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FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Kapitel 1: Introduktion till system
och program

Instrumentoversikt

FLEXMAP 3D°, i kombination med xMAP" (Multi-Analyte Profiling, multianalytprofileringsteknik), som mater samtidigt
upp till 500 analyter fran ett enda prov. xMAP-tekniken omfattar mikrosfarer, patenterade fargningsprocesser,
flodescytometri-baserad fluidik, lasrar, det senaste inom digital hoghastighetssignal och avancerade datoralgoritmer,
vilket mojliggor ett multi-analytdetekteringssystem som uppvisar utmarkt sensitivitet och specificitet.

En etablerad proprietar process som skapats av Luminex for att internt farga polystyrenmikrosfarer av samma
storlek med flera fluoroforer underlattar skapandet av 500 urskiljpara mikrosfarer nar dessa fluoroforer kombineras i
olika koncentrationer. Mikrosfarerna, sarskiljpara genom fargen, exciteras av tva lasrar i FLEXMAP 3D-instrumentet.
Den resulterande emissionen detekteras av lavinfotodioder (avalanche photo diode, APD) i tre klassificeringskanaler
(CL1, CL2 och CL3) som sedan analyseras vidare med hjalp av en separat APD i en dubblettdiskriminatorkanal
(DD), som mater parlstorleken genom sidospridning.

Analyterna binds till XMAP-mikrosfarer med har samma ytkemi som tidigare har anvéants med Luminex-instrument.
Rapportérer, som ar markta med fluorescerande etiketter som exciterats vid en annan vaglangd an de interna
fargamnena, binds till analyten som ska undersdkas och detekteras av ett fotomultiplikatorrér (PMT) i en
rapportérkanal (RP1), vilket mojliggor kvantitativ analys. Eftersom mikrosfarerna i ett vatskefléde passerar snabbt
genom laserstralarna, skiljer den digitala hoghastighetssignalen och datoralgoritmer ut vilken analyt som bérs pa
varje mikrosfar och kvantifierar reaktionen baserat pa den fluorescerande rrapportorsignalen. Resultaten
analyseras av systemprogramvaran och presenteras i ett lasbart format for analys.

Programvaruoversikt

xPONENT®-programvaran koér, underhaller och felséker FLEXMAP 3D -instrumentet. Programvaran samlar
in, sparar och kan exportera analysdata for att granska resultaten.

Det primara spraket i anvandargranssnittet &r engelska. xPONENT anvander varddatorns regionala
installningar for att visa tid, datum och numeriska varden. Om du endast vill exportera data i format som ar
anpassade for USA kan du andra den har installningen pa sidan Admin (Administration) > fliken CSV Options
(CSV-alternativ) och pa sidan Admin (Administration) > fliken Batch Options (Batchalternativ). Om
installningarna inte andras kommer data att exporteras i enlighet med datorns regionsinstallning.

For in vitro-diagnostiskt bruk. 1



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Oversikt av forbrukningsmaterial

Luminex” xMAP"-teknik kraver tva typer av reagenser: vanliga laboratoriereagenser och reagenser skapade
endast for Luminex-instrument.

Luminex tekniska support

Kontakta Luminex tekniska support i USA och Kanada genom att ringa: 1-877-785-
2323 Kontakta Luminex tekniska support utanfér USA och Kanada genom att ringa +1-
512-381-4397. Internationellt: +800-2939-4959

Fax: 512-219-5114

E-post: support@luminexcorp.com.

Ytterligare information finns pa Luminex webbplats. S6k pa énskat amne eller bladdra i menyerna. Du kan aven lasa
webbplatsens FAQ-avsnitt (Vanliga fragor och svar). Skriv in http.//www.luminexcorp.com i webblasarens adressfalt.

Den har handboken kan komma att uppdateras med jamna mellanrum. Den senaste versionen och tillhérande
Oversattningar hamtas fran var tekniska support eller genom att bestka
https://www.luminexcorp.com/documents/.

Symbolforklaring

Foljande symboler anvands i handboken. De representerar varningar, tillstdnd, identifieringar, instruktioner och
myndigheter.

Symbol Betydelse Symbol Betydelse
0434B1 Varning. Anger att forsiktighet kravs
vid anvandning av produkten eller av 12 ||§§
reglage nara symbolens placering. Varning for risk for elektrisk stot.
Kan aven ange att den aktuella Identifierar utrustning, till exempel
situationen kraver att anvandaren ar svetsningens stromkalla, som kan ge
uppmarksam eller utfér nagon atgard elektriska stotar.
for att undvika odnskade
konsekvenser.
54.1* 50411

Biologisk risk. Anger att det finns
potentiella biologiska risker kopplade
till den medicintekniska produkten.

