumentationen, kan resultere i farlige situationer.

Mekanisk sikkerhed

Systemet har dele, der bevaeger sig under drift. Der er risiko for personskade. De bevaegelige
dele kan medfgre skader pa huden og klemningsfare.

Hold haender og fingre veek fra pladeholderens &bning, sprgjtepumpen og pravesonden under
drift. Pladeholderen skubbes ud uden advarsel, seerligt ved batch med flere plader. Overhold alle
advarsler og forsigtighedsregler. Hold adgangsdaren lukket og last under normal drift.

Mekanisk sikkerhed

Strgmledninger skal udskiftes med ledninger af samme type og klasse som de originale. Kontakt
Luminex Teknisk support for at fa de korrekte stremledninger ved udskiftning.

Udfar ikke vedligeholdelse eller renggring af de elektriske komponenter i systemet, bortset fra
udskiftning af sikringer.

Overhold de forsigtighedsregler for sikringen, der er anfart pa maerkatet. Vaer opmaerksom pa
instrumentets spaending.

Elektromagnetisk kompatibilitet

MAGPIX® overholder emissions- og immunitetskravene beskrevet i IEC 61326-1 og IEC 61326-2-6. Det
elektromagnetiske miljg skal vurderes inden brug.

Brug ikke dette instrument i neerheden af kilder med steerk elektromagnetisk straling, f.eks.
ikkeafskeermede RF-kilder, da disse kan forstyrre korrekt drift.

ij: Instrumentet skal altid handteres ifglge anvisninger fra Luminex for at undgad mulig interferens fra

de elektromagnetiske felter.

Stregkodelaeserens laser

Stregkodelaeseren (ekstraudstyr) er klassificeret under FDA 21 CFR 1040.10 og 1040.11 som et laserprodukt i
klasse 2. | overensstemmelse med IEC 60825-1:2014 er stregkodeleeseren (ekstraudstyr) klassificeret som
klasse 2.

Laseren i stregkodeleeseren udggr en potentiel risiko for gjenskader.

& Undga at kigge ind i stregkodelaeserens strale eller at rette strdlen mod andres gjne.
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Sikkerhed for varmepladen
Varmepladen, der bruges til at opvarme pladeholderen pa Y-platformen, kan opvarmes til mellem 35 °C og 60 °C.

Brug ikke varmepladen som inkubator. Dens formal er at opretholde pladens temperatur, sa

lzenge pladen er placeret i MAGPIX®-instrumentet. Overvag varmepladens temperatur, nar den
er i brug. Hvis den bliver for varm, skal du stoppe med at bruge den og kontakte

Luminex Teknisk support.

Varmepladen pa MAGPIX®-pIadehoIderen kan veere varm og forarsage personskade ved
beraring. Undga at rare ved varmepladen.

Sikkerhed for veesker

Dette system indeholder veesker. | tilfeelde af veeskelaekage skal der slukkes for al stramforsyning til systemet, og
alle strgmledninger skal frakobles. At slukke pa stramafbryderen er ikke en tilstraekkelig metode til at frakoble
stramforsyningen. Strgmledningen skal tages ud af stikkontakten. Kontakt Luminex Teknisk support for at fa
yderligere oplysninger.

Overvag affaldsvaeskeniveauerne regelmaessigt som en forebyggende foranstaltning. Lad ikke
affaldsveeskeflasken flyde over. Tom affaldsveeskeflasken, hver gang du udskifter drivveeskeflasken.

Instrumentet ma ikke bruges i naerheden af laekkende vaeske.

& Hvis biologiske praver er blevet testet pa systemet, skal du fglge standardpraksis for
laboratorie- sikkerhed ved handtering af systemaffald.

Biologisk farlige materialer/biologisk sikkerhed

Humane og animalske prgver kan indeholde biologisk farlige smittestoffer.

Falg producentens brugsanvisning til IVD-analyser angaende klarggring af biologiske praver, far de szettes i
instrumentet, da koncentrerede biologiske praver kan medfare tilstopning af systemet.

Ved eksponering for potentielt farligt biologisk materiale, herunder aerosol, skal du fglge de
relevante procedurer for biologisk sikkerhed og anvende personlige veernemidler (PPE).
Personlige veernemidler omfatter handsker, forkleeder, laboratoriekitler, ansigtsveern eller maske

samt gjenvaern, gasmasker og ventilationsenheder. Overhold alle lokale og statslige, fgderale
og landespecifikke bestemmelser om handtering og bortskaffelse af biologisk farlige materialer.
Prgver og affaldsvaeske kan indeholde biologisk farlige smittestoffer. De skal handteres ifglge
biologisk sikkerhedsniveau 2, sddan som det anbefales for muligt smitsomt humant serum eller

blodpragver i DCE/NIH-manualen Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories fra 1984.

Selvom mikrosfeererne ikke indeholder farlige eller karcinogene komponenter pa et giftigt

niveau, kan de veere giftige, hvis de sluges. Derudover frigares der giftige gasser ved kontakt
med syre. Hvis mikrosfaererne kommer i kontakt med huden, skal omradet straks vaskes med

rigelige maengder vand. | tilfeelde af uheld skal der straks sgges leegehjaelp. Fremvis
produktetiketten eller flasken til leegen. Et sikkerhedsdatablad (SDS) kan fas efter anmodning.

BEMAERK: Brug ikke staerke organiske oplgsningsmidler til systemet. Kontakt Luminex Teknisk support, hvis du
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er i tvivl om kompatibiliteten af midler og materialer til renggring eller dekontaminering.

Indikatorlampe

Indikatorlamperne inde i frontpanelet p& MAGPIX® angiver systemets status og er ufarlige. De bla lysemitterende
dioder (LED'er) udsender ikke lys i UV-spektret.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Kapitel 3: Ydelsesspecifikationer og
systemkomponenter

Generel arbejdsgang for systemet

Det mekaniske system. En bruger placerer en plade p& pladeholderen, der transporterer pladen ind i
instrumentet. Pladeholderen bevaeger sig langs y-aksen for at give prgvesonden adgang til hver brgnd kolonne
pa pladen.

Prgvesondeenheden bevaeger sig langs x- og z-akserne, og giver dermed pravesonden adgang til hver brgnd pa
pladen. Mellem pladeholderens bevaegelse ad y-aksen og pr@vesondens bevaegelse ad x-aksen er alle brgnde
pa pladen tilgeengelige.

Fluidiksystemet. Prgvesonden fgres ned i hver brgnd péa pladen og henter en prave til test og henter drivvaeske
fra drivveeskeflasken. Prgven beveeger sig gennem vaeskeslangen til optiksystemet, transporteret af drivvaesken.

Det optiske system. En magnet holder de magnetiske mikrosfeerer pa plads, mens fgrst en rad LED
(klassifikation) og derefter en gragn (reporter) LED (reporter) oplyser mikrosfeererne. Mikrosfaererne afbildes under
iluminering. Nar billederne er blevet registreret, treekker magneten sig tilbage og frigiver mikrosfaererne, sa de
kan blive transporteret til affaldsvaeskeflasken, og banen kan ryddes til neeste prgve.

Miljgforhold

« Kun til indendgrs og professionel brug

o Driftstemperatur: 15-35 °C (59-95 °F)

« Relativ luftfugtighed ved forsendelse og drift: 20-80 %, ikke-kondenserende
« Driftshgjde: op til 2400 m (7874 fod) over den gennemsnitlige havoverflade
« Temperatur ved forsendelse: 0-50 °C (32-122 °F)

« Temperatur ved opbevaring: 10-40 °C (50-104 °F)

Praestationsspecifikationer

Generelle specifikationer for systemet

« Opstartstid: Under 15 minutter, inkl. slanger til gennemskylningssystem, systemkalibrering og systemve-
rifikation
« Systemverifikation: 5 minutter

Til in vitro-diagnostisk brug. 10
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« Nedlukningstid: Under 15 minutter

« Tid til at fuldfare en plade med 96 brgnde: Under 1 time med 50 omrader, 2000 mikrosfeerer pr. omrade
pr. brgnd, som indeholder 50 mikrosfzerer i hvert omrade, aspirerer 30 pl ud af 75 ul prave

« Fysiske mal: 20,3 cm (8 in) i bredden, 66 cm (26 in) i dybden, 43,2 cm (17 in) i hgjden
o Veegt: 18,0 kg (40 Ibs)

« Installationskategori Il

« Forureningsgrad 2

« Temperaturkontrol: Holder prgver ved hjeelp af pladevarmerblokken pa en konstant temperatur fra 35- 60
°C (95-131 °F) +/-1 °C i forhold til indstillingspunktet.

« Automatisk overfagrsel af analyseprotokoller og nye reagensoplysninger til systemet med en leesbar eller
skrivbar DVD med stor kapacitet

« Automatisk prgvetagning fra en plade med 96 brgnde med start fra enhver brgndposition
« Automatisk realtidsanalyse

« Analyse af mange analyseprotokoller pr. plade

« Stregkodeleesers angivelse af prgve-id'er

« Frembringer lydtryksniveauer under 85 dBA

Elektronikspecifikationer

« USB 2.0-kompatibelt kommunikationslink til hurtig dataoverfarsel

« Indgangsspaendingsomrade: enten 100 V ~ til 120 V ~, 2,0 A, 50-60 Hz eller 200 V ~ til 240 V ~, 1,0 A, 50-
60 Hz

Specifikationer for optik

« Detektion af reporterkanal: A/D-oplgsning 12 bit
« Reporterdetektor: xMAP®-billedsensor, detektionsb&ndbredde p& 566-614 Nm
« Klassifikationsdetektor: xMAP-billedsenssor

« Detektionsgraense (LOD): Til reporterkanalen, med en tom mikrosfzere fra omrade 078, < 700 molekyler
af phycoerythrin (PE) pr. mikrosfeere

« Reporterkanals dynamiske omrade: Brug en mikrosfeere fra omrade 078, > 3,0 dekader
« Effektivitet: Klassificeringskanaler: 2 80 %

Fluidikspecifikationer

« Prgvebelastningshastighed: 20-500 ml pr. sekund
« Prgveoptagelsesvolumen: 20-200 ml
« Overfgrsel fra brgnd til brand: < 4 %
« Praveoptagelsesngjagtighed: +/-5 %

Specifikationer for mikrosfeerer

« Registrerer 1 til 50 unikke MagPlex® -mikrosfaerer i en enkelt prave
« Fejlklassifikationshastighed < 2 %

Til in vitro-diagnostisk brug. 11
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« Klassifikationshastighed 2 80 %

« Detekterer og registrerer overfladereporters fluorescensemissioner ved 590 Nm +/-24 Nm pé& overfladen af
1 til 50 unikke MagPlex-mikrosfaerer i en enkelt prgve

« Oplgselig baggrundsfluorescensemission ved 590 Nm +/-24 nm traekkes automatisk fra
fluorescensintensitetsveerdier

« Intern prgveoverfarsel: < 1,5 %
« Detekterer som minimum 500 fluorokromer af phycoerythrin (PE) pr. -mikrosfeere

Specifikationer for plader

« Pladen skal have 96 brgnde, ikke overstige 2,54 cm (1 in) i hgjden, inklusive pladevarmerblokken.

« Pladen skal vaere kompatibel med pladevarmerblokkens temperatur , nar pladevarmerblokken er i brug.
« Alle plader har en standardbredde (85,5 mm) og en standardleengde (127,9 mm).

« Dybden varierer afhaengigt af brgndtypen. Maksimal tilladt dybde er 2,54 cm (1 in).

« Plader skal som minimum have en kanthgjde pa 1,5 mm (0,06 in), standardafstand fra bregndmidte til
brgndmidte (9 mm (0,35 in)) og standardafstand fra A1-midte til plademidte bade i leengden og bredden.

« For at have kompatibel starrelse med pladevarmerblokken skal pladen passe ind i pladevarmerblokken,
sa toppen er plan med pladevarmerblokken.

Systemkomponenter

De tre komponenter i MAGPIX®-systemet er: Software, hardware og reagenser.

Softwarekomponent

xPONENT®-softwaren giver fuldsteendig kontrol over systemet og udfgrer dataanalyse. Softwaren kraever en
dedikeret pc. Hvis du gnsker opdaterede oplysninger om pc'en eller operativsystemet, skal du se release notes
for softwaren, eller ga til http://www.luminexcorp.com.

Under de fleste omstaendigheder er den pc, der falger med MAGPIX®-systemet, forudindlaest med xPONENT til
MAGPIX-softwaren. Luminex leverer software p& medier, der skal bruges, hvis du har brug for at geninstallere
softwaren eller installere den pa en anden computer.

Softwaremediet installerer automatisk 21 CFR og Security-modulerne pa en midlertidig licens. 21 CFR og
Security- modulerne er kun aktive i 90 dage. Hvis du ikke kagber en permanent licensnggle til 21 CFR og Security-
modulerne, behgver du ikke et bruger-id og en adgangskode for at f& adgang til de grundleeggende funktioner i
softwaren. Kontakt Luminex Teknisk support, hvis du veelger at kgbe 21 CRF og Security- modulerne.

Hvis du skal afinstallere, geninstallere eller installere yderligere eksempler af xPONENT, bedes
du kontakte Luminex Teknisk Support. Versioner af xPONENT er kun kompatible med specifikke
XMAP®-instrumenter. Brug af en inkompatibel version af xPONENT® kan give afvigende
resultater, og er ikke en konfiguration, der understgttes. Inden du foretager nogen trin til
afinstallering eller installering af software, skal du kontakte Luminex Teknisk Support for at sikre,
at hardware- og softwareversionerne er fuldt kompatible og understgttede.

Softwaren er beskrevet i onlinehjaelpen, som kan hentes som en PDF-fil i applikationen, som er tilgeengelig pa
Luminex- webstedet, og pa det medie, der falger med det leverede system.

Til in vitro-diagnostisk brug. 12
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bortset fra Adobe Acrobat. Acrobat er ngdvendigt for at leese PDF-filerne og er inkluderet pa
DVD'en til installation. Betjeningen af xPONENT til MAGPIX er fegrst valideret, nar det er det

j Luminex anbefaler, at du ikke installerer yderligere software pa den pc, der karer xPONENT,

eneste program, der kgrer pa den dedikerede pc.

Hardwarekomponenter

MAGPIX®-systemet inkluderer fglgende hardware:

MAGPIX-instrumentet

Personlig computer (PC) og ngdvendigt ekstraudstyr, inkl. en skeerm, tastatur og mus
Strgmledning til tilslutning af MAGPIX til en stikkontakt
USB-kommunikationskabel til tilslutning af MAGPIX til en pc
To prgvesonder

Hgjdejusteringsseet til prevesonde

Reagensblok uden for pladen

Ekstra tom affaldsveeskeflaske

Veerktgj til dbning af sidedar

Stregkodelaeser (valgfri)

Varmeblok (valgfri)

Hardwaren leveres med en hurtig installationsvejledning, en hurtig softwarebrugervejledning, brugermanual til
software og hardware samt selve softwaren.

Forbrugsvarekomponenter

xMAP®-teknologireagenser

Beskyt til enhver tid kalibrerings- og kontrolreagenser fra MAGPIX® mod lys for at undgé
fotoblegning af mikrosfeererne.

MAGPIX-drivvaesken og den oplgsning, hvor mikrosfaererne opbevares, indeholder ProClin®,
som kan forarsage en allergisk reaktion. Brug personlige vaernemidler (PPE), herunder
handsker og sikkerhedsbriller. Se analysepakkens indlsegsseddel for at f& oplysninger om
analysens komponenter. Yderligere oplysninger findes pa sikkerhedsdatabladet til
drivvaesken.

MAGPIX Drive Fluid PLUS indeholder, og andre laboratoriereagenser kan indeholde,
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid kan reagere i forbindelse med bly- og
kobberrgr og danne meget eksplosive metalazider. Se lokale retningslinjer og bestemmelser
angaende korrekt bortskaffelse af ubrugt og brugt MAGPIX Drive Fluid PLUS samt andre
laboratoriereagenser, der indeholder dette konserveringsmiddel.

Overhold sikkerhedsstandarderne pa laboratoriet ved handtering af farlige, giftige eller
brandfarlige reagenser og kemikalier. Kontakt Luminex Teknisk support, hvis du er i tvivl om
kompatibiliteten af midler og materialer til rengaring eller dekontaminering.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Brug kun reagenser, analyser eller andre forbrugsstoffer inden deres udlgbsdato. Bortskaf alle
udlgbne reagenser, analyser eller forbrugsstoffer i den tilhgrende affaldsvaeskebeholder.

« MAGPIX Drive Fluid eller MAGPIX Drive Fluid PLUS (tilstreekkelig enhedsvolumen til at kgre otte plader
med 96 brgnde)

« MAGPIX-kalibreringssaet (til at normalisere CL1- og CL2-klassifikationskanalerne og RP1- repor-
terkanalparametrene)

« MAGPIX-ydeevneverifikationssaet (til at kontrollere systemets integritet sammen med CL1- og CL2-klas-
sifikationskanalerne, RP1-reporterkanalen og systemfluidikken).

MAGPIX leveres med en 2-paks drivvaeske. Et MAGPIX-kalibreringssaet og et MAGPIX- ydeevneverifikationsseet
sendes separat.

Kraevede laboratoriereagenser

e 10-20 % husholdningsblegemiddel
BEM/ERK: Blegemiddel med tilssetningsstoffer er ikke blevet evalueret og bgr ikke bruges.
« 70 % isopropanol- eller 70 % ethanoloplgsning
« Natriumhydroxid (0,1 N NaOH)
« Sporicidin®-desinfektionsmiddel
« Mildt renggringsmiddel
« Destilleret vand

Isopropanol og ethanol er brandfarlige veesker. Opbevar dem i et godt ventileret omrade vaek
f fra varme, aben ild og gnister. Fjern dem fra instrumentet, nar de ikke er i brug.

Reagensblandinger skal vaere fri for partikler ud over xMAP®-mikrosfeerer. Fortynd ikke XMAP-
kalibratorer eller verifikatorer.
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Undersystemer

Mekanisk undersystem

Beveaegelse pa x- og y-akse

Det mekaniske undersystem omfatter pladeholderen og enheden, som flytter prgvesonden. Holderen bevaeger
sig langs Y-aksen for at give prevesonden adgang til de enkelte raekker pa pladen. Pravesondeenheden bevaeger
sig langs X- og Z-akserne for at give pravesonden adgang til de enkelte kolonner pa pladen. Alle brgnde pa
pladen mellem holderens bevaegelse langs Y-aksen og prgvesondens beveaegelse langs X- og Z-akserne er
tilgeengelige.

Figur 3: Pladeholderenhed

1. Pladeomrade

2. Omrade for reagensblok uden for pladen

Til in vitro-diagnostisk brug. 15
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Figur 4: Prgvesondeenhed

D —

Remskive, der bevaeger prgvesondeenheden langs
X- aksen (deeksel fjernet)

2. Pragvesonde

Luftfiltre

MAGPIX® har to luftfiltre, et i bunden af instrumentet og et p& bagsiden af instrumentet. Disse filtre kraever
regelmaessig rengaring for at fungere optimalt.

Loft eller vip MAGPIX fremad for at skubbe bundfilteret ud af holderen og ud mod instrumentets forside. Skub
bagsidefilteret opad og ud af holderen.

Inden du lgfter instrumentet, skal du fierne vaeskeflaskerne, reagensblokken uden for
pladen og prgvepladen.

Elektrisk undersystem

Det elektriske undersystem leverer strgm til driften og betjeningen af MAGPIX®-systemet og kommunikationen
mellem delene.

Til in vitro-diagnostisk brug. 16
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Strgmindgangsmodul

Stremindgangsmodulet indeholder indgangsstramstikket, den harde omskifter og sikringer.

Stremindgangsmodulet er det beskyttende jordingspunkt for MAGPIX®-systemet. Den tilsvarende strgmlednings
konnektortype er IEC-320-C13. Den tilsvarende strgmledning forsyner instrumentet med strgm, nar den er
tilsluttet en elektrisk udgang, og fungerer som afbryder. Stramindgangen registrerer automatisk
spaendingsomradet.

Figur 5: Strgmindgangsmodul

1. Hard stremafbryder (vippekontakt)

2. Indgangsstramstik

Bloker ikke denne afbryder. Tilslut kun til udgange med beskyttende jording. Far skift af en sikring
skal du slukke instrumentet og frakoble strgmledningen for at undga fare for elektrisk stad.

Kommunikationsport

Kommunikationsporten forbinder MAGPIX® med computeren. Det er en USB-port, der er afmaerket P1.

N g (]

Figur 6: Kommunikationsport

Til in vitro-diagnostisk brug. 17
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Fluidikundersystem

Fluidikundersystemet h&ndterer veeskestrammen gennem MAGPIX®. MAGPIX har to dgre, der giver adgang til
dets fluidiksystem: en sideadgangsdgr og en frontdgr til veeskerummet.

Siderummet og dets komponenter

Siderummet p& MAGPIX® indeholder hovedparten af de komponenter, der kan vedligeholdes af brugeren.

Sideadgangsdgren gverst pa hgjre side giver adgang til siderummet og dermed adgang til de fleste komponenter,
der kan vedligeholdes af brugeren: prgvesondesamlingen, prgveventilen, slangen mellem sonden og
prgveventilen, filteret til drivvaesken og sprajtepumpen. Sideadgangsdegren til dette rum skal veere last, nar
instrumentet er i drift. Abning af sideadgangsderen kreever et specialveerktgj, der leveres sammen med MAGPIX-
systemet.

Hold sideadgangsdaren lukket og last under normal drift. Den ma kun abnes, nar der skal
foretages vedligeholdelse pa de dele af fluidiksystemet, som kan vedligeholdes af brugeren.

Figur 7: Sideadgangsdgr

TECHNHNOLORY

Til in vitro-diagnostisk brug. 18



MAGPIX® Manuale dell’'utente

Figur 8: Indvendig side af sideadgangsdgar

Vaeskerum

| bunden af frontpanelet pA MAGPIX® kan en dgr vippes ned og give adgang til vaeskerummet. | rummet er der to
bakker, som indeholder flasker til drivveeske og affaldsveeske. Interne sensorer overvager, hvor fyldt
affaldsveeskeflasken er, og hvor tom drivveeskeflasken er. Nar en af beholderne har ndet et uacceptabelt niveau,
stopper MAGPIX. Indstil en alarm for at blive advaret om uacceptable vaeskeniveauer.

Figur 9: Dgr til veeskerum

Drivvaeskeflasken er til engangsbrug og leveres fyldt. Den genanvendelige affaldsveeskeflaske modtager affald fra
systemet. Affalds- og drivvaeskeslangerne er tilsluttet affaldsvaeske- og drivvaeskeflaskerne med gennemsigtige
slanger.

potentielt biologisk farlige praver. Kontrollér, at affaldsveeskebeholderen er ventileret korrekt.

Beer egnede personlige vaernemidler (PPE) ved handtering af dele, der kommer i kontakt med

Til in vitro-diagnostisk brug. 19
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Figur 10: Veeskerum, indvendigt

Drivveeskeflaske pa plads

Affaldsvaeskeflaske pa plads

Ventil, der slutter affaldsslangen til
affaldsvaeskeflasken

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Prgvesondeenhed

Prgvesonden af rustfrit stal passer indvendig i en holder. En sondefitting skal skrues i toppen af holderen for at

holde sonden pa plads. Fra sonden og gennem fittingen stikker et slange ud, der passerer igennem en aflastning

og sidder fast pa prgveventilen. Praveslgjfen fra sprajtepumpen gar ogsa ind i prgveventilen, og en slange med
prgve blandet med drivvaeske gar ud derfra og ind i det optiske kammer.

En remskive med en beskyttelsesskeerm bevaeger prgvesonden langs med x-aksen.

Figur 11: Prgvesondeenhed

AN LN

1. Praveslgjfe 6. Prgveventil
2. Aflastning 7. Beskyttelsesskaerm pa remskive
3 gcl)arltr;ge mellem sonde og ventil (kodet 8. Sondeholder

Slange mellem ventil og optisk

kammer (kodet rad) 9. Sondefitting

5. Pragvesonde

Til in vitro-diagnostisk brug.
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& Undgé at bergre de bevaegelige dele.

Beer egnede personlige veernemidler ved handtering af dele, der kommer i kontakt med potentielt
biologisk farlige praver.

Sprgjtepumpe og drivveeskefilter

Sprgjtepumpen treekker veeske fra drivvaeskeflasken i instrumentets nederste rum. Veesken passerer fgrst
gennem drivveeskefilteret, der fijerner partikler over 35 mikroner i diameter.

Pumpefunktionen skyldes stempelstyrets bevaegelse op og ned i monteringsbeslaget, som skubber stemplet op
og ned i glascylinderen og treekker drivvaeske ind gennem filteret og ind i ventilen og tvinger den ud i
praveslgijfen.

Figur 12: Sprgjtepumpe oq drivvaeskefilter

1. Drivvaeskefilter 5. Monteringsbeslag
2. Stempel 6.  Stempelstyr
3. Rar fra drivvaeskeflaske 7. Sprgjtepumpeventil
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4.  Glascylinder 8.  Praveslgjfe

& Undga at bergre de beveegelige dele.

Optisk undersystem

Det optiske undersystem bestar af rad og gren LED-illuminering, en xMAP®-billedsensor, et
billeddannelseskammer og en magnet til at holde de magnetiske mikrosfaerer pa plads under
billeddannelsesprocessen. Det optiske undersystem er placeret i samme omrade som PCBA'erne. Brugeren har
ikke adgang til det optiske undersystem, og det kreever ingen vedligeholdelse af brugeren.

PC-specifikationer

Hvis du gnsker opdaterede oplysninger om pc'ens operativsystem, skal du g4 til: www.luminexcorp.com.

Anbefalet ekstraudstyr

Yderligere udstyr kan vaere ngdvendigt for at sikre en effektiv drift af systemet.

Ngdstrgmsforsyning eller overspaendingsbeskyttelse — Luminex anbefaler, at der anvendes enten en
ngdstramsforsyning eller en overspaendingsbeskyttelse for at beskytte systemet mod stramafbrydelser. Brug en
ngdstramsforsyning, der leverer 585 watt/960 VA i mindst 60 minutter. Veelg en overspaendingsbeskyttelse, der
opfylder kravene til elektrisk miljg, udholdenhed, undertrykt nominel speending og beskyttelsesmetode.

Overspaendingssikringen kreever tre udgange og en minimumsspaending pa 585 watt. Begge former for
ekstraudstyr skal omfatte passende sikkerhedscertificeringsmaerkater for dit omrade, f.eks. Underwriters
Laboratory (UL) eller et lignende certificeringsorgan, certificeret af Canadian Standards Association (CSA) eller
Conformité Europeénne (CE) til ikke-husholdningsbrug.

Printer — Brug en printer, der er kompatibel med den version af Microsoft® Windows®, der karer pa din pc med
XxPONENT®. Der henvises til Bemaerkninger om xPONENT-udgivelse til den relevante version af Windows.

Stregkodemeerkater — Brug stregkodemeerkattypen Kode 128 ved scanning af stregkodemaerkater til systemet.
Vortex-blander — Brug VWR-produktnummeret 58816-12 med et hastighedsomrade pa& 0-3200 o/min. eller
tilsvarende. Badsonikator — Brug Cole-Parmer®-produktnummeret 08849-00 med en driftsfrekvens p& 55 kHz
eller tilsvarende.
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Kapitel 4: Installation af systemet

MAGPIX®-sampakningen

MAGPIX®-sampakningen indeholder falgende elementer:

MAGPIX®-instrument 1

Affaldsflaske 1 CN-0261-01

Strgmledning 1 CN-P0OXX-01

Veerktgj til sideadgangsdar 1 CN-0264-01

MAGPIX®-reagensblok uden for pladen 1 CN-0260-01

MAGPIX® VD CD 1 CN-M087-01

Vilkar og betingelser 1 89-30000-00-739

Til in vitro-diagnostisk brug. 24
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Stregkodelaeser (valgfri) 1 CN-PC03-01

BEMZERK: Et MAGPIX-kalibreringsseet og et MAGPIX-ydeevneverifikationssaet sendes separat.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Systemdiagram
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Udpakning af systemkomponenterne

Inden MAGPIX® pakkes ud, skal du sgrge for, at det sted, du vil installere systemet, overholder miljgforholdene
og opfylder kravene til installationsstedet.

kreever tre personer) og bar flyttes med mekanisk hjeelp. Undgd, at sampakningen bliver punkteret

Sampakningen er for tung til, at den kan lgftes af én person (vejer ca. 53.97 kg (119 Ibs], loft
under enhver ngdvendig flytning.

MAGPIX modtages i en stor sampakning, som er pakket ind i bglgepap og star p4 meder. Sampakningen
indeholder separate kasser til pc'en, skeermen, pakken med to flasker drivveeske og MAGPIX-instrumentet.
Derudover indeholder en delt bakke kabler, CD'er og udskrevet materiale. Hver kasse kan handteres af én enkelt
person. MAGPIX-kassen og pc'en vejer hver under 18,14 kg (40 Ibs).

1. Fjern de tre kasser fra sampakningen, som indeholder pc'en og alle dens komponenter.

2. Tag MAGPIX-kassen ud af sampakningen. MAGPIX-instrumentet er inde i en plasticpose og omgivet af
skumpolstring, der er fastgjort til en bglgepapindsats.

a. Treek de handtag, der stikker ud af bglgepapindsatsen, ud.

BEMAERK: Luminex anbefaler, at en anden person holder kassen nede, mens du treekker MAGPIX
ud.

b. Lad to personer placere MAGPIX-kassen pa en jaevn og stabil overflade.
c. Fold papkassens sider ned pa hver side af instrumentet.
d. Treek plasticposen ned fra toppen af MAGPIX.

e. Lad to personer placere MAGPIX pa en laboratoriebzenk eller en anden plan, stabil overflade.

Inden du fortseetter med installationen skal du kontrollere, at indholdet af sampakningen stemmer overens med
forsendelseslisten, og at du kan finde alle komponenterne pa listen. Kontrollér indholdet for at sikre dig, at der
ikke er opstaet skader under transporten. Hvis noget mangler eller er beskadiget, skal du kontakte Luminex
Teknisk support.

Samling af systemet

Computer- og skaermkasserne indeholder alle ngdvendige ledninger og perifert udstyr samt komplette
installations- vejledninger.

1. Saml pc'en og dens komponenter ud fra instruktionerne fra pc-forhandleren. Find ledningerne i
tilbehgrsbakken i sampakningen.

2. Tilslut stremledningen bag p& MAGPIX®.

3. Tilslut USB-kablet til USB-kortet pa bagsiden af pc'en og det stik, der er afmaerket P1 bag pa instrumentet.
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4. Tilslut stregkodescanneren (hvis den er bestilt) til pc'en og en USB-port pa forsiden eller bagsiden.

Fjernelse af forsendelsesproppen

P& indersiden af sideadgangsdgren p& MAGPIX® holder en forsendelsesprop prgvesondeenheden pé plads.
Brug dgradgangsveerktgijet i tilbeharsbakken til at abne sideadgangsderen og fierne proppen.

MAGPIX® ma ikke veere tilsluttet en stramkilde, nar du &bner dette rum.

Sadan &bner du sideadgangsdgren og fierner forsendelsesproppen:
1. Find vaerktgijet til dgrabning, som findes i en lille plastpose i tilbehgrsbakken i sampakningen.

2. Far veerktgjet ind i lAsen pa sideadgangsdgren, og drej det en kvart omgang med uret. Skub dgren til
hgijre.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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3. Laft pravesondeenheden, og find forsendelsesproppen.

4. Treek pravesondeholderen opad, hold derefter i toppen af MAGPIX med den ene hand for at stabilisere

den, og skub prgvesondeenheden vaek fra dig med den anden hand. Du skal forvente at laegge kreefter i.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Installation af prgvesonden

MAGPIX® leveres med to pravesonder, men pravesonden er ikke installeret p& forh&nd. S&dan installeres
prgvesonden:

1. Find prgvesonden, der leveres i et rar i tilbehgrsbakken.

2. Treek prgvesondeenheden ind mod dig selv, og skub den nedad.

3. Skru pravesondefittingen pa toppen af sonden helt af ved at dreje fittingen mod uret.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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4. Placer pravesonden i abningen til venstre ved prgvesondefittingen. Den skal glide ned og saette sig fast i
bunden af dbningen.

6. Luk og las sideadgangsdaren.
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Installation af drivveesken

Sampakningen indeholder en kasse med to drivveeskeflasker. Abn kassen, og tag en flaske ud, som skal
installeres i MAGPIX®.

1. Find kassen med drivveeskeflasker.

Luminex

2. Abn kassen, og tag en flaske med drivvaeske ud.

Abn dgren til veeskerummet pa forsiden af MAGPIX®.

4. Treek drivveeskeslangen og proppen (1) i venstre side af vaeskerummet fremad, indtil den stikker ud af
rummet. Traek den til venstre for at ggre plads til at indsaette drivveeskeflasken.

5. Seet drivvaeskeflasken delvist ind i vaeskerummets abning, og fiern forseglingen.
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6. Slut drivvaeskeslangen og proppen til &bningen pa toppen af drivvaeskeflasken.

7. Skub flasken ind i bakken i venstre side af vééskefummet.
plads.

8. Nar flasken er helt isat, skal du kontrollere ventilen foran pa veeskeaffaldsflasken for at sikre, at den er
sikkert fastgjort. Luk dgren til veeskerummet.
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Kapitel 5: Klarggring af systemet

xPONENT® til MAGPIX® indeholder foruddefinerede rutiner til klargaring af instrumentet til dataindsamling.

Systemets dele

Figur 13: Forside og hgjre side

1. Statusindikatorlys 4.  Adgangsdgr til veeskerum
2.  Blad afbryderknap 5. Sideadgangsdgr
3. Adgangsdar til pladeholder 6. Dgrlas til sidedar
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Figur 14: Bagside og venstre side

1.  Kommunikationsport (P1)

2. Stremindgangsmodul

3. Bageste |uftfilter

Taending af systemet

MAGPIX® har to teend-/sluk-afbrydere: En hard stremafbryder og en blgd stremafbryder. S&dan teendes MAGPIX:
1. Teend den stationaere pc.
2. Slut stremledningen pa bagsiden af MAGPIX -instrumentet til en stikkontakt.

BEMAERK: Luminex anbefaler brug af en overspaendingsbeskytter eller en ngdstrgmsforsyningsenhed.
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3. Teend pa den harde strgmafbryder (1), som er placeret i nederste hgjre hjgrne pa bagsiden af MAGPIX.

BEM/ERK: Den harde stremafbryder styrer stramforsyningen til instrumentet.

4. Nar du er Kklar til at starte testen, skal du teende pa den blgde stramafbryder (2) pa forsiden af MAGPIX.
Den bla LED i det sekskantede vindue (3) begynder at lyse som en bekraeftelse pa, at der er taendt for
strammen. MAGPIX kraever ca. 45 sekunder for at starte.