B

Varning for het yta. Anger att det
markta objektet kan vara varmt och
endast ska vidréras med forsiktighet.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Symbol Betydelse Symbol Betydelse

Risk for klam-/stickskada Risk for brannskada/het yta
A Atm

WO0O04+# **

% l\::g:,lsnt?éflzr e ; Risk for krosskada/kraft ovanifran.

20167 1 Anvand fore. A dat fter vilk
Sakring. Identifierar proppskap eller nvand fore. AAnger gatum etter Vi et
sakringars placeringar. ](cjuen me_@zmtekmska produkten inte

ar anvandas.
——
5032t Vaxelstrom. Finns pa ma 0 5.1.2%
. pa markskylten for . :
att ange att utrustningen ar byggd for ﬁlrjlkt;)rnj:;aaduﬁg:;z?ﬁ;;aent inom EU.
vaxelstrom. Anvands for att identifiera re %esentanten inom EU
N~ relevanta plintar. EC | REP P '

5.5.1* ici i or in vitro- .1.5* ,
msgfg;tt?kknAISnZg:Oadttjztnfor in vitro 515 Batchkod. Anger tillverkarens
medicinteknisk produkt ar avsedd for batchkod_ga el bEtEEm CllEr pEiE!

IVD in vitro- diagnostik. LoT kan identifieras.

§ el Tillverkare. Anger tillverk d
Conformité Européenne (EU:s CE- ! \g_er_ Ti‘ : r;(ger I(;/elit aren ?Vt en
markning). Uppfyller CE-markningens medicintexniska produkien en'g
krav definitionerna i EU-direktiven IVDD

: 98/79/EC och IVDR (2017/746).

5.3.7* 5.1.3*

Temperaturgrans. Anger
temperaturgranserna som den
medicintekniska produkten tal.

Tillverkningsdatum. Anger datumet da
den medicintekniska produkten
tillverkades.

For in vitro-diagnostiskt bruk.



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Symbol Betydelse Symbol Betydelse
T 50191 Skyddsjord. Identifierar plintar
Strom pa. Anger anslutning till natet, avsedda for anslutning till en extern
atminstone for natbrytare eller deras ledare for skydd mot elstétar vid fel,
lagen, samt i alla sakerhetslagen. @ eller plinten som tillhér en jordad
elektrod.

deras lagen, samt i alla LAIE L T G,

Stréom av. Anger bortkoppling fran
O natet, atminstone for natbrytare eller @ R
sakerhetslagen. -

54.3° Se bruksanvisningen. Signalerar att 5.1.67 Bestaliningsnummer. Anger
anvindaren mést% Iééa 9 tillverkarens bestallningsnummer sa
o i N . att den medicintekniska produkten kan
bruksanvisningen fére anvandning. REF identifieras

TUV SUD NRTL-certifieringsmarke.

TUV SUD America ar ett NRTL-
1 program (Nationally Recognized
Testing Laboratories) godkant av
amerikanska OSHA (Occupational
Safety and Health Administration) som
kan ge certifieringstjanster for
elsakerhet enligt nordamerikanska
krav fér medicintekniska produkter
samt test- och matutrustning for
laboratorier.

51.7*
Serienummer. Anger tillverkarens
serienummer sa att en specifik
medicinteknisk produkt kan

SN identifieras.

I

WEEE-symbol. Separat insamling av
E elektriska eller elektroniska produkter.

* ANSI/JAAMI/ISO 15223-1:2016, Medical devices—Symbols to be used with medical device labels,
labeling, and information to be supplied—Part 1: General requirements.

1 IEC 60417:2002 DB, graphical symbols for use on equipment. (General | (QS/RM))

1 ISO 7000: Fifth edition 2014-01-15, graphical symbols for use on equipment - registered symbols. (General |
(QS/RM))

§ Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om in vitro-diagnostiska
medicintekniska produkter

|| 61010-1: 2010, Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory use -
Part 1: General requirements [including: Corrigendum 1 (2011)]

# IEC 60825-1-2014 Safety of Laser Products —Part 1: Equipment classification and requirements

** 180 3864-1:2011, Graphical symbols -- Safety colors and safety signs -- Part 1: Design principles for safety

signs and safety markings

1t EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS 1t DIREKTIV 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som utgérs av
eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

§§ I1SO 361: 1975 Basic ionizing radiation symbol

For in vitro-diagnostiskt bruk. 4



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Kapitel 2: Regelverk och
sakerhetsforeskrifter

Luminex rekommenderar att alla som anvander systemet ska bekanta sig med raddande sakerhetsféreskrifter och
folja standardrutiner for laboratoriesakerhet. Biologiska risker kan foreligga nar systemet anvands.

Systemet innehaller elektriska och mekaniska komponenter som kan vara skadliga om de
hanteras felaktigt.