—3
MAGLLY
A

,\2

BEM/ERK: Den blgde strgmafbryder aktiverer og deaktiverer enheden.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Log ind | softwaren

Hvis du har bestilt en pc fra Luminex, vil xPONENT® blive installeret med 21 CFR og sikkerhedsmoduler med en
midlertidig licens. Brug standardbruger-id'et og -adgangskoden for at fa adgang til softwaren:

Bruger-id: admin
Adgangskode: xponent

Nar en programadministrator farst har opdateret bruger-id'et og adgangskoden, er standardbruger-id'et og -
adgangskoden ikke leengere aktive.

21 CFR og Security-modulerne er kun aktive i 90 dage. Hvis du ikke kagber en permanent licensnggle til 21 CFR
og Security-modulerne, behgver du ikke et bruger-id og en adgangskode for at f& adgang til de grundleeggende
funktioner i softwaren.

BEMAERK: Kontakt Luminex Teknisk support, hvis du har problemer med at logge pa. Hvis du vil kebe en licens
til 21 CFR Part 11 eller Security-modulet, skal du kontakte Luminex for at afgive en ordre.

ungjagtige data og testresultater. Brugere af xPONENT skal leese dokumentationen grundigt, far

f Brug af denne software forudseetter, at personalet er opleert i brugen af den for ikke at risikere
softwaren tages i brug.

1. Pa pc'ens skrivebord skal du dobbeltklikke pa Luminex XPONENT-ikonet.

2. Huvis det er fgrste gang, du anvender softwaren, skal du leese User License Agreement
(Slutbrugerlicensaftalen). Veelg | accept the terms of this license agreement (Jeg accepterer vilkarene i
licensaftalen) for at acceptere betingelserne, og klik derefter pa OK.

Indtast dit bruger-id p& fanen System Login (Systemlogin).
4. Indtast din adgangskode, hvis du anvender en sikker version af softwaren.

Klik pa Log In (Log pa). Siden Home (Start) vises.

Justering af prgvesondens hgjde

Juster pravesondens hgjde for at sikre, at pravesonden nar langt nok ned i brgnden til at indsamle en prave.

BEMAERK: Kontrollér, at der ikke er noget vaeske i brgndene eller beholderne, inden prgvesondens hgjde
justeres.

BEMARK: Nar du justerer og gemmer indstillingerne for prave sondens hgjde for alle tre omrader under et
pladenavn, bevares justeringen for alle omrader.

f Problemer med prgvesondens hgjde kan fare til veeskelaekager og heemme prgveindsamlingen.

Kontrollér, at pravesondehgjden er indstillet korrekt inden kalibrering eller verifikation af systemet.

1. Pasiden Home (Start) under Daily Activities (Daglige aktiviteter) skal du klikke pad Probe and Heater
(Sonde og pladevarmer).

2. Pafanen Probe and Heater (Sonde og pladevarmer) skal du veelge brgnden D6 (dette er midten af en
standardplade med 96 brgnde) pa pladebilledet. Den valgte brgnd er markeret med en gran nal.

3. Placer justeringsskiver eller en justeringskugle i brgnden, alt efter hvilken type plade der anvendes.
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10.
11.
12.
13.

14.

o til en standardplade med 96 brgnde — Ingen
e til en plade med filterbund — to 5,08 mm skiver
o til en plade med mylarbund — to 5,08 mm skiver
e til en konisk plade (v-bund) — én kugle

Klik pa Eject (Skub ud).

Placer reagensglasblokken (uden for pladen) pa pladeholderen. Sgrg for, at pladen klikker pa plads, sa
den sidder godt fast.

Placer en brgndstrip (leveres sammen med kalibrerings- og verifikationsseettet) i reagensglasblokken uden
for pladen.

Veelg SD1 i sektionen Strip Wells (Brgndstrips).

Kontrollér, at beholderen er tom.

Veelg brgnd RB1 i sektionen Reservoir (Beholder).

BEMAERK: Kontrollér, at pladen ikke er bgjet. Bgjede plader kan fare til forkert justering af sondens hgjde.

Placer pladen pa pladeholderen med brgnd A1 placeret som angivet pa pladeholderen.
Klik pa Retract (Treek tilbage).
Angiv et navn til pladen i feltet Plate Name (Pladenavn) feltet.

Klik pa Auto Adjust Height (Automatisk hgjdejustering). Pravesonden justerer automatisk sig selv i
forhold til lokationerne du har valgt.

BEMARK: Prgvesondens hgjde indstilles automatisk til 0,98 mm. Prgvesonden justerer automatisk denne
afstand fra bunden af pladen, kalibreringsskiverne eller -kuglerne.

Klik pa Eject (Skub ud). Hvis du har anvendt justeringsskiver eller -kugler, skal du fierne disse fra pladen.

Karsel af rutinen Revive After Storage (Opfrisk efter opbevaring)

BEMZERK: Rutinen Revive After Storage (Opfrisk efter opbevaring) er ngdvendig, nar systemet karer for farste
gang, og anbefales, nér systemet ikke har veeret brugt i mere end én uge.

Nar du har justeret pravesondens hgjde, skal du kere rutinen Revive After Storage (Luminex) (Opfrisk efter
opbevaring).

1.

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
Abn rullemenuen Routine Name (Rutinenavn), og veelg Revive After Storage (Opfrisk efter opbevaring)
(Luminex). Rutinen Revive After Storage (Opfrisk efter opbevaring) udfgrer fglgende kommandoer:
e Prime (Prim)
e Rinse (Skyl)
e Alcohol Flush
e Backflush (Tilbageskyl)
e Wash
Klik pa Eject (Skub ud).
Fyld beholderen RB1 3/4 op med 70 % isopropanol eller 70 % ethanol.
BEMAERK: Skylningsbeholderen (RD1) skal veere tom.

Klik pa Retract (Trzek tilbage). Klik p& Run (Kar).
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Import af kalibrerings- og ydeevneverifikationssaet

Seaet CAL/VER-cd'en (fglger med seettet) i computeren.
Pa siden Home (Start) skal du klikke pa System Initialization (Systeminitialisering).

Klik pa Import Kit (Importér saet) | nederste hgjre hjarne af vinduet. Dialogboksen Import Calibration or
Performance Kit (Importér kalibrerings- eller ydeevnesaet) vises.

4. Veelg mappen MPX, og klik p& Open (Abn).
5. Veelg filen *.Ixl, og klik p& Open (Abn).
6. Klik pa OK.

Sletning af kalibrerings- og ydeevneverifikationssaet

1. Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Lot Management (Lotadministration).

Veelg det seet, der skal slettes fra listen Calibration Kit (Kalibreringsseet) eller Performance Verification Kit
(Ydeevneverifikationsseet) i sektionen Active Reagents (Aktive reagenser).

3. Klik pa Delete Kit (Slet szet).
4. KIlik pa OK i dialogboksen Delete Kit (Slet seet) for at bekreefte, at du vil slette saettet.

Kalibrering af systemet

Kalibrering er vigtig for at sikre, at det optiske system fungerer korrekt, og at de forskellige MAGPIX®-systemer
rapporterer ens resultater. Kalibrering af MAGPIX-systemet normaliserer indstillingerne for
klassificeringskanalerne (CL1 CL2) og reporterkanalen (RP1). Brug MAGPIX-kalibreringsseettet til at kalibrere

systemet. Efter kalibrering skal du anvende MAGPIX®-szettet til verifikation af ydeevne for at kontrollere, at alle

optiske kanaler i systemet er kalibreret korrekt. Sgrg for at kontrollere, hver gang du kalibrerer. Hvis der er
problemer med den optiske integritet eller fluidik,

kan MAGPIX angive kalibreringen som gennemfgrt, men ydeevneverifikationen som ikke bestaet.

Hvis systemet ikke er fuldt kalibreret, vises en advarselsmeddelelse. Spor systemkalibrerings- og
verifikationsresultaterne i rapporten for kalibrering og verifikation. Oplysninger om malveerdier for kalibrerings- og
kontrolmikrosfeerer er tilgeengelige pa det medie, der fglger med kalibreringssaettet og pa Luminex' website
www.luminexcorp.com.

Kalibrer systemet mindst én gang om ugen med knappen Calibration Verification (Kalibreringsverifikation) pa
siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse). Derudover skal systemet
kalibreres pa ny, hvis der sker fglgende:

o Delta-kalibreringstemperaturen overskrider +/-5 °C.

e Instrumentet flyttes.

o Der er problemer med prgveindsamling.

o Der foretages vedligeholdelse af hardware, f.eks. udskiftning af en del.

Ved en kalibrering normaliseres systemets indstillinger, og der sikres en optimal og ensartet klassificering af
mikrosfeerer.

1. Pasiden Home (Start) skal du klikke pa System Initialization (Systeminitialisering). Fanen Auto Maint
(Automatisk vedligeholdelse) vises.
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Veelg funktionen Calibration Verification (Kalibreringsverifikation) under Automated Maintenance
Options (Indstillinger for automatisk vedligeholdelse).

Veelg det relevante kalibreringsseet i rullemenuen.

Vortex xMAP®-kalibratoren og fluidikflaskerne ved medium hastighed i ca. 10 sekunder for at sikre
ensartethed. xMAP-kalibratoren og fluidikmidlerne ma ikke fortyndes.

Klik p& Eject (Skub ud).

Fyld de relevante beholdere 3/4 op med deioniseret vand og 3/4 op med 70 % isopropanol eller 70 %
ethanol.

BEMAERK: Pladelayoutet i softwaren angiver reagensplaceringerne.
Vend kalibratorens heetteglas vinkelret pa raeekken godt for at sikre, at du far det ngdvendige antal perler.
Fgj 6 draber reagens til den tildelte brgnd.

Fyld beholderen RB1 3/4 op med 70 % isopropanol eller 70 % ethanol. Skyllebeholderen (RD1) skal veere
tom.

10. Klik pa Retract (Treek tilbage).
11. Klik pa Run (Kar). Nar du er feerdig, skal du klikke pa OK.

Verifikation af systemet

MAGPIX®-ydeevneverifikationsseettet inkluderer reagenser til kontrol af kalibreringen og den optiske integritet for
MAGPIX-systemet samt reagenser til verifikation af fluidikkanalerne ved at observere tryk, flowhastighed,
perleantal og overfgrsel fra brand til brgnd.

Kgar rutinen Performance Verification (Ydeevneverifikation) som en del af den daglige opstartsrutine. Se
analyseszettets anvisninger for at fa mere at vide om kravene til kalibreringshyppighed.

Verifikationen benytter systemets verifikatorer til at sikre, at instrumentet fungerer korrekt med de aktuelle
kalibrerings- indstillinger.

1.

Pa siden Home (Start) skal du klikke pa System Initialization (Systeminitialisering). Fanen Auto Maint
(Automatisk vedligeholdelse) vises.

Veelg funktionen Performance Verification (Ydeevneverifikation) under Automated Maintenance
Options (Indstillinger for automatisk vedligeholdelse).

Veelg det relevante ydeevneverifikationsseet i rullemenuen.

Vortex-bland xMAP® ydeevneverifikationsreagenserne og fluidikflaskerne ved medium hastighed i ca. 10
sekunder for at sikre ensartethed. xMAP-verifikations- eller fluidikmidlerne ma ikke fortyndes.

Klik pa Eject (Skub ud).
Tilszet 6 draber af hvert reagens i den tildelte brand.
BEMAERK: Pladelayoutet i softwaren angiver reagensplaceringerne.

Fyld beholderen RB1 3/4 op med 70 % isopropanol eller 70 % ethanol. Skyllebeholderen (RD1) skal veere
tom.

Klik pa Retract (Treek tilbage).
Klik pa Run (Kgr).
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Kapitel 6: Kgrsel af analysen

Generelle softwareretningslinjer

/Endring eller sletning af xPONENT®-systemfiler kan forringe systemets ydeevne. Afhjzelp
&ndrede eller slettede xPONENT-systemfiler ved at afinstallere og geninstallere xPONENT-
softwaren. Luminex anbefaler, at du kontakter Luminex Teknisk support inden afinstallation og
geninstallation af XxPONENT.

Brug af uautoriseret tredjepartssoftware sammen med xPONENT-softwaren kan resultere i
beskadigelse af eller fejl i xPONENT-softwaren. Tredjepartssoftware anvendes pa eget ansvar.
Driften af systemsoftwaren er kun godkendt, nar den kgrer alene pa den dedikerede pc.

Hvis du anvender en pauseskaerm pa pc'en, hvor xPONENT er installeret, forhindrer xPONENT
den i at blive aktiveret. Der vises en dialogboks, hver gang xPONENT startes, som anbefaler, at
pauseskeaermen og enhver stramstyringsindstilling deaktiveres.

Versioner af xPONENT er kun kompatible med specifikke XMAP®-instrumenter. Brug af en
inkompatibel version af xPONENT® kan give afvigende resultater, og er ikke en konfiguration, der
understgttes. Inden du foretager nogen trin til afinstallering eller installering af software, skal du
kontakte Luminex Teknisk Support for at sikre, at hardware- og softwareversionerne er fuldt
kompatible og understgttede.

Definition af protokollen

BEMARK: Nar du anvender et seet med en medfaglgende protokol, skal protokollen for analysen kares ifglge
anvisningerne pa analysens indleegsseddel.

Rediger kvantitative analyseindstillinger

o 0k~ w

© N

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).

Veelg en kvantitativ protokol fra listen Installed Protocols (Installerede protokoller), og klik pa Edit
(Rediger).

Du kan angive et nyt protokolnavn og en ny beskrivelse efter gnske i de relevante felter.

Angiv et nyt versionsnummer i feltet Version.

Rediger producenten efter behov.

Rediger Acquisition Settings (Indsamlingsindstillinger) og Analysis Settings (Analyseindstillinger) efter

Klik pa Next (Naeste) for at fa vist underfanen Analytes (Analytter).
Klik i feltet Analysis (Analyse) for en analyt pa fanen Analytes (Analytter) for at abne dialogboksen
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Analysis Settings (Analyseindstillinger), og rediger efter behov.
a. Veelg en analysemetode i rullemenuen Method (Metode).

b. Veelg en vaegttype i rullemenuen Weight Type (Vaegttype) (vaegttypen vises muligvis ikke, athaengigt
af den analysemetode, der blev valgt pa listen Method (Metode)).

BEMAERK: Hvis du gnsker, at en analyt skal veere en normaliseringsperle inden for en brgnd, skal
du veelge Mark as Intra-Well Normalization Bead (Markér som normaliseringsperle inden for en
brand).

c. Normaliseringsperlen er et mikrosfaereseet, der er inkluderet i analysen som en intern kontrol. Den
kontrollerer, om der er prgvevariation, og kan bruges til at normalisere data mellem prgverne i en
karsel.

d. Klik pa OK for at anvende de nye indstillinger alene pa den valgte analyt, eller klik pa Apply to All
Analytes (Anvend til alle analytter) for at anvende indstillingerne til alle analytter i protokollen.

9. Huvis du gnsker at bruge et omrade til denne analyse, skal du klikke pa feltet Analysis (Analyse) for den
analyt, du vil eendre. Dialoghoksen Analysis Settings (Analyseindstillinger) vises.

a. Veelg Use Threshold Ranges (Anvend greenseomrader) for at anvende et omrade til analysen.
Klik p& Add Range (Tilfgj omrade) for at indstille graenseomradet.

Angiv et navn for omradet i feltet Range Name (Omradenavn).

Angiv de lave og hgje omradeveerdier i felterne Low Value (Lav veerdi) og High Value (Hgj vaerdi).

Markér afkrydsningsfeltet i kolonnerne Inclusive (Inklusive) for at inkludere veerdien i omradet, eller
lad feltet veere tomt for at ggre omradeveerdien én enhed hgjere end den lave veerdi og én enhed
lavere end den hgje veerdi.

f.  Hvis du skal slette et omrade, skal du markere det og klikke p& Delete Range(Slet omrade).
g. Klik pa OK for at anvende greenseomradet til analytten.

10. Klik pa Next (Neeste). Underfanen Plate Layout (Pladelayout) vises.

11. Tildel kommandoer og rutiner til pladelayoutet.

12. Klik pa Save (Gem).

® oo o

Metode Analysis Settings
Analyte: Analyte 12

Vejningstype - [Lowisicsp < )

Logistichp: y = a+((b-a)/{1+((x/c)'d))F) Anvend til
Markér som WeghiTe: (1772 | [ Apoiv to At Anaivies <€ alle analytter
normaliseringsperle s b O ol
inden for en brgn

den for en brand : [ Mark as Intra-Well Normalization Bead
Anvend
o | Use Threshold Ranges
greenseomrader |
Range Name Low Value Inclusive High Value Inclusive
A
Omradenavn
Tilfej omrade
i oK i Cancel
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Redigering af kvalitative analyseindstillinger

o vk~ w

© N

9.

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).

Veelg en kvalitativ protokol fra listen Installed Protocols (Installerede protokoller), og klik pa Edit
(Rediger).

Du kan angive et nyt protokolnavn og en ny beskrivelse efter gnske i de relevante felter.
Angiv et nyt versionsnummer i feltet Version.
Rediger producenten efter behov.

Rediger Acquisition Settings (Indsamlingsindstillinger) og Analysis Settings (Analyseindstillinger) efter
behov.

Klik pa Next (Neaeste) for at fa vist underfanen Analytes (Analytter).

Klik p& Analysis (Analyse) for en analyt pa underfanen Analytes (Analytter) for at abne dialogboksen
Analysis Settings (Analyseindstillinger).

a. Veelg Luminex Qualitative (Kvalitativ) eller No Analysis (Ingen analyse) i rullemenuen Method
(Metode).

BEMAERK: Hvis du gnsker, at en analyt skal veere en normaliseringsperle inden for en brgnd, skal
du veelge Mark as Intra-Well Normalization Bead (Markér som normaliseringsperle inden for en
brand).

Normaliseringsperlen er et mikrosfeereseet, der er inkluderet i analysen som en intern kontrol. Den
kontrollerer, om der er prgvevariation, og kan bruges til at normalisere data mellem prgverne i en
karsel. Klik pa OK, eller fortsaet med trinnene.

b. Veelg Lum Qual, (Luminex-kvalifikation), Adv Qual (Avanceret kvalifikation) eller en anden gemt
formel i rullemenuen Formulas (Formler).

c. Klik p& New Formula (Ny formel) for at tilfgje en ny formel.
i. Angiv navnet i feltet Formula Name (Formelnavn).

ii. Hvis du valgte Lum Qual (Luminex-kvalifikation) i rullemenuen Formulas (Formler), skal
veerdierne for hvert enkelt omrade under Negative (Negativ), Low Positive (Lav positiv)
og/eller High Positive (Hgj positiv) redigeres. Hvis du valgte Adv Qual (Avanceret
kvalifikation) pa rullemenuen Formulas (Formler), skal felterne Negative (Negativ), Low
Positive (Lav positiv), Moderate Positive (Moderat positiv) og/eller Strong Positive (Steerkt
positiv) redigeres.

iii. Markeér afkrydsningsfeltet i kolonnerne Inclusive (Inklusive) for at inkludere veerdien i
omradet. Hvis du rydder afkrydsningsfeltet, vil veerdien vaere én enhed hgjere end den
definerede lave veerdi og én enhed lavere end den definerede hgje veerdi.

iv.  Klik pad Add Range (Tilfgj omrade) for at tilfgje et nyt omrade.

V. Angiv et Range Name (Omradenavn), en Low Value (Lav veerdi) og High Value (Hgj veerdi),
og markér eller fiern markeringen i afkrydsningsfeltet Inclusive (Inklusive) for de forskellige
veerdier.

d. Huvis du vil slette et omrade, skal du markere det og klikke p& Delete Range (Slet omrade).
e. Klik pd Save Formula (Gem formel). Den nye formel vises pa rullemenuen Formulas (Formler).

f.  Klik p&A Apply to All Analytes (Anvend pa alle analytter) for at anvende indstillingerne til alle
analytter i protokollen, eller klik p& OK for at anvende den nye formel pa den fgrste analyt, du har
valgt.

Klik pa Next (Naeste). Underfanen Plate Layout (Pladelayout) vises.

10. Tildel kommandoer og rutiner til pladelayoutet.
11. Klik pa Save (Gem).
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Metode Analysis Settings
Analyte Analyte 12 Anvend
WETkeLeam et Aol to Al Analyes < i sl anaiyiter
Inormahsermgsperle Qualitative: Factor * (MFU/Standard MFI)
inden for en brend [ [0 Mark as Intra-Well Normalization Bead ]
Inklusive
Formler Formulas Formula Name Lum Qual * ‘
Lum Qual v Range Name | Low Value Inclusive High Value  |Inclusive
Negafive 0 4 09 = Hpj veerdi
Breview Low Positive 0.9 =] 11 ]
Formula: Lum Qual
High Positive 1.1 O 50 %] .
Ranges: Lav veerdi
Negative {0 <= x <0.9)
Low Positive {0.9 <= x <=1.1}
High Positive {1.1 < x <=50}
Omradenavn
Ny formel
CALALE New Formula
A
OK Cancel

Tilfgj omrade

Import af en protokol

M w N PR

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).
Klik pa Import (Importér).
| dialogboksen Open (Abn) skal du veelge en protokolfil (.Ixt2) til import og derefter klikke p& Open (Abn).

| dialogboksen Imported Protocol File (Importeret protokolfil) skal du klikke p4 OK. Den importerede
protokol vises i sektionen Installed Protocols (Installerede protokoller).

Eksport af en protokol

4,

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller). Vaelg en protokol.
Klik p& Export (Eksportér).

| dialogboksen Save As (Gem som) skal du veelge en placering, som filen skal eksporteres til, og klikke pa
Save (Gem).

| dialogboksen Export File (Eksportér fil) skal du klikke pa OK.

Sletning af en protokol

A

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).
Veelg en protokol.

Klik pa Delete (Slet).
| dialogboksen Delete Protocol (Slet protokol) skal du klikke pa Yes (Ja).
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Definition af standarder og kontroller

Standarder og kontroller

Analysesaet kan inkludere standarder og/eller kontroller. Nar du har angivet analysesaetoplysningerne, kan de
bruges til flere forskellige protokoller. Du kan oprette nye lot, redigere lotoplysninger, veaelge allerede eksisterende
lot til genbrug eller importere og eksportere lot for analysereagenser, der er defineret i protokoller.

Pa fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) i sektionen Installed Kits And Lots (Installerede szet og lot) skal
du veelge den relevante alternativknap Std/Ctrl Kits Only (Kun standard- eller kontrolsaet) eller All Lots (Alle lot),
far du kan slette, eksportere, importere eller redigere et seet. Ved at vaelge All Lots (Alle lot) vises alle standard-
og kontrolreagenser og eventuelt tilknyttede standard- eller kontrolseet.

Nar et lot er blevet anvendt, anmodes der om et nyt lot eller et nyt lotnavn ved skift eller eendring af lottet.

Oprettelse af et standard- eller kontrolsaet

Hvis du vil oprette et standard- eller kontrolsaet, skal du bruge en protokol med kvantitative eller kvalitative
analyseindstillinger og udfgre falgende:

1.
2.

7.

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).

Veaelg den protokol, der skal anvendes til saettet, og klik derefter pa New Std/Ctrl (Ny standard/kontrol).
Underfanen Std/Ctrl Details (Oplysninger om standard/kontrol) vises.

Angiv navnet pa saettet i feltet Name (Navn), lotnummeret i feltet Std/Ctrl Kit Lot# (Lotnr. for standard-
eller kontrolsaet), udlgbsdatoen i formatet MM/DD/AA i feltet Expiration (Udlgb) og producenten i feltet
Manufacturer (Producent).

Klik p& Apply Std Lot (Anvend standardlot), hvis du gnsker at anvende et standardlot. Dialogboksen
Select Lot (Veelg lot) vises.

a. Veelg et lot, og klik p& OK.

Klik pad Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) for at anvende et kontrollot. Dialogboksen Select Lot (Veelg lot)
vises.

a. Veelg et lot, og klik pa OK.

Alternativt indtastes de relevante oplysninger i sektionerne Assay Standard Information (Oplysninger om
standardanalyse) og Assay Control Information (Oplysninger om analysekontrol). Antallet af standarder
og/eller kontroller i disse sektioner er defineret i protokollen. Hvis batchet anvender kontroller, skal du
angive veerdier for Expected (Forventet), Low (Lav) eller High (Hgj) under indstillingerne for Show
Concentration (Vis koncentration). Hvis du vil anvende de samme vaerdier til flere analytter, bruges pilene
for Apply Values (Anvend veerdier) for at anvende veerdier ned gennem eller pa tvaers af reekken af
analytter.

Klik p& Save (Gem).

Oprettelse af et standard- eller kontrollot

Hvis du vil oprette et standard- eller kontrollot, skal du bruge en protokol, som enten har kvantitative eller
kvalitative analyseindstillinger, og udfare falgende:

1. Gatil siden Protocols (Protokoller) > fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) > klik p&4 Create New

Std/Ctrl Lots (Opret nye standard- eller kontrollot).

a. Veelg den protokol, der skal anvendes til dette lot, i dialogboksen Select Protocol (Veelg protokol),
og klik pd OK. Underfanen Std/Ctrl Details (Oplysninger om standard/kontrol) vises.

b. Klik pA Apply Std Lot (Anvend standardlot), hvis du gnsker at anvende et standardlot.
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Dialogboksen Select Lot (Veelg lot) vises. i.
i. Veelg et lot, og klik p& OK.

c. Klik p& Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) for at anvende et kontrollot. Dialogboksen Select Lot
(Veelg lot) vises.

i. Veelg et lot, og klik p& OK.

2. Angiv de relevante oplysninger for hver standard i sektionen Assay Standard Information
(Standardoplysninger om analyse).

3. Angiv den forventede koncentration for analytten i hver analytkolonne. Hvis du vil anvende de samme
veerdier til flere analytter, bruges pilene for Apply Values (Anvend veerdier) for at anvende veerdier ned
gennem eller pa tveers af reekken af analytter.

4. Hvis du vil anvende en fortynding, skal du vaelge vaerdien eller oprette en fortynding, og klik derefter pa
Apply Dilution (Anvend fortynding).

BEMZERK: Listen Dilution (Fortynding) og knappen Apply Dilution (Anvend fortynding) vises kun, hvis du
har valgt en kvantitativ analyse.

5. Huvis batchene anvender kontroller, skal du angive de relevante oplysninger for hver kontrol i sektionen
Assay Control Information (Oplysninger om analysekontrol).

6. Angiv veerdier for Expected (Forventet), Low (Lav) eller High (Hgj) under indstillingerne for Show
Concentration (Vis koncentration). Hvis du vil anvende de samme veerdier til flere analytter, bruges
pilene for Apply Values (Anvend veerdier) for at anvende veerdier ned gennem eller pa tveers af raekken
af analytter.

7. Klik p& Save (Gem).

Import af et seet/lot
1. Gatil siden Protocols (Protokoller) > fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) > klik pa Import
(Importér).
2. Abn dialogboksen Open (Abn), ga til den placering, du vil importere fra, og klik p& Open (Abn).

Redigering af et seet eller lot

1. Gatil siden Protocols (Protokoller) > fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller).
2. Veelg et saet eller en lot i sektionen Installed Kits and Lots (Installerede seet og lot), og klik pa Edit
(Rediger).

3. Hvis du veelger et seet, skal du redigere oplysningerne efter relevans pa underfanen Std/Ctrl Details
(Oplysninger om standard eller kontrol).

BEMAERK: Hvis du veelger at redigere et standardlot, er det kun sektionen Assay Standard Information
(Oplysninger om analysestandard), der kan redigeres. Hvis du vaelger at redigere et kontrollot, er det kun
omradet Assay Control Information (Oplysninger om analysekontrol), der kan redigeres.

a. Huvis du vil anvende standardlot og kontrollot til et saet, skal du indtaste navnet pa saettet i feltet
Name (Navn) og klikke pa Apply Std/Ctrl Kit (Anvend standard- eller kontrolsaet).

BEMAERK: Det valgte seet skal knyttes til samme analytnavne.

b. Klik pa Apply Std Lot (Anvend standardlot). Veelg et lot pa listen, og klik pa OK.

c. Anvend veerdier pa tvaers af eller ned gennem felterne Reagent (Reagens), Name (Navn), Lot #
(Lotnr.), Expiration (Udlgb) og Analyte (Analyt) ved at dobbeltklikke i felterne for at indtaste en
veerdi og derefter bruge en af de to pile Apply Values (Anvend veerdier) for at anvende veerdien ned
gennem eller pa tveers af listen over analytter.
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BEMZERK: Listen Dilution (Fortynding) og knappen Apply Dilution (Anvend fortynding) vises kun,
hvis du har valgt en kvantitativ analyse.
d. Klik pa Apply Std Lot (Anvend standardlot). Veelg et lot pa listen, og klik pa OK.

e. Anvend veerdier p& tvaers af og ned gennem felterne Reagent (Reagens), Name (Navn), Lot #
(Lotnr.), Expiration (Udlgb) og Analyte (Analyt) ved at dobbeltklikke i felterne for at indtaste en
veerdi og derefter bruge en af de to pile Apply Values (Anvend veerdier) for at anvende veerdien ned
gennem eller pa tveers af listen over analytter.

4. Klik pa Save (Gem).

Eksport af et saet/lot

BEMZERK: Lot og seet kan kun eksporteres, hvis den protokol, de oprindeligt blev oprettet i, stadig findes i
systemet. Hvis protokollen er blevet slettet, kan lottet eller saettet ikke eksporteres.
1. Gatil siden Protocols (Protokoller) > fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller).

2. Veelg det seet eller lot, der skal eksporteres, i sektionen Installed Kits and Lots (Installerede seet og lot),
og klik p& Export (Eksportér).

3. Gatil den placering, som du vil eksportere filen til, i dialogboksen Save As (Gem som), og klik p& Save
(Gem).

Sletning af et seet eller lot

1. Gatil siden Protocols (Protokoller) > fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller).

Veelg det saet eller lot, der skal slettes, i sektionen Installed Kits and Lots (Installerede saet og lot), og klik
pa Delete (Slet).

3. Klik pa Yes (Ja) enten i dialogboksen Delete (Slet) Std/Ctrl Kit(s) Confirmation (Bekreeftelse af standard
eller kontrolseet) eller Delete Lot(s) Confirmation (Slet lotbekraeftelse).

Angivelse af standarder og kontroller som ugyldige
BEMAERK: Du kan fijerne en kontrol i dataanalyse eller gagre den ugyldig. Luminex anbefaler dog ikke at gare
kontroller ugyldige.

Kontakt analyseszettets producent for at f& oplysninger om analysekontroller og retningslinjer for accept eller
afvisning af kontrolveerdier.

Sadan ger du standarder, kontroller og prever ugyldige:

1. Gatil siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batch). Vaelg det fuldfgrte batch, og klik
pa& Open (Abn).

2. |sektionen Results (Resultater) pa underfanen Results (Resultater) skal du klikke pa det firkantede
omrade til venstre for den brend, som du vil gere ugyldig, og klikke pa Invalidate (Ugyldigger). Hele
raekken bliver rgd. Eller klik p& analytresultatet i en brgnd, og klik p& Invalidate (Ugyldiggar).

BEMZERK: Veelg det samme element igen, og klik pa Validate (Valider) for at fierne status som ugyldig.

3. Hvis der er anvendt en kvantitativ analyseindstilling, vises indstillingen Analyze (Analysér), efter du har
klikket pa Invalidate (Ggr ugyldig). Klik pA Analyze (Analysér).

Validering af standarder

Din xPONENT®-systemadministrator skal give dig rettigheder til at validere standarder, hvis du bruger pakken
XxPONENT® Secure. Alle standarder antages at veere validerede, med mindre de udtrykkeligt er gjort ugyldige.
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Ga til siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batch). Veelg det fuldfarte batch, og klik
p& Open (Abn).

| sektionen Results (Resultater) skal du klikke pa det firkantede omrade til venstre for den brgnd, du vil
validere, og derefter klikke pa Validate (Valider).

BEM/ERK: Det er ikke muligt at veelge raekker eller celler med gennemsnitsresultater. Hvis du ikke har
valgt noget element, eller det element, du har valgt, ikke skal valideres, vises en dialogboks med en
advarsel.

Definition af prgverne

Oprettelse af en ny pragveliste

BEMAERK: Oprettelse af en ny prgveliste er beregnet til brugere af laboratorieinformationssystemet (LIS). Hvis du
ikke bruger LIS, vil du maske importere en prgveliste, nar batchet oprettes, eller protokollen redigeres.

1.
2.

Ga til siden Samples (Prgver) > fanen Samples (Praver).

Veelg den protokol, du anvender til pravelisten, i sektionen Sample Lists (Prgvelister), og klik pa Create
New Samples (Opret nye prgver).

Tilfaj falgende oplysninger til din prave pa underfanen Create Sample (Opret prave):

a.

o oo

e.

Angiv prgve-id'et i feltet ID (Id).

BEM/ERK: Prgve-id'er ma hgjst besta af 30 tegn.

Angiv patientens fornavn i feltet First Name (Fornavn) (valgfrit).
Angiv patientens efternavn i feltet Last Name (Efternavn) (valgfrit).
Indtast en kommentar i feltet Comment (Kommentar) (valgfrit).
Klik p& Save (Gem) for at tilfgje prgven til listen Sample (Prave).

4. Klik p& New (Ny) for at oprette flere prgver, eller pa Edit (Rediger) for at redigere praven.

5. Klik pa Close (Luk), nar du har tilfgjet dine praver.

BEMZERK: Prgver kan ogsa tilfgjes ved hjeelp af et LIS-system.

Redigering af en prgveliste

1.

N oo o &

Ga til siden Samples (Prgver) > fanen Samples (Prgver).

Veelg den protokol, der skal redigeres, i sektionen Sample Lists (Prgvelister), og klik pa Details
(Oplysninger).

Klik pa en prgve pa underfanen Edit Samples (Rediger praver), og brug pilene for Move (Flyt) til at flytte
praven op eller ned pa pravelisten for at eendre den reekkefalge, som prgverne indsamles i.

Klik pa Edit (Rediger).
Rediger de relevante felter, eller klik pd Undo (Fortryd) for at fortryde eventuelle andringer.

Klik pa Save (Gem), nar du er feerdig med at redigere praven.

Klik pa Close (Luk), nar du er feerdig med at redigere praven.
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Definition af batchet

Oprettelse af et nyt batch ud fra en eksisterende protokol

Nar du anvender et seet med en medfalgende protokol, skal protokollen for analysen kares ifglge anvisningerne
pa analysens indlaegsseddel.

1.

o > 0D

Ga til siden Batches (Batch) og fanen > Batches (Batch) > klik pa Create a New Batch from an existing
Protocol (Opret et nyt batch ud fra en eksisterende protokol).

Angiv batchnavnet i feltet Batch Name (Batchnavn).
Angiv en beskrivelse af batchet i feltet Enter Optional Description (Angiv valgfri beskrivelse).

Veelg en protokol pa listen Select a Protocol (Vaelg en protokol).

Klik pa Next (Naeste). Hvis protokollen anvender standarder, kontroller eller begge dele, viser underfanen
Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) oplysningerne for de aktive reagenser. Klik p& Next (Naeste). Hvis
protokollen ikke anvender standarder eller kontroller, vises underfanen Plate Layout (Pladelayout).