Avsett syfte

FLEXMAP 3D° System med xPONENT® Software &r ett kliniskt multiplextestsystem avsett for att méata och
sortera multipla signaler som genereras av en in vitro-diagnostisk (IVD) analys av ett kliniskt prov. Denna
utrustning ar avsedd att anvandas for specifika IVD-analyser, med vilka den uttryckligen ska anvandas, for att
méata multipla likartade analyter, faststélla en indikator och darmed underlatta diagnostisering.

Endast foér anvandning av laboratoriepersonal. Detta ar en automatiserad medicinteknisk produkt.

Sakerhetstestning och sakerhetsforeskrifter

FLEXMAP 3D° har testats och dverensstammer med sékerhetskraven for USA och Kanada, och har en MET-
etikett eller en TUV-etikett. Du kan se hur etiketterna ser ut i symbolférklaringen.

FLEXMAP 3D uppfyller EU:s sakerhetskrav och kan darfor séaljas pa den europeiska inre marknaden.

For in vitro-diagnostiskt bruk. 5
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Regelverk och sakerhetsforeskrifter
Foljande etiketter sitter pa baksidan av FLEXMAP 3D -instrumentet.

Figur 1: Varningsetikett for laser

CLASS 1 LASER PRODUCT
IEC 60825-1:2007
Complies with 21 CFR 1040.10
and 1040.11 except for
deviations pursuant to Laser
Notice No. 50,
dated June 24, 2007.

Do not remove cover.

No user-serviceable parts inside

Figur 2: Etikett for laserklass

Foljande etikett sitter ovanfor laseréppningarna inuti optikhdljet pa insidan av FLEXMAP 3D.

Figur 3: Varningsetikett for exponering

AVOID EXPOSURE

Laser radiation is emitted
from this aperture.

Foljande varningsetikett for sakring sitter pa systemets baksida.

Figur 4: Varningsetikett for sakring

Dﬂ CAUTION:

Double Pole/Neutral Fusing
Disconnect power before changing fuse

ATTENTION:

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

—E— F6A, 250V

For in vitro-diagnostiskt bruk.



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

En spanningsetikett sitter pa baksidan av -systemet och visar serienummer, modellnummer, strémkrav och
tillverkarens information.

Figur 5: Serienummer och spanningsetikett

r 3

Luminex Corporation
12212 Technology Blvd.
Austin, Texas 78727
USA, 2016-07-14 ol

[ 1i] Model: FLEXMAP 3D
5] FM3DD16196021
100-120V~, 6.0A, 50/60 Hz or
| 200-240V~ 3.0A,50/60 Hz

Varningar och forsiktighetsatgarder

eller annan sjukvardspersonal som enligt lag har licensierats i den stat dar han/hon verkar for

Federal lag i USA begransar denna enhet till férsaljning av eller pa ordination av en lakare
anvandning eller att ge order om anvandning av enheten.

Om en av nedanstaende symboler visas ska du anvanda den har handboken eller annan dokumentation fran
Luminex for att faststalla vilken typ potentiell fara som foreligger och vilka atgarder du bor vidta.

Allman sakerhet

Det skydd som utrustningen ger kan forsamras och garantin kan upphévas om systemet
j anvands pa ett satt som inte anges i dokumentationen till Luminex eller av Luminex Corporation.

Hall atkomstluckorna stangda/stangd under normal anvandning. Falj alltid laboratoriets
sedvanliga sékerhetsrutiner.

Mekanisk sakerhet

Systemet har delar som ror sig vid drift. Risk for personskador féreligger. De rorliga delarna
utgor risker for att, punktera, krossa och kldamma handerna.

& Hall hander och fingrar borta fran XY-facket, sprutpumparna, och provsonden under drift. lakita

alla varnings- och forsiktighetsmeddelanden. Hall atkomstluckorna stangda under normal drift.

For in vitro-diagnostiskt bruk.



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Elsakerhet

laktta sakringsvarningen som anges pa varningsetiketten for sakring. Observera
instrumentets spanning.

Utfor inte nagot underhall pa och rengdr inte systemets elektriska komponenter, med
undantag for byte av sakringar.

Natsladdar maste ersattas med sladdar av samma typ och med samma specifikationer som
originalsladden. Kontakta Luminex tekniska support for korrekta utbytesnatsladdar.

Elektromagnetisk kompatibilitet

FLEXMAP 3D° uppfyller utslapps- och immunitetskraven som beskrivs i IEC 61326-1 och IEC 61326-2-6.
Utvardera den elektromagnetiska miljon innan systemet anvands.

Anvand inte instrumentet i narheten av kallor till kraftig elektromagnetisk strélning, t.ex.
oskarmade avsiktliga RF-kallor, eftersom dessa kan stora driften.

& Hantera alltid instrumentet enligt Luminex anvisningarna for att undvika eventuella stérningar

fran dess elektromagnetiska falt.