Tildeler standarder, kontroller, prgver eller brendkommandoer for dette batch pa underfanen Plate Layout
(Pladelayout).

a. Huvis du har brug for at definere et antal replikater, skal du veelge Replicate Count (Antal replikater)
inden tilfgjelse af en brandkommando.

i. Veelg Grouping (Gruppering) — 123123123 ELLER 111222333 — for at definere, hvordan
antallet af replikater fordeles i pladebrandene. Gruppering skal veelges, far der kan tilfgjes en
brandkommando.

b. | pladebilledet skal du klikke og treekke for at markere en reekke brgnde, klikke pa en kolonne- eller
reekkeoverskrift for at markere hele kolonnen eller reekken, eller klikke pa og markere forskellige
bragnde og derefter klikke pa en kommando for at tildele alle fremhzevede brende den pageeldende
kommando. Hver kommando er tilknyttet en farve.

i. Inden tilfgjelse af brandkommandoer slettes alle standarder fra pladelayoutet, hvis nogle af
standarderne skal omarrangeres. Slet alle kontroller fra pladelayoutet, hvis nogle af
kontrollerne skal omarrangeres.

ii. Hvis du har brug for at aendre indsamlingsraekkefglgen for en kommando i pladen, skal du
veelge kommandoen pa listen Command Sequence (Kommandoraekkefalge) og klikke pa Pil
op eller Pil ned for Move Command (Flyt kommando).

iii. For at starte indsamlingen ved en anden brgnd end Al skal du veelge den brgnd, hvor du vil
starte indsamlingen, og klikke p& Start at Well (Start ved brgnd).

c. Veelg en brgnd, og veelg derefter Add (Tilfgj), Delete (Slet), Pre-Batch Routine (Rutine fgr batch)
eller Post- Batch Routine (Rutine efter batch), alt efter hvad der er relevant.

BEMZRK: De brgnde og kommandoer, du tildeler til protokollens pladelayout, gemmes i
protokolindstillingerne og udfares, hver gang du bruger protokollen til at kare et batch. De standarder
og kontroller, der er forbundet med en bestemt protokol, forbliver seedvanligvis usendrede, mens
antallet af ukendte brgnde ofte varierer. Du kan tildele et specifikt antal ukendte brgnde til pladen,
nar du konfigurerer et batch.

BEMZERK: Hvis du har brug for at tilfgje flere plader til batchet, skal du klikke p& Add Plate (Tilfgj
plade) for at tilfgje en ny plade.

7. Angiv i hvilken retning pladekommandoerne skal kgres ved at veelge enten vertikal eller horisontal retning.

Den valgte retning bestemmer ogsa, hvordan brgndene fgjes til pladen, nar du tildeler flere ukendte,
standarder og kontroller samtidigt.
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8. Klik pa Run Batch (Kar batch) for at pAbegynde batchindsamlingen, eller klik pa Save (Gem) for at
gemme batchoplysningerne pa listen Pending Batch (Ventende batch), s& den kan kares senere.

a. Huvis batchet spaender over mere end en enkelt plade, skubbes bakken automatisk ud, nar der er
taget prgver fra alle angivne brgnde. Der vises en dialogboks, hvor du bliver bedt om at saette den
naeste plade i.

Oprettelse af et multibatch

Multibatchfunktionen placerer automatisk batch ved siden af hinanden, hvis der stadig er plads pa pladen. Sarg
for, at batchene kan veere pa én plade. Hvis der sker en overlapning pa grund af pladsmangel, vises en
fejlmeddelelse.

Resultaterne for hvert batch gemmes som individuelle batchfiler. Batchene skal farst oprettes, inden de kan
samles pa én plade og danne et multibatch.

BEMZERK: Der er en begraensning pa 96 batch i et multibatch.

BEMAERK: Du kan ikke tilfgje et batch, der kraever flere plader til en multibatchfunktion. Alle batch skal bruge det
samme pladenavn, som tidligere blev defineret og justeret.

1. Gatil siden Batches (Batch) > fanen Batches (Batch) >, og klik pa Create a New Multi-Batch (Opret et
nyt multibatch). Underfanen New Multi-Batch (Nyt multibatch) vises.

a. Huvis dialogboksen Select Pending Batch (Veelg ventende batch) vises, skal du veelge det batch,
som du gnsker at tilfgje til den nye multibatchliste.

b. Klik pd OK.

2. Klik pa Add (Tilfgj) for at tilfgje et batch. Dialogboksen Select Pending Batch (Veelg ventende batch)
vises.

3. Veelg et batch fra de tilgeengelige muligheder, herunder nyoprettede batch.
4. KIlik pa OK. Det valgte batch vises derefter pa pladelayoutet.

BEMARK: Nar du har tilfgjet de enkelte batch, tilfgjer softwaren automatisk det naeste batch til den farste
brgnd pa den naeste kolonne eller raekke (afhaengigt af pladens retning). Du kan ogsa starte med at veelge
en brand, hvorved det naeste batch placeres pa den gnskede placering.

BEM/ERK: Hvis de valgte batch ikke passer til pladen, abnes dialogboksen Multi-Batch Error
(Multibatchfejl) og angiver, at du skal redigere ét eller flere af de valgte batch.

Arkivering af et multibatch

Nar du har oprettet et multibatch, kan du gemme det pa listen Pending Batches (Ventende batch). Nar du har
gemt batchet pa denne liste, vises protokollen som Multi-Batch (Multibatch).

1. Gatil siden Batches (Batch) > fanen Batches (Batch).

2. Veelg et ventende multibatch, og klik pa Edit (Rediger). Underfanen New Multi-Batch (Nyt multibatch)
vises.

3. Angiv navnet pa multibatchet i feltet Multi-Batch Name (Navn p& multibatch).
4. Klik pa Save (Gem). Multibatchet er nu fgjet til listen over ventende batch.

Redigering af et batch

1. Gatil siden Batches (Batch) > fanen Batches (Batch).

2. Veelg det batch, der skal redigeres, pa listen Pending Batches (Ventende batch), og klik p& Edit
(Rediger). Underfanen Protocol (Protokol) vises.
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Indtast et nyt Batch Name (Batchnavn) og en ny Description (Beskrivelse) efter behov.
Veelg en protokol, og klik pa Next (Neaeste).

Rediger de relevante oplysninger pa underfanerne Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) og Plate
Layout (Pladelayout). Pa underfanen Plate Layout (Pladelayout) skal du bekraefte, at pladelayoutet
stemmer overens med de specifikke analyseinstruktioner.

Klik pa Save (Gem) pa underfanen Plate Layout (Pladelayout).

BEMAERK: Batch, som gemmes som del af et multibatch, kan ikke redigeres, medmindre de flyttes fra
multibatchet.

BEM/ZERK: Kgr kun et batch fra siden Batches (Batch) > fanen Batches (Batch).

Import af et batch

Du behgver kun importere batch til systemet én gang. Angiv lotoplysninger for standard- og kontrolreagenser som
angivet i protokollen. Disse lotoplysninger bruges ved hver batchopsaetning, som bruger protokollen, indtil den
&ndres.

1.

Ga til siden Batches (Batch) > fanen Batches (Batch) > klik p& Import (Importér). Dialogboksen Import
Batch (Importér batch) vises.

BEM/ERK: Batchfiler er MDF-filer. MDF-filen gar det muligt at importere batchdata fra én xPONENT® til
en anden.

Klik pa Browse (Gennemse). Dialogboksen Select File (Veelg fil) vises.
G4 til den batchfil, der skal importeres, og klik p& Open (Abn).
Klik pa OK. Batchet vises pa listen Pending Batches (Ventende batch).

Eksport af et batch

7.

Ga til siden Batches (Batch) > fanen Batches (Batch).

Veelg det batch, der skal eksporteres, pa listen Pending Batches (Ventende batch), og klik pa Export
(Eksportér). Dialogboksen Export Batch (Eksportér batch) vises.

BEMZERK: Det er muligt at eksportere batch, men ikke multibatch.

Klik p& Browse (Gennemse). Dialogboksen Select File (Veaelg fil) vises.

Ga til den placering, hvor filen skal gemmes, og klik pa Save (Gem).

BEM/ERK: Hvis du har planer om at genafspille dette batch i fremtiden, skal de ra filer (.Ixb) inkluderes.

| dialogboksen Export Batch (Eksportér batch) skal du vaelge Overwrite (Overskriv) for at overskrive den
tidligere fil, som du eventuelt har eksporteret.

| dialogboksen Export Batch (Eksportér batch) skal du klikke p& OK.

BEM/RK: Hvis der eksporteres et stort batch og LXB-filer inkluderes, kan eksporten tage ti minutter eller
mere.

Nar eksporten er fuldfert, skal du klikke pa OK i dialogboksen Export Batch File (Eksportér batchfil).

Sletning af et batch

Du kan kun slette ubehandlede batch. Batch slettes fra listen Open Batch (Abn batch) og flyttes til listen Open
Incomplete Batch (Abn ufuldsteendigt batch).

1.

Ga til siden Batches (Batch) > fanen Batches (Batch).
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2. Veelg det batch, du vil redigere, pa listen Pending Batches (Ventende batch), og klik pa Delete (Slet).
Klik pa Yes (Ja) i dialogboksen Delete Pending Batch (Slet ventende batch).

BEMAERK: Batch, der er gemt som del af et multibatch, kan ikke slettes, medmindre de flyttes fra
multibatchet. Klik p& en brand pa pladelayoutet og derefter pa Remove (Fjern) for at fierne et batch fra et
multibatch.

BEMAERK: Du kan kun fierne et batch, der indeholder resultater, med Archive Utility (Arkiveringsfunktion).

Kgrsel af en ventende batch

1. Gatil siden Batches (Batch) > fanen Batches (Batch).
Veelg den ventende batch, der skal kares, og klik pa Run (Kar).

BEM/ERK: Hvis batchet fylder mere end én plade, skubber instrumentet automatisk den fgrste plade ud
efter indsamling fra alle brgndene. Indszet den neaeste plade, nar dialogboksen beder dig om det.

Kagrsel af rutine efter batch

En Luminex-rutine efter batch kgres automatisk ved afslutningen af hvert batch for at renggre prgvekammeret og
bevare systemets ydeevne. Den kan ikke slettes eller eendres og kgrer som standard. Du kan dog deaktivere
denne rutine eller bruge en anden rutine.

1. Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner). |
rullemenuen Routine Name (Rutinenavn) skal du veelge Post-Batch Routine (Luminex) (Rutine efter
batch) (Luminex).

. Veelg Plate Name (Pladenavn) i rullemenuen.

3. Klik p& Eject (Skub ud).

4. Tilseet reagenserne — destilleret vand, 70 % isopropanol eller 70 % ethanol og natriumhydroxid (0,1 N
NaOH).

Klik pa Retract (Treek tilbage).
Klik p& Run (Ker).
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Kapitel 7: Analyse af resultaterne

Visning af resultaterne

1. Gatil siden Results (Resultater) > fanen Current Batch (Aktuelt batch).

2. Pafanen Current Batch (Aktuelt batch) kan du se resultater og statistikker og logge de oplysninger, som
er relateret til det aktuelle batch, og udfgre statistiske analyser ud fra batchresultaterne.

Visning af prgveoplysninger

Ga til siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batch).
Veelg det gnskede batch pa listen Completed Batches (Fuldfgrte batch), og klik p& Open (Abn).
Klik p& underfanen Sample Details (Prgveoplysninger).

Hvis du anvender en LIS-licenseret (Laboratory Information System) softwarepakke, skal du klikke p&
Transmit (Send) for at sende prgveoplysninger til LIS-databasen. Du kan enten sende en enkelt analyt pr.
prave eller hele prgven.

M wbdhPR

Visning af batchindstillinger

1. Gatil siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batch).
Veelg det gnskede batch pé listen Completed Batches (Fuldfarte batch), og klik p& Open (Abn).

Klik pa underfanen Settings (Indstillinger), og klik p& venstre og hgjre pile for Page (Side) for at se
siderne i batchindstillingsrapporten.

Klik p& Save (Gem) for at &bne dialogboksen Save As (Gem som) efter behov.
5. Gatil den placering, hvor batchindstillingsrapporten skal gemmes, og klik pa Save (Gem).
| dialogboksen Report Save Success (Fuldfert rapportarkivering) skal du klikke pa OK.

Visning af batchlog

1. Gatil siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batch).
2. Veelg det gnskede batch pa listen Completed Batches (Fuldferte batch), og klik p& Open (Abn).
3. Klik pa Log pa fanen Results (Resultater) for at abne underfanen Log.
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Generering af rapporter

1.

Ga til siden Results (Resultater) > fanen Reports (Rapporter).

I rullemenuen Report (Rapport) skal du veelge rapportens kategori: Batch, Protocol (Protokol), Calibration
(Kalibrering) og Verification (Verifikation), Performance Verification (Ydeevneverifikation), System Log
(Systemlog) eller Advanced (Avanceret). Afhaengig af hvad du vaelger pa listen Report (Rapport), eendres
indholdet pa listen Type, og andre funktioner kan ses i vinduet.

| rullemenuen Type skal du veelge den relevante rapporttype.

a. Hvis du har valgt enten en batchrapport eller en protokolrapport, skal du veelge batchet eller
protokollen pa listen.

b. Hvis den rapport, du har valgt, kreever et datointerval (Calibration and Verification (Kalibrering og
Kontrol), Performance Verification (Ydeevneverifikation) og System Log (Systemlogfil)), skal du
bruge de tilgeengelige kalendere til at angive datointervallet.

| forbindelse med batchrapporter kreeves det, at der veelges analytter. Veelg dem i sektionen Select
Analytes (Veelg analytter). Veelg alle med knappen All (Alle). Slet valgene med knappen Clear (Ryd).

Klik p& Generate (Generér). Hvis rapporten indeholder flere analytter, bruges pilene over rapporten til at
gennemga listen over analytter.

Brug rullemenuen Zoom for at gge rapportens starrelse.

Eksport af batchresultater

1.

Ga til siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batch).
Veelg det fuldfgrte batch, der skal eksporteres, og klik p& Exp Results (Eksportér resultater).

| dialogboksen Save As (Gem som) skal du veelge en eksportdestination til .csv-filen, som indeholder
resultaterne.

BEM/ERK: CSV-filerne er de eneste menneskeligt leesbare filer. Disse filer kan dbnes med Excel eller et
lignende program for at analysere/vise data.

Klik p& Save (Gem).
| dialogboksen Export Complete (Eksport fuldfart) skal du klikke pa OK.

Overfarsel af resultater til LIS

Kun godkendte batch kan overfgres til laboratorieinformationssystemet (LIS). Hvis softwaren er licenseret til brug
pa LIS, kan du sende batch til LIS via fanen Saved Batches (Gemte batch).

1.
2.
3.

Ga til siden Results (Resultater) > fanen LIS Results (LIS-resultater).
Veelg en enkelt analyt eller hele pragven.
Klik pa Transmit (Send) for at sende resultaterne til LIS.
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Genindsamling af brgnde fra et batch

Genindsamling udfgres i slutningen af en kersel, hvis en brend skal analyseres igen. xPONENT® opretter en kopi
af den originale fil (denne nye fil indeholder de genindsamlede veerdier).

1. Gatil siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batch).

2. Veelg det fuldfgrte batch i tabellen Completed Batches (Fuldfgrte batch).
3. Klik pa Reacquire (Genindsaml).
4

Markér afkrydsningsfeltet Reacquire (Genindsaml) for den eller de gnskede brgnde pa underfanen
Results (Resultater).

Klik p& Run (Kgr), sa instrumentet genanalyserer den eller de valgte brande.

Klik pa Yes (Ja) i dialogboksen Save Copy of Original Batch (Gem kopi af originalt batch). Du har ogsa
mulighed for at aendre filnavnet.

Genafspilning af et batch

Ved genafspilning af et batch bruges de ra& perledatafiler fra den farste indsamling til at analysere batchet igen og
oprette en ny batchoutputfil. Perledatafilerne genspilles med den analyt, de analyseindstillinger og det
pladelayout, der blev valgt i det nye batch eller protokollen. Indstillinger som Bead Type (Perletype), Volume
(Volumen) og XY Heater (XY-pladevarmer) har ingen effekt.

Resultater fra genafspilningen af et batch genereres som nye .Ixb- og .csv-filer.

Det kan tage én time eller mere at gennemfare genafspilningen af et stort batch. Afseet tilstraekkelig tid til at
fuldfgre handlingen, da genafspilningen af et batch ikke kan standses, mens den er i gang. Handlingen er fuldfart,
nar alle statuslinjer er forsvundet.

Et batch kan genanalyseres mange gange. Nar du genafspiller eller genberegner et batch, skal du udfgre de
samme trin for at oprette batchet, som du gjorde, da du oprettede batchet fgrste gang. Den oprindelige batchdata-
og outputfil forbliver altid intakt og usendret. Hver gang du genafspiller et batch, behandler systemet det, som om
det er nye data, og opretter derfor en separat batchinput- og outputfil.

Hvis du veelger at genafspille et batch, der oprindeligt blev kart uden en gemt protokol, skal du sendre
indstillingerne. Nar du har aendret indstillingerne, skal du klikke pd Replay Batch (Genafspil batch) pa underfanen
Plate Layout (Pladelayout) for at udfgre genafspilnings- eller genberegningsproceduren.

Hvis systemet lukker ned, men pladen er faerdig, kan dataene gendannes ved at genafspille batchet.

1. Gatil siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batch).

2. Veelg de data, der skal genafspilles i sektionen Completed Batches (Fuldferte batch), og klik pa Replay
(Genafspil). Dialogboksen Select Replay Mode (Veelg genafspilningstilstand) vises. Som standard er
Recalculate data (Genberegn data) valgt. Veelg Replay Batch (Genafspil batch). Klik pa OK.

BEMAERK: Ved genafspilning af data vises underfanen Protocols (Protokoller), hvis der er knyttet en gemt
protokol til batchet. Vaelg den foretrukne protokol til genafspilning af batchets MFI-vaerdier. Hvis der skal
bruges en aendret eller ny protokol, skal protokollen oprettes, fgr batchdata genafspilles. Hvis der ikke er
knyttet en protokol til dataene, vises underfanen Settings (Indstillinger), sa der kan oprettes en protokol.

Analyseindstillinger og pladelayout kraeves af xPONENT® for at genafspille batchets MFI-veerdier.

BEMARK: Nar du har godkendt et batch, aendres status for batchet til Approved (Godkendt) pa listen
Completed Batches (Fuldfgrte batch).
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Indtast et batchnavn og en batchbeskrivelse pa underfanen Settings (Indstillinger).

BEMAERK: Du kan ikke redigere Acquisitions Settings (Indsamlingsindstillinger).

Rediger sektionen Analysis Settings (Analyseindstillinger) efter behov for at oprette en ny protokol.
Klik pa Next (Neaeste).

Rediger de ngdvendige oplysninger pa underfanen Analytes (Analytter).

Klik pa Next (Neaeste).

Rediger de ngdvendige oplysninger pa underfanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller).

Klik pa Next (Neeste).

10. Rediger de ngdvendige oplysninger pa underfanen Plate Layout (Pladelayout).

a. Veelg de brgnde, du vil genafspille, pa underfanen Plate Layout (Pladelayout). Kun tidligere aflaeste
bragnde vil veere tilgeengelige for genafspilning.

11. Klik pa Replay batch (Genafspil batch).
12. Klik pa OK, nar batchet er fuldfart.

Genberegning af batchdata

Ved genberegning af data genanalyseres batchresultaterne kun ved hjeelp af batchets MFI-veerdier.

Batchets MFI-veerdier genberegnes ved hjeelp af de analyseindstillinger og det pladelayout, der blev valgt i det
nye genberegnede batch eller protokol. Indstillinger sdsom Volume (Volumen), Timeout og XY Heater (XY-
pladevarmer) har ingen effekt. Da der kun genanalyseres MFI-veerdier, vises der ingen data i punktdiagrammet.
Det kan tage en time eller mere at genberegne data fra et stort batch.

© © N o g s

Ga til siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batch).

Veelg de data, der skal genberegnes i sektionen Completed Batches (Fuldfgrte batch), og klik pa Replay
(Genafspil).

Kontrollér, at Recalculate data (Genberegn data) er valgt i dialogboksen Select Replay Mode (Veelg
genafspilningstilstand), og klik pa OK.

BEMAERK: Ved genberegning af data vises underfanen Protocols (Protokoller), hvis der er en gemt
protokol knyttet til batchet. Veelg den foretrukne protokol til genberegning af batchets MFI-veerdier. Hvis
der skal bruges en eendret eller ny protokol, skal protokollen oprettes, far batchdataene genberegnes. Hvis
der ikke er knyttet en protokol til dataene, vises underfanen Settings (Indstillinger), sa der kan oprettes en

protokol. Analyseindstillinger og pladelayout kreeves af xPONENT® for at genberegne batchets MFI-
veerdier.

Angiv et navn pa batchet sammen med en beskrivelse.

Veelg en protokol med de data, du vil genberegne, fra sektionen Select a Protocol (Vaelg en protokol).
Klik p& Next (Neeste).

Rediger de ngdvendige oplysninger pa underfanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller).

Klik pa Next (Neaeste).

Rediger de ngdvendige oplysninger pa underfanen Plate Layout (Pladelayout).

a. Veelg de brgnde, du vil genberegne, pa underfanen Plate Layout (Pladelayout). Kun tidligere aflaeste
brgnde vil veere tilgeengelige for genafspilning.

10. Klik pa Replay batch (Genafspil batch).
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Kapitel 8: Fejlfinding

Fejlfindingsprocedurer hjeelper brugere med at isolere, identificere og afhjaelpe problemer med systemet. Dette
kapitel omhandler ikke fejlfinding af problemer med pc'en. Kontakt Teknisk support hos pc-forhandleren for at fa
hjeelp til problemer med pc'en.

Generering og afsendelse af supportprogramfil

Fanen Support Utility (Supportprogram) opretter en supportfil, du kan sende til Teknisk support. Filen indeholder
ogsa kalibrerings- og kontrolrapporter.

BEM/ERK: Sgrg for, at instrumentet er teendt, og opret forbindelse til xPONENT® | fgr du genererer en support-
programfil.

1.
2.

© © N o g~

10.
11.
12.

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Support Utility (Supportprogram).

Veelg det batch, som du vil generere en supportprogramfil for, og markér derefter aftkrydsningsfeltet
Include Batch Information (Medtag batchoplysninger) for at inkludere batchoplysningerne i supportfilen.

Klik pa Support for at abne dialogboksen Support Utility (Supportprogram).
Angiv dit navn i feltet Name (Navn).

Angiv dit firmanavn i feltet Company Name (Firmanavn).

Angiv dit telefonnummer i feltet Phone Number (Telefonnummer).

Angiv din mailadresse i feltet Email.

Angiv en detaljeret beskrivelse af problemet i feltet Comment (Kommentar).

Bekraeft den placering, hvor du vil gemme filen, i feltet Output Directory (Outputmappe) i sektionen
Directory Configuration (Mappekonfiguration).

a. Du kan aendre placeringen ved at klikke pd Browse (Gennemse). Ga derefter til den nye mappe, og
klik pa OK.

Klik p& Save File (Gem fil). Den gemte fil indeholder oplysninger om dato og klokkeslaet.
| dialogboksen Save As (Gem som) skal du indtaste filnavnet og derefter klikke pa Save (Gem).

Send en e-mail til support@Iluminexcorp.com, og vedheeft supportfilen (XxPONENTSupportFile.zip) til e-
mailen.

BEMAERK: Du kan gemme og/eller udskrive rapporten, hvis du vil.
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Kalibrerings-/ydeevneverifikationsfe|l

Kalibreringsfejl

Kalibreringsproblemer kan skyldes en lang raekke arsager, hvoraf mange af dem er menneskelige fejl, som er

nemme at rette.

Tabel 1. Kalibreringsfejl

Probléme

Korrigerende handling

Mulige arsager til problemer med kalibreringsmikrosfeerer:

Kalibreringsmikrosfeererne er ikke helt
resuspenderede.

Der er angivet et forkert lothnummer eller forkerte
malveerdier i softwaren.

Kalibreringsmikrosfeererne er i den forkerte brgnd.

Der er ikke tilstreekkeligt mange kalibreringsmikrosfeere
i branden.

Du bruger de forkerte kalibreringsmikrosfeerer.
Kalibreringsmikrosfaerelottet er udlgbet.
Mulige arsager til fejl i prevesonder:
Prgvesondens hgjde er forkert.

Prgvesonden er tilstoppet.

Sondens fitting er Igs.

Andre mulige arsager:

Der er en delvis tilstopning i instrumentet.

Vortex-bland kalibreringsheetteglassene for at
resuspendere mikrosfeererne.

Ret lotnummeret og malveerdierne i softwaren.

Skift brgndindstillingen i softwaren.

Tilseet mindst fem draber kalibreringsmikrosfaerer til
brgnden. For at opna ngjagtig drabevolumen skal
heetteglasset holdes med bunden i vejret i en vinkel pa
90 grader i forhold til pladen, mens de dispenseres.

Brug xMAP® MAGPIX®-kaIibreringssaettet.

Udskift med en ny flaske kalibratormikrosfaerer.

Udfar en automatisk justering af prgvesondens hgjde.

Se emnet Fejlfinding > Tilstopninger.

Spaend sondefittingen.

Se emnet Fejlfinding > Tilstopninger.
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Probléme

Korrigerende handling

Der er luft i instrumentet.

Pragveventilen er defekt.

Der er et problem internt i instrumentet.

Der er ikke registreret nogen heendelser under
kalibrering.

Fejl i ydeevneverifikation

Udfar en automatisk justering af prgvesondens hgjde.
Brug softwaren til at kare kommandoen Prime (Prim)
tre gange, kommandoen Alcohol Flush
(Gennemskylning med alkohol) to gange og derefter
kommandoen Wash (Vask) tre gange med destilleret
vand.

Kontrollér, at slangen til drivvaesken ikke er klemt.

Kontakt Luminex Teknisk support.

Gennemga kalibreringsrapportloggen igen.
Undersgg, om der har veeret dramatiske aendringer i
temperaturen eller spaendingen. Hvis det er tilfaeldet,
skal du kontakte Luminex Teknisk support

Kontrollér driv- og affaldsveeskeniveauerne. Kontrollér,
at stilslutningen af slangerne til begge flasker til
instrumentet er teet. Kontrollér, at affaldsflaskens
haette er afluftet.

Kontrollér, om der er problemer med prgvesonden.

Verifikationsproblemer kan have mange forskellige arsager, hvoraf mange af dem er menneskelige fejl, som er

nemme at rette.

Tabel 2. Fejl i ydeevneverifikation

Mulige arsager

Korrigerende handling

Mulige arsager til fejl i verifikationsmikrosfeerer:

Verifikationsmikrosfeerer er ikke blevet suspenderet helt.

Der er angivet et forkert lothummer eller forkerte
malveerdier i softwaren.

Instrumentets verifikationsmikrosfeerer er i den forkerte
brond.

Der er ikke tilstreekkeligt mange verifikationsmikrosfaerer
i brgnden.

Vortex-bland verifikationsheetteglas for at
resuspendere mikrosfaererne.

Ret lotnummeret og malveerdierne i softwaren.

Skift brgndindstillingen i softwaren.

Tilseet mindst fem draber verifikationsmikrosfeerer til
brgnden. For at opna ngjagtig drdbevolumen skal
haetteglasset holdes med bunden i vejret i en vinkel
pa 90 grader i forhold til pladen, mens de
dispenseres.
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Verifikationslottet er udlgbet. Brug en ny flaske verifikationsmikrosfeerer.

Brug en anden flaske verifikationsmikrosfaerer, som
ikke er blevet udsat for lys under opbevaring.

Udfar en automatisk justering af pravesondens
hgjde.

Praveventilen er defekt. Kontakt Luminex Teknisk support.

Der er en overfgrsel fra kalibratorerne eller den forrige
analyse.

Gennemga kalibreringsrapportloggen igen. Undersag
for dramatiske eendringer i temperatur eller
spaending. Hvis det er tilfeeldet, skal du kontakte
Luminex Teknisk support.

Verifikationsmikrosfaererne er fotoblegede.

Prgvesondens hgjde er forkert.

Se emnet Fejlfinding > Overfarselsproblemer.

Der er et problem internt i instrumentet.
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Problemer med overfgrsel fra kalibrering

Overfgrsel fra kalibrering kan pavirke kontrollen. Ligeledes kan overfarsel fra en analyse pavirke en korrekt
afleesning af den efterfglgende analyse. Ggr fglgende for at eliminere overfarsel:

e Begynd med at udfgre fire skyllecyklusser.

e Hvis de mislykkes, skal du kgre kommandoen Clean (Renggr) to gange med en
natriumhydroxidoplgsning (0,1 N NaOH).

e Huvis karslen af kommandoen Clean (Renggr) mislykkes to gange, skal du kare Enhanced Startup
Routine (Udvi- det opstartsrutine).

Instrumentfel

Kommunikationsproblemer

Kommunikationsproblemer beskrevet i dette afsnit omfatter forbindelser mellem datasystemet (pc og software) og
MAGPIX®.

Ordet "kommunikation" henviser til:

e Overfarslen af data mellem pc'en og MAGPIX.
e Den aktuelle status for MAGPIX.
e Instrumentkontrol, prgveindsamling, sessionsoverfarsel, start-, stop- og pausefunktioner.

Tabel 3. Kommunikationsproblemer

Problem Mulige arsager Korrigerende handling

Kommunikationskablet er frakoblet

eller tilsluttet den forkerte port, Tilslut eller flyt kommunikationskablet.

Pc'en kan ikke oprette en
forbindelse til MAGPIX.
Sluk pc'en. Teend MAGPIX , og teend

Le MAGPIX n'est pas allumé. derefter pcen.

Problemer med stramforsyningen

Ved problemer med strgmforsyningen er der ofte tale om en sprunget sikring, en defekt elektronisk komponent
eller et frakoblet kabel.

A Nar du handterer et muligt elektrisk problem, skal du vaere forsigtig for at undga elektrisk stad.
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Tabel 4. Problemer med strgmforsyningen

Problem

Mulig arsag

Korrigerende handling

MAGPIX® teender ikke.

Sikringer bliver ved med
at abne (springe).

Veaeskeleekager

Stremledningen er frakoblet.

Den harde stramafbryder pa
bagsiden af instrumentet er
ikke teendt.

Der kommer ingen spaending
fra den elektriske udgang.

Der er fejl i stramforsyningen.

Der er sprunget en sikring.

En komponent er kortsluttet.

Tilslut strgmledningen.

Teend pa afbryderen.

Skift til en anden udgang. Hvis MAGPIX er tilsluttet
en overspaendingsbeskytter, skal du sgrge for, at
overspaendingsbeskytteren er teendt.

Kontakt Luminex Teknisk support.

Udskift sikringen.

Kontakt Luminex Teknisk support.

Der er adskillige steder i MAGPIX®, hvor der kan opsté laekager. De fleste laekager er lette at udbedre, og ellers
skal du kontakte Luminex Teknisk support.

Tabel 5. Vaeskelaekager

Problem

Mulig arsag

Korrigerende handling

Der ligger veeske
omkring MAGPIX.

Fittings, veeskeslanger eller
komponenter er beskadigede,
lgse eller defekte.

Veeskelaekager inde i instrumentet:

En vaeskeslange leekker.

Affaldsflasken er uteet.

Drivveeskefilteret laekker.

Slangen er beskadiget.

Fittingen pa affaldsflasken er
lgs.

Drivveeskefilterets fittings er
lgse.

Sluk og kobl instrumentet fra strammen for at
undga elektrisk stad. Kontrollér for mulige leekager,
og afhjeelp dem. Hvis uteetheden fortseetter, skal du
kontakte Luminex Teknisk support.

Hvis det er prgvesondeslangen, skal den udskiftes.
Ellers skal du kontakte Luminex Teknisk support.

Juster fittingen pa affaldsflasken.

Speend drivveeskefilterets fittings i handen.
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Prgvesonden er tilstoppet. Se emnet Fejlfinding > Tilstopninger.
Prgvesonden leekker.

Prgvesonden er Igs. Speend fittingen til.
Sprajteforseglingen Forseglingen er slidt eller . . .
lekker. defekt Udskift sprajteforseglingen.
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Lavt perleantal

Tilstopninger

Ofte er en tilstopning et sted i MAGPIX® &rsagen til et problem med kalibrering, verifikation eller dataindsamling.
For at afgare, om der er en tilstopning, skal du kare en ydeevneverifikation for at se, om fluidikfunktionen fungerer
korrekt. Hvis der opstar et problem, som er relateret til tilstopninger, skal du benytte fglgende procedure.

Sadan handteres en mulig tilstopning:

e Rens og juster prgvesonden.
e Fjern tilstopningerne.
e Kar kalibring og verifikation.

Hvis denne procedure mislykkes, skal du kontakte Luminex Teknisk support.

Problemer med prgvesonden

Problemer med prgvesonden kan medfgre veeskelaekager og indsamlingsfejl.

Tabel 6. Problemer med prgvesonden

Problem Mulig &rsag Korrigerende handling
Prgvesonden er tilstoppet. Se emnet Fejlfinding > Tilstopninger.
Prgvesonden
leekker. " .
Prgvesonden er |gs. Speaend fittingen til.
Prgvesondemotorens : : .
P_rzvearme_n tilslutninger til pravesonden er Kon_takt I__l_Jmlnex Teknisk support. Kontrollér
sidder fast i - trykindstillinger.
enten op- eller '
redilsenls Der er en fejl i
position. J Kontakt Luminex Teknisk support.
prgvesondemotoren.
Pladen er placeret forkert. Juster pladen.
Pladen er bgijet. Udskift pladen.
Prgvearmen
pevaeger Sl e Fjern prgvesonden fra instrumentet, og rul den pa en
jeevnt nedad. . )
ren, plan overflade. Hvis en prgvesonde er blevet bgjet
Prgvesonden er bgjet. og rullet lige mere end én gang, skal den kasseres og
udskiftes med en ny prgvesonde. Juster prgvesondens
hgjde.

Indsamlingsfejl

Indsamlingsfejl kan have mange af de samme arsager som kalibrerings- eller kontrolfejl foruden prave- og
volumenproblemer.
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Tabel 7. Indsamlingsfejl

Problem

Korrigerende handling

Mulige arsager til fejl i xMAP®-mikrosfzerer:

xMAP-mikrosfeererne er ikke blevet
helt suspenderet.

Der er indtastet et forkert lotnummer
eller forkerte malvaerdier i
softwaren.

De forkerte brgnde er valgt for
XMAP-mikrosfaererne.

xMAP-mikrosfeererne er udlgbet.

XMAP-mikrosfeererne er
fotoblegede.

Vortex-bland pladen, eller resuspendér mikrosfaerer forsigtigt med en
multikanalspipette for at sikre, at mikrosfeererne er til stede i oplgsningen.

Ret lotnummeret og malvaerdierne i softwaren.

Skift brgndindstillingen i softwaren.

Udskift med en ny flaske xMAP-mikrosfaerer.