Lasersakerhet

FLEXMAP 3D° klassas enligt FDA 21 CFR 1040.10 och 1040.11 som en laserprodukt av klass 1 med tva
klass 3B-lasrar i instrumentet. Streckkodslasaren (tillbehdr) klassificeras som klass 2. | enlighet med IEC
60825-1:2014 klassificeras instrumentet som klass 1, innehaller tva klass 3B-lasrar, och innehaller en valfri
klass 2-streckkodslasare (tillbehor). FLEXMAP 3D 6verensstammer med IEC 60825-1:2014 och 21 CFR
1040.10 och 1040.11 med undantag for avvikelser enligt Laser Notice No. 50, daterat 24 juni 2007.

Alla klass 3B, enligt IEC-standarden, laseréppningarna finns inuti iFLEXMAP 3D och ar placerade inuti ett
skyddsholje och ar endast atkomliga for utbildade faltservicetekniker. Stang av systemet och dra ut natsladden
innan rutinmassigt underhall utférs.

Anvandning av reglage, justeringar eller utférande av procedurer utdver vad som anges i

Instrumentholjdet till FLEXMAP 3D-instrumentet far under inga omsténdigheter avlagsnas.
denna handbok kan leda till exponering for farlig stralning.

Streckkodslasarens laser

Streckkodslasarens laser ar en potentiell fara for synen.

& Titta inte in i streckkodslasarens strale och lys inte med den in i andra manniskors dgon.

For in vitro-diagnostiskt bruk.



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Varmesakerhet

Varmeplattan som anvands for att varma XY-plattformens platthallare kan varmas upp till mellan 35 °C och 60 °C.

Varmeplattan pa FLEXMAP 3D° XY-plattformen kan vara het och kan orsaka personskada om
den vidrors. Ror inte vid varmeplattan.

Vatskesakerhet

Instrumentet innehaller vatskor. Vid vatskelackage ska du stanga av all strom till systemet och dra ut alla
natsladdar. Anvand inte stréombrytaren for urkoppling, utan natsladden maste dras ut ur eluttaget. Kontakta
Luminex tekniska support fér mer information.

Overvaka avfallsvatskenivaerna manuellt. Lat inte avfallsbehallaren svdmma 6ver. Tém
avfallsvatskebehallaren varje gang du byter ut eller fyller behallaren med bararvatska.

Dra avfallsslangen till ett laboratorieaviopp. Volymen for avfallsvatskebehallaren bér vara minst lika stor som
volymen for bararvatskans behallare. Flytta inte avfallsslangen lodratt medan FLEXMAP 3D kérs och
kontrollera att avfallsvatskebehallaren ar korrekt ventilerad. Kontakta Luminex innan du flyttar
avfallsvatskebehallaren eller omdirigerar avfallsslangen.

Anvand inte instrumentet i handelse av vatskelackage.

Om biologiska prov har testats med systemet ska laboratoriets sedvanliga sakerhetsrutiner
foljas vid hantering av systemets avfall.

Biologisk sakerhet

Prov av humant och animaliskt ursprung kan innehalla farliga biologiska smittdmnen.

Folj IVD-analystillverkarens bruksanvisning for beredning av biologiska prov innan de placeras pa
instrumentet, eftersom koncentrerade biologiska prov kan resultera i att systemet satts igen.

Dar exponering for potentiellt farligt biologiskt material (inklusive aerosoler) féreligger, ska
lampliga biologiska sakerhets- och anvandningsprodecurer féljas och personlig
skyddsutrustning (PPE) om handskar, skyddsrockar, laboratorierockar, ansiktsskydd (eller
mun- och dgonskydd), respiratorer och ventilationsenheter anvandas. PPE &r bland annat
handskar, kappor, laboratorierockar, ansiktsskydd eller -mask, 6gonskydd, respiratorer och

ventileringsenheter. laktta alla géllande regler och férordningar fér hantering av biologiskt
riskavfall.

Reagenser kan innehalla natriumazid som konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera
med bly- och kopparrér och bilda mycket explosiva metallazider. Den ar &ven mycket giftig
och klassas som halsorisk 4 i sdkerhetsdatabladet (SDS). Vid kassering, spola avloppet med
en riklig mangd kallt vatten for att férhindra ansamling av azid. Fdlj riktlinjerna i Safety
Management No. CDC-22, Decontamination of Laboratory Sink Drains to remove Azide salts
(Centers for Disease Control, Atlanta, Georgia, 30 april, 1976).

Bararvatskan och lIésningen som mikrosfarerna forvaras i innehaller ProCIin®, som kan orsaka en
allergisk reaktion. Anvand personlig skyddsutrustning, inklusive handskar och skyddsglaségon.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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OBS! Anvand inte starka organiska I6sningsmedel pa instrumentet. Kontakta Luminex tekniska support
om du ar osaker pa om medel eller material for rengéring och sanering ar férenliga med instrumentet.