Udskift xMAP-mikrosfeerer, der ikke er fotoblegede.

Mulige arsager til fejl i pravesonder:

Prgvesondens hgjde er forkert.
Prgvesonden er tilstoppet.

Andre mulige arsager:

Drivveesken eller affaldsslangen er
ikke helt tilsluttet.

Der er luft i instrumentet.

Indsamlingsvolumen er indstillet for
hgijt.

Pragven er for koncentreret.

Udfar en automatisk justering af prgvesondens hgjde.

Se emnet Fejlfinding > Tilstopninger.

Frakobl og tilslut slangerne igen.

Verificer prgvesondens hgjde. Brug softwaren til at kgre kommandoen
Prime (Prim) tre gange, kommandoen Alcohol Flush (Gennemskylning
med alkohol) to gange og derefter kommandoen Wash (Vask) tre gange
med destilleret vand.

Kontrollér, at slangen til drivvaesken ikke er klemt.

Indstil indsamlingsvolumen til mindst 25 pl mindre end den faktiske
volumen i brandene. P4 den made kan sonden hente pragven mere effektivt
med mindre risiko for at puste luft ind i praven.

Fortynd koncentrerede biologiske vaesker, sdsom serum eller plasma,
med mindst 1:5.
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Uregelmaessigheder i perleoplysninger

Brug disse funktioner som hjeelp til diagnosticering af instrument- og analyserelaterede problemer:

e Systemkalibratorer
e MAGPIX® -verifikatorer for ydeevne
e Analysestandarder
e Analysekontroller
e Fejlmeddelelser
Gennemga loggen for kalibreringsrapporterne regelmeaessigt for at finde tendenser.

Brug MAGPIX-verifikatorer for ydeevne til at kontrollere gennemfart instrumentkalibrering og udfare fejlfinding.
Hvis der er problemer med analyseresultater, kan MAGPIX-verifikatorer for ydeevne hjeelpe med at bestemme,
om problemet er relateret til instrumentet. Hvis kalibrering og kontrol er vellykkede, skal du kontakte
analyseproducenten.

Fglgende tabel identificerer de tre mulige kategorier af mikrosfeerepunktdiagrammer: Normal, uregelmaessig pa
grund af fotoblegning af mikrosfeererne og uregelmeaessig, fordi MAGPIX er ude af kalibrering.

Tabel 8. Perleoplysninger

Udseende Beskrivelse Muligt problem Lgsning

Normal perlegruppering

- = MagPlex®- verifikatorer
danner en teet
= perlepopulation inden

. for det grd omrade.

Ikke relevant Ikke relevant

Uregelmaessig perlegruppering: Fotoblegede mikrosfaerer

MagPlex-verifikatorer

£ er uden for deres MagPlex-verifikatorer Kontrollér igen med nye
omrade (under eller til  er fotoblegede. MagPlex- verifikatorer.
venstre).

. MagPlex-verifikatorer

’& er uden for deres MagPlex-kalibratorer Kalibrér igen med nye MagPlex-

' omrade (over eller til er fotoblegede. kalibratorer, og kontrollér.
hgjre).
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Udseende

Beskrivelse Muligt problem

Lgsning

Andre uregelmeessige perlegrupperinger

Punktdiagrammet er
blevet forlaenget
horisontalt eller
vertikalt med spredning

i s B, Inkompatibel driv-

vaeske eller luft i
systemet.
MagPlex- mikrosfeerer
danner ikke en teet
population inden for
deres omrader.

Punktdiagrammet er
blevet forlaenget i
horisontal eller vertikal
retning.
Inkompatibel driv-

; vaeske.
MagPlex-mikrosfeerer

danner ikke en teet
population inden for
deres omrader.

MagPlex-mikrosfeerer

danner ikke en teet Der kan forekomme

population inden for inkompatible
deres omrader, og oplgsningsmidler i
punktdiagrammet analysebufferen.

udvides diagonalt.

Karsel af selvtest

Kontrollér, at systemet bruger
MAGPIX Drive Fluid eller
MAGPIX Drive Fluid PLUS, og
kontrollér, at veesken er klar og
farvelgs. Kontrollér, at de
tilgeengelige fittings er teette.

Kontrollér, at systemet bruger
MAGPIX Drive Fluid eller
MAGPIX Drive Fluid PLUS, og
kontrollér, at vaesken er klar og
farvelgs.

Kontakt Luminex Teknisk
support for at anmode om en
liste over inkompatible
oplgsningsmidler. Hvis det
anvendte oplgsnings- middel er
anfart pa listen, skal du skifte
oplgsningsmiddel.

Udfar en selvtest for at evaluere systemets hardwarekomponent og sikre, at alle funktioner fungerer korrekt.

Hvis der opstar en fejl, kan du prgve at slukke og teende for stremmen for at rette fejlen. Hvis dette ikke lgser
problemet, skal du ringe til Luminex Teknisk support.

1. Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
2. Klik pa Self Test (Selvtest).

3. Klik pa Run (Kgr).
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Varenumre til kundeordrer

Tabel 9. Varenumre til hardware

Veerktgj til adgangsdar CN-0264-01

Pravesondekanyle CN-0221-01

Kabel, USB (A til B) CN-0271-01

Drivveeskefilter CN-0258-01

Reagensblok uden for pladen CN-0260-01

Sprgjte, 500 pl, kugleende CN-0262-01

Stregkodescanner CN-PC03-01

* XXX er et landespecifikt varenummer. Kontakt Luminex Teknisk support for at fa flere oplysninger.

Tabel 10. Varenumre til reagenser

MAGPIX®-kalibreringsseet, 25 gange, IVD MPXIVD-CAL-K25
MAGPIX® Drive Fluid PLUS-pakke med 4 stk., IVD 40-50020
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Kapitel 9: Vedligeholdelse af systemet

MAGPIX® skal renggres og vedligeholdes korrekt for at sikre ngjagtige testresultater. Lees og folg alle
instruktioner i dette kapitel. Udskriv og brug Vedligeholdelseslog (Vedligeholdelseslodfiler) for at gare
vedligeholdelsesprocessen nemmere.

Generelle vedligeholdelsesforanstaltninger

Overhold falgende generelle vedligeholdelsesforanstaltninger.

AN\

Personale, der anvender, vedligeholder eller rengar MAGPIX®, skal opleeres i
standardpraksis for laboratoriesikkerhed og falge denne praksis ved handtering af
instrumentet.

Prgver og affaldsvaeske kan indeholde biologisk farligt materiale. Hvis der sker
eksponering for biologisk farligt materiale, herunder i form af aerosoler, skal du
falge de relevante procedurer for biologisk sikkerhed, bruge personlige
veernemidler (PPE) samt ventilationsenheder.

Undga at bergre de bevaegelige dele. Kobl instrumentet fra stramforsyningskilden,
nar proceduren kraever det.

Fjern ikke deekslet pa MAGPIX. Al vedligeholdelse kan udfgres fra instrumentets
yderside, inde i vaeskerummet eller i det rum, der er tilgaengeligt ved abning af
sidedgren.
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Vedligeholdelseskommandoer og -rutiner

Wash
(Vask)

Clean
(Renggar)

Alcohol Flush
(Gennemskyl
med alkohol)

Rinse
(Skyl)

Soak
(Gennemveed)

Sanitize
(Desinficér)

Prime
(Prim)

Self-Test
(Selvtest)

VER

CAL

Fluidics
(Fluidik)

Sender 250 pl destilleret vand gennem systemets kammer og fluidikslanger. Det treekker
vaesken fra en brgnd eller beholder, og kagrer vaesken hele vejen gennem systemet til
affaldsveeskebeholderen.

Aspirerer et renggringsreagens, f.eks. blegemiddel eller natriumhydroxid.

Fjerner luftbobler fra prgveslangen og kuvetten med 70 % isopropanol eller 70 % ethanol.
Alkoholskylningen tager cirka fem minutter.

Primer sonden igen og skyller hele kammeret. Der kraeves ingen reagenser, men én af
beholderne uden for pladen skal veere tom.

Udfar gennemvaedningsfunktionen, nar arbejdsdagen er slut. Systemet bruger mindst 200
pl destilleret vand. Forhindrer dannelsen af saltkrystaller i prgvesonden pga. eksponering for
luft. Gennemvaedning af prgvesonden erstatter drivveeske i prgvesonden med vand.

Har en lignende funktion som alkoholskylningskommandoen, men bruger 10-20 %
husholdningsblegemiddel til at dekontaminere prgveslangerne og kuvetten efter kontakt med
biologisk farlige materialer.

BEMARK: Blegemiddel med tilssetningsstoffer er ikke blevet evalueret og bgr ikke bruges.

Fjerner luftbobler fra systemets fluidikbaner ved at traekke drivvaeske fra drivvaeskeflasken. Det
er ikke ngdvendigt at tilfgre oplgsning pa en plade.

Udfarer en selvdiagnostisk test for at se, om systemet og alle funktioner fungerer korrekt.
Selvtesten evaluerer prgveleveringen og optikmodulet.

Udfarer en verifikation.
Udfarer en kalibrering.

Karer fluidik.
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Oprettelse af en ny vedligeholdelsesrutine

Opret vedligeholdelsesrutiner for at ggre procedurerne for start, lukning, fejlfinding og kalibrering nemmere. Den
vedligeholdelsesrutine, du opretter, skal stemme overens med kravene til betjening og vedligeholdelse af

Luminex®- instrumentet.
Séadan oprettes en ny vedligeholdelsesrutine:

1. Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).

2. Veelg None (Ingen) i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).

3. Veelg pladen pa listen Plate Name (Pladenavn) for at bruge den til den nye rutine.

4. Klik pa en eller flere kommandoer, der skal tilfgjes rutinen, i sektionen Commands (Kommandoer). Disse
kommandoer vises pa pladebilledet og listen Command Sequence (Kommandoraekkefalge).

BEM/ERK: Nar du veelger kommandoen CAL, udfgres ogs& kommandoen Rinse (Skyl) inden CAL-
kommandoen. Nar CAL-kommandoen er fuldfart, udfares to yderligere kommandoer for Rinse (Skyl).
Dette forhindrer, at der fares bobler ind i kammeret. Kontrollér, at der er tilstraekkelig plads i beholderen til
at udfgre disse kommandoer for Rinse (Skyl).

BEM/ERK: Nar du veelger kommandoen VER, udfgres der ogsa en kommando for Rinse (Skyl) inden
VER- kommandoen. Nar VER-kommandoen er fuldfart, udfares yderligere en kommando for Rinse (Skyl).
Dette forhindrer, at der fares bobler ind i kammeret. Kontrollér, at der er tilstraekkelig plads i beholderen til
at udfgre disse kommandoer for Rinse (Skyl).

5. Huvis du vil &ndre kommandoens placering (brgnd eller beholder), skal du klikke p4 kommandoen pa listen
Command Sequence (Kommandoraekkefglge) og derefter pa den nye placering pa pladebilledet.

BEMAERK: Hvis du forsgger at placere to eller flere kommandoer i samme brgnd, vises der en meddelelse
om, at du skal eendre kommandoens placering. Nogle kommandoer kan kgres fra samme placering. For
eksempel kan der kgres flere vaske fra samme beholder.

6. Klik pa Save As (Gem som) for at gemme den nye rutine. Dialogboksen Save Routine (Gem rutine)
vises.

7. Angiv et rutinenavn i feltet Routine Name (Rutinenavn), og klik pa OK.

Karsel af en vedligeholdelsesrutine

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
Veelg en rutine i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).
Klik pa Eject (Skub ud).

Tilszet de relevante reagenser til pladen, beholderne og brgndstripsene som angivet pa pladebilledet, og
stil pladen pa pladeholderen.

Klik p& Retract (Traek tilbage).
Klik p& Run (Kar). Dialogboksen Routine Message (Rutinemeddelelse) vises, nar rutinen er fuldfert.
Klik pa OK.

o NP

Import af en vedligeholdelsesrutine

1. Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner) > klik pa
Import (Importér).

2. Find den fil, du vil importere, i dialogboksen Open (Abn), og klik p4 Open (Abn).
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3.

| dialoghoksen Import Routine File (Importér rutinefil) skal du klikke p4 OK. Denne rutine bliver nu den
aktive rutine.

Redigering af en vedligeholdelsesrutine

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).

Veelg en rutine i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).

Klik pa en kommando pa listen Command Sequence (Kommandoraekkefglge), der skal redigeres. Klik pa
Clear (Ryd) for at rydde kommandoen, eller klik i en anden brgnd pa pladebilledet for at zendre
kommandoens placering.

BEM/ERK: Nar du tilfgjer eller fierner en kommando, sendres rutinenavnet automatisk til standardnavnet
None (Intet) i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).

Tilfgj, slet eller rediger kommandoer efter behov, og klik pd Save As (Gem som).

BEMAERK: Du kan kun tilfgje kommandoer i slutningen af en rutine. Du kan ikke indsaette nye
kommandoer fgr kommandoer, der allerede er en del af en rutine.

Angiv et andet navn for rutinen for at oprette en ny rutine, eller angiv det eksisterende navn pa rutinen for
at bevare den redigerede rutine ved hjeelp af det eksisterende rutinenavn.

Sletning af en vedligeholdelsesrutine

Du kan slette en rutine, som du har oprettet, men du kan ikke slette foruddefinerede rutiner.

1.

2
3.
4

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
Veelg en rutine i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).

Klik pa Delete (Slet).

| dialogboksen Delete Maintenance Routine Confirmation (Slet bekraeftelse af vedligeholdelsesrutine)
skal du klikke pa Yes (Ja) for at slette.

Eksport af en vedligeholdelsesrutine

P wDN PR

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).

Veelg en rutine i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).
Klik p& Export (Eksportér).

Naviger hen til den mappe, hvor rutinefilen skal gemmes, i dialogboksen Save As (Gem som), og klik pa
Save (Gem).

BEMAERK: Eksportfunktionen er kun tilgaengelig for rutiner, der er blevet gemt.
| dialogboksen Export Routine (Eksportér rutine) skal du klikke pa OK.
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Opretholdelse af instrumentets vaesker

MAGPIX® har et indbygget rum til opbevaring af en drivvaeskeflaske til engangsbrug og en genanvendelig affalds-
vaeskeflaske. Den leveres med to affaldsveeskeflasker og en pakke med to drivveeskeflasker. Alle veeskeslanger
befinder sig inde i instrumentet.

BEMZERK: Flasker med MAGPIX Drive Fluid eller MAGPIX Drive Fluid PLUS ma ikke efterfyldes eller genbruges.

Overvag veeskeniveauerne dagligt. Udskift den tomme drivveeskeflaske efter behov. Hvis MAGPIX betjenes med
en tom drivveeskeflaske, kan manglen pa drivvaeske muligvisafbryde en pragve og forhindre yderligere indsamling
af praver.

godkendt af Luminex, udgar "forkert brug" og kan ophaeve garantien fra Luminex og/eller dennes

Brug kun MAGPIX Drive Fluid eller MAGPIX Drive Fluid PLUS. Brug af drivveeske, der ikke er
autoriserede partnere.

Tem affaldsvaeskeflasken, nar den er fuld. Overhold felgende retningslinjer:
« Udskift den nyligt tamte affaldsveeskeflaske med den anden, terre affaldsveeskeflaske, sa den fugt, der er
tilbage i affaldsveeskeflasken, ikke aktiverer meddelelsen "fuld affaldsflaske".

o For fiernelse af affaldsveeskeflasken skal du sgrge for, at alle andre fittings og slanger sidder fast for at
forhindre kontaminering fra dryppende affaldsvaeske.

Udskiftning af drivveeskeflasken

Abn daren til veeskerummet pé forsiden af MAGPIX®.

Treek drivveeskeflasken ud af rummet, og tag proppen af.

Abn kassen med drivvaeskeflasker, og tag én flaske ud.

Seet drivvaeskeflasken delvist ind i vaeskerummets &bning, og fiern forseglingen.
Slut drivvaeskeslangen og proppen til &bningen pa toppen af drivvaeskeflasken.

2 T o

Skub flasken ind i bakken i venstre side af vaeskerummet. Flaskebakken er konstrueret, s& den holder
flasken pa plads.

7. Nar flasken er helt isat, skal du kontrollere ventilen foran pa veeskeaffaldsflasken for at sikre, at den er
sikkert fastgjort. Luk dgren til veeskerummet.

Temning af affaldsveeskeflasken

Tam affaldsvaeskeflasken, nar den er fyldt.

1. Abn dgren til veeskerummet pa forsiden af MAGPIX®.

2. Frakobl den orange affaldsvaeskeslange fra affaldsveeskeflasken ved at trykke den sglvfarvede tap ned og
traekke slangen ud.

3. Fjern forsigtigt affaldsveeskeflasken fra bakken.
Skru hzetten pa toppen pa affaldsvaeskeflasken af for at tsamme den for vaeske.

BEMAERK: Affaldsveesken skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale, statslige, faderale og
landespecifikke bestemmelser om handtering af biologisk farlige materialer.

5. Far den anden tarre affaldsveeskeflasken ind i veeskerummet.

BEMARK: Kontrollér, at den tomme affaldsveeskeflaske er tar, da den tomme flaske ellers vil blive ved
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med at sende meddelelsen "Fuld affaldsflaske".

6. Far den orange affaldsvaeskeslange ind i &bningen pa affaldsveeskeflasken ved at skubbe slangen ind,
indtil den klikker pa plads.

Affaldsveeske kan indeholde biologisk farlige smitstoffer. Ved eksponering for potentielt biologisk

farlige materialer (herunder aerosol) skal du fglge de relevante procedurer for biosikkerhed og
anvende personlige veernemidler (PPE) , f.eks. handsker, laboratoriekitler, ansigtsvisirer (eller

maske og gjenvaern), respiratorer og ventilationsenheder.

Vedligeholdelse af instrumentets hardware
Daglig vedligeholdelse

De fleste daglige opgaver for MAGPIX® kan udfgres med tilgeengelige softwarekommandoer.

Kar den daglige nedlukningsrutine

Systemnedlukning er en standardprocedure i xPONENT® til MAGPIX®-software. Den omfatter rutiner for
desinfektion, renggring (med natriumhydroxid (0,1 N NaOH)), vask og iblgdsaetning.

forarsage veevsskader, uden at det giver smerter. Brug altid handsker og briller, arbejdes med

j Natriumhydroxid er steerkt eetsende. Hvis det kommer i kontakt med huden, kan det breende og
natriumhydroxid.

Kgr rutinen Daily Shutdown (Daglig nedlukning) for at forhindre tilstopninger og krystallisering af salt i
prgvesonden. Tilstopninger og krystallisering af salt i pravesonden kan forarsage problemer med kalibrering,
verifikation og data- indsamling. Det kan ogsa medfare steenk fra prever. Luk systemet korrekt ned for at sikre
dets integritet.

1. Klik pa Shutdown (Luk ned) pa siden Home (Start). Fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse)
vises.

2. Klik pa Eject (Skub ud).
3. Fyld beholder RA1 3/4 op med DI-vand.
Fyld beholderen RC1 3/4 op med 10-20 % husholdningsblegemiddel.
BEM/ERK: Blegemiddel med tilssetningsstoffer er ikke blevet evalueret og bgr ikke bruges.

5. Kontrollér, at beholderen RD1 er tom.
. Klik pa Retract (Trzek tilbage).
7. Klik p& Run (Kar).

Nedlukning af systemet

Luminex anbefaler ikke at lukke ned for MAGPIX®-systemet under en igangveerende karsel. Det
kan medfgre tab af data.

BEMZERK: Hvis rutinen Shutdown (Daglig nedlukning) ikke er kgrt pa siden Home > fanen Auto Maint (Start >
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Automatisk vedligeholdelse), skal du kgre rutinen, inden systemet lukkes ned.
1. Fjern pladen og eventuelle reagenser fra instrumentet.
2. Tryk pa den blgde stremafbryder pa forsiden af instrumentet.
BEMZERK: Lyset i det sekskantede vindue slukkes for at bekraefte, at der er slukket for strammen.

3. Udfar en hard nedlukning ved at slukke pa den harde stremafbryder pd bagsiden af instrumentet, og
frakobl instrumentet.

4, Afslut xPONENT®-softwaren.
a. Klik pa Log Off (Log af), og klik derefter pa OK for at bekreefte aflogningen.
b. Klik pa Exit (Afslut), og klik derefter pa Yes (Ja) for at afslutte softwaren.

5. Sluk den stationaere pc.

Ugentlig vedligeholdelse

Foretagelse af en visuel kontrol

Foretag en kontrol af MAGPIX® hver uge. Sarg for, at instrumentet ikke er i drift, s& der ikke er nogen dele, der
beveeger sig. Abn MAGPIX-sideadgangsdaren og veeskerumsdgren.

« Foretag en visuel kontrol af leekager, korrosion og andre tegn pa fejlfunktion.
o Kontrollér alle synlige slangetilslutninger.

Karsel af renggringsrutinen

forarsage veevsskader, uden at det giver smerter. Brug altid handsker og briller, arbejdes med

j Natriumhydroxid er steerkt eetsende. Hvis det kommer i kontakt med huden, kan det braende og
natriumhydroxid.

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
Klik p& kommandoen Clean (Renggar).
Klik pa Eject (Skub ud).

Fyld beholderen Clean (Renger) 3/4 med natriumhydroxid (0,1 N NaOH) pa reagensblokken uden for
pladen.

Klik p& Retract (Traek tilbage).
Klik p& Run (Kar).

E A

Renggaring af prgvesonden

kommandoen Stop for at undga bergring med beveegelige dele. Systemet ma ikke udfare

ij Undga at bergre de bevaegelige dele. Hvis en plade karer, skal softwaren bruges til at udfare
aktiviteter, mens du udfgrer denne vedligeholdelsesprocedure.

Séadan renggres pravesonden:
1. Klik pa STOP, hvis en plade kerer.

2. Sluk MAGPIX®, og frakobl stremledningen.
3. Fjern prgvesonden.

Til in vitro-diagnostisk brug.



MAGPIX® Manuale dell’'utente

a. Abn sidedgrene pd MAGPIX.

i. For veerktgjet ind i ldsen pa sideadgangsdaren, og drej det en kvart omgang med uret. Skub
daren til hgjre.

Saenk prgvesondeenheden.
Skru derefter prevesondefittingen oven pa sonden helt af.
Tag forsigtigt fat om prgvesonden, og skub opad.

® 20T

Laft prgvesonden ud af toppen af prgvesondeholderen.

1. Pragvesondefitting (skru af og fjern)

2. Prgvesondeenhed

Pragvesonde (tryk forsigtigt opad og lgft ud af
holderen)

4. Renggr prgvesonden med en badsonikator eller en 10 ml-sprgijte. Hvis du bruger en badsonikator, skal du
placere spidsen af prgvesonden i badsonikatoren i 2-5 minutter og lade vandet stramme gennem
prgvesondens sprgjte eller placere prgvesonden i et rent rgr med vand, som derefter placeres i en
badsonikator. Hvis du bruger en sprgijte, skal du tvinge deioniseret vand gennem spidsen af prgvesonden
og ud af den brede ende. Dette frigar eventuelle aflejringer, som tilstopper spidsen.

Udskift pravesonden og skru pravesondefittingen til, indtil den klikker pa plads.
6. Udfar en automatisk justering af sondehgjden.

BEMARK: Udfgr en automatisk justering af sondehgjden, nar prgvesonden geninstalleres efter fiernelse.
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Fjernelse af tilstopninger

forarsage veevsskader, uden at det giver smerter. Brug altid handsker og briller, arbejdes med

i Natriumhydroxid er staerkt aetsende. Hvis det kommer i kontakt med huden, kan det braende og

Hvis

natriumhydroxid.

du hyppigt bruger MAGPIX® il at teste koncentreret serum eller andre praver, der danner aflejringer,

anbefaler Luminex, at du fjerner tilstopninger hver uge. Ellers kan du udfgre denne procedure efter behov.

Séadan fjernes tilstopninger:

1.

2
3.
4

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
Klik p& kommandoen Clean (Renggar).
Klik pa Eject (Skub ud).

Fyld beholderen Clean (Renggr RB2) 3/4 op med natriumhydroxid (0,1 N NaOH) pa reagensblokken uden

for pladen.
Klik pa Retract (Treek tilbage).

Klik p& Run (Kar).

Manedlig vedligeholdelse

Renggring af de udvendige overflader

5
6

Sluk MAGPIX® og frakobl strgmledningen.

Renggr alle udvendige overflader med et mildt renggringsmiddel efterfulgt af 10-20 %
husholdningsblegemiddel efterfulgt af destilleret vand.

BEM/ERK: Blegemiddel med tilseetningsstoffer er ikke blevet evalueret og bar ikke bruges.

Abn instrumentets sidedgr.

a. Far veerktgjet ind i lasen pa sideadgangsdgren, og drej det en kvart omgang med uret. Skub dgren
til hgjre.

Renggr alle tilgeengelige overflader med renggringsmiddel, efterfulgt af 10-20 %
husholdningsblegemiddel, efterfulgt af destilleret vand.

BEMZERK: Blegemiddel med tilssetningsstoffer er ikke blevet evalueret og bgr ikke bruges.

A Undga at bergre slangerne eller de elektroniske dele i instrumentet.

. Tar eventuelle umalede metaloverflader for at forhindre korrosion, luk sidedgren.
. Tilslut stramledningen, og teend MAGPIX.

Halvarlig vedligeholdelse

Renggaring af luftfiltrene

MAGPIX® har to luftfiltre, et i bunden og et pa bagsiden af instrumentet. Hvert halve &r skal disse luftfilire tages
ud, renggres og geninstalleres.
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Sadan renggres MAGPIX-luftfiltrene:

1. Sluk MAGPIX, og frakobl stramledningen.
2. Skub bagsidefilteret opad og ud af holderen.
3. Loft MAGPIX, og skub bundfilteret ud af holderen mod instrumentets forside.

Inden luftfilteret i bunden tages ud, skal bade affaldsvaeskeflasken og drivvaeskeflasken
fiernes samt reagensblokken uden for pladen og eventuelle plader i instrumentet.

E

Renggr filtrene med vakuum eller destilleret vand. Anbring filtrene vertikalt og lad dem lufttarre.

A Filtrene skal veere helt tarre, fgr de geninstalleres.

5. Find den lille pil, der er praeget pa filterets ramme. Den angiver luftstrammens retning. Filteret skal
installeres med pilen pegende indad.

6. Installér filtrene igen.
7. Tilslut stremledningen, og teend MAGPIX.
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1. Far fiernelse af filter

2.  Efter fjernelse af filter

Udskiftning af sprgjteforseglingen

Ved udskiftning af en sprajteforsegling skal den sorte O-ring p& indersiden af denne ogsa udskiftes. En pakke
indeholder fire af hver.

1. Sluk MAGPIX®, og frakobl stremledningen.

Stempelstyret deaktiveres IKKE under udskiftning af forseglingen, sa det er ngdvendigt at frakoble
det for at undga skader.

2. Abn sideadgangsdsgren til MAGPIX.

a. Far veerktgjet ind i lasen pa sideadgangsdgaren, og drej det en kvart omgang med uret. Skub dgren
til hgjre.

3. Find sprgjten (en glascylinder med et metalstangsstempel).

Tryk stempelstyret ned. Sprgjten fyldes muligvis op med ren drivvaeske.

BEM/ERK: Stempelstyret er teet. Vaer forberedt pa at skulle laegge kraefter i for at kunne trykke den ned.
Skru spraijten af toppen pa hylsteret, og fiern forsigtigt spraijten.

Treek stemplet ud af sprgjten, og bortskaf eventuel drivvaeske.

Brug en tang til at fierne den hvide stempelforsegling (gverst pa stemplet), og kassér stemplet.

Seet O-ringen tilbage i den nye hvide stempelforsegling, og tryk forseglingen ned pa toppen af stemplet.

© © N o U

Seet stemplet tilbage i sprgjten.
10. Skru sprgjten tilbage i hylsteret.
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4.

1. Sprajtehylster Glascylinder

2.  Metalstangsstempel & Stempelstyr

Sprgjteforsegling (med sort O-

ring)

11. Returnér stempelstyret til dets oprindelige position. Bunden af stemplet passer i indhakket i stempelstyret.
12. Tilslut stramledningen, og teend MAGPIX.

13. Kgr to kommandoer for Prime (Prim), og hold gje med eventuelle lsekager i sprajteomradet.

14. Luk sideadgangsdgren.

Arlig vedligeholdelse

Udskiftning af drivveeskefilteret

S&dan udskiftes drivvaeskefilteret pA MAGPIX®:

1. Sluk MAGPIX, og frakobl strgmledningen.
2. Abn sideadgangsdgren, og find drivvaeskefilteret til venstre for sprajtepumpen.

a. Fer veerktgjet ind i ldsen pa sideadgangsdaren, og drej det en kvart omgang med uret. Skub degren
til hgjre.

3. Treek filteret forsigtigt ud af monteringsbeslaget.
Skru fastgerelsen af gverste slange og fastgarelsen af nederste slange af toppen og bunden pa filteret.

5. Sarg for, at retningen pa drivveeskefilteret (top og bund) svarer til billedet, og fastger slangerne igen til
enderne pa det nye filter. Spaend begge fittings, indtil de klikker.

Til in vitro-diagnostisk brug. 80



MAGPIX® Manuale dell’utente

Fastgarelse af gverste Fastgarelse af nederste
slange " slange

2. Filter 4.  Monteringsbeslag

Tryk det nye filter ind i monteringsbeslaget.
Luk sideadgangsdgren.
Tilslut stramledningen, og teend MAGPIX.

Brug softwaren til at kare kommandoen Prime (Prim) to gange. Sgrg for, at drivvaesken bliver trukket ind i
sprgjten under primingen.

© © N o
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Udskiftning af preavesondeslangen

Den slange, der forbinder pravesonden med ventilen, udseettes for slid pa grund af prevesondens konstante
bevaegelser. Udskift prevesondeslangen én gang om aret.

Figur 15: Prgvesondeslange

1. Prgvesondeslange (farvekodet sort i ventilende)

2. Ventil
3.  Fittings pa ¥-28 med flad bund
4.  Aflastning

5.  Sondefitting
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Figur 16: Prgvesondeslangeenhed

=

Fitting pa ¥-28 med flad bund
2.  Slange mellem sonde og ventil

3. Sondefitting

Sadan udskiftes pravesondeslangen:

1. Sluk MAGPIX®, og frakobl stremledningen.
2. Abn sideadgangsdsgren, og find prevesondeenheden.

3. Far veerktgjet ind i lasen pa sideadgangsdgren, og drej det en kvart omgang med uret. Skub dgren til
hgjre. Skru prgvesondefittingen helt af.

Skru fittingen (¥4-28 med flad bund) i ventilenden af provesondeslangen af. Prgvesondeslangen er

5. tilsluttet ventilen. Brug en tang til at frakoble fittingen (¥2-28 med flad bund), hvis det er ngdvendigt. Traek
klemmen pé aflastningen opad, og treek slangen nedad og ud.

6. Fgar den ny slange ind i aflastningen ved at traekke aflastningsklemmen opad og skubbe slangen opad og
ind i aflastningen.

7. Skru fittingen (Y2-28 med flad bund) i enden af den nye prgvesondeslangeenhed ind i den ventil, hvor du
fiernede fittingen i trinnet ovenfor.

8. Skru sondefittingen pa enden af den nye prgvesondeslangeenhed og ind i toppen af den
pravesondeenhed, hvor du fiernede sondefittingen i trinnet ovenfor. Speend fittingen til, indtil den klikker.

Vedligeholdelse efter behov

Udskiftning af sikringer

Det kan veere ngdvendigt af og til at udskifte en sikring i MAGPIX®, Brug sikringer med fglgende specifikationer:
F2A, 250 V

Sikringskassetten kan indeholde sikringer pa 5 mm x 20 mm (0,25 in x 1,25 in). Sikringer fas hos Luminex

Corporation. Udskiftning af en sikring kreever adgang til bagsiden af MAGPIX.

Sluk og frakobl systemet for at undga alvorlige kvaestelser eller dgdsfald pga. elektrisk stad.
Tag strgmledningen ud af veegkontakten, far du udskifter en sikring.

Séadan udskiftes en sikring:

1. Sluk MAGPIX, og frakobl strgamledningen.
2. Brug en lille skruetreekker med lige keerv til at &bne strammodulets dar i det nederste hgjre hjgrne pa
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3.

4,

N o o

bagsiden af systemet. Dgren vippes nedad, og inde i enheden er der en rad kassette.
Brug skruetreekkeren til at fierne den rgde kassette.

Y
[

il
&>

Y

2o

ik 3

Kontrollér, om begge sikringer i kassetten er beskadigede. En sikring kan vise tegn pa fysiske skader,
f.eks. en brudt trad eller sort glas. Hvis der ingen tegn er pa fysiske skader, skal du teste sikringen med et
voltmeter.

Udskift beskadigede sikringer med den korrekte sikringstype. Udskift den rgde kassette.
Luk moduldgren.
Tilslut stramledningen, og teend MAGPIX.

Sikkerhedskopiering af systemet

Inden afinstallation af xPONENT®-softwaren skal du sikkerhedskopiere systemet. Du kan ogsé planlagge
regelmeessig sikkerhedskopiering af dataene.

Hvis du skal afinstallere, geninstallere eller installere yderligere eksempler af xPONENT, bedes

XxMAP®-instrumenter. Brug af en inkompatibel version af xPONENT® kan give afvigende
resultater, og er ikke en konfiguration, der understgttes. Inden du foretager nogen trin til

j du kontakte Luminex Teknisk Support. Versioner af XPONENT er kun kompatible med specifikke

afinstallering eller installering af software, skal du kontakte Luminex Teknisk Support for at sikre,
at hardware- og softwareversionerne er fuldt kompatible og understgttede.

Log af, og afslut XPONENT, inden du sikkerhedskopierer systemet.

Ga til windows-logo > mappen Luminex > xPONENT Archive (XxPONENT-arkiv). Dialogboksen Archive
Utility (Arkiveringsfunktion) vises. Klik p& System Backup (Systembackup).

| dialogboksen Login skal du indtaste administratorens User name (Brugernavn) og Password
(Adgangskode), hvis du har den sikre version af softwaren. Klik pa OK.

| dialogboksen Browse For Folder (Sag efter mappe) skal du ga til mappen Backup, som bar veere valgt
automatisk. Klik pa OK.

BEMARK: Dialoghoksen System Backup Started (Systembackup pabegyndt) vises i nederste hgjre
hjgrne af skeermen.
Klik p& Close (Luk) i dialogboksen Archive Utility (Arkiveringsfunktion).

Nar sikkerhedskopieringen er fuldfart, skal du ga til skrivebordet og dobbeltklikke p& genvejsmappen
Backup. Du far vist zipfilen med sikkerhedskopien, hvor navnet indeholder dato og klokkeslaet.
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Arkivering af data

Opseetning af automatisk arkivering

1.
2.

9.

Ga til siden Admin (Administrator) > fanen Archive (Arkivér).

Klik pa Launch Archive Utility (Start arkiveringsfunktion). Dialogboksen Archive Utility
(Arkiveringsfunktion) vises.