Sakerhet for roterande underrede

Det roterande underredet (tillval) finns for FLEXMAP 3D" och innehaller rérliga delar och mdjliga
klampunkter. Dessa faktorer utgor en risk for skada.

Var forsiktig nar du hanterar det vridbara underredet fér att undvika kldmskador.

Kontrollera att det vridbara underredet ar sakert placerat pa en stabil yta, for att undvika risken for
att instrumentet valter.

Indikatorlampa

Lamporna pa insidan av den framre luckan pd FLEXMAP 3D° anger systemets pa-/av-status och ar ofarliga.
Den bla lysdioden avger inte ljus i UV-spektrumet.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Kapitel 3. Prestandaspecifikationer och
systemkomponenter

Systemets allmanna arbetsflode

Det mekaniska systemet. En anvandare placerar en platta pa platthallaren som fér in plattan i instrumentet.
Platthallaren ror sig langs med x- och y-axeln, vilket ger provsonden atkomst till varje brunn i en kolumn pa
plattan. Som hjalp med att minska den totala kortiden for plattan ror sig XYP i FLEXMAP 3D®-systemet ocksa i
diagonal riktning. Provsondsenheten ror sig 1angs z-axeln och har darfor atkomst till varje brunni en rad pa
plattan. Mellan x- och y-axelns rorelse till platthallaren och z-axelns rorelse for provsonden blir alla brunnar i
plattan atkomliga.

Flodessystemet. Det finns tva fluidikbanor i FLEXMAP 3D. Den férsta banan har en dubbel sprutdriven
mekanism som styr provinsamlingen. Tack vare denna mekanism kan sma provvolymer samlas in frdn sma
reaktionsvolymer. Det dubbla sprutdrivha systemet matar en specificerad volym av provet frdn en provbehallare
till kyvetten. Provet sprutas in i kyvetten i en konstant hastighet for analys. Efter analysen renas provbanan
automatiskt med Luminex” xMAP® - bararvatska via den andra fluidikbanan. P4 sa satt avlagsnas provrester fran
slangarna, ventilerna och sonden. Den andra fluidikbanan drivs av tryckluft och matar bararvatska till kyvetten
och provbanan.

XMAP bararvatska ar tillférselmediet i provet till optikkomponenten. Analysprovet samlas in med hjalp av en
provsond fran en platta med 96-brunnar eller 384 brunnar och sprutas in i kyvettens bas. Provet gar darefter
igenom kyvetten med bararvatska vid en lagre hastighet, vilket ger upphov till en smal provkarna som ser till att
de enskilda mikrosfarerna belyses var for sig. Provet sprutas in i en hastighet som goér att x<MAP-mikrosfarerna
strdbmmar in i optikbanan en i taget.

Det optiska systemet. Optikenheten bestar av tva lasrar. Den ena lasern exciterar fargningsblandningen i
XMAP- mikrosfarerna, och den andra lasern exciterar fluoroforen som ar bunden till xMAP-mikrosfarernas yta.
Avalanche fotodioddetektorer mater exciteringsstyrkan hos de fargkodade klassificeringsmedlen i xXMAP-
mikrosfarerna och ett fotomultiplikatorrér méater exciteringsstyrkan hos reportermolekylen som ar bunden till
xMAP-mikrosfarernas yta. Digitala hoghastighetssignalprocessorer och avancerade datoralgoritmer anvands
for att analysera xMAP- mikrosfarerna nar de bearbetas i FLEXMAP 3D. Resultatet av analysen bearbetas och
tillhandahalls i rapportformat.

Miljoforhallanden

« Endast for inomhusbruk och professionell anvandning.

« Driftstemperatur: 15 °C till 30 °C (59 °F till 86 °F)

« Relativ luftfuktighet vid leverans och drift: 20 % till 80 %, icke-kondenserande
o Driftshéjd: upp till 2 400 m.8.h. (7 874 ft)

o Transporttemperatur: 0 °C till 50 °C (32 °F till 122 °F)

For in vitro-diagnostiskt bruk. 11
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o Lagringstemperatur: 0 °C till 50 °C (32 °F till 122 °F)
« Altitud vid drift: upp till 2 400 m (7874 fot) dver havet
« Stotpaverkan under drift: Instrumentet kan vara i drift med begransad stétpaverkan.
o Pulsamplitud: 1 m/s2 maximalt
« Pulsriktning: lIangs alla axlar som definieras av ett bakre hérn pa instrumentet, i vardera riktning

« Referens IEC 60068-2-27 Basic Environmental Testing Procedures Part 2: Tests -Test
Ea and Guidance: Shock

OBS! Denna specifikation ar inte avsedd att heltdckande beskriva alla former av stétar som
instrumentet kan utsattas for vid anvandning. Den ar endast avsedd att fungera som ett matt pa
hur robust systemet ar.

« Aven om systemet tal en stétpuls enligt beskrivningen ovan utan att tillférlitlig drift &ventyras,
rekommenderas inte nagon langre exponering for stoétar oavsett om de dverstiger ovan angivna
pulsspecifikationer. Detta kan resultera i instrumentfel.

« Driftsvibration: Instrumentet kan vara i drift under begransad vibration.
« Riktningen ar langs alla axlar som definieras av ett bakre horn pa instrumentet.
« Sinusformad, begransad till frekvensomraden
o Frekvensomrade/grans/typ av grans
o 0 Hztill 10 Hz/0,35 mm +/- 10 % (0,7 mm topp-till-topp)/férskjutning
e 10 Hz till 100 Hz/1 m/s2 +/- 10 % topp/Acceleration

« Referens IEC 60068-2-6 Environmental Testing Procedures Part 2: Tests - Test Fc:
Vibration (Sinusoidal).

OBS! Aven om instrumentet kan anvandas vid vibrationer enligt beskrivningen ovan,
rekommenderas inte nagon langre exponering for vibrationer, oavsett om det
Overskrider dessa granser eller ej. Det kan leda till instrumentfel.

Prestandaspecifikationer

Allmanna specifikationer for systemet

« Systemverifiering: 5 minuter
« Tid for att avsluta en platta med 96 brunnar: Cirka 20 minuter med 2500 mikrosfarer per region per brunn

« Fysiska dimensioner: 58,4 cm (23 tum) B x 65,3 cm (25,7 tum D, inklusive 3,18 cm (1,25 tum) som kravs
for Iamplig avkylning) D x 45,7 cm (18,0 tum) H. Yiterligare utrymme kravs for arm, skarm, tangentbord,
mus och valfri streckkodslasare som inte 6verstiger 64,8 cm (25,5 tum) B x 61 cm (24,0 tum) D.

« Vikt: Upp till 91 kg, inklusive instrumentet, monitorarmen, monitorn samt tillbehér sdsom tangentbord,
mus och streckkodslasare.

« Installationskategori Il

« Fororeningsgrad 2

« Temperaturkontroll: uppratthaller proverna vid en konstant temperatur med hjalp av varmeblocket fran
35 °C till 60 °C (95 °F till 131 °F) +/- 1 °C av boérvardet.

« Automatisk 6verféring av analysprotokoll och ny reagensinformation till systemet fran en las- och
skrivbar DVD med stor datavolym.
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« Automatisk provtagning fran en platta med 96 brunnar eller 384 brunnar, som startar fran valfri
brunnsposition.

« Automatisk analys i realtid.

« Analys av flera analysprotokoll per platta.
« Streckkodsinlasning av prov-ID.

o Producerar ljudtrycksnivaer under 85 dBA.

« Systeminitiering: < 45 minuter (inklusive laseruppvarmning, obligatoriska programvaruprocedurer
och kalibrering veckovis)

o FLEXMAP 3D uppvarmning: 30 minuter. Ett system som ar inaktivt i minst 4 timmar maste varmas upp for att
starta om lasrarna. Efter insamling av provet, korning av systemkalibratorer och systemkontroller och
uppvarmning av instrumentet aterstalls systemets interna 4-timmarsklocka.

Elektronikspecifikationer

« USB 2.0-kompatibel kommunikationslank fér snabb datadverféring

« Ingangsspanningsintervall: 100 V~ till 120 V~, 6,0 A, 50 Hz till 60 Hz, eller 200 V~ till 240 V~, 3,0 A,
50 Hz till 60 Hz

Optikspecifikationer

« Rapportérkanalsdetektion: A/D-resolution 16 bitar

« Dynamiskt intervall for rapportérkanal: = 4,5 dekaders detektion (bekraftad med mikrosfarer fargade
med en stor mangd organiska fargamnen)

« Rapportdrlaser: 532 nm, nominell uteffekt 15,0+5 %/-0 % mW, diodpumpad; driftslage, kontinuerlig
vagform (CW); maximal uteffekt pa 50 mwW

« Kilassificeringslaser: 638 nm, nominell uteffekt pa 12,0 mW till 12,5 mW, maximal output effekt 15
mW, diod, driftslage, kontinuerlig vagform (CW)

« Rapportdrdetektor: Fotomultiplikatorror, detektionsbandbredd fran 565 nm till 585 nm
« Kilassificeringsdetektor: APD:er (Avalanche Photo Diode) med temperaturkompensation
« Dubbel urskiljningsdetektor: Lavinfotodioder med temperaturkompensation

Fluidikspecifikationer

o Kyvett: 200 mikrometer kvadratisk flédeskanal

o Provets insprutningshastighet: 2 ul/sekund

« Provupptagningsvolym: 10 pl till 200 pl

« Bararvatskeflddeshastighet: 7,9 (+/- 0,9) ml/minut

o Bararvatsketryck: 8 psi till 13 psi fér normal drift; maximalt 15 psi

Mikrosfarspecifikationer

« Kan urskilja mellan 1 och 500 unika xMAP°’-mikrosfarer i ett prov.