Klik pa Edit (Rediger) under Schedule Overview (Planoversigt). Dialogboksen Login vises.

a. Indtast dit User name (Brugernavn) og Password (Adgangskode), hvis du har den sikre version af
softwaren.

b. Klik pa OK.
Angiv i kalenderen, hvornar arkiveringen skal starte.
| rullemenuen skal du veelge hyppigheden for arkiveringen.

BEM/ERK: Standardhyppigheden for arkivering er dagligt.

Veelg Reminder Only (Kun pamindelse) for at blive mindet om, at arkivering skal foretages, sa du kan
udfgre arkiveringen manuelt. Fjern markeringen af afkrydsningsfeltet for at aktivere automatisk arkivering.

| To Be Archived (Skal arkiveres) veelges dato og batchparametre for de filer, du vil arkivere:
e Only archive batches older than: [x] Days (Arkivér kun batch, der er eeldre end: [x] dage)

e Always keep the last: [x] Batches (Behold altid de sidste: [x] batch)
e Archive all system logs older than: [x] Days (Arkivér alle systemlodfiler, der er eeldre end: [x] dage)

Kontrollér den placering, hvor du vil arkivere filerne, i sektionen Archive Folder (Arkivmappe). Klik pa
Browse (Gennemse), hvis du vil eendre placeringen. Naviger derefter til den nye placering, og klik pa OK.

BEMZRK: Hvis du eendrer standardplaceringen for arkiveringen, skal du sikre dig, at sektionen Archive
Folder (Arkivmappe) viser den rette placering, nar du importerer de arkiverede filer.

Klik pa Save (Gem) for at gemme dine indstillinger.

Udfgrelse af manuel arkivering

Brug kun Manual Archive (Manuel arkivering), nar du skal arkivere specifikke individuelle filer.

1.

Ga til siden Admin (Administrator) > fanen Archive (Arkivér) > klik p& Launch Archive Utility (Start
arkiveringsfunktion). Dialogboksen Archive Utility (Arkiveringsfunktion) vises.

| dialogboksen Archive Utility (Arkiveringsfunktion) skal du klikke p&d Manual Archive (Manuel
arkivering).

| dialogboksen Login skal du indtaste brugernavnet og adgangskoden og klikke pa OK.
Anvend fanerne til venstre i vinduet til at veelge den type filer, du vil arkivere.

BEM/ERK: Pa hver fane vises en liste over filer, der kan arkiveres, undtagen Logs (Logfiler), som kun
kreever, at du vaelger, hvor gammel (i dage) en fil skal veere for at blive arkiveret.

Veelg de filer, der skal arkiveres pa listen til venstre, og brug piletasterne til at flytte disse filer til feltet To
Be Archived (Skal arkiveres) til hgjre. For logfiler veelges alderen pa filerne i dage.

Klik pa Archive (Arkiv) for at flytte de valgte filer til arkivet.

BEMZRK: Du skal arkivere hver gruppe af filer separat. Hvis du veelger en anden fane uden fgrst at
arkivere, advarer xPONENT® dig om, at du vil miste oplysningerne i feltet To Be Archived (Skal arkiveres).
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7. Klik pa Close (Luk).

Vedligeholdelseslog

Kopiér fglgende blanket efter behov, og brug den til at registrere vedligeholdelsesoplysninger.
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Kapitel 10: Opbevaring af systemet

Opbevaring af systemet

Sadan klargar du MAGPIX® til langtidsopbevaring:

1.

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner). Veelg
rutinen Prepare for Storage (Klarggr til opbevaring) i rullemenuen Routine (Rutine).

Klik p& Run (Kar).

Tag prgvesonden ud af instrumentet, og skyl pravesonden med destilleret vand fra den smalle ende og ud
gennem den starre ende.

Udskift prgvesonden i sondeholderen, og omvikl sondeenden med PARAFILM®,
Fjern drivveeskeflasken, og tam affaldsveeskebeholderen.
Skub pladeholderen ud, og fjern pladen og reagensblokken uden for pladen fra pladeholderen.

Klargaring af systemet til brug efter opbevaring

Sadan klargares systemet til brug efter langtidsopbevaring:

1.

© © N o g A

Sgrg for, at drivveeskeflasken har tilstraekkelig drivvaeske, sa systemet ikke viser en fejl, og at
affaldsveeskeflasken er tom.

Fjern PARAFILM® fra enden af prgvesonden.
Teend MAGPIX®, og hold gje med fglgende angivelser af korrekt respons:
o Der bleeses Iuft ud af ventilatorerne.
e Sprgjten inde bag sideadgangsdaren pa MAGPIX initialiseres.
Taend pc'en, og start xPONENT®.
Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
Veelg rutinen Revive After Storage (Opfrisk efter opbevaring) i rullemenuen Routine (Rutine).
Klik pa Eject (Skub ud).
Fyld de relevante reagenser i beholderne.
Klik p& Retract (Traek tilbage).

10. Klik pa Run (Kar).
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Kapitel 11: Forsendelse og
dekontaminering af systemet

Hvis der opstar et alvorligt problem med MAGPIX®, kan det vaere nadvendigt at returnere systemet til Luminex
Corporation med henblik pa reparation. Hvis Luminex Teknisk support beder dig returnere systemet, vil
medarbejderen fra Teknisk support give dig alle de ngdvendige oplysninger samt et RMA-nummer (Return
Material Authorization — Godkendelse til returnering af materiale).

For instrumentet returneres, skal du udfare to procedurer: Dekontaminer instrumentet, og klargar
det til forsendelse.

Dekontaminering af systemet

Der kan opsté situationer, hvor det bliver nadvendigt at dekontaminere hele MAGPIX®systemet. Hvis du skal
dekontaminere systemet, skal alle tilgaengelige overflader og det indvendige fluidiksystem desinficeres. Dette er
iszer vigtigt, nar biologisk farlige praver er blevet kart.

Beer egnede personlige veernemidler (PPE) ved handtering af dele, der kommer i kontakt med
potentielt biologisk farlige praver.

Sadan dekontamineres MAGPIX-systemet:

1. Fjern alle prgver og reagenser fra systemet.

2. Lad destilleret vand og 10-20 % husholdningsblegemiddel vaere i reagensblokken uden for pladen |
systemet.

BEMZERK: Blegemiddel med tilssetningsstoffer er ikke blevet evalueret og bgr ikke bruges.

3. Kar en kommando af typen Sanitize (Desinficér) med 10-20 % husholdningsblegemiddel efterfulgt af to
kommandoer af typen Wash (Vask) med destilleret vand.

BEMZERK: Blegemiddel med tilssetningsstoffer er ikke blevet evalueret og bgr ikke bruges.

4. Tem reagensblokken uden for pladen og spildveeskebeholderen, rengar dem begge med 10-20 %
husholdningsblegemiddel, og skyl med destilleret vand.

BEM/ZERK: Blegemiddel med tilssetningsstoffer er ikke blevet evalueret og bgr ikke bruges.

Sluk MAGPIX, og frakobl strgamledningen.

6. Renggr alle udvendige overflader med et mildt renggringsmiddel efterfulgt af 10-20 %
husholdningsblegemiddel.

BEMAERK: Blegemiddel med tilseetningsstoffer er ikke blevet evalueret og bgr ikke bruges.
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7. Abn instrumentets sideder.

a. Far veerktgjet ind i lasen pa sideadgangsdgren, og drej det en kvart omgang med uret. Skub dgren

til hgjre.

8. Renggr alle tilgaengelige overflader med et mildt renggringsmiddel efterfulgt af 10-20 %
husholdningsblegemiddel.

BEM/ERK: Blegemiddel med tilssetningsstoffer er ikke blevet evalueret og bgr ikke bruges.

Klargaring af systemet til forsendelse

Frakobl og fjern drivvaeskeflasken.
Fjern reagensblokken uden for pladen og eventuelle plader.

Tom affaldsflasken.
Fjern prgvesonden.

o ok~ w DN

Iseet den rgde forsendelsesprop, der falger med forsendelsesmaterialerne fra Luminex.

Tjekliste for forsendelse

Udfyld falgende tjekliste, underskriv og datér den, og returnér den sammen med MAGPIX® .

1. Fjern alle prgver fra instrumentet.
2. Dekontaminér instrumentet.

BEM/ERK: Det er brugerens ansvar at dekontaminere instrumentet inden forsendelse.

3. Klarggr instrumentet til forsendelse.
Var der en intern lsekage i systemet? JA NEJ

Trykt navn:
Underskrift:
Firma/institution:
Dato:

Instrumentets serienummer:

Udfgr kommandoen Prime (Prim) to gange i xPONENT®. Dette bar fierne veesken fra slangerne.
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Bortskaffelse af systemet

| EU kraever direktivet om bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE), at du
bortskaffer elektrisk og elektronisk udstyr korrekt, nar dets levetid er udlgbet.

Hvis du vil bortskaffe et MAGPIX®-instrument, skal du dekontaminere systemet. Kontakt dernaest Luminex
Teknisk support for at f& et RMA-nummer (Return Material Authorization — Godkendelse til returnering af
materiale) pa +1-512- 381-4397 (uden for USA). Returnér udstyret til falgende Luminex-adresse:

Luminex Corporation

12201 Technology Blvd., Suite 130
Austin, Texas 78727,

USA

Hvis du vil have oplysninger om bortskaffelse af systemet uden for EU, skal du kontakte Luminex Teknisk
support. Hvis du vil have oplysninger om bortskaffelse af stregkodescanneren, pc'en eller skeermen, skal du se
producentens dokumentation.
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Bilag A: Softwarefunktionalitet

Softwarepakker

Der kan licenseres flere niveauer af brugeradgang til xPONENT®. Den grundlseggende licensnggle omfatter:

« Basic Software (Grundlaeggende software) — Ggr det muligt for slutbrugeren at udfare analyse fra
protokoller og batch, gennemse og udskrive rapporter og udfgre vedligeholdelse af Luminex-systemet.

« Instrument Control (Instrumentkontrol) — Programmet kan tilsluttes og kommunikere med et instrument,
der er identificeret med et bestemt serienummer.

« Remote Web Monitoring (Fjernovervagning via web) — Ggr det muligt for slutbrugeren at gennemga
advarsler og systemstatus fra en anden computer ved hjeelp af en webside.

Ekstrafunktioner, som kreever licens:

« Secure (Sikker) — Inkluderer alle de grundleeggende funktioner og derudover ogsa administratorstyrede
bruger- rettighedsniveauer.

« 21 CFR Part 11 — Inkluderer alle Secure-pakkens funktioner savel som mulighed for at kreeve elektronisk
signatur, inden visse opgaver udfgres. (Elektroniske signaturer anfgres i systemloggen).

« Automation (Automatisering) — Inkluderer muligheden for at kommunikere med ekstern hardware.
o LIS — Ggr, at systemet kan kommunikere med en ekstern LIS-database (Laboratory Information System).
LIS- pakken gar, at du kan eksportere og importere patientresultatdata i ASTM-filformat.

Kontakt din leverander for at f& flere oplysninger om, hvordan du keber ekstrafunktioner, eller hvis du gnsker
dokumentation om en specifik pakke.
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Siden Home (Start)

Figur 17: Siden Home (Start)

Luminex.

8 sarves

Welcome, Administrator
Instructions

Click to Creale a new Balch .
from a new Prolocol 7

Installerede

protokoller
Installed Protocols
Name Version Manufaclurer
Example Protocol 1 LMNX
Example Protocol 2 LMNX
Example Protocol 3 LMNX
Example Protocol 5 LMNX

Example Protocol LMNX

Quan 1 LMNX

Sample protocol 1

Create a new batch, view installed protoccls, perform a daily activity, or access system information and reports

‘ Logcm Help m.
3 Protocols @ Maintenance a Admin

Dally Activities System.
Click lo Create a new Balch R initialiserin
using the highlighted Protocol \A Sy=lom < <
below Iniialization
Perform daily system initialization
Dala Serall .
7152018 12,09 PM @ P Systemlukning
71572018 116 PM @ -
THRUIB210PM 3 Instrument shutdown routine
711012018 3.40 PM
View Sonde og
7111/2018 12:40 PM
pladevarmer
711112018 1-20 PM 2 {f5] | Probe and Heater <=

717/2018 9:20 AM
Adjust the probe, set up the

heater.

System-
oplysninger
l Rapporter
2 PP
Sys lnfo Repons

Siden Home (Start) viser en velkomstmeddelelse, batchoprettelsesknapper, genveje til Daily Activities (Daglige
aktiviteter) og listen Installed Protocols (Installerede protokoller). Du kan pé ethvert tidspunkt ga tilbage til siden
Home (Start) ved at klikke pa Home (Start) p& navigationsvaerktgijslinjen.

Tabel 11. Skeermelementer p& siden Home (Start)

Click to Create a new Batch using the highlighted
Protocol below (Klik for at oprette et nyt batch med den
fremhaevede protokol nedenfor)

Installed Protocols (Installerede protokoller)

Scroll (Rul)

View (Vis)

Sys Info (Systemoplysninger)

Reports (Rapporter)

Opretter et nyt batch ud fra en protokol, der er
valgt pa listen Installed Protocols
(Installerede protokoller).

Viser en liste over protokoller.

Ruller gennem listen over protokoller.

Abner fanen Protocols (Protokoller) >
underfanen Settings (Indstillinger) for at fa vist
den valgte protokol.

Abner siden Maintenance (Vedligeholdelse) >
fanen System Info (Systemoplysninger).

Abner siden Results (Resultater) > fanen
Reports (Rapporter).
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System Initialization (Systeminitialisering)

Abner siden Maintenance (Vedligeholdelse) >
fanen Auto Maint (Automatisk
vedligeholdelse).

Visse sektioner i softwaren, sdsom tabeller, lister og tekstbokse, har genvejsmenuer. Menuerne varierer, alt efter

hvilket emne du har hgjreklikket pa.

Tabel 12. Skeermelementer i genvejsmenuer

Print All (Udskriv alle)
Print Selection (Udskriv markering)
Import (Importér)

Export/Export Grid Contents (Eksportér/Eksportér
gitterindhold)

Cut (Klip)

Copy All (Kopiér alle)
Copy (Kopiér)

Paste (Indsaet)

Delete (Slet)

Onlinehjeelp

Udskriver alle sektioner eller celler for et element.
Udskriver kun den markerede sektion eller celle.

Importerer en fil.

Eksporterer alle data fra elementet under
genvejsmenuen.

Klipper de valgte data ud.

Kopierer alle data.

Kopierer kun de valgte data.

Seetter tidligere kopieret tekst eller data ind i feltet.

Sletter markeret tekst eller data.

Du kan til enhver tid hente hjzelp p& engelsk, mens du bruger xPONENT®.

2 mn
|

Hvis du vil abne onlinehjeelpen for den side eller fane, du arbejder med, skal du klikke pa "i"-ikonet i gverste hgjre
hjerne af xPONENT-vinduet. Et hjeelpvindue viser oplysninger, der geelder specifikt for den pageeldende side eller
fane.

Hvis du vil se hjeelpefunktionen for systemet, skal du klikke pa "?" gverst i XxPONENT-vinduet og derefter klikke pa
Contents and Index (Indholdsfortegnelse og stikordsregister). Der vises et hjaelpevindue, s& du kan g4 til et
tilgeengeligt emne.

Hvis du vil se oplysninger om hurtig start, skal du klikke pa "?" gverst i xPONENT-vinduet og derefter klikke pa
Quick Start (Kom hurtigt i gang). Et hjeelpvindue viser oplysninger om de grundlaeggende trin til start af systemet.

Hvis du vil se softwareoplysninger, skal du klikke pa "?" gverst i xPONENT-vinduet og derefter klikke pa About
Luminex® xPONENT (Om). Dialogboksen xPONENT viser oplysninger om softwareversionen.

Oversigt over System Monitor (Systemmonitor)

Systemmonitoren er placeret nederst i alle xPONENT®-vinduer. Systemmonitoren viser Luminex®-systemets
fysiske tilstand. Veerdierne rapporteres direkte fra Luminex-systemet.
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Knappen System
Status
(Systemstatus)

Statussen
Connected
(Tilsluttet)

Statussen Check
Cal/Ver (Kontrol af
kalibrering/verifikati
on)

Visningen Command
(Kommando)

Statuslinje

Knappen Stop

Bouton Pause

Knappen Pause
(Afbryd midlertidigt)

Knappen Eject
(Skub ud)

Drive Fluid Level
(Drivvaeskeniveau)

Waste Fluid Level
(Affaldsveeskenivea

u)

Delta Cal Temp
(Delta-kal-
temperatur)

Ved klik vises System Log (Systemlog). Den viser ogsa systemets aktuelle tilstand. Hvis
der ikke er nogen advarsler eller fejl, er knappen System Status (Systemstatus) grgn
med et flueben. Hvis der er en advarsel, fejl vedrgrende kalibrering eller andre vigtige
brugermeddelelser, bliver knappen gul med et udrdbstegn.

Viser status for instrumentets tilslutning til pc'en (Connected (Tilsluttet) eller
Disconnected (Frakoblet)).

Viser et hvidt X, hvis en kalibrering eller verifikation mislykkedes.

Viser den kommando, der kgrer, systemets tilstand (dvs. i drift, ude af drift osv.) samt
dato og klokkesleet.

Viser en bjeelke med status for den aktuelle kommando eller rutine. Hvis kommandoen
eller rutinen er fuldfart, vises der en fuld statusbjeelke, og kommandostatussen er angivet
som Complete (Fuldfart).

Standser systemet uanset kommandostatus. Brug kun denne kommando, hvis det er
ligegyldigt, om dataene fra den aktuelle brend gar tabt.

Afbryder systemet midlertidigt, nar den aktuelle kommando er fuldfart. Systemet stoppes
ikke ved midlertidig afbrydelse af en igangveerende kommando. Det er ikke muligt at
kagre en anden kommando, mens systemet er midlertidigt afbrudt. Afbryd systemet
midlertidigt, far du stopper det, sa det kan fuldfgre den aktuelle kommando og gemme
det ventende batch, og derefter genstarte akkurat samme sted, hvor det blev afbrudt.

Skubber pladen ud. Nar pladen er skubbet ud, zendres knappen Eject (Skub ud) til Retract
(Treek tilbage). Retract (Treek tilbage) treekker pladen tilbage, og knappen Retract (Traek
tilbage) skifter til Eject (Skub ud).

Drivvaeskens niveausensor udsender en advarsel, nar der er for lidt drivvaeske. Der kan
veere tilstreekkelig drivvaeske tilbage i flasken til at fuldfare en plade. Systemet stopper
IKKE, far der er detekteret en luftboble i slangen fra drivveeskeflasken.

Affaldsveeskeflaskens niveausensor stopper den aktuelle plade, hvis flasken er fuld.

Viser temperaturforskellen mellem den aktuelle afleesning og aflaeesningen, da systemet
blev kalibreret, i grader celsius.

Viser kommandoens aktuelle placering samt temperaturen for pladevarmerblokken i
grader celsius.
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Ved Klik vises System Log (Systemlog). Den viser ogsa systemets aktuelle tilstand. Hvis

XY Status (XY- der ikke er nogen advarsler eller fejl, er knappen System Status (Systemstatus) grgn
status) med et flueben. Hvis der er en advarsel, fejl vedrgrende kalibrering eller andre vigtige

Knappen Power Off

(Sluk)

bruger- meddelelser, bliver knappen gul med et udrdbstegn.

Slukker instrumentet.

Organisering af primaere navigationssider

BEMZRK: Siden Home (Start) kan ikke flyttes. Siden Admin (Administrator) kan kun fiernes, hvis der bruges en
sikkerhedslicens, eller hvis den bruger, der er logget pa, er medlem af administratorgruppen.

Sadan arrangeres de primaere navigationsknapper:

1.
2.

Ga til siden Admin (Administrator) > fanen System Setup (Systemopsaetning).

| sektionen Arrange Main Navigation Button (Organisering af primeaer navigationsknap) skal du markere
eller fierne markeringen af de enkelte sidenavne for at skjule eller vise siden.

Klik pa en overskrift for en hovedside og derefter pa pil op og pil ned for at eendre den raekkefalge, siderne
vises i, fra venstre mod hgijre.

Klik pa Save (Gem).

Klik pa Default (Standard), hvis de primaere navigationsknapper skal gendannes. | dialogboksen Settings
Saved (Indstillinger gemt) skal du klikke p& OK.
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Siden Samples (Prgver)

Fanen Samples (Praver)

Brug fanen Samples (Prgver) til at oprette nye praver, fa vist listen over prgver, oprette et batch, fa vist og
redigere prgver til protokoller. Fanen Samples (Prgver) er beregnet til at blive brugt sammen med et
laboratorieinformationssystem (LIS). Hvis du vil importere en pragveliste, skal du bruge funktionen Import List
(Importér liste), nar du opretter batchet eller redigerer protokollen.

Figur 18: Fanen Samples (Prgver)

Luminex.

Samples

Opret nye prgver

: 'LI l" Create New Samples. Cick to create samples for an exsting protocol
Liste over prgver

Sample Lists
Protocol Version Number of Samples
Example Protocol 1 o

NI E Opret batch
Oplysninger
Tabel 13. Skaermelementer pa fanen Samples (Prgver)
Create New Samples (Opret nye prgver) Opretter en ny prove.
Details (Oplysninger) Se og rediger prgveoplysninger for den valgte protokol.
Create Batch (Opret batch) Opretter et LIS-batch til protokollen.

Underfanen Create Sample (Opret prgve)

Brug underfanen Create Sample (Opret preve) for at angive og fa vist preveoplysninger.

Klik pa Create New Samples (Opret nye prever) pa fanen Samples (Praver) for at vise underfanen Create
Sample (Opret prgve). Hvis du anvender den LIS-aktiverede softwareversion i sektionen Sample (Pragve) og i
gjeblikket er forbundet med laboratorieinformationssystemet (LIS), udfyldes pravelisten automatisk, nar LIS
leverer prgveordrer. Du kan kun se eller kagre en prgveliste, der er oprettet i LIS, men du kan ikke redigere den.
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Underfanen Edit Samples (Rediger praver)

Brug underfanen Edit Samples (Rediger prgver) til at redigere en prgve for den valgte protokol.

Siden Batches (Batch)

Fanen Batches (Batch)

Brug fanen Batches (Batch) til at oprette et nyt batch fra en eksisterende protokol, og opret et nyt multibatch

Figur 19: Fanen Batches (Batch)

Luminex.

Batches
Batches Instructions  Create new batches with or without a protocol, or manage and run a pending batch e
Opret et nyt batch ud fra

en eksisterende protokol LV{ Craate aNow Batch from Ciick to create a new batch from an existing protocol
s

an existing Protocol

=

':}rj Create a New Batch from

S Drstocol Ciick to create a new batch without using a protocol

Opret et nyt multibatch oA
P 1. Create a New Multi-Batch Ciick to create a new multi-batch from pending batches
Pending ?alches
Ventende batch Name T Protocol Protocol Version Date Status
New Batch 1 New Protocol 1 2 9/28/2018 547 PM Pending
Single Step ()
B ) 5 S X & | P
Save Pricl || Plate Layout Import Export Delete Edit Run

Tabel 14. Skeermelementer pd fanen Batches (Batch)

Create a New Batch from an Existing
Protocol (Opret et nyt batch ud fra en Opretter et nyt batch ud fra en eksisterende protokol.
eksisterende protokol)

Create a New Multi-Batch

(Opret et nyt multibatch) Opretter et nyt multibatch.

Viser navnet pa den protokol, der anvendes sammen med
Pending Batches (Ventende batch) batchet, protokollens version og dato samt status for de enkelte
ventende batch.

Til in vitro-diagnostisk brug. 98



MAGPIX® Manuale dell’'utente

Single Step (Enkelt trin)

Save Prtcl (Gem protokol)

Plate Layout (Pladelayout)

Import (Importér)

Export (Eksportér)

Instruerer systemet i at indsamle prgver fra én brgnd og derefter
holde pause. Hvis Single Step (Enkelt trin) aktiveres under et
batch, holder batchet pause ved afslutningen af den aktuelle
brgnd. Pa den made sikrer systemet korrekt funktionalitet, inden
der kares et helt batch.

Gemmer oplysningerne om protokollen og/eller analysen som
en standard/kontrol.

Abner dialogboksen Report (Rapport), som omfatter Batch Plate
Layout Report (Rapport for batchpladelayout). Bekraeft, at
pladelayoutet stemmer overens med de specifikke
analyseinstruktioner.

Importerer et batch, som ikke tidligere blev kart i xPONENT® fra
en mappe pa pc'en.

Eksporterer batchoplysningerne for at flytte dem til en anden
computer, tage en kopi af dataene, og derefter importere dem til
XPONENT pa en anden computer.

Fanen Batches (Batch) > underfanen Protocol (Protokol)

Brug underfanen Protocol (Protokol) til at navngive et batch, indtaste en batchbeskrivelse, veelge den protokol,
der skal bruges til at kare batchet, og fa vist aktive reagenser.

Figur 20: Underfanen Protocol (Protokol)
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Tabel 15. Skaermelementer p& underfanen Protocol (Protokol)

Batch Name/Description

(Batchnavnibeskrivelse) Batchets navn og beskrivelse.

Select a Protocol (Veelg
en protokol)

Indeholder protokolnavn, version, producent og oprettelsesdato for hver protokol.

Viser den analyse og de kontrollot/-seet, der er knyttet til den valgte protokol. Feltet

Active Reagents (Aktive  Stds/Ctrls Kit Name — Lot# (Standard/kontrolseet — Lotnr.) viser den

reagenser) analysestandard/det kontrolsaet/lotnavn og lothummer, som er knyttet til den valgte

protokol.

Fanen Batches (Batch) > underfanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller)

Brug underfanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) for at anvende et seet eller lot.

Figur 21: Underfanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller)
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Tabel 16. Skaermelementer p& underfanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller)

Apply Std/Ctrl Kit
(Anvend
standard- eller
kontrolsaet)

Assay Standard
Information
(Oplysninger om
analysestandard)

Assay Control
Information
(Oplysninger om
analysekontrol)

Dilution
(Fortynding)

Apply Dilution
(Anvend fortynding)

Anvender et standard- eller kontrolsaet. Det valgte seet skal knyttes til samme
analytnavne.

Viser de valgte standardreagenser pa en liste.

Klik pa kolonneoverskriften Reagent (Reagens) for at omsortere reekkefalgen fra det
hgjeste standardnummer til standardnummer 1. Dette kan veere nyttigt, nar man
anvender fortyndinger, hvor den sidste standard er den hgjeste standard.

Apply Std Lot (Anvend standardlot) — Anvender et standardlot.

Piletasterne Apply Values (Anvend veerdier) — Anvender en veerdi ned over eller pa
tveers af en liste af analytter.

Viser de valgte kontrolreagenser. Du kan anvende eksisterende kontrollotoplysninger
eller angive nye oplysninger manuelt.

Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) — Anvender et kontrollot.

Show Value (Vis veerdi) — Expected (Forventet), Low (Lav) og High (Hgj) angiver den

forventede, laveste og hgjeste acceptable koncentration for analytten i prgven.

Piletasterne Apply Values (Anvend veerdier) — Anvender en veerdi ned over eller pa
tveers af en liste af analytter.

« 1:2 — Halverer standarden fra hver foregdende gentagelse.

o 1:10 (Log) — Beregner en veerdi pa 1/10 af standarden fra hver foregdende
gentagelse.

o 1/2 Log — Opretter en 1:3,16 fortynding eller halvdelen af hver 1/10 (Log) fra hver

foregdende gentagelse.

Anvender den fortynding, der er valgt pa listen Dilution (Fortynding).

BEMARK: Listen Dilution (Fortynding) og knappen Apply Dilution (Anvend fortynding)

vises kun, hvis du har valgt en kvantitativ analyse.

BEMARK: Du kan ogsa indtaste et tal manuelt for at indstille den gnskede
fortyndingsfaktor. Det skal veere et helt tal.
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Fanen Batches (Batch) > underfanen Plate Layout (Pladelayout)

Brug underfanen Plate Layout (Pladelayout) til at definere kommandoer, der anvender én eller flere brande,
definere kommandoer, der er uden for pladen, og vedligeholdelseskommandoer og til at definere
brgndplaceringer for prgver, standarder, kontroller og baggrund.

Figur 22: Underfanen Plate Layout (Pladelayout)
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Tabel 17. Skeermelementer pd underfanen Plate Layout (Pladelayout)
Plate Image Viser pladen. Hver brgnd vises som en cirkel i gitteret. Nar du tildeler kommandoer til
(Pladebillede) brgndene pa pladen, vises kommandoerne i de relevante cirkler.

Indeholder kommandoraekkefglgen for den aktive plade. En bla kant omkring et
kommando- felt for ID og Dilution (Fortynding) betyder, at du kan dobbeltklikke pa
dem og indtaste oplysninger.

Command Sequence
(Kommandoreekkefalge)

Move Command

(Flyt kommando) Andrer indsamlingsreekkefglgen for en kommando.

Replicate Count Definerer antallet af replikatseet fra 1 til 9. Antal replikater skal vaelges, far der kan
(Antal replikater) tilfgjes en brandkommando.
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Grouping
(Gruppering)

Commands and
Routines (Kommandoer
og rutiner)

Veelger raekkefglgen for replikaternes placering i pladebrgndene. Indstillingerne for
Grouping (Gruppering) er:
o 123123123. .. Placerer et af hvert replikatseet ad gangen i numerisk
reekkefalge.

o 111222333. .. Placerer alle replikater i et seet, inden der fortsaettes til
neeste saet i numerisk raekkefglge.

Hver kommando er tilknyttet en farve. Klik pa en reekke af brgnde, og treek musen ned
over dem for at markere dem. Klik pa en kolonne- eller raekkeoverskrift for at markere
hele kolonnen eller raeekken, eller klik p&d og markér forskellige brgnde.

Klik derefter pd en kommando nedenfor for at tildele den pagaeldende kommando til
alle markerede brgnde.

« Ukendt (U): Gul
« Baggrund (B): Lilla
« Kontrol (C): Raed
« Standard (S): Grgn

Delete (Slet) — Fjerner brandkommandoen for den valgte brgnd.

Start at Well (Start ved brand) — Ger det muligt at pabegynde indsamlingen i en
anden brgnd end Al.

Du kan tilfgje og slette kommandoer og rutiner og oprette rutiner far og efter batch.
Hvis du veelger en oprettet rutine, skal denne rutine ogsa findes pa det system, som
du vil importere denne protokol til. Systemet viser en fejl, hvis du forsgger at kare et
batch pa et system, hvor rutinen ikke findes.

Brgnde og kommandoer, som du tildeler protokolpladens layout, gemmes i
protokolind- stillingerne og udfgres, hver gang du bruger protokollen til at kare et
batch. De standarder og kontroller, der er forbundet med en bestemt protokol,
forbliver seedvanligvis usendrede, mens antallet af ukendte brgnde ofte varierer. Du
kan tildele et specifikt antal ukendte brgnde til pladen, nar du opretter et batch.

Far du tilfgjer brandkommandoer, skal du slette alle standarder fra pladelayoutet,
hvis nogen af standarderne skal omarrangeres. Slet alle kontroller fra pladelayoutet,
hvis nogle af kontrollerne skal omarrangeres.

Add (Tilfgj) — Fgjer en kommando eller rutine til den valgte brgnd.

Delete (Slet) — Sletter en vilkarlig kommando eller rutine, der er knyttet til den valgte
brend.

Pre-Batch Routine (Rutine fgr batch) — Tilfgjer kommandoen eller rutinen for karsel
af batchet.

Post-Batch Routine (Rutine efter batch) — Tilfgjer kommandoen eller rutinen for
karsel af batchet.

Til in vitro-diagnostisk brug.

103



MAGPIX® Manuale dell'utente

Plate (Plade)

Direction (Retning)

Plate Navigation
(Pladenavigering)

Single Step
(Enkelt trin)

Off Plate Area
(Omréade uden for
pladen)

Save Prtcl (Gem

protokol) (ved oprettelse
af et batch)

Run Batch (Kar batch)

Import List
(Importér liste)

Angiver den plade, der skal vises pa pladebilledet pa listen.
Add Plate (Tilfgj plade) — Tilfgjer en ny plade til batchet.
Delete Plate (Slet plade) — Sletter den plade, der er markeret pa listen.

Angiver, hvilken retning pladekommandoerne skal kgres i. Den valgte retning
bestemmer ogsa, hvordan brandene fgjes til pladen, nar du tildeler flere ukendte,
standarder og kontroller samtidigt.

Viser et lille pladebillede for det aktuelle batch.

Instruerer systemet i at indsamle prgver fra én brgnd og derefter holde pause. Hvis
Single Step (Enkelt trin) aktiveres under et batch, holder batchet pause ved
afslutningen af den aktuelle brgnd. P& den made sikrer systemet korrekt
funktionalitet, inden der kares et helt batch.

Viser placeringen af vedligeholdelseskommandoer pa listen Command Sequence
(Kommandoraekkefalge).

Abner dialogboksen Save Protocol (Gem protokol), s& du kan gemme protokollen
og/eller seettet.

Karer batchet og abner fanen Current Batch (Aktuelt batch), hvor du kan overvage
batchet, mens det kares.

Importerer en prgveliste i sektionen Command Sequence (Kommandoraekkefalge).

Fanen Batches (Batch) > underfanen Settings (Indstillinger)

Brug underfanen Settings (Indstillinger) til at navngive det nye batch og konfigurere indstillingerne for indsamling,
f& vist indsamlingsparametrene for det valgte gemte batch (for eksisterende batch) og udskrive
batchindstillingsrapporten.

BEMARK: Nar du anvender et seet med en medfglgende protokol, skal protokollen for analysen kares ifglge
anvisningerne pa analysens indleegsseddel.

Tabel 18. Skeermelementer p& underfanen Settings (Indstillinger)

Volume (Volumen

XY heater (XY-
pladevarmer)

Instrumentet indsamler den gnskede prgvevolumen fra prgvebrgnden (ul). Brug
veerdier fra 20 pl til 200 pl. For at undga luftindtag skal du tilfgje yderligere 25 pl til
prgvevolumenet i hver brgnd. Standardvaerdien er 50 pl.

Veelg Enabled (Aktiveret) for at aktivere XY-pladevarmeren. Angiv den gnskede veerdi i
feltet degrees C (grader C). Temperaturomradet er 35-60 °C i trin pa 0,5
grader.
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A

Analysis Type
(Analysetype)

Number of Standards
(Antal standarder)

Number of Controls
(Antal kontroller)

Hvis du indsamler data, inden pladevarmeren har naet den rette temperatur, kan det
gdeleegge testresultaterne.

Brug denne liste til at veelge mellem fglgende analysetyper:

None (Ingen) — Ingen analyse. Veelg denne indstilling, hvis du har dit eget databehand-
lingsprogram og kun vil indhente resultater for fluorescensintensitet. Det er ikke muligt
at anvende standarder og kontroller, nar du veelger None (Ingen). Du kan ikke
analysere indsamlinger med denne indstilling.

Qualitative (Kvalitativ) — Kvalitativ analyse, der bestemmer resultaterne som enten
positive eller negative, reaktive eller ikke-reaktive. Softwaren er fleksibel mht. at
definere brugerdefinerede resultatomrader sdsom negativ, lav positiv eller hgj positiv.
Bestemmelser er baseret pa én enkelt standard. Til kvalitativ analyse bruger Luminex-
softwaren en bestemt algoritme, som er vist nedenfor.

(Fl-prave)/(Fl-standard) = Ki

Hvor FI = fluorescerende intensitet og Ki = en "Quali"-veerdi, der er angivet i
lotoplysningerne for at bestemme veerdien eller den kvalitative analysestandard.

"Quali"-veerdien bestemmer et skeeringspunkt eller en teerskel. For omrader, der
anvender Lum Qual Formula (Lum kval-formel) eller et redigeret omrade, der er
specifikt for analysen, hjeelper dette med at bestemme kvalitative resultater for ukendte
praver.

Der er inkluderet to foruddefinerede formler i systemet, som anvender algoritmen.

Du kan bruge dem, som de er, eller du kan redigere deres omradeveerdier, sa de
opfylder dine krav.

Quantitative (Kvantitativ) — Bestemmer prgvekoncentrationerne fra standardkurver ved
hjeelp af regressionsmetoder. Cubic Spline (Kubisk spline), Linear (Linezer), Logistic
4P (Logistisk 4P) og Logistic 5P (Logistisk 5P). Angiv de gnskede vaerdier for
standarderne og kontrollerne i felterne Number of Standards (Antal standarder) og
Number of Controls (Antal kontroller). Veelg Fit of All Standards (Tilpasning efter alle
standarder) eller Mean of Replicates (Gennemsnit af replikater) til beregning af
kurvetilpasningen.

Luminex anbefaler Fit of All Standards (Tilpasning efter alle standarder) som den
mest ngjagtige beregning af kurvetilpasningen.

Det er muligt at anvende et taerskelomrade til en kvantitativ analyse ud fra en raekke
kvantitative, numeriske resultater som eksempelvis hgj, lav, maettet og forventet.

Antallet af standarder for protokollen. Gaelder kun kvalitative og kvantitative analyser.

Antallet af kontroller for protokollen. Gaelder kun kvalitative og kvantitative analyser.
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Fit of all Standards
(Tilpasning til alle
standarder)

Mean of Replicates
(Middelveerdi af
replikater)

Analyze results while
acquiring samples
(Analysér resultater
under indsamling af
praver)

Use External
Analysis Program
(Brug eksternt
analyse- program)

Bestemmer standardkurven ved hjeelp af hver enkelt standardreplikat, nar den nye
standardkurve beregnes. Hvis du f.eks. kgrer en dobbelt standardkurve med 7 punkter,
vil softwaren beregne standardkurven ved at bruge 14 punkter. Gaelder kun kvantitative
analyser.

Beregner gennemsnittet af de individuelle standardreplikater, nar standardkurven
beregnes. Gaelder kun kvantitative analyser. Hvis du f.eks. karer en dobbelt
standardkurve med 7 punkter, vil softwaren beregne standardkurven ved hjeelp af 7
gennemsnitspunkter.

Softwaren tillader realtidsvisning af resultaterne, mens instrumentet analyserer
pragverne. Denne funktion er ikke tilgeengelig, hvis du har valgt None (Ingen) som
analysetype.

Brug et tredjepartsprogram til at analysere dataene. Listen Analysis Program
(Analyseprogram) bliver aktiv. Geelder kun kvalitative og kvantitative analyser.

Fanen Batches (Batch) > underfanen Analytes (Analytter)

Brug underfanen Analytes (Analytter) til at veelge eller redigere analytter, som anvendes i batchet eller

protokollen.

Figur 23: Underfanen Analytes (Analytter)
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Tabel 19. Skaermelementer p& underfanen Analytes (Analytter)

Et gitter, der viser hver analyt fra 12 til 78.

Analytes grid

(Analytgitter) Select All (Veelg alle) — Veelger alle analytter.

Deselect All (Fraveelg alle) — Fraveelger alle analytter.

Det gnskede antal perler for analytterne. Instrumentet analyserer prgven, indtil det har
Count (Antal) analyseret det antal, der er valgt for hvert perleomrade, eller indtil timeout er naet, hvis
denne funktion er aktiveret.

Units (Enheder) Indtast de gnskede enheder for analytterne i dette felt.

Apply All

(Anvend alle) Anvender oplysningerne i felterne Units (Enheder) og Counts (Antal) for alle analytter.

Opseetning af batch

Batch bestar af protokoller og prever til indsamling og kan spaende over mere end én plade. Protokoller
indeholder foruddefinerede kommandoer, som skal inkluderes i alle batchindsamlinger. Batch kan grupperes som
et multibatch. Multibatch kan indeholde et ubegreenset antal batch, som er konfigureret fra forskellige protokoller
og behandles fortlgbende. Der kan ikke kares multibatch p4 mere end én plade.

Nar du konfigurerer et batch, kan du tilfaje flere plader i sektionen Add and Change Plate (Tilfgj og skift plade),
hvis antallet af prgver overstiger antallet af brgnde pa en enkelt plade. De ekstra plader er angivet nederst i
pladebilledet som plade "a" eller "b", hvor "a" er pladenummeret, og "b" er det samlede antal plader.

BEMAERK: Luminex anbefaler, at producentens analysesaetkontroller analyseres sammen med hver plade.

Producenter af analysesaet leverer muligvis protokoller sammen med deres sezet pa et medie. Protokoller
inkluderer typisk analyseveerdier for standarder, kontroller og vedligeholdelseskommandoer (sdsom vaske eller
priminger, som kgres sammen med prgver). Analysereagenser er inkluderet i analysesaet. Du skal angive
oplysninger om disse reagenser, sdsom lotnumre og koncentrationsveerdier for standarderne og
analysekontrollerne.

Underfanen New Multi-Batch (Nyt multibatch)

Brug knappen Create New Multi-Batch (Opret et nyt multibatch) til at tilfgje eller fjerne batch fra
multibatchopseetningen og kare et multibatch.

Et multibatch er et saet batch, som skal behandles fortlgbende. Tilfgj batch til multibatchet fra ventende batch i
databasen. Du kan ogsa oprette et nyt batch, som derefter fgjes til multibatchets database. Inkluder s& mange
batch, som du har brug for, op til 96. Denne funktion ggr det muligt at bevare plader.

Sarg for, at batchene kan vaere pa én plade. Hvis der sker en overlapning pa grund af pladsmangel, vises en
fejlmeddelelse. Resultaterne for hvert batch gemmes som individuelle batchfiler.
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Tabel 20. Skaermelementer p& underfanen New Multi-Batch (Nyt multibatch)

Select Pending
Batch (Veelg
ventende batch)

Multi-Batch
(Multibatch)

Plate Layout
(Pladelayout)

Multi-batch Plate
Layout Report
(Rapport om
pladelayout for
multibatch)

New Batch
(Nyt batch)

Add (Tilfej)

Remove (Fjern)

Indeholder en liste over alle ventende batch. Veelg det batch, der skal fgjes til pladen.

Viser de ventende batch, der er valgt til multibatchet. Listen indeholder navn og den
brond, der skal startes ved.

Abner dialogboksen Multi-batch Report (Multibatchrapport).

Indeholder multibatchets pladelayout, kommandonummer, pladeplacering,
kommandotype, pragve-id og fortynding. Rapporten er stemplet med dato og klokkeslaet.

Opretter dit nye batch.

Tilfgjer et batch fra de tilgaengelige muligheder. Det valgte batch vises derefter pa
pladelayoutet. Nar du har tilfgjet de enkelte batch, tilfgjer softwaren automatisk det
naeste batch til den farste brand pa den naeste kolonne eller reekke (afhaengigt af
pladens retning). Du kan ogsa starte med at veelge en brend, hvorved det naeste batch
placers pa den gnskede placering.

Fjerner et valgt batch pa listen Multi-Batch (Multibatch). Batchet bliver i sektionen
Pending Batches (Ventende batch). Denne knap vises kun, hvis du har tilfgjet et batch
pa listen Multi- Batch (Multibatch) og valgt batchet pa listen.

Siden Results (Resultater)

Nar et batch farst er i gang, foregar observation og analyse pa siden Results (Resultater). Denne side indeholder
folgende faner og underfaner:
« Fanen Current Batch (Aktuelt batch) — Fa vist statistik for den aktuelle kersel og analytstatus pr. brgnd.

« Fanen Saved Batches (Gemte batch) — Fa vist oplysninger om allerede behandlede batch, og genafspil
dem eller genberegn deres data efter behov.

« Klik pa Replay (Genafspil) > Recalculate Data (Genberegn data) pa fanen Saved Batches (Gemte
batch).

« Klik p& Replay (Genafspil) > Replay Batch (Genafspil batch) pa fanen Saved Batches (Gemte batch).

« Fanen LIS Results (LIS-resultater) — Fa vist et batch eller send et batch, der indeholder resultater fra
laboratorieinformationssystemet (LIS).

« Fanen Reports (Rapporter) — Pa denne fane kan du vaelge den rapport, der skal vises.
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Udfgrelse af analyse

Hvis du bruger tredjepartssoftware til at udfgre analyser, bedes du se i den brugermanual, der fglger med den
pageeldende software. Fglg analysens indleegsseddel, nar du kerer et seet med dataanalyseinstruktioner.

BEMAERK: Luminex anbefaler, at du bruger medianstatistikken til dataanalyser.

Systemet kan indstilles til at indsamle replikater af prgver uanset batchtype. Der beregnes gennemsnit af de
kvalitative resultater for replikater af kvalitative batch, og den rapporterede fortolkning bestemmes ud fra dette
replikatgennemsnit.

Replikater i kvantitative batch er baseret pa en standardkurve, der genereres af "Fit of all standards" (Tilpasning
af alle standarder) eller "Mean of replicates" (Gennemsnit af replikater). Standarden er "Fit of all standards"
(Tilpasning til alle standarder). Ukendte praver beregnes ud fra standardkurven. Der beregnes gennemsnit af
testresultater for replikatprgver for at bestemme det rapporterede kvantitative resultat, der er anfgrt som "AVG"
(Gennemsnit).

Du kan analysere et batch med analysefunktionerne Qualitative (Kvalitativ) og Quantitative (Kvantitativ) eller
None (Ingen).

Fanen Current Batch (Aktuelt batch)

Brug fanen Current Batch (Aktuelt batch) til at vise resultater og statistikker og logge oplysninger, som er relateret
til det aktuelle batch, og til at udfare statistiske analyser ud fra batchresultaterne. Denne fane indeholder
realtidsovervagning af batchprgver under indsamling gennem visning af pregveperlestatistik og analytter og
punktdiagramdata. De statistikker, der er tilgeengelige pa denne fane, er individuelle statistikker for perler. De
beskriver ikke brgndanalyseresultater for replikater.

Der er fire maksimeringsknapper i dette vindue, én for hver rude. Klik pa den relevante knap for at maksimere
ruden. Klik p& minimeringsknappen gverst til hgjre i ruden for at reducere den til standardstarrelsen.

Figur 24: Fanen Current Batch (Aktuelt batch)
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Til in vitro-diagnostisk brug. 109



MAGPIX® Manuale dell'utente

Tabel 21. Aktuelle skaermelementer pa fanen Current Batch (Aktuelt batch)

Statistic
(Statistik)

Veelg en af falgende indstillinger pa rullemenuen for at fa vist en bestemt statistik for
analytter i et batch. De viste statistikindstillinger skifter alt efter analysetype.

BEMAERK: Beskarne statistikker fierner de nederste og gverste 5 % af de ekstreme
statistikveerdier og anvender derefter de resterende veerdier til beregning af veerdierne
Mean (Middel), Standard Deviation (Standardafvigelse) eller % CV
(Variationskoefficientprocent). Beskarne statistikker fierner ekstreme resultater, og sikrer,
at dataene er mere repraesentative for populationen.

Median Fluorescence Intensity (MFI) (Medianfluorescensintensitet (MFI)) — Den veerdi
(detekteret signal), der er midt i mikrosfeerepopulationen efter sortering efter reporterveerdi
fra laveste til hgjeste. Medianveerdien er meget mindre sensitiv end middelveerdien pga.
ekstreme resultater og overfgrsel.

Test Result (Testresultat) — Den analyseveerdi for kvantitative eller kvalitative analyser,
som er beregnet ud fra standarder med kendte veerdier.

Range (Omrade) — Et semi-kvantitativt resultat for et bestemt numerisk resultat, der ligger
mellem et foruddefineret veerdiseet, f.eks. Normal eller Negative (Negativ).

Net MFI (Netto MFI) (prevebrgnd MFI — baggrundsbrgnd MFI) — Kan bruges til at
eliminere effekten af baggrundssignalet i en analyse.

Count (Antal) — Antallet af mikrosfeerer, der detekteres i det angivne mikrosfeereomrade.
Mikrosfaerer, der ikke er inden for omradet pa punktdiagrammet, medtages ikke.

Mean (Gennemsnit) — Gennemsnit af alle veerdier for de mikrosfeerer, der detekteres i et
omrade.

Trimmed Mean (Beskaret gennemsnit) — (Valgfrit) summen af datapunkterne i den
beskarne fordeling divideret med antallet af datapunkter.

Beskaret gennemsnit = Zxi/Nt

% CV of microspheres (Varianskoefficientprocent for mikrosfeerer) — Malingen af relativ
spredning inden for fordelingen.

Varianskoefficientprocent = 100 x standardafvigelse/gennemsnit

Standard Deviation (Standardafvigelse) — Til beregning af variabilitet eller spredning for
en prgve anvender Luminex standardafvigelsesformlen.

Peak (Spids) — Den veerdi, som svarer til det stgrste antal datapunkter inden for
fordelingen. Eksempel: | dataseettet {1,2,2,3,3,3,4,5} er 3 spidsen, fordi den forekommer
hyppigst pa fordelingslisten.

% CV of Replicates (Varianskoefficientprocent) — Malingen af relativ spredning inden for
fordelingen af resultater for replikatpraver.

Varianskoefficientprocent = 100 x standardafvigelse/gennemsnit
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% Recovery (Genvindingsprocent) — Et mal for, hvor praecist dine observerede resultater
svarer til dine forventede resultater efter regressionsanalyse.

(Observeret koncentration)/(forventet koncentration) x 100 %

Expected Result (Forventet resultat) — Det kendte eller forventede testresultat for en
standard eller kontrol.

Control Range — Low (Kontrolomrade — Lavt) — Den laveste veerdi for en analysekontrol,
som bruges til at bestemme, om en analyse er bestaet eller ikke bestaet.

Control Range — High (Kontrolomrade — Hgijt) — Den hgjeste veerdi for en analysekontrol,
som bruges til at bestemme, om en analyse er bestaet eller ikke bestaet.

Normalized Net — Median (Normaliseret netto — Median) — Den normaliserede
nettomedianveerdi (NNM) for hver analyt i en brgnd = (analyttens nettomedianveaerdi)/
(nettomedianveerdi af normaliseringsperlen)

Units (Enheder) — Maleenheden for en analyt, f.eks. pg/ml.

Trimmed Count (Beskaret antal) — (Valgfrit) Antallet af datapunkter i den beskarne
fordeling (Nt).

Trimmed % CV of microspheres (Beskaret variationskoefficientprocent af mikrosfaerer)

Trimmed Standard Deviation (Beskaret standardafvigelse) — (Valgfrit) Mal for spredning
inden for den beskéarne fordeling.

Beskaret standardafvigelse = (Nt Xxi 2 - £xi)2)/Nt (Nt -1))1/2

Trimmed Peak (Beskaret spids) — (Valgfrit) Den veerdi, som svarer til det stgrste antal
datapunkter inden for den beskarne fordeling.

Analyte Indeholder en liste over de analytter, der er kart i batchet. Vaelg en analyt for at fa vist alle
(Analyt) statistikker for den.

Current Well (Aktuel brgnd) — Viser statistikken for den brand, der vises i gjeblikket. (Dette
skifter til Displayed Well (Vist brgnd), hvis der vises et batch med knappen Open (Abn) pa
fanen Saved Batches (Gemte batch).

Well(s) to View

(Brgnd(e) at vise)  Single Step (Enkelt trin) — Instruerer systemet i at indsamle praver fra én brgnd og derefter
holde pause. Hvis Single Step (Enkelt trin) aktiveres under et batch, holder batchet pause
ved afslutningen af den aktuelle brgnd. Herved sikres det, at systemet arbejder korrekt,
inden der kgres et helt batch.

Viser statistikker, der er knyttet til batchet. Brug pil op, ned, venstre og hgijre til at navigere

I(?Re:suullttzter) gennem tabellen, eller brug rullepanelerne. Resultaterne vises kun, nar et batch kerer
aktivt, eller nar et batch genafspilles og ikke genberegnes.
Plate (Plade) Veelg den plade, du vil se, hvis der er mere end én plade.
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Hvis der bruges mere end én plade, skal det sikres, at pladerne anvendes i den rigtige
raekkefglge. Hvis ikke, kan det medfgre ungjagtige data og testresultater.

Denne rude viser en repraesentation af pladen og status for de indsamlede brgnde til
venstre pa siden. Hver brgnd viser én af tre mulige tilstande:

Well Report o Gul — Der er indsamlet fra brgnden, men systemet har detekteret et muligt problem.
(Brgndrapport) « Grgn — Indsamlingen fra branden er fuldfart.

« Rgd — Indsamlingen fra brgnden mislykkedes, og systemet kan veere stoppet
afhaengigt af omsteendighederne.

Standardplaceringen af punktdiagrammet er nederste hgjre del af fanen Current Batch
Dot Plot (Aktuelt batch). Punktdiagrammet er en grafisk visning af dataindsamlingen i realtid. Nar
(Punktdiagram) der anvendes 1-50 perler, viser punktdiagrammet som standard Klassifikation 1 (CL1) og
Klassifikation 2 (CL2).

Denne rude viser en log over systemprocesser nederst pa siden Current Batch (Aktuelt
batch). Logposter, der angiver advarsler, er fremhaevet med gul farve. Fejl er fremhaevet
med rad farve. Andre logposter er ikke fremhaevet. Loggen indeholder falgende
oplysninger:

Log
« Date (Dato)
« Message (Meddelelse)
« Code (Kode)
Klik for at se realtidsstatus for brgndindsamlingen. Analyttallene vises i et dynamisk
Progress sgjlediagram, efterhanden som de indsamles. Rullepanelet nederst pa siden Progress
(Status) (Status) ruller gennem analytlisten. En zoomfunktion til venstre pa skeermen ggr det muligt
at forstgrre billedet.
cewie '”.‘age Abner dialogboksen Save As (Gem som), s& du kan gemme et skeermbillede.
(Gem billede)
eI Vises kun, hvis statusvisningen er aktiv. Klik for at vende tilbage til punktdiagramvisningen
(Standard) ' ' '
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Fanen Saved Batches (Gemte batch)

Brug fanen Saved Batches (Gemte batch) til at abne et fuldfgrt batch, se oplysninger om et fuldfart batch,
importere, eksportere eller godkende et batch og genafspille eller genindsamle et batch.

Klik p& Open (Abn) p& fanen Saved Batches (Gemte batch) for at fa vist falgende underfaner til venstre p& siden:
Results (Resultater), Settings (Indstillinger), Log og Sample Details (Pr@veoplysninger).

Figur 25: Fanen Saved Batches (Gemte batch)

ilter Saved Batches
it
Current Batch Instquctions  Select a batch to open and wew its details, export, approve, or replay 6
\/
Fuldfarte batch Saved Batches Filter Filter 1s OFF
Completed Batches
I
SO Retu Name Protocol Protocol Version Date Status Usec
Fallow-Up Clean None 1 7/20/2018 455 PM Complete Admin
Reports Shuba None 1 711712018 Complete
Importér
Eksportér
Genafspil
Y Y
\ _ i - % =y v % Ry
Reacquire Save Prid  Plate Layout Approve Exp Resubs Import Expont Replay Open
Gem| Plade-
Genindsaml protokol |  layout Godkend | Eksportér resultater Abn
—

Tabel 22. Skaermelementer pé fanen Saved Batches (Gemte batch)

Viser de gemte batch, som skal vises pa listen Completed Batches (Fuldfgrte
batch).

Filter
Clear (Ryd) Deaktiverer filteret.

Completed Batches
(Fuldfarte batch)

Viser en liste over fuldfarte batch.
Reacquire(Réacquérir)  Genindsamler det valgte batch.

Save Prtcl Abner dialogboksen Save Protocol (Gem protokol), hvor oplysninger om det valgte
(Gem protokol) batch vises.
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Plate Layout

(Pladelayout) Viser Batch Plate Layout Report (Rapport for batchpladelayout).

Approve (Godkend) Godkender batchet.

Exp Results

(Eksportér resultater) Veelg en eksportdestination til .csv-filen med dine resultater.

Importerer en batchfil (mdf). Veelg Include Raw Files (LXB) (Inkluder ré filer

ITar2XErS ({AATEIetiisty) (LXB)) for ogsa at inkludere de ra filer i importen.

Eksporterer en fil. Veelg Include Raw Files (LXB) (Inkluder ra filer (LXB)) for ogsa

Sporit (Exsporten) at inkludere de ra filer i eksporten.

Ggr det muligt at bruge de data, der er gemt i kgrselsfilerne fra den fgrste

el (CerEEs) indsamling, til at genbehandle et batch og oprette en ny batchoutputfil.

Open (Abn) Viser de gemte batchresultater for det valgte batch.

Fanen Saved Batches (Gemte batch) > underfanen Results (Resultater)

Tabel 23. Skeermelementer p& underfanen Results (Resultater)

Veelg en af falgende indstillinger pa rullemenuen for at fa vist en bestemt statistik for
analytter i et batch. De viste statistikindstillinger skifter alt efter analysetype.

BEM/ERK: Beskaret statistik (angivet med *) fierner de nederste og gverste fem procent af
de ekstreme statistikveerdier. De resterende veaerdier anvendes til beregninger af Mean
(Gennemsnit), Standard Deviation (Standardafvigelse) eller

%CV (Variationskoefficientprocent). Fordelen ved en beskaret statistik er, at den fierner
ekstreme resultater, og sikrer, at dataene er mere repraesentative for populationen.

Median Fluorescence Intensity (MFI) (Medianfluorescensintensitet (MFI)) — Den veerdi
(detekteret signal), der er midt i mikrosfeerepopulationen efter sortering efter reporterveerdi
fra laveste til hgjeste. Medianveerdien er meget mindre sensitiv end middelveerdien pga.

Statistic ekstreme resultater og overfarsel.

(Statistik)

Test Result (Testresultat) — Den analyseveerdi for kvantitative eller kvalitative analyser,
som er beregnet ud fra standarder med kendte veerdier.

Range (Omrade) — Et semi-kvantitativt resultat for et bestemt numerisk resultat, der ligger
mellem et foruddefineret veerdiseet, f.eks. Normal eller Negative (Negativ).

Net MFI (Netto MFI) (prevebrand MFI — baggrundsbrgnd MFI) — Kan bruges til at eliminere
effekten af baggrundssignalet i en analyse.

Count (Antal) — Antallet af mikrosfeerer, der detekteres i det angivne mikrosfeereomrade.
Mikrosfaerer, der ikke er inden for omradet pa punktdiagrammet, medtages ikke.
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Mean (Gennemsnit) — Gennemsnit af alle veerdier for de mikrosfeerer, der detekteres i et
omrade.

Trimmed Mean (Beskaret gennemsnit) — (Valgfrity Summen af datapunkterne i den
beskarne fordeling divideret med antallet af datapunkter.

Beskaret gennemsnit = Zxi/Nt

% CV of microspheres (Varianskoefficientprocent for mikrosfaerer) — Malingen af relativ
spredning inden for fordelingen.

Varianskoefficientprocent = 100 x standardafvigelse/gennemsnit

Standard Deviation (Standardafvigelse) — Til beregning af variabilitet eller spredning for en
prgve anvender Luminex standardafvigelsesformlen.

Peak (Spids) — Den veerdi, som svarer til det stgrste antal datapunkter inden for
fordelingen. Eksempel: | dataseettet {1,2,2,3,3,3,4,5} er 3 spidsen, fordi den forekommer
hyppigst pa fordelingslisten.

% CV of Replicates (Varianskoefficientprocent) — Malingen af relativ spredning inden for
fordelingen af resultater for replikatprgver.

Varianskoefficientprocent = 100 x standardafvigelse/gennemsnit

% Recovery (Genvindingsprocent) — Et mal for, hvor praecist dine observerede resultater
svarer til dine forventede resultater efter regressionsanalyse.

(Observeret koncentration)/(forventet koncentration) x 100 %

Expected Result (Forventet resultat) — Det kendte eller forventede testresultat for en
standard eller kontrol.

Control Range — Low (Kontrolomrade — Lavt) — Den laveste veerdi for en analysekontrol,
som bruges til at bestemme, om en analyse er bestaet eller ikke bestaet.

Control Range — High (Kontrolomrade — Hgjt) — Den hgjeste veerdi for en analysekontrol,
som bruges til at bestemme, om en analyse er bestaet eller ikke bestaet.

Normalized Net — Median (Normaliseret netto — Median) — Den normaliserede
nettomedianveerdi (NNM) for hver analyt i en brgnd = (analyttens netto medianveerdi)/(netto
medianveerdi af normaliseringsperlen)

Units (Enheder) — Maleenheden for en analyt, f.eks. pg/ml.

Trimmed Count (Beskaret antal) — (Valgfrit) Antallet af datapunkter i den beskarne
fordeling (Nt).

Trimmed%CV of microspheres (Beskaret variationskoefficientprocent af mikrosfeerer)

Til in vitro-diagnostisk brug. 115



MAGPIX® Manuale dell'utente

Trimmed Standard Deviation (Beskaret standardafvigelse) — (Valgfrit) Mal for spredning
inden for den beskarne fordeling.

Beskaret standardafvigelse = ((Nt Zxi 2 - Zxi)2)/Nt (Nt -1))1/2

Trimmed Peak (Beskaret spids) — (valgfrit) Den veerdi, der svarer til det stgrste antal
datapunkter inden for den beskarne fordeling.

Analyte Indeholder en liste over de analytter, der er kart i batchet. Vaelg en analyt for at fa vist alle
(Analyt) statistikker for den.
Displayed Well

(Vist brand) Viser tallet pa den brgnd, hvis indhold p.t. vises i tabellen.

Ruden Results

(Resultater) Viser statistikker, der er knyttet til batchet.

Save Image

(Gem billede) Gemmer et skeermbillede.

Veelg den plade, du vil se, hvis der er mere end én plade.

Plate (Plade)

AHvis der bruges mere end én plade, skal du sgrge for, at pladerne anvendes i den
korrekte raekkefglge. Hvis ikke, kan det medfgre ungjagtige data og testresultater.

Denne rude viser en repraesentation af pladen og status for de indsamlede brgnde til
venstre pa siden. Hver brand viser én af tre mulige tilstande:
Well Report o Gul — Der er indsamlet fra branden, men systemet har detekteret et muligt problem.
(Brendrapport) « Grgn — Indsamlingen fra brgnden er fuldfart.

« Rgd — Indsamlingen fra brgnden mislykkedes, og systemet kan veere stoppet afhaengigt
af omsteendighederne.

Standardplaceringen af punktdiagrammet er nederste hgjre del af fanen Current Batch
Dot Plot (Aktuelt batch). Punktdiagrammet er en grafisk visning af dataindsamlingen i realtid. Nar der
(Punktdiagram) anvendes 1-50 perler, viser punktdiagrammet som standard Klassifikation 1 (CL1) og
Klassifikation 2 (CL2).

Denne rude viser en log over systemprocesser nederst pa siden Current Batch (Aktuelt
batch). Logposter, der angiver advarsler, er fremhaevet med gul farve. Fejl er fremheevet
med rad farve. Andre logposter er ikke fremhaevet. Loggen indeholder falgende
oplysninger:

« Date (Dato)

« Message (Meddelelse)

« Code (Kode)

Log
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Progress
(Status)

Formula
(Formel)

Default
(Standard)

Approve
(Godkend)

Validate
(Valider)

Invalidate

(Ugyldigger)

Klik for at se realtidsstatus for brgndindsamlingen. Analyttallene vises i et dynamisk
sgjlediagram, efterhdnden som de indsamles. Rullepanelet nederst pa siden Progress
(Status) ruller gennem analytlisten. En zoomfunktion til venstre pa skeermen ggr det muligt
at forstgrre billedet.

Abner dialogboksen Change Analysis (Skift analyse) med en liste over de analytter, der
anvendes i batchet. Klik pa en analyt for at abne dialogboksen Analysis Settings
(Analyseindstillinger), hvor du kan vaelge en ny

analyseindstilling for analytten.

Gar tilbage til siden Results (Resultater).

Abner dialogboksen Batch Approval Confirmation (Bekreeftelse af batchgodkendelse),
hvor du kan godkende batchet.

Validerer en hel reekke eller en celle, du har markeret i tabellen Results (Resultater).

Ugyldigger en hel reekke eller en celle, der er markeret i tabellen Results (Resultater).

Fanen Saved Batches (Gemte batch) > underfanen Settings (Indstillinger)

Nar du klikker pa underfanen Settings (Indstillinger), genereres der en rapport, der viser falgende:

Angivelse af dato og klokkeslaet gverst i rapporten

Brug venstre og hgjre pileknap til at gennemse siderne i rapporten
Calibration State (Kalibreringsstatus)

Machine Information (Maskinoplysninger)

Assay Lots Used (Anvendte analyselot)

Tests

Protocol Settings (Protokolindstillinger)

Fanen Saved Batches (Gemte batch) > underfanen Log

Underfanen Log viser en log over den aktivitet, der er foregdet under indsamlingen af det valgte batch. Falgende
oplysninger vises om hver enkelt aktivitet:

« Date (Dato) — Den dato og det klokkesleaet, hvor brgnden blev indsamlet.

« Message (Meddelelse) — Logmeddelelse om brgnden.

« Code (Kode) — Kommando- og fejlkoder.

Logelementer vises med gult, hvis en brgnd er indsamlet, men der er opstaet et problem, og med radt, hvis
indsamlingen mislykkedes.

L]

Print (Udskriv) — Udskriver loggen.

Export (Eksportér) — Abner dialogboksen Save As (Gem som) for at gemme batchlogfilen. Veelg
en placering, og klik pa Save (Gem).

Close (Luk) — Abner fanen Saved Batches (Gemte batch) igen.
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Fanen Saved Batches (Gemte batch) > underfanen Sample Details
(Pregveoplysninger)

Tabel 24. Skeermelementer p& underfanen Sample Details (Prgveoplysninger)

Pilene < og > Rul til venstre og hgjre gennem prgveoplysningerne.
Transmit (Send) Sender resultaterne.

Fanen Reports (Rapporter)

Brug fanen Reports (Rapporter) til at generere, vise og udskrive rapporter.

Tabel 25. Skaermelementer pé fanen Reports (Rapporter)

Report and

Type list Viser rapportkategorierne. P& listen Type varierer valgmulighederne afhaengig af de valg, du
(Rapport- og foretager pa listen Report (Rapport).

typeliste)
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Siden Protocols (Protokoller)

Fanen Protocols (Protokoller)

Brug fanen Protocols (Protokoller) til at vaelge en eksisterende protokol.

Figur 26: Fanen Protocols (Protokoller)

Luminex

Protocols
Protocols Instructions  Create or import a New Protocol, or select an existing Protocol from the list below to export, edit, view, or delete. 0
&8 —
Stds & Ctris Y '.‘1:2 Create New Protocol Click to create a new Protocol
3=
Installerede
protokoller
- Installed Protocols
Name Version Manufacturer Date
Example Protocol 1 LMNX 715/2018 12:09 PM
Example Protocol 2 LMNX 7152018 1:16 PM
Example Protocol 3 LMNX 7/5/2018 216 PM
Example Protocol 5 LMNX 7110/2018 3:40 PM
s el & & 89
New Std/Cirl| | Plate Layout Delete Impon Export Edit View

Importér | Eksportér
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Fanen Protocols (Protokoller) > underfanen Settings (Indstillinger)

Figur 27: Underfanen Settings (Indstillinger)

\Volumen (2) Analytes

Luminex

Protocols

Step 1: Protocol Settings for “Example Protocol
Instructions Name this pratocol and Select the acquisiton setings  Press Nest (o coniinue 0

LELEN <aple Protacol Beskrivelse

Varsion Marwfacturer. | LMNX

Acqusition Setings

XY-pladevarmer

- \Volume 50 microliters [ Sample Wash

T3) Fiate Layout - XY Heater [J Enabled Prevevask
Plate Name | Current 96-well plate
Stds & Clris 1 )
Analyseér resuliater
Pladenavn under indsamling
af praver
Analysis Setings 1
Analysetype ST
ysetyp: P Analysis Type | None < ' "‘{I"" Analyze results while aoquiring samples Brug ekstemt
Antal standarder = (] Use Extemal Analysis Program - analyseprogram
Antal kontroller oy
> Min. MF| aktiveret
Fit of ab Standards r
2 SR A
Tilpasning til alle
standarder
Middelveerdi af 9, N
replikater

Tabel 26. Skeermelementer p& fanen Protocols (Protokoller) > underfanen Settings (Indstillinger)

Felterne Name (Navn)

og Description
(Beskrivelse)

Version

Manufacturer
(Producent)

Volume (Volumen)

XY heater (XY-
pladevarmer)

Plate Name
(Pladenavn)

Navnet pa og beskrivelsen af protokollen.

Protokollens versionsnummer.

Protokollens

Den volumen, som instrumentet aspirerer i systemet med henblik pa analyse. Angiv
den gnskede prgvevolumen i mikroliter. Brug veerdier fra 20 til 200 pul. Hvis du vil
undga luftindtag, skal du tilfgje mindst 25 vl til pravebrenden ud over
progvestgrrelsen. Standardvaerdien er 50 pl.

Veelg Enabled (Aktiveret) for at aktivere XY-pladevarmeren. Angiv den gnskede
veerdi i feltet degrees C (grader C). Temperaturomradet er 35-60 °C i trin p& 0,5 °C.

BEM/ERK: Hvis du indsamler data, inden pladevarmeren har naet den rette
temperatur, kan det gdelaegge testresultaterne.

Det navn, pladen har faet tildelt under justering af prevesondens hgjde. Vzelg den
korrekte plade pa listen.
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Sample Wash
(Prgvevask)

Analysis Type
(Analysetype)

Number of Standards
(Antal standarder)

Number of Controls
(Antal kontroller)

Fit of all Standards
(Tilpasning til alle
standarder)

Mean of Replicates
(Middelveerdi af
replikater)

Use External
Analysis Program
(Brug eksternt
analyseprogram)

Analyze results while
acquiring samples
(Analysér resultater
under indsamling af
praver)

Denne indstilling er beregnet til analyser uden afsluttende vasketrin, inden pladen
afleeses pa instrumentet. Dette vasker automatisk hver pragve i instrumentet. For at
opna en ngjagtig analyse skal du anvende afsluttende vaske.