« Felklassificeringsfrekvens <4 %
« Klassificeringsfrekvens = 80 %
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« Detekterar och urskiljer rapportérfluorescensensemission er575 nm pa ytan av 1 till 500 unika
XMAP- mikrosfarer i ett prov

« En I6slig bakgrundsfluorescensemmision pa 575 nm subtraheras automatiskt fran
vardena for fluorescensintensiteten

« Intern provéverféring: < 1,5 %
o Detekterar ett minimum av 500 fluorokromer av fykoerytrin (PE) per xMAP-mikrosfar

Plattspecifikationer

« FLEXMAP 3D® -systemet bearbetar en platta med 96 brunnar pa ca. 20 minuter och en platta
med 384 brunnar pa ca. 1 timme och 15 minuter, med 2 500 mikrosfarer per omrade per brunn,
och med 100 mikrosfarer i varje omrade.

« Plattan maste ha 96 brunnar eller 384 brunnar, far inte vara storre an 2,54 cm (1 tum) i héjd,
inklusive varmeblocket.

« Plattan maste vara kompatibel med varmeblockets temperatur (35 °C till 60 °C eller 95 °F till 131
°F) nar varmeblocket anvands.

« Alla plattor har som standardbredd (85,5 mm) och -langd (127,9 mm).

o Djupet varierar beroende pa brunnstyp. Maximalt tillatet djup ar 2,54 cm (1 tum).

« Plattorna maste ha en lagsta lapphdjd pa 1,5 mm (0,06 tum), standardavstand mellan brunnarnas mittpunkt
(9 mm) och standardavstand fran mittpunkten fér A1 och plattans mittpunkt for bade 1dngd och bredd.

o FOr att storleken ska vara kompatibel med varmeblocket maste plattan passa in i virmeblocket sa att
dess 6vre kant ar i linje med varmeblockets.

Systemets delar

De tre -komponenterna for FLEXMAP 3D®-systemet ar: programvaran, hardvaran och -reagenser.

Programvarukomponent

xPONENT®-programvaran ger fullstandig kontroll éver systemet och genomfér dataanalysen. Programvaran
kraver en dedikerad dator. Uppdaterad information om datorn eller operativsystemet finns i dokumentet Viktig
information eller pa http://www.luminexcorp.com.

Under de flesta omstandigheter ar den PC som medféljer FLEXMAP 3D®-systemet férinstallerad med
XPONENT for FLEXMAP 3D-programvaran. Luminex tillhandahaller programvara pa medier som ska
anvandas om du behdver installera om programvaran eller behdver installera den pa en annan dator.

Programmediet installerar automatiskt 21 CFR- och sdkerhetsmodulerna med en tillfallig licens. 21 CFR- och
sakerhetsmodulerna ar endast aktiva i 90 dagar. Om du inte képer en permanent licensnyckel fér 21 CFR- och
sakerhetsmodulerna behéver du inte ett anvandar-1D och I6senord for att fa tillgang till programvarans
grundlaggande funktioner. Kontakta Luminex tekniska support om du valjer att koépa 21 CFR- och
sakerhetsmodulerna.

& Om du behdver avinstallera programvaran ska du félja anvisningarna fran Luminex tekniska support.

For in vitro-diagnostiskt bruk. 14
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Programvaran ar dokumenterad i online-hjalpen (som kan nas via programvaran) i PDF-format pa Luminex
webbplats och pa det medium som medféljer systemet.

med undantag for Adobe Acrobat. Acrobat kravs for att visa PDF-filerna och finns pa installations-
DVD:n. Anvandningen av xPONENT foér FLEXMAP 3D har endast validerats nar det ar det enda

i Luminex rekommenderar att du inte installerar annan programvara pa den dator som kér xPONENT,
programmet som kors pa en dedikerad dator.

Maskinvarukomponenter

o« FLEXMAP 3D® -instrument

« Persondator (PC) och tillbehér
« Stereohogtalare

« Natkablar

« Tre provsonder

« Reagensblock utanfor platta
« Tom cubitainer for avfall

« XMAP -intagsledning

« Avfallsvatska uttag ledning
« USB-kommunikationskabel
« Streckkodslasare (tillval)

« Monitorarm

Forbrukningsartiklar

xMAP®-teknikens reagenser

Folj standardrutiner for laboratoriesékerhet vid hantering av farliga, giftiga eller brandfarliga
reagenser och kemikalier. Kontakta Luminex tekniska support om du &r osaker pa om

j medel eller material for rengéring och sanering ar férenliga med instrumentet.