Brug denne liste til at veelge mellem falgende analysetyper:

None (Ingen) — Ingen analyse. Veelg denne indstilling, hvis du har dit eget dataefter-
behandlingsprogram og kun vil indhente resultater for medianfluorescensintensitet.
Det er ikke muligt at anvende standarder og kontroller, nar du veelger None (Ingen).

Du kan ikke bruge xPONENT®!1il at analysere indsamlinger med denne indstilling.

Qualitative (Kvalitativ) — Kvalitativ analyse, der bestemmer resultaterne som enten
positive eller negative, reaktive eller ikke-reaktive.

Quantitative (Kvantitativ) — Kvantitativ analyse bestemmer prgvekoncentrationerne
fra standardkurver ved hjeelp af regressionsmetoder: Cubic Spline (Kubisk spline),
Linear (Lineeer), Logistic 4P (Logistisk 4P) og Logistic 5P (Logistisk 5P).

Antallet af standarder for protokollen. Geelder kun kvalitative og kvantitative analyser.

Antallet af kontroller for protokollen. Gaelder kun kvalitative og kvantitative analyser.

Anvend hver enkelt standardreplikat ved beregning af standardkurven. Gaelder kun
kvantitative analyser.

Beregner gennemsnittet af de individuelle standardreplikater ved beregning af
standardkurven. Geelder kun kvantitative analyser.

Denne indstilling anvendes ved brug af et andet program end xPONENT® til analyse
af de indsamlede data. Gaelder kun kvalitative og kvantitative analyser.

Softwaren tillader realtidsvisning af resultaterne, mens instrumentet analyserer
prgverne. Denne funktion er ikke tilgaengelig, hvis du har valgt None (Ingen) som
analysetype.
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Fanen Protocols (Protokoller) > underfanen Analytes (Analytter)

Brug underfanen Analytes (Analytter) til at veelge eller redigere analytter, som anvendes i batchet eller

protokollen.

Figur 28: Underfanen Analytes (Analytter)
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Step 2: Select Analytes for "Example Protocol”
Instructions  Select analytes. Edit analyte name. analysis formula, units, counts, and select an intra-well nommalizationgpead, if desred. Select an 6 Antal
analyte on the Analysis column to change analysis or set the normaiization bead I
Analytes - Default Analysis Y | [Units Count Anvend alle
- > Lum Qual Change Apply Al
SelectAll ( 14 1 18 s
Omrade
Name Analysis Units  Count | Region

Deselect All @ 6 s AN AN Analyte 12 Lum Qual 50 12
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Tabel 27. Skeermelementer p8 underfanen Analytes (Analytter)

Analytes grid
(Analytgitter)

Select All (Veelg alle)

Deselect All (Fraveelg
alle)

Default Analysis
(Standardanalyse)

Count (Antal)

Units (Enheder)

Et gitter, der viser hver analyt fra 12 til 78.

Veelger alle analytter.

Fraveelger alle analytter.

Standardanalysen varierer ud fra den Analysis Type (Analysetype), der er valgt pa
underfanen Settings (Indstillinger). Hvis Qualitative (Kvalitativ) eller Quantitative
(Kvantitativ) er valgt pa underfanen Settings (Indstillinger), skal du klikke pa
Change (Skift) for at &endre analyseindstillingerne for alle analytter.

Det gnskede antal perler for analytterne. Instrumentet analyserer prgven, indtil det
har analyseret det antal, der er valgt for hvert perleomrade, eller indtil timeout er
naet, hvis denne funktion er aktiveret.

Indtast de gnskede enheder for analytterne i dette felt.
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Apply All (Anvend alle)

De valgte analytter vises
pa en liste i hgjre side af
gitteret Analytes
(Analytter). Listen
indeholder falgende
oplysninger:

Anvender oplysningerne i felterne Units (Enheder) og Counts (Antal) pa alle
analytter.

Name (Navn) — Navnet pa analytten. Klik og indtast et nyt navn for at omdabe
analytten.

Analysis (Analyse) — Klik pa dette felt, og vaelg en anden analyse fra listen, hvis
du gnsker at aendre det.

Units (Enheder) — Den maleenhed, du har angivet i feltet Unit (Enhed). Klik i dette
felt for at indtaste en veerdi for analytten.

Count (Antal) — Indtast det gnskede antal perler for analytterne. Hvis hvert af de
valgte perleszet ikke opnar dette antal haendelser, fgjes en advarsel til loggen om,
at der ikke blev opnaet tilstreekkeligt mange perlehaendelser.

Region (Omrade) — Henviser til den specifikke analyt, der er valgt.

Fanen Protocols (Protokoller) > underfanen Plate Layout (Pladelayout)

Figur 29: Underfanen Plate Layout (Pladelayout)

Protocols
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Instructions  Select wells to add samples and maintenance commands to the plate B

Kommandoraek-
kefalge

Command Sequence: Plate 1

Flyt kommando

@) Settings ['wel Type D Dilution . ‘\ ..
Pladebillede Post-Batch Post-Batch Routine (Luminex) %
(2) Analytes
3
o Importér liste
Import
List
Stds & Ctris
Gruppering Retning
) uping ds 2nd Routioss . _— Omrade uden
Antal replikater ion: ® WVWI O [
5 I 111222 A ; B . iz for pladen
x. late Nawigaion e Off Pl 1
u B c) () : osle w g
W @] @ || wora 5 4 ]
™ PreBaich | Fost Balot s o
s ) sin sine '@
da 8 Jl‘ al D ‘{d 2
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Til in vitro-diagnostisk brug.

123



MAGPIX® Manuale dell'utente

Tabel 28. Skaermelementer p& underfanen Plate Layout (Pladelayout)

Plate Image
(Pladebillede)

Command Sequence
(Kommandoreekkefalge)

Move Command
(Flyt kommando)

Import List
(Importér liste)

Replicate Count (Antal
replikater)

Grouping (Gruppering)

Commands and Routine
(Kommandoer og rutiner)

Viser pladen. Hver brgnd vises som en cirkel i gitteret.

Indeholder kommandoraekkefalgen for den aktive plade. En bla kant omkring
et kommandofelt for ID og Dilution (Fortynding) betyder, at du kan
dobbeltklikke p& dem og indtaste oplysninger.

Flyt en valgt brandkommando pa pladen op eller ned pa listen Command
Sequence (Kommandoraekkefalge), sa reekkefglgen af prgveindsamlingen
gendres.

Importerer en eksisterende kommandoraekkefalgeliste.

BEMAERK: Med importfunktionen kan du importere prgveoplysninger til
ukendte brgnde eller brende med angivne placeringer.

Definerer antallet af replikatsaet fra 1 til 9. Antal replikater skal veelges, far der
kan tilfgjes en brandkommando.

Veelger reekkefalgen for replikaternes placering i pladebrgndene. Du skal
veelge gruppering, far du kan tilfgje en brandkommando. Indstillingerne for
gruppering er:

123123123. . . Placerer et af hvert replikatsaet ad gangen i numerisk
reekkefglge.

111222333. . . Placerer alle replikater i et seet, inden der fortseettes til neeste
seet i numerisk reekkefglge.

Hver kommando er tilknyttet en farve. Klik pa og treek for at markere en raekke
brande, klik pa en kolonne- eller reekkeoverskrift for at markere hele kolonnen
eller raekken, eller klik pa og markér forskellige brgnde, og klik derefter pa en
kommando nedenfor for at tildele denne

kommando til alle de markerede brgnde.

Delete (Slet) — Fjerner brandkommandoen for den valgte brgnd.

Start at Well (Start ved brand) — Gar det muligt at pabegynde indsamlingen i
en anden brgnd end Al.

Tildeler en brand vedligeholdelseskommandoer og - rutiner, efter den er valgt
i omradet for kommandoraekkefglge eller pladebilledet.

BEMAERK: Hvis du veelger en oprettet rutine, skal denne rutine ogsa findes
pa det system, som du vil importere denne

protokol til. Systemet viser en fejl, hvis du forsgger at kare

et batch pa et system, hvor rutinen ikke findes.

Add (Tilfej) — Abner dialogboksen Commands and Routines (Kommandoer
og rutiner), sa du kan veelge en kommando eller rutine.
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Delete (Slet) — Sletter den valgte kommando eller rutine.

Post-Batch Routine (Rutine efter batch) — Tilfgjer kommandoen eller rutinen
inden kgrsel af batchet.

Pre-Batch Routine (Rutine far batch) — Tilfgjer kommandoen eller rutinen for
karsel af batchet.

Angiver den plade, du vil vise i pladebilledet.

Plate (Plade) Add Plate (Tilfgj plade) — Tilfgjer en ny plade til batchet.

Delete Plate (Slet plade) — Sletter den plade, der er markeret pa listen.

Angiver, hvilken retning pladekommandoerne skal kares i. Veelg horisontal
eller vertikal. Den valgte retning bestemmer ogsa, hvordan brandene fgjes til
pladen, nar du tildeler flere ukendte, standarder og kontroller

samtidigt.

Direction (Retning)

Viser et lille pladebillede for det aktuelle batch. Klik pa og treek i pladelayoutet
for at veelge de brgnde, der skal vises. Sektionen Plate Navigation
Plate Navigation (Pladenavigation) i nederste hgjre del af vinduet kan bruges til at vise alle
(Pladenavigering) brgndene pa pladebilledet. Klik pa og treek i dialogboksen Plate Navigation
(Pladenavigation) for at
se forskellige dele af pladen.

Off Plate Area Angiver en anden placering for vedligeholdelseskommandoer pa listen
(Omrade uden for pladen) Command Sequence (Kommandoraekkefalge).

Abner dialogboksen Save Protocol (Gem protokol), s& du kan gemme
protokollen og/eller saettet. Klik pa4 Save Protocol (Gem protokol) og/eller
Save Prtcl (Gem protokol) Save Std/Ctrl Kit (Gem standard- eller kontrolsaet) for at gemme protokollen

(Ved oprettelse af et batch) og/eller seettet.

Angiv de relevante oplysninger i felterne, og klik p& Save (Gem) for at gemme
protokollen eller saettet.

Run Batch

(Ker batch) Karer batchet.
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Fanen Stds & Citrls (Standarder og kontroller)

Brug fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) til at slette, redigere, eksportere, importere og oprette
standarder og kontroller.

Figur 30: Fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller)
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1255 Ex2 12/31/2019 LMNX Example Protocol 5
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Delate Edit Export Import View
-
Eksportér Importér

Tabel 29. Skeermelementer pd fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller)

Create New Std/Ctrl Lots  Abner dialogboksen Select Protocol (Vaelg protokol). Nar du har valgt
(Opret nye standard- eller  protokollen, vises underfanen Std/Ctrl Details (Standard- eller
kontrollot) kontroloplysninger), s& du kan oprette et nyt lot eller et nyt saet.

Viser oplysninger om de forskellige saet og lot, der er installeret i gjeblikket i
systemet.

Show (Vis) — Klik pa Std/Ctrl Kits Only (Kun standard- eller kontrolszet) eller All

: Lots (Alle lot) for at veelge, hvad der skal vises.
Installed Kits And Lots

(Installerede saet og lot)
Veelg All Lots (Alle lot) for at vise falgende oplysninger om hver enkelt installeret
lot: Reagent (Reagens), Lot # (Lotnummer), Expiration (Udlgb), Name (Navn),
Manufacturer (Producent), Protocol (Protokol), Versions (Versioner), Std/Ctrl Kit
# (Standard- eller kontrolseetnummer) og Std/Ctrl Kit Name (Standard- eller
kontrolsaetnavn).
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Veelg Std/Ctrl Kits Only (Kun standard- og kontrolsaet) for at fa vist felgende
oplysninger om Installed Std/Ctrl Kits (Installerede standard- og kontrolsaet):
Std/Ctrl Kit # (Standard- eller kontrolseetnummer), Std/Ctrl Kit Name (Standard-
eller kontrolsaetnavn), Expiration (Udlgb), Manufacturer (Producent), Created
with Protocol (Oprettet med protokol) og Version.

Group lots from the same Std/Ctrl Kit together (Gruppér lot fra samme
standard- eller kontrolsaet) — Placerer lot fra samme seet i en gruppe.

Eksporterer det valgte lot. Veaelg en placering, hvor du vil gemme lotfilen, og Kklik

Export (Eksportér) pa Save (Gem).

Veelg et Std/Ctrl Kit (Standard- eller kontrolsaet) eller en lotfil, du vil importere,

(BT {0 og klik p4 Open (Abn).

Fanen Protocols (Protokoller) > underfanen Stds/Ctrls Details (Oplysninger om
standard/kontrol)

Brug underfanen Std/Ctrl Details (Oplysninger om standard/kontrol) til at oprette, redigere eller fa vist et szet.

Figur 31: Underfanen Stds/Ctrls Details (Oplysninger om standard/kontrol)
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Tabel 30. Skaermelementer p& underfanen Std/Ctrl Details (Oplysninger om standard/kontrol)

Apply Std/Ctrl Kit
(Anvend standard-
eller kontrolseet)

Assay Standard
Information
(Oplysninger om
analysestandard)

Assay Control
Information
(Oplysninger om
analysekontrol)

Dilution
(Fortynding)

Apply Dilution
(Anvend fortynding)

Assay Control
Information
(Oplysninger om
analysekontrol)

Anvender et standard- eller kontrolseet.

Viser de standardreagenser, der er valgt pa listen.
Apply Std Lot (Anvend standardlot) — Anvender standardlottet.

Apply Values (Anvend veerdier) — Anvender en veerdi pa tveers af eller ned gennem
felterne Reagent (Reagens), Name (Navn), Lot # (Lothummer), Expiration (Udlgb) o
Analyte (Analyt).

BEM/ERK: Listen Dilution (Fortynding) og knappen Apply Dilution (Anvend fortynding)
vises kun, hvis du har valgt en kvantitativ analyse.

Viser de valgte kontrolreagenser. Du kan anvende eksisterende kontrollotoplysninger
eller angive nye oplysninger manuelt.

Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) — Anvender kontrollottet.

Show Value (Vis veerdi) — Expected (Forventet), Low (Lav) og High (Hgj) angiver den
forventede, laveste og hgjeste, acceptable koncentration for analytten i pragven.

Apply Values (Anvend veerdier) — Anvender en vaerdi ned gennem eller pa tveers af en
liste med analytter.

Indeholder fglgende fortyndingsmuligheder:
« 1:2 — Halverer standarden fra hver foregaende gentagelse.

o 1:10 (Log) — Beregner en veerdi pa 1/10 af standarden fra hver foregdende
gentagelse.

« 1/2 Log — Opretter en 1:3,16 fortynding eller halvdelen af hver 1/10 (Log) fra hver
foregdende gentagelse.

« Du kan ogsé indtaste et tal (skal veere et helt tal), hvis du gnsker en anden
fortyndingsfaktor.

Anvender den fortynding, der er valgt pa listen Dilution (Fortynding).

Viser de valgte kontrolreagenser.
Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) — Anvender et kontrollot.

Show Value (Vis veerdi) — Expected (Forventet), Low (Lav) og High (Hgj) angiver den
forventede, laveste og hgjeste, acceptable koncentration for analytten i praven.

Apply Values (Anvend vaerdier) — Anvender en vaerdi ned gennem eller pa tveers af en
liste over analytter.
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Siden Maintenance (Vedligeholdelse)

Brug siden Maintenance (Vedligeholdelse) til at vedligeholde og kalibrere systemet.

Fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse)

Brug fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse) til at initialisere, kontrollere og vedligeholde instrumentet.

Figur 32: Fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse)
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Tabel 31. Skaermelementer pé fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse)

Indeholder knapper til almindelige vedligeholdelsesrutiner for maskinen

Automated Maintenance Options » Calibration/Verification (Kalibrering/verifikation)

(Indstillinger for automatisk .
vedligeholdelse)

Performance Verification (Ydeevneverifikation)
e Fluidics Prep (Fluidikklargaring)
e System Shutdown (Systemnedlukning)

Calibration Kit (Kalibreringsseet)

Reagents (Reagenser
2 (Reag ) Performance Verification Kit (Ydeevneverifikationssaet)

Fanen Reports (Rapporter) vises med den valgte Performance
Verification Report (Ydeevneverifikationsrapport) pa listen Report
(Rapport).

Report (Rapport)
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Viser de kalibrerings- og/eller ydeevneverifikationssaet, der kan vaelges

Import Kit (Importér saet) for import

Run (Kar) Initialiserer den valgte kgrsel.

Fanen Lot Management (Lotadministration)

Brug fanen Lot Management (Lotadministration) til at administrere kalibrerings- og kontrolseet.

Figur 33: Fanen Lot Management (Lotadministration)
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Tabel 32. Skaermelementer pé fanen Lot Management (Lotadministration)

/Andrer kalibrerings- eller ydeevneverifikationsseet, lothnumre og udlgbsdatoer, eller sletter et
seet.

Calibration Kit (Kalibreringssaet) — Veelg et kalibreringssaet pa denne liste.

Active

Reagents Performance Verification Kit (Ydeevneverifikationssaet) — Veelg et ydeevneverifikationssaet
(Aktive pa denne liste.

reagenser)

Delete Kit (Slet saet) — Sletter det eller de valgte kalibrerings- eller ydeevneverifikationssaet.

Active Lot Number (Aktivt lothummer) — Veelg et aktivt lotnummer for det reagens, der er
valgt pa listen.
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Lot Details
(Lotoplysninger
)

Drive Fluid
(Drivveeske)

Import Kit
(Importér seet)

Import
(Importér)

Export
(Eksportér)

Add New
(Tilfgj ny)

Delete (Slet)

Tabellen Active Reagents (Aktive reagenser) — Viser oplysninger om det valgte reagens.
Det gor det muligt at veelge, om lottet er af typen CAL, VER, Fluidik 1 eller Fluidik 2. Dette
valg vises i sektionen Lot Details (Lotoplysninger). Valget eendrer, hvilke kolonner der vises
i tabellen i sektionen Lot Details (Lotoplysninger).

Viser lotoplysninger for det valgte lot i sektionen Active Reagents (Aktive reagenser).
Lot Type (Lottype) — Viser den valgte lottype.
Lot # (Lotnr.) — Indtast lotnummeret, efter du har klikket pad Add New (Tilfgj nyt).

Expiration (Udlgb) — Rediger udlgbsdatoen, efter du har klikket pa Add New (Tilfgj nyt).

Tabellen Lot Details (Lotoplysninger) — Indtast MFI-malveerdier for den lottype, du valgte i
sektionen Active Reagents (Aktive reagenser). Hvis du har valgt CAL, skal du angive
malvaerdier for CL1, CL2, og RP1. Hvis du har valgt VER, skal du angive mélveerdier for
hver kanal for hvert reagens. Hvis du har valgt Fluidik 1 eller 2, kan du ikke angive
malveerdier.

Giver oplysninger om drivveesken.
Current Lot # (Aktuelt lotnr.) — Viser lothnummeret.
Expiration (Udlgb) — Viser udlgbsdatoen.

Edit (Rediger) — Her kan du tilfgje eller eendre det aktuelle lothummer og udlgbsdatoen.

Abner dialogboksen Import Calibration or Performance Kit (Importér kalibrerings- og
ydeevneseet) til import af et saet.

Abner dialogboksen Import Calibrator or Verification Lot (Importér kalibrator- eller
verifikationslot) til import af et lot.

Abner dialogboksen Export Calibrator or Verification Lot (Eksportér kalibrerings- eller
verifikationslot). Veelg et navn og placering for at gemme kalibrerings- eller verifikationslottet,
og klik pa Save (Gem). Du skal veelge et lot for at kunne eksportere.

Tilfgjer et nyt lot. Tilfgj oplysninger i sektionen Lot Details (Lotoplysninger) i hgjre side af
vinduet. Angiv Lot # (Lotnummer), Expiration (Udlgb) og Target (Mal) i de relevante bokse
og felter. Klik pa Save (Gem) for at gemme lottet, eller veelg Cancel (Annuller) for

at annullere indtastningen.

Sletter et lot, der er valgt pa listen Active Reagents (Aktive reagenser).
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Fanen Commands and Routines (Cmds & Routines)
(Kommandoer og rutiner)

Brug fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner) til at oprette en rutine eller redigere, slette eller kgre en
valgt rutine eller kommando samt kare en eller flere vedligeholdelseskommandoer for at gemme eller ikke gemme

dem som en rutine.

MAGPIX® Drivvaesken og den oplgsning, hvor mikrosfeererne opbevares, indeholder ProClin®,
som kan forarsage en allergisk reaktion. Brug personlige veernemidler(PPE), herunder handsker
og sikkerhedsbriller.

MAGPIX Drive Fluid PLUS indeholder, og andre laboratoriereagenser kan indeholde,
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid kan reagere i forbindelse med bly- og

kobberrgr og danne meget eksplosive metalazider. Se lokale retningslinjer og bestemmelser

angaende korrekt bortskaffelse af ubrugt og brugt MAGPIX Drive Fluid PLUS samt andre
laboratoriereagenser, der indeholder dette konserveringsmiddel.

Figur 34: Fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner)

]
Luminex.
Maintenance Commands and Routines Pladenavn
Rutinenavn Auto Maint Instructions  Runsingle or muttiple commands, of run a routine. Create a routine for the selefted commands by ciicking "Save As 6
Reuting Name <None> PlaaName | Current 95-well plate H
sisimaridoss Lot Maneaamant F U oD Pladebillede
Cammands
Cmds & Routines @ @ A D
Vensh Soak caL
Probe & Heater G @ VER B ’ ‘
Alcohol Flush Rinse VER
System Info Sa e ‘fﬁ\“
Kommand-
oraskkefolge iiminie @
Schedule Command Sequence
Cormmand Locason Reagert Staws Infoemation
Support Utility
b I
Self Test Reporn Import Canoel
Tabel 33. Skeermelementer pd fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner)
Plate Name Det navn, pladen har faet tildelt under justering af prevesondens hgjde. Veelg den
(Pladenavn) korrekte plade pa listen.
Hvis der bruges flere plader, skal de bruges i den rette reekkefalge. Hvis ikke, kan det
medfgre ungjagtige data og testresultater.
Til in vitro-diagnostisk brug. 132



MAGPIX® Manuale dell'utente

Routine Name
(Rutinenavn)

Commands
(Kommandoer)

Clear (Ryd)

Denne liste over forudindstillede rutiner og kommandoer kan anvendes til system-
vedligeholdelse. Nogle af disse kommandoer er ogsa tilgeengelige pa fanen Auto Maint
(Automatisk vedligeholdelse). Du kan ogsa oprette brugertilpassede rutiner, som vises i
rullemenuen Routine Name (Rutinenavn), nar du har gemt rutinen.

Kommandoer, som du kan tilfgje til rutiner.

Wash (Vask) — Sender destilleret vand gennem fluidikslangerne i systemet. Det treekker
vaesken fra en brgnd eller beholder og sender den hele vejen gennem systemet til
affaldsbeholderen.

Alcohol Flush (Alkoholskylning) — Fjerner luftbobler fra prgveslangen og kuvetten ved
hjeelp af 70 % isopropanol eller 70 % ethanol.
Alkoholskylningen tager cirka fem minutter.

Sanitize (Desinficér) — Anvender reagensomradet uden for pladen, fordi kun
beholderen kan rumme den maengde vaeske, der kreeves for at desinficere instrumentet.
Kommandoen Sanitize (Desinficér) har en lignende funktion som alkoholskylning, men
bruger 10-20 % husholdningsblegemiddel til at dekontaminere prgveslangerne og
kuvetten efter kontakt med biologisk farlige materialer.

Desinficering er en del af den daglige nedlukningsrutine efter kontakt med biologisk
farlige materialer.

BEMARK: Blegemiddel med tilseetningsstoffer er ikke blevet evalueret og bar ikke
bruges.

Clean (Rengar) — Aspirerer et renggringsreagens sasom blegemiddel eller
natriumhydroxid.

Soak (Gennemveed) — Forhindrer dannelsen af saltkrystaller i sonden pga. eksponering
for luft. Gennemvaedning af sonden erstatter drivveeske i sonden med vand.
Gennemvaedningsfunktionen skal foretages, nar arbejdsdagen er slut. Systemet

bruger mindst 250 pl destilleret vand.

Rinse (Skyl) — Udfgrer en skylning.

Prime (Prim) — Fjerner luftbobler fra systemets fluidikbaner ved at traekke drivvaeske fra
drivvaeskeflasken. Det er ikke ngdvendigt at tilfare oplgsning pa en plade.

CAL (KAL) — Udfgrer en kalibrering.

VER — Udfarer en verifikation.

Fluidics (Fluidik) — Kerer fluidik.

Rydder den markerede kommando fra listen Command Sequence
(Kommandoreaekkefalge).
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Clear All (Ryd alle) Rydder alle kommandoer fra listen Command Sequence (Kommandoraekkefalge).

Forskellige knapper vises nederst til hgjre i vinduet, afhaengigt af hvad der er valgt i vinduet.

Anfarer rutinerne i reekkefalge pa listen Command Sequence (Kommandoraekkefalge).
Listen indeholder navn, placering, reagensstatus og eventuelle yderligere oplysninger
om de enkelte kommandoer.

Self Test (Selvtest) — Udfgrer selvdiagnostik for at se, om systemet og alle funktioner
fungerer korrekt.

BEMAERK: Du bgr udfgre en selvtest som en del af den planlagte ugentlige

Command vedligeholdelse.
Sequence

(Kommandoraekkef

olge) Report (Rapport) — Abner fanen Reports (Rapporter), hvor de valgte kalibrerings- og

verifikationsrapporter vises i rullemenuen Report (Rapport). Klik pad Generate (Generér)
for at se den valgte rapport.

Import (Importér) — Importerer rutinefilen.

Cancel (Annuller) — Annullerer eendringer, der er foretaget af standardplaceringen af en
af kommandoerne i Command Sequence (Raekkefglge af kommandoer). Cancel
(Annuller) vises kun, hvis kommandoreekkefglgen er blevet eendret.
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Fanen Probe and Heater (Sonde og pladevarmer)

Brug fanen Probe & Heater (Sonde og pladevarmer) til at justere indstillingerne for sondehgjden og

pladevarmeren.

Figur 35: Fanen Probe & Heater (Sonde oq pladevarmer)
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Tabel 34. Skaermelementer pé fanen Probe & Heater (Sonde og pladevarmer)

Plate Name
(Pladenavn)

Plate Images
(Pladebilleder)

Current Height
(Aktuel hgjde)

Auto Adjust
Height
(Automatisk
hgjdejustering)

Move Probe
Down (Flyt sonde
ned)

Flytter sonden nedad i den eller de angivne brgnde.

Angiv et pladenavn til fremtidig brug, eller veelg en eksisterende plade pa listen.

Justerer automatisk sondehgjden ved hjzelp af den eller de angivne placeringer pa
hovedpladen, beholderen og brgndstripsene.
Luminex anbefaler, at du kalibrerer sondehgjden ved hjeelp af brgnd D6.

ht f e typ " ¥ 6
Pladevarmer
-":Qt;cacv(—f_

Beholder
W OFF Brendstrips

(ROt ®

! ‘ &0
| @6

Tildeler en bestemt brgnd, der skal bruges til justering af sondehgjden pa hovedpladen,
beholderen og brgndstripsene. Hvis du veelger en bragnd, vises en gran nal, som angiver,
a den bruges til hgjdejustering.

Bruges til at finjustere sondens hgjde efter en automatisk justering. Viser sondens aktuelle
sondehgijde, og pilene nedenfor muliggar justeringer opad eller nedad.
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En gren nal, der viser den brgndplacering, der bruges til automatisk justering af
sondehgjden for hovedpladen, beholderen og/eller brgndstripsene. Denne (anbefalede)
standardplacering for hovedpladen er brgnd D6.

Hovedpladen viser en plade med 96 brgnde.
Plate Location

pin (Nal f0f_ Strip Wells (Brendstrips) viser den brgndstrip, der er fgjet til reagensomradet uden for
pladeplacering)  pladen, nar det er ngdvendigt med ekstra brgnde. En brgndstrip svarer til en kolonne pa
en plade, og som pa en plade kan brgndene have flad bund, v-bund osv.

Reservoir (Beholder) viser den beholder, der er tilfajet reagensomradet uden for pladen,
nar procedurer kraever stgrre maengder reagens sasom alkohol eller destilleret vand.

Aktiverer og deaktiverer Plate Heater (Pladevarmer) ved at klikke pad ON (taendt) eller
OFF (slukket). Bruges ogsa til at indstille pladetemperaturen til det tal, der star i feltet Set
Plate Heater Temperature (Indstil temperatur). Pil op og Pil ned kan bruges til at indstille temperaturen
(Pladevarmer) i trin pa en halv grad. Klik p& Apply (Anvend) for at anvende de nye
temperaturindstillinger. Den aktuelle temperatur og maltemperaturen vises nederst i
denne sektion. Temperaturomradet er 35-60 °C.

Pladevarmeren kan blive s varm, at den kan forarsage skader. Veer forsigtig ved
handtering efter opvarmning.
Save Plate Vises, nar du har angivet et nyt pladenavn pa listen Plate Name (Pladenavn), og bruges
(Gem plade) til at gemme den aktuelle plade. Der vises en advarselsmeddelelse.

BEMAERK: Hvis du gemmer en plade uden at udfgre en automatisk justering, gemmes pladenavnet, men ikke
sondehgjdejusteringen. | sa fald kan du ikke bruge pladen sammen med dette instrument. Hvis formalet er at
gemme denne plade for at bruge den, nar du opretter en protokol til eksport, skal du klikke p4 Save (Gem). Ellers
skal du klikke p& Cancel (Annuller), og der udfares en automatisk justering.
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Fanen System Info (Systemoplysninger)

Brug fanen System Info (Systemoplysninger) til at f& vist oplysninger og diagnostik for Luminex®- instrumentet.
Denne fane indeholder falgende oplysninger:

Software . ]
Delta Calibration Temp
] (Delta- kalibreringstemperatur)
Version
) _ System Temperature
Operating System (Operativsystem) (Systemtemperatur)
Licensing (Licensering) Last Calibration (Sidste kalibrering)
Instrument Type (Instrumenttype) Last Verification (Sidste verifikation)
Serial Number (Serienummer) Last Fluidics Test (Sidste fluidiktest)
Firmware Version (Firmwareversion) Drive Fluid (Drivvaeske)
Calibration/Verification Status Waste Fluid (Affaldsvaeske)

(Status for kalibrering/verifikation)

Tabel 35. Skeermelementer p& fanen System Info (Systemoplysninger)

Punkterne pa denne liste, som har med kalibrering og verifikation at ggre, har én af fglgende tilstande:
Passed (Fuldfart) Angiver, at processen blev fuldfgrt.

Failed

(Mislykkedes) Angiver, at processen ikke blev fuldfgrt. Punkter, der mislykkedes, vises med rgdt.

Not Current (Ikke Angiver, at verifikatorerne ikke er aktuelle. Verifikatorer er ikke gyldige, hvis du har
aktuel) kalibreret systemet, siden du sidst karte verifikatorerne.

Not Yet Run

(Endnu ikke kart) Angiver, at denne proces endnu ikke er kgrt pa maskinen.

Copy (Kopiér) Kopierer systemoplysninger til Windows®-udklipsholderen. Herefter kan du szette dem
ind i et tekstbehandlingsprogram, f.eks. Notesblok.
Abner dialogboksen Save As (Gem som), hvor du skal angive et filnavn og en

e () placering, hvor systemoplysningsfilen skal gemmes.

Til in vitro-diagnostisk brug. 137



MAGPIX® Manuale dell'utente

Fanen System Status (Systemstatus)

Brug fanen System Status (Systemstatus) til at vise, udskrive og gemme oplysninger fra logfiler om systemets
status.

Tabel 36. Skeermelementer pé fanen System Status (Systemstatus)

Search By Log Type

(Sog efter logtype) Filtrerer logoplysningerne efter type.

Search By Log Date Gar det muligt at vise en log over systemaktiviteter inden for
(Sag efter logdato) et bestemt datointerval.

Tabellen System Log

(Systemlogfi) Viser en liste med oplysninger om hver enkelt systemproces.

Indtast et navn og veelg en placering, hvortil systemloggen
skal eksporteres. Veelg Overwrite (Overskriv) for at
overskrive en allerede eksisterende fil. Denne knap
eksporterer filen i csv- format.

Export (Eksportér)

Viser fglgende yderligere oplysninger i systemloggen — Log
Advanced (Avanceret) Type (Logtype), User ID (Bruger-ID) og Error Level
(Fejlniveau).

Fanen Schedule (Plan)

Brug fanen Schedule (Plan) til at se paAmindelser om planlagt vedligeholdelse, som skal foretages pa
instrumentet.

Tabel 37. Skeermelementer p& fanen Schedule (Plan)

Subject (Emne) — Den planlagte vedligeholdelse.
Reminder (Pamindelse) — En beskrivelse af den planlagte vedligeholdelse.

Next Alert Date (Naeste advarselsdato) — Den dato, hvor xPONENT® informerer dig om

Reomi_nders den planlagte vedligeholdelse.
(Pamindelser)

Alert Time (Advarselstidspunkt) — Det tidspunkt, hvor xPONENT informerer dig om den
planlagte vedligeholdelse.

Notes (Bemeaerkninger) — Alle yderligere oplysninger, som du gerne vil have om den
planlagte vedligeholdelse.

Fanen Support Utility (Supportprogram)

Brug fanen Support Utility (Supportprogram) til at oprette en supportfil, som du kan sende til Luminex Teknisk
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support. Du kan medtage batchoplysninger i supportfilen med knappen Include Batch Information (Medtag
batchoplysninger) og tabellen Select Batch (Veelg batch).

Tabel 38. Skaermelementer pé fanen Support Utility (Supportprogram)

Include Batch
Information (Medtag
batchoplysninger)

Markér dette afkrydsningsfelt for at medtage batchoplysninger i supportfilen. Den
aktiverer tabellen Select Batch (Vaelg batch).

Denne tabel indeholder kolonner for falgende oplysninger om et batch — Name
(Navn), Protocol (Protokol), Protocol Version (Protokolversion), Date (Dato),
Status.

Select Batch (Veelg
batch)

Support Abner dialogboksen Support Utility (Supportprogram).

Siden Admin (Administrator)

Du skal have de ngdvendige tilladelser for at se nogle af funktionerne pa siden Admin (Administrator).

Fanen System Setup (Systemopsaetning)

Brug fanen System Setup (Systemopsaetning) til at konfigurere systemindstillingerne, f.eks. programindstillinger,
indstillinger for laboratorieinformationssystem (LIS), vedligeholdelsesindstillinger samt indstillinger for eksternt
analyseprogram. Disse indstillinger zendrer nogle af de grundlaeggende mader, som xPONENT® arbejder p&, og
giver mulighed for at brugertilpasse mange af de grundlseggende funktioner. Veelg de indstillinger, der skal
aktiveres, og klik pa Save (Gem).

Tabel 39. Skeermelementer pé fanen System Setup (Systemopsaetning)

Enable Virtual Keyboard (Aktivér virtuelt tastatur) — Aktiverer
bergringsskeermens virtuelle tastatur.

Allow the application to be minimized (Tillad minimering af programmet) —
Muligger minimering af xPONENT-softwaren, sa der er adgang til computerens
skrivebord. Hvis dette afkrydsningsfelt ikke er markeret, virker programmets
minimeringsknap ikke.

Application Settings

(Programindstillinger) Ignore user permission when attempting to exit software (Ignorér
brugertilladelse ved afslutning af software) — Gar det muligt for brugeren at
afslutte xPONENT- softwaren, uanset om brugeren er tildelt brugertilladelsen
pa fanen User Setup (Brugeropsaetning).

Add header when exporting data from grids (Tilfgj overskrift, nar der
eksporteres data fra gitre) — Tilfajer en overskriftsraekke, nar der eksporteres
data.
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LIS Settings (LIS-
indstillinger)

External Analysis Program
Settings (Indstillinger for det
eksterne analyseprogram)

Remove (Fjern)

Edit (Rediger)

Disable Automatic
launching of External
Analysis when batches
complete for all protocols
(Deaktiver automatisk start af
ekstern analyse, nar batch er
fuldfert for alle protokoller)

Denne indstilling geelder kun dem, der bruger XPONENT sammen med et LIS.
Connect to LIS (Tilslut til LIS) — Muligger tilslutning til LIS.

Browse (Gennemse) — Abner dialogboksen Browse for Folder (Sgg efter
mappe). Veelg en placering til systemet, hvor der holdes gje med indgdende
ordrer. Denne knap fungerer ikke, hvis LIS ikke er aktiveret.

Denne indstilling anvendes ved brug af et andet program end xPONENT til
analyse af de indsamlede data.

Installed Analysis Programs (Installerede analyseprogrammer) — Viser en
liste over de analyseprogrammer, der er installeret i gjeblikket.

Add New (Tilfgj ny) — Abner dialogboksen New External Analysis Program
(Nyt eksternt analyseprogram).

Browse (Gennemse) — Abner en anden dialogboks, hvor du kan veelge
filplaceringen for tredjepartsanalyseprogrammet. Den valgte placering vises i
vinduet Path (Sti), og navnet vises i feltet Name (Navn).

Command Line Parameters (Kommandolinjeparametre) — Lad feltet
Command Line Parameters (Kommandolinjeparametre) veere tomt for at
beholde standard- indstillingerne. Ellers skal du angive
kommandolinjeparameteren for, hvilke parametre xPONENT skal anvende
sammen med det eksterne analyseprogram. Hvis disse oplysninger findes i det
eksterne analyseprograms dokumentation, skal du bruge dem. Ellers kan du
skrive fglgende parametre, som er indbygget i xPONENT, i enhver raekkefglge:

#c - Output.csv, fuld filsti, #p - Protokolnavn, #b - Batchnavn, #u - Palogget
brugernavn

Set Default (Angiv standard) — Angiver det valgte analyseprogram som
standardanalyseprogrammet for XPONENT.

Fjerner det valgte program fra listen Installed Analysis Programs
(Installerede analyseprogrammer).

Abner dialogboksen New External Analysis Program (Nyt eksternt
analyseprogram), hvor du kan redigere indstillingerne for det valgte
program.

Deaktiverer automatisk start af alle tredjepartsanalyseprogrammer efter
batchindsamling.
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Arrange Main Navigation
Pages (Arranger
hovednavigationssider)

Med disse indstillinger kan du tilpasse den reekkefglge, som knapperne
(siderne) for Main Navigation (Hovednavigation) vises i.

Main Navigation Arrows (Hovednavigationspile) — Flytter den valgte
overskrifts visningsreekkefglge til toppen af vinduet.

Default (Standard) — Gendanner softwaren til standardopseetningen af
sideoverskrifter.

System Initialization Procedure (Systeminitialiseringsprocedure) — Viser de
tilgeengelige valgmuligheder for standardproceduren for systeminitialisering.

Maintenance Options

(Vedligeholdelsesindstillinger)

Calibration expiration days (Dage til kalibrerings udlgb) — Veelg det antal
dage, hvorefter kalibreringen af systemet udlgber.

Tilfgjelse af et eksternt analyseprogram

1.

Hvis programmet er placeret pa et eksternt medie, f.eks. en cd eller et flashdrev, skal mediet iseettes. Ga
til siden Admin (Administrator) > fanen System Setup (Systemopsaetning).

Klik p& Add New (Tilfgj ny) for at &bne dialogboksen New External Analysis Program (Nyt eksternt
analyseprogram).

Angiv et navn for det eksterne analyseprogram.

Klik pa Browse (Gennemse) for at navigere til den eksekverbare fil (.exe-filen) for det pagaeldende
program. Dobbeltklik p& filnavnet.

Angiv kommandolinjeparameteren for de parametre, som xPONENT® skal anvende sammen med det
eksterne analyseprogram. Hvis disse oplysninger findes i det eksterne analyseprograms dokumentation,
skal du bruge dem. Ellers kan du angive fglgende parametre, som er indbygget i xPONENT, i vilkarlig
reekkefalge:

« #c — Output.csv, fuldsteendig filsti

o #p — Protokolnavn

« #b— Batchnavn

o #u— Navn pa den bruger, der er logget pa

BEM/ERK: Lad feltet Command Line Parameters (Kommandolinjeparametre) veere tomt for at beholde
standardindstillingerne for kommandolinjer.

Redigering af et analyseprogram

1.
2.

Ga til siden Admin (Administrator) > fanen System Setup (Systemopsaetning).

Klik pa det program, der skal redigeres, pa listen Installed Analysis Programs (Installerede
analyseprogrammer).

Klik pa Edit (Rediger). Dialogboksen Edit External Analysis Program (Rediger eksternt analyseprogram)
vises.

Rediger felterne Name (Navn), Path (Sti) eller Command Line Parameters (Kommandolinjeparametre),
eller gar dette program til standardanalyseprogrammet, hvis der er installeret to eller flere programmer.
Navnet pa standardanalyseprogrammet vises med fed skrift.
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Fjernelse af et analyseprogram

1. Gatil siden Admin (Administrator) > fanen System Setup (Systemopsaetning).
2. Veelg det program, du vil fierne, pa listen Installed Analysis Programs (Installerede

analyseprogrammer).

3. Klik pd Remove (Fjern).

4. Huvis du vil undgd, at det eksterne analyseprogram starter automatisk, skal du veelge Disable automatic
launching of External Analysis (Deaktiver automatisk start af ekstern analyse), nar batch er fuldfert for

alle protokoller.

Fanen Group Setup (Gruppeopsaetning)

Denne fane er kun tilgeengeligt i Security- eller 21 CFR Part 11-pakker. Brug denne fane til at tildele rettigheder til
forskellige brugergrupper. Hvis du har 21 CFR Part 11-pakken, kan du desuden fa en elektronisk signatur til at

udfgre de valgte opgaver.

BEMAERK: 21 CFR Part 11-pakken giver ogsa fuld adgang til funktionerne i sikkerhedspakken.

Brugerne tildeles grupper, og tilladelser gives til hver enkelt gruppe. Der ma ikke tildeles tilladelser direkte til
enkeltbrugere. Brug denne fane til at Iase op for konti til brugere, som har last sig selv ude af systemet.

Tabel 40. Skaermelementer pé fanen Group Setup (Gruppeopsaetning)

Group Profile
(Gruppeprofil)

Group Features
(Gruppefunktioner)

Afkrydsningsfeltet Allowed
(Tilladt)

Afkrydsningsfeltet
Signhature Required
(Signatur pakreeve)

Disse brugergrupper er foruddefinerede:

Administrator

Supervisor

Service

Technician2 (Tekniker 2)
Technicianl (Tekniker 1)
Reviewer (Kontrollant)

Brugeren tilhgrer den gruppe, som vedkommende har faet tildelt.

Listen Group Features (Gruppefunktioner) indeholder de forskellige kategorier af
rettigheder. Nar du veelger en kategori pa listen, vises de individuelle opgaver,
som er en del af den pagaeldende kategori, i sektionen Features (Funktioner).
Falgende kategorier er tilgeengelige:

System Administration (Systemadministration)

Batch Management (Batchadministration)

Protocol Management (Protokoladministration)

Lot and Std/Ctrl Kit management (Styring af lot og standard-/kontrolsaet)
Import and export data (Importér og eksportér data)

Archiving (Arkivering)

Ggr det muligt for den valgte gruppe af udfare den pageeldende opgave.

Krzever en digital signatur, nar en bruger i den valgte gruppe udfarer den
pageeldende opgave.
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Fjern markeringen i Allowed (Tilladt), og veelg Signature Required (Signatur pakraevet) for at kreeve en anden
brugers elektroniske signatur, dvs. en anden bruger, hvis konto er konfigureret til at tillade handlingen. Hvis dette
gares, kan den aktuelle bruger ikke fuldfgre handlingen uden denne elektroniske signatur. Aktiviteter, der
udfgres med "Signatur pakreevet", fglges og spores i System Log (Systemlog).

Tilgeengelige tilladelser efter gruppe

« System Administration (Systemadministration)

Manage Users (add, edit, or delete users) (Administrer brugere (tilfgjelse, redigering
eller sletning af brugere))

Manage System Configuration (Administrer systemkonfiguration)

Perform Calibration and Verification (Udfgr kalibrering og kontrol)

Manage Alerts (Administrer advarsler)

Manage scheduled maintenance (Administrer planlagt vedligeholdelse)
Change batch options and CSV options (Rediger batch- og CSV-indstillinger)
Allow exit software (Tillad afslutning af software)

Batch run override system (Tilsidesaet system for batchkarsel)

Create, delete, activate Cal and Ver Lots and Kits (Oprettelse, sletning, aktivering af
Kal- og Ver-lot og - seet)

« Protocol Management (Protokoladministration)

Create protocol (Opret protokol)
Edit Protocol (Rediger protokol)
Delete Protocol (Slet protokol)

« Batch Management (Batchadministration)

Create Batch (Opret batch)

Edit Batch (Rediger batch)

Delete Batch (Slet batch)

Run Batch (Kar batch)

Validate and Invalidate Results (Gyldiggar og ugyldigger resultater)
Replay Batch/Recalculate Data (Genafspil batch/Beregn data igen)
Approve Batch (Godkend batch)

Reanalyze Results (Analyser resultater igen)

Save Batch after changing results (Gem batch efter resultateendringer)
Change Formula (Skift formel)

View Processed Batch Results (Vis behandlede batchresultater)
Export Processed Batch Results (Eksporter behandlede batchresultater)

« Lot and Std/Ctrl Kit Management (Styring af lot og standard-/kontrolsaet)

Create Std/Ctrl Kit and Lots (Opret standard-/kontrolsaet og -lot)
Edit Std/Ctrl Kit and Lots (Rediger standard-/kontrolsaet og -lot)
Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Slet standard-/kontrolsaet og -lot)

« Archiving (Arkivering)

Backup/Restore (Sikkerhedskopiering/gendannelse)
Archive (Arkiv)

« Import and Export Data (Importér og eksportér data)

Export Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Eksportér batch-, protokol-, saet- eller lotfiler)
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« Import Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Importér batch-, protokol-, saet- eller lotfiler)

Nar du udfarer en handling, der kreever en elektronisk signatur, vises dialogboksen Electronic Signature
(Elektronisk signatur). Bruger-id'et udfyldes automatisk. Angiv adgangskoden og eventuelle kommentarer. Klik pa
OK for at fuldfgre den elektroniske signatur eller Cancel (Annuller) for at annullere signaturen.

Opseetning af gruppetilladelser

1. Gatil siden Admin (Administrator) > fanen Group Setup (Gruppeopsaetning).
2. I rullemenuen Group Profile (Gruppeprofil) skal du klikke pa den gruppeprofil, du vil opsaette.

3. [l rullemenuen Group Features (Gruppefunktioner) skal du veelge hver gruppefunktion, du vil indstille for
den valgte gruppeprofil.

4. Markér afkrydsningsfeltet Allowed (Tilladt) ud for den gnskede tilladelse i sektionen Features
(Egenskaber), sa den valgte gruppe kan udfare den pagaeldende opgave. Hvis du bruger 21 CFR Part 11-
pakken, skal du markere afkrydsningsfeltet Signature Required (Signatur pakraevet) ved siden af en
rettighed, hvis du vil kraeve en digital signatur fra brugeren i den valgte gruppe, inden opgaven kan
udfgres.

BEMAERK: Disse opgaver spores i systemloggen.

BEMZRK: Listen over tilladelser varierer afhaengigt af de egenskaber, du har valgt for gruppen.
Klik pa Save (Gem).

| dialogboksen Settings Saved (Indstillinger gemt) skal du klikke pa OK.

Fanen User Setup (Brugeropsaetning)

Brug fanen User Setup (Brugeropseetning) til at oprette eller redigere en brugerkonto, fijerne en bruger fra
systemet eller fa vist en liste over autoriserede brugere og deres profiloplysninger.

BEMZRK: Du skal have administratorrettigheder og anvende Secure-versionen af xPONENT eller 21 CFR Part
11- versionen for at udfare disse opgaver.

Tabel 41. Skaermelementer p& fanen User Setup (Brugeropsatning)

Create New User n o
(Opret ny bruger) Vinduet Create User Account (Opret brugerkonto) abnes.

Password Expiration (Adgangskodens udlgb) — Indtast et antal dage.
Standardindstillingen er 180 dage.

Unsuccessful Login Attempts (Mislykkede loginforsgg) — Som standard tillades der
tre mislykkede loginforsgg.

Globa User Settings  aytomatic Logoff (seconds) (Automatisk aflogning (sekunder)) — Antal sekunder indtil

(Globale bruger- automatisk aflogning. Standardindstillingen er 0.
indstillinger)

Minimum User ID Length (Minimumlaengde for bruger-id) — Den minimale laengde for
brugerd'er er som standard seks tegn.

Minimum Password Length (Minimumlaengde for adgangskode) — Den minimale laeengde
pa adgangskoder er som standard seks tegn.
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Users (Brugere)

Viser en liste over alle brugere. Listen indeholder oplysninger om ID (Id), Name (Navn)
og Group Profile (Gruppeprofil) og angiver, om en brugerkonto er last eller e;.

DEIEED SEE] Fjerner en valgt bruger fra listen

(Slet bruger) J 9 9 :

Edit User Abner skeermen Edit User Account (Rediger brugerkonto). Denne skeerm har de
(Rediger bruger) samme indstillinger som skeermen Create User Account (Opret brugerkonto).

Oprettelse af en ny brugerkonto

1.
2.

3.
4.

Ga til siden Admin (Administrator) > fanen User Setup (Brugeropsaetning).
Klik pa Create New User (Opret ny bruger). Vinduet Create User Account (Opret brugerkonto) vises.
a. Angiv bruger-id'et i feltet User ID (Bruger-id). Der skelnes ikke mellem store og sméa bogstaver i
bruger-id'et.

BEM/ERK: Hvis du gnsker at aendre det kreevede antal tegn til et bruger-id, kan du gare det pa
fanen User Setup (Brugeropsaetning). Nar du har oprettet og slettet et bruger-id, kan det ikke
anvendes igen.

b. Angiv brugerens navn i feltet User (Bruger).

c. Markér afkrydsningsfeltet Account Status (Kontostatus) for at Iase kontoen, eller fiern markeringen
for at lase kontoen op.

d. Angiv en adgangskode for brugeren i feltet Password (Adgangskode), og gentag det i feltet Reenter
Password (Angiv adgangskode igen).

i. Hvis brugeren skal aendre adgangskoden ved farste login, skal brugeren veelge Change
password after next login (Skift adgangskode ved nzeste login). Den kraevede leengde pa
adgangskoder indstilles pa fanen Group Setup (Gruppeopséaetning).

e. Veelg rollen for den bruger, der oprettes, i rullemenuen Group Profile (Gruppeprofil).
Klik pa Save (Gem) for at vende tilbage til User Setup (Brugeropsaetning).

Klik pa Cancel (Annuller) for at vende tilbage til User Setup (Brugeropsaetning) uden at gemme
eendringerne.

Definition af globale brugerindstillinger

Indstillingerne i sektionen Global User Settings (Globale brugerindstillinger) pavirker alle brugere i alle
brugergrupper. Du kan beholde standardindstillingerne eller angive dine egne veerdier.

Benyt fglgende fremgangsmade for at definere globale brugerindstillinger:

1.
2.

Ga til siden Admin (Administrator) > fanen User Setup (Brugeropseetning).

Angiv en tidsperiode (i dage) for Password Expiration (Udlgb af adgangskode) i sektionen Global User
Settings (Globale brugerindstillinger).

Angiv det tilladte antal Unsuccessful Login Attempts (Mislykkede loginforsgg).

Angiv, hvor mange sekunder der skal gd, far der aktiveres en Automatic Logoff (seconds) (Automatisk
aflogning (sekunder)).

Angiv, hvor mange tegn et bruger-id som minimum skal indeholde, i feltet Minimum User ID Length
(Minimumlaengde for bruger-id).

Angiv en Minimum Password Length (Minimumslaengde for adgangskode). Klik pa Save (Gem).
| dialogboksen Settings Saved (Indstillinger gemt) skal du klikke p& OK.
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Redigering af brugertilladelser

Ga til siden Admin (Administrator) > fanen User Setup (Brugeropsaetning).

| sektionen Users (Brugere) skal du veelge User ID (Bruger-ID) og klikke p& Edit User (Rediger bruger).
Rediger de gnskede oplysninger i vinduet Edit User Account (Rediger brugerkonto).

Klik pa Save (Gem).

A wDnhPE

Gendannelse af kontostatus

Hvis en bruger uden held forsgger at logge pa mere end det tilladte antal gange, bliver brugerens konto last.

1. Gatil siden Admin (Administrator) > fanen User Setup (Brugeropsaetning).

2. | sektionen Users (Brugere) skal du vaelge user ID (Bruger-ID) og klikke pa Edit User (Rediger bruger).
Afkrydsningsfeltet Clear the Account status: Locked (Ryd kontostatus: Last).

3. Klik pa Save (Gem).

Fanen Batch Options (Batchindstillinger)
Brug fanen Batch Options (Batchindstillinger) til at angive indstillinger for analyse og indsamling af batch.

Tabel 42. Skaermelementer p& fanen Batch Options (Batchindstillinger)

Allow running a batch if the instrument is not calibrated or verified (Tillad karsel
af et batch, hvis instrumentet ikke er kalibreret eller kontrolleret) — Tillader karsel af
batch, hvis instrumentet ikke er kalibreret.

Indstillinger, der skal ggre det muligt at kere/gemme med udlgbne midler, kare med en
XY-temperatur, der er uden for omradet, og kere et batch, hvis instrumentet ikke er
kalibreret eller kontrolleret, administreres pa systemniveau. Hvis en eller flere af disse
indstillinger er aktiveret, kan du ikke kgre batch, mens betingelsen er aktiv. Hvis du har
gruppetilladelsen Batch run override system (Tilsideseget system for batchkarsel) kan
du kare et batch, mens betingelsen er aktiv. Uden tilladelsen Batch run override
system (Tilsideseet system for batchkarsel) kan du ikke tilsidesaette nogle af eller alle

Batch Options disse betingelser, og derfor kan du ikke kare eller gemme batch.

(Batchindstillinger)

Use weighting as default option for quantitative analysis (Brug vaegtning som
standardindstilling for kvantitativ analyse) — Aktiverer som standard vaegtning for
kvantitativ analyse for nye protokoller.

Warn when saving/running a New Batch with New Protocol without saving the
Protocol and/or Standard and Control information (Advar, nar der gemmes/kgres
et nyt batch med en ny protokol, uden at protokollen og/eller standard- og
kontroloplysningerne gemmes) — Abner en dialogboks med en advarsel, nér du
gemmer eller karer et nyt batch med en ny protokol, nér du ikke har gemt protokollen
og/eller standard- og kontroloplysningerne.

Batch Settings Analysis display decimal places (Antal decimaler pa analyseskaerm) — Indtast det
(Batchindstillinger) antal decimaler, systemet skal vise. Standardindstillingen er tre decimaler.
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Batch Thresholds
(Greenseveerdier for
batch)

Calibration expiration days (Kalibreringens udlgbsdage) — Indtast det gnskede antal
dage, en systemkalibrering skal geelde, inden den udlgber. Standardindstillingen er
Syv.

Minimum bead count for obtaining results (Minimum perletal for at opna resultater)
— Indtast et helt tal fra O til 1:000000. Dette er det minimale antal perler, der skal
observeres af instrumentet for en bestemt analyt, for disse data anvendes i statistiske
beregninger og vises i graferne og resultattabellen. Hvis tallet er over 0, viser
instrumentet ingen data for perlesaet, der ikke genererer heendelser, som er lig med
eller mindre end denne veerdi. Angiv O for at fa vist alle haendelser.
Standardindstillingen er 1.

Allow batches to be run or saved without lot number, expiration or manufacturer
(Tillad karsel eller lagring af batch uden lothummer, udlgb eller producent) — Tillader,
at der gemmes lot uden de oplysninger, der normalt kraeves.

Default Pre-Batch Routine (Standardrutine far batch) —
Systemvedligeholdelsesrutiner som vask, skylning eller renggring kan programmeres
forskellige steder i et batch for at forhindre koageldannelse og opretholde systemets
optimale ydeevne. Rutiner fgr batch anbefales i seerdeleshed i forbindelse med
vanskelige prgvematricer sdsom tyktflydende materiale eller materiale, der indeholder
opsleemmede partikler, da disse matricer kan tilstoppe instrumentet. Veelg Pre Batch
Routine (Standardrutine far batch) for at kare en bestemt rutine far et batch.

BEMARK: Kommandoen Rinse (Skyl) karer efter alle rutiner far batch.

Default Post-Batch Routine (Standardrutine efter batch) — En Luminex-rutine efter
batch kgrer automatisk ved afslutningen af hvert batch for at renggre prgvekammeret
og opretholde systemets ydeevne. Den kan ikke slettes eller &endres og karer som
standard. Du kan dog sla denne rutine fra eller bruge en anden rutine. Luminex
anbefaler at renggre systemet med natriumhydroxid (0,1 N NaOH).

Default Routines (Standardrutiner) — Systemvedligeholdelsesrutiner som vask,
skylning eller rengaring kan programmeres forskellige steder i et batch med henblik pa
at forhindre koageldannelse og opretholde systemets ydeevne. Rutiner far batch
anbefales i seerdeles- hed i forbindelse med vanskelige prgvematricer sdsom
tyktflydende materiale eller materiale, der indeholder opsleemmede partikler, da disse
matricer kan tilstoppe instrumentet. Veelg denne indstilling for at angive en seerlig
rutine, der skal kgres fgr et batch.

Default Analysis Graph Axes (Standardgrafakser til analyse) — Enten Log X- akse
eller Log Y-akse.

Detection enabled (Detektion aktiveret) — Veelg eller fraveelg detektion af lavt
perleantal.

Well Count (Antal brande) — Nar sd mange pa hinanden falgende brande indsamler et
antal perler, der er lavere end det antal, der er angivet i feltet Total Bead Count (Totalt
antal perler), veelges handlingen for lavt antal perler.
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Total Bead Count (Totalt antal perler) — Antallet af perler, der skal teelles pr. bragnd for
ikke at modtage en advarselsmeddelelse.

Action (Handling) — Veelg enten Error (Stop) (Fejl (Stop)), Warning (Pause) (Advarsel
(Pause)), Warning (Log) (Advarsel (log)) eller Run Routine (Kgr rutine). Den valgte
handling udfares, nar antallet af brande i feltet Well Count (Antal brande) kares uden
at na antallet af perler i feltet Bead Count (Antal perler).

Fanen Alert Options (Advarselsindstillinger)

Brug fanen Alert Options (Advarselsindstillinger) til at angive, hvordan du vil gares opmeerksom pa forskellige
systemhaendelser.

Indstillinger for opsaetning af meddelelser

Séadan angives indstillinger for meddelelser om forskellige haendelser:

1. Gatil siden Admin (Administrator) > fanen Alert Options (Advarselsindstillinger).
2. Veelg Dialog (Dialogboks), hvis du gnsker, at der skal dbnes en dialogboks for en bestemt haendelse.
3. Veelg Email, hvis du gnsker at fa tilsendt en besked pr. e-mail i forbindelse med en bestemt haendelse.

BEM/ERK: Kontrollér, at pc'en er tilsluttet et netveerk, inden du forsgger at sende en e-mail.

Veelg Sound (Lyd), hvis du vil afspille en lyd for en bestemt haendelse.

5. Huvis du veelger at sende en besked pr. e-mail for en specifik haendelse, og e-mailadressen ikke allerede er
angivet, skal du klikke pa Setup Email (Opseetning af e-mail) for at &bne dialogboksen Setup Email
(Opseetning af e-mail). Du kan sla besked pr. e-mail til eller fra ved at markere eller fierne markeringen i
afkrydsningsfeltet Email Active (E-mail er aktiv).

a. Kontakt systemadministratoren, hvis du vil have de rette oplysninger til felterne Mail Server Host
(Mailserverveert), From Email Address (Fra e-mailadresse), From Email Password (Fra e-
mailadgangskode) og Mail Server Port (Mailserverport), og hvis du har behov for at markere
afkrydsningsfeltet Enable SSL (Aktivér SSL) (Secure Sockets Layer).

b. Indtast de e-mailadresser i feltet Email Addresses (separated by commas) (E-mailadresser
(kommaseparerede)), som du vil sende advarselsmeddelelser til.

c. Klik pa Test for at sende en testmail til de adresser, du har indtastet.
Klik p& OK for at anvende eventuelle aendringer.
7. |dialogboksen Save Settings (Gem indstillinger) skal du klikke pa OK.
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Fanen CSV Options (CSV-indstillinger)

BEM/ZERK: Hvis du anvender 21 CFR Part 11- eller Secure-pakken, skal du have administrative rettigheder for at

udfgre denne opgave.

Brug fanen CSV Options (CSV-indstillinger) til at angive, hvad CSV-filen (kommaseparerede veerdier) skal

indeholde, og hvor den skal gemmes.

Tabel 43. Skeermelementer p& fanen CSV Options (CSV-indstillinger)

Automatically export results CSV file when
batch is complete (Eksportér automatisk CSV-
resultatfilen, nar batchet er fuldfert)

Automatically export batch when batch is
complete (Eksportér automatisk batchet, nar det er
fuldfart)

Maximum number of data columns in CSV file
(Maksimalt antal datakolonner i CSV-fil)

Use US regionalization format only (Anvend
kun amerikansk regionaliseringsformat)

Include Advanced Statistics (Inkluder avanceret
statistik)

CSV Export Folder and Automatically Exported
Batch Folder (CSV-eksportmappe og automatisk
eksporteret batchmape)

Automatically Export LXB files
(Automatisk eksport af LXB-filer)

Automatically Export Run CSV files
(Eksportér automatisk karte CSV-filer)

Automatically convert the raw run files to CSV
format for each well in the batch (Konvertér
automatisk de ra karselsfiler til CSV- format for
hver brgnd i batchet)

Eksporterer automatisk resultaterne til en CSV-fil, nar
systemet afslutter analysen af batchet. Dette ggr det muligt
at kare programmer pa eksporterede data uden at skulle
starte eksporten manuelt.

Eksporterer automatisk batchoplysningerne, nar et batch er
fuldfart.

Angiver antallet af individuelle veerdier pa hver linje i
outputfilen med kommaseparerede veerdier. Hver veerdi er
adskilt fra den foregdende og falgende veerdi med et
komma.

Eksporterer kun data i amerikansk regionaliseringsformat.
Brug denne indstilling, hvis det eksterne analyseprogram
kreever en CSV-outputfil med amerikanske formater.

Eksporterer avancerede og yderligere statistikker, f.eks.
beskarne antal, i CSV-filen. Se CSV-filspecifikationen for at
fa yderligere oplysninger.

Viser den sti og placering, som CSV-filen eller den
automatisk eksporterede batchfil eksporteres til. Klik pa
Browse (Gennemse) for at aendre fileksportplaceringen.

Viser den sti og placering, som LXB-filen eksporteres til.
Klik pa Browse (Gennemse) for at aendre
fileksportplaceringen.

Viser den sti og placering, som den kgrte CSV-fil
eksporteres til. Klik pa Browse (Gennemse) for at sendre
fileksportplaceringen.

Konverterer automatisk ra karselsfiler til CSV-format for alle
brende i batchet. Denne funktion opretter en CSV-
formateret fil til raperledataene for hver bragnd.
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Test Sort Order (Sorteringsraekkefglge for test)

Angiv, hvilken metode der skal anvendes til at sortere
testdataene. Indstillingerne er By Analyte Name (Efter
analytnavn), By Region ID (Efter omrade-id) eller By
Setup Order (Efter opseetningsraekkefalge).

Fanen Archive (Arkiv)

Brug fanen Archive (Arkiv) til at arkivere alle filtyper — batch, protokoller, saet, lot og optegnelser for
laboratorieinformationssystemet (LIS).

Na&r du klikker pa knappen Launch Archive Utility (Abn arkiveringsfunktion), vises dialogboksen Archive Utility

(Arkiveringsfunktion).

BEMZERK: Hvis du vil kere backup eller gendanne xPONENT®-filer, skal du afslutte programmet og derefter
veelge XPONENT ARCHIVE i Windows® menuen Start.

Dialogboksen Archive Utility (Arkiveringsfunktion)

Klik pa knappen Launch Archive Utility (Start Arkiveringsfunktion) for at &bne dialogboksen Archive Utility

(Arkiverings- funktion).

Archive Utility (Arkiveringsfunktion) kan anvendes i xPONENT® til at indstille hyppigheden og de filtyper, der skal
sikkerhedskopieres. Statistik om brugt disk- og arkivkapacitet og de filtyper, der skal sikkerhedskopieres, vises pa

denne side.

Arkiveringsfunktionen kgrer konstant. Planlagt automatisk arkivering udfagres, uanset om xPONENT kgarer eller ej.
Hvis du vil sikkerhedskopiere eller gendanne xXPONENT, skal du afslutte programmet og kare Archive Utility
(Arkiveringsfunktion) fra menuen Start.

Schedule Overview
(Planoversigt)

First Occurrence
(Farste forekomst)

Frequency (Hyppighed)

Reminder Only
(Kun pamindelse)

To Be Archived
(Skal arkiveres)

Archive Folder
(Arkiveringsmappe)

Archive Events
(Arkiveringshaendelser)

Arkivering af planer.

Veelg dato og klokkesleet for den fgrste automatiske arkivering.

Bestemmer, hvor ofte systemet skal arkivere.

Bestemmer, om du jeevnligt ensker en pamindelse fra systemet, sa du kan udfare
arkiveringen manuelt.

Bestemmer, hvilke filer der skal arkiveres.

Veelg den mappe, filerne skal arkiveres i. Hvis outputmappen er pa et
netveerkslager, og lageret ikke er tilgeengeligt, arkiverer systemet lokalt og sender
dig en meddelelse om, hvor de arkiverede filer befinder sig.

Anfgrer alle haendelser, der er relateret til arkiveringen.
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System Viser, hvor mange filer af hver type, der aktuelt findes i XxPONENT.

Sikkerhedskopierer systemet. Dette kraever, at du logger pa og falger

SN [BEE instruktionerne om at lukke xPONENT-softwaren ned og starte Archive Utility

B ) (Arkiveringsfunktion) i menuen Start.

System Restore Gendanner dit system. Dette kreever, at du logger pa og derefter gar til menuen
(Systemgendannelse) Start for at gendanne systemet.

Manual Archive Udfarer en manuel arkiveringsproces. Det kreever, at du logger p4, for at vinduet
(Manuel arkivering) Manual Archive (Manuel arkivering) kan abnes.

Fanen Licensing (Licensering)

Kontakt Luminex Teknisk support for at f en licensnggle til xPONENT® til MAGPIX®- softwaren.

BEM/ERK: Du skal genstarte computeren, fgr den nye licens treeder i kraft.

Tilfgjelse af en ny licensnggle

Ga til siden Admin (Administrator) > fanen Licensing (Licensering).
Klik pa License (Licens) (nederst til hgjre i vinduet).

Kopiér og indseet den nye nggle i feltet Your new License Code (Din nye licenskode). Feltet License File
(Licensfil) skal veere tomt.

Klik p& OK. Hermed lukkes xPONENT®, licensen aktiveres, og xPONENT genstartes.
5. Kontakt Luminex Teknisk support, hvis du har problemer med at gemme eller tilfgje en ny licensnggle.

Fanen Schedule (Plan)

Brug fanen Schedule (Plan) til at se paAmindelser om planlagt vedligeholdelse, som skal foretages pa
instrumentet.
Tabel 44. Skeermelementer pd fanen Schedule (Plan)

Subject (Emne) — Den planlagte vedligeholdelse.
Reminder (Pamindelse) — En beskrivelse af den planlagte vedligeholdelse.

. Next Alert Date (Nzeste advarselsdato) — Den dato, hvor xPONENT® informerer dig om
Reoml_nders den planlagte vedligeholdelse.
(Pamindelser)
Alert Time (Advarselstidspunkt) — Det tidspunkt, hvor xPONENT informerer dig om den
planlagte vedligeholdelse.

Notes (Bemeerkninger) — Alle yderligere oplysninger, som du gerne vil have om den
planlagte vedligeholdelse.
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Redigering af indstillinger for vedligeholdelsesplan

1.

5.

Ga til siden Admin (Administrator) > fanen Schedule (Plan).

BEMZERK: Fanen Schedule (Plan) kan ogsé abnes fra siden Maintenance (Vedligeholdelse), men
indstillingerne kan ikke redigeres derfra.

Pa fanen Schedule (Plan) skal du bruge rullemenuen til at redigere hyppigheden for Alert Time
(Advarselstidspunkt) og Recurrence (Gentagelse) for en planlagt aktivitet.

Aktivér eller deaktiver pamindelserne ved at markere eller rydde afkrydsningsfeltet Enabled (Aktiveret).
Klik pa Save (Gem).
| dialogboksen Settings Saved (Indstillinger gemt) skal du klikke p& OK.

Fanen Report Options (Rapportindstillinger)

Brug fanen Report Options (Rapportindstillinger) til at indstille, hvordan rapporter skal vises og udskrives.

Tilpasning af rapportens udseende

1.
2.

Ga til siden Admin (Administrator) > fanen Report Options (Rapportindstillinger).
Angiv virksomhedens navn i feltet Company (Virksomhed) og eventuelle yderligere oplysninger i feltet
Info (Oplysninger).

Klik p& Import Logo (Importér logo) for at &bne dialogboksen Windows® Open (Abn), og veelg den fil, du
vil bruge til logoet gverst p& rapporterne. Klik p& Open (Abn).

BEMAERK: Logofilen skal vaere 920x125 pixel. Hvis logoet skal vises til hgjre for virksomhedsnavnet, skal
du inkludere 120 pixel blanktegn til venstre for logoet i grafikfilen. Hvis du ikke inkluderer blanktegn, kan
logoet veere skjult bag virksomhedsoplysningerne.

Klik pa Clear Logo (Slet logo) for at vende tilbage til standardlogoet. (Valgfrit)
Klik pa Save (Gem).
| dialogboksen Settings Saved (Indstillinger gemt) skal du klikke p& OK.
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