Anvand endast reagenser, prov eller andra forbrukningsvaror fore utgangsdatum.
Kassera alla reagenser, analyter eller forbrukningsvaror som passerat utgangsdatum i
en lamplig avfallsvatskebehallare.

« F3DCAL1 - Classification Calibrator gKIassmcerlngskal|brator) (foér kalibrering av DD, CL1, CL2, CL3 —
for alla andra tilldmpningar av xXMAP -mikrosfarer an MagPIex -mikrosfarer)

o F3DeCAL1 - Classification Calibrator (Klassificeringskalibrator) (for kalibrering av DD, CL1, CL2, CL3 —
endast for tillampningar som ar baserade pa MagPlex-mikrosfarer)

o F3DCAL2 - Reporter Calibrator (Reporterkalibrator) (fér kalibrering av RP1 standard och utdkat
intervall — for alla xMAP-mikrosfarer)

« F3DCALS - EDR Calibrator (kalibrator) (for kalibrering av utékat RP1-omrade — for alla xMAP-mikrosfarer)

« F3DVERH1 - Classification Verifier (Klassificeringsverifierare) (for verifiering av DD, CL1, CL2, CL3 —
for alla andra tilldampningar av xMAP-mikrosfarer an MagPlex-mikrosfarer)
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- F3DeVER1 - Classification Verifier (Klassificeringsverifierare) (for verifiering av DD, CL1, CL2, CL3 —
endast for tillampningar baserade pa MagPlex-mikrosfarer)

« F3DVER2 - Reporter Verifier (Reporterverifierare) (for verifiering av RP1-standard och forbattrat
PMT och utokat intervall — for alla xMAP-mikrosfarer)

o Fluidics1 (Fluidik1) — xMAP Fluidics1 (Fluidik1) (for verifiering av fluidikintegritet och éverféring fran
brunn till mikrosfar)

o Fluidics2 (Fluidik2) — xMAP Fluidics2 (Fluidik2) (for verifiering av fluidikintegritet och éverféring fran
brunn till mikrosfar)

o XMAP sheath fluid (bararvatska)

Skydda hela tiden xMAP-reagensen fran ljus for att undvika fotoblekning av mikrosfarerna.
Luminex-reagens innehaller ProClin” som konserveringsmedel. Detta kan orsaka allergiska
reaktioner hos vissa personer.

& Luminex kalibratorer och verifierare innehaller natriumazid. Natriumazid ar toxiskt och kan
aven reagera med bly- och kopparrér och bilda mycket explosiva metallazider. Vid kassering,
spola avloppet med en riklig mangd kallt vatten for att férhindra ansamling av azid. Folj

riktlinjerna i Safety Management No. CDC-22, Decontamination of Laboratory Sink Drains to
remove Azide salts (Centers for Disease Control, Atlanta, Georgia, 30 april, 1976).

Obligatoriska laboratoriereagenser

« 10-procentig till 20-procentig hushallsblekmedelsldsning
« 70-procentig isopropanol eller 70-procentig etanollésning
« 0,1N NaOH

« Sporicidin® desinfektionsmedel

« Milt rengdringsmedel

« Avjoniserat vatten (DI-vatten)

Isopropanol och etanol ar brandfarliga vatskor. De ska forvaras i ett val ventilerat utrymme
pa betryggande avstand fran varme, éppna lagor och gnistor. Avlagsna dem fran

& instrumentet nar de inte anvands.

Formulerade reagenser maste vara fria fran alla partiklar forutom XxMAP°-mikrosfarer. Spad
inte xXMAP-kalibratorer eller -verifierare.

Undersystem
Mekaniskt undersystem

Filtersystem

Det mekaniska undersystemet i FLEXMAP 3D®-systemet omfattar ett filtersystem.
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Utbytbara ventilationsfilter rengor luften som anvands for att kyla systemet och trycksatta bararvatskan. De fyra
filtren maste kontrolleras och rengoras.

Figur 6: Ventilationsfilter for frontluckorna
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Figur 7: XY- och HEPA-filter
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Vy A Framsidan pa XY, med XY-skyddet borttaget

Framsidan av fluidik-utrymmet, bakom

VB vanster frontlucka
1 XY-filter
2 Fasthallningsklamma
3 Skydd éver HEPA-filtret

Elektriskt undersystem

Det elektriska undersystemet tillhandahaller strém for drift och kontroll av FLEXMAP 3D®-systemet och
kommunikation mellan dess delar.

Stromforsorjningsmodul

Pa stromforsorjningsmodulen finns ingangskontakten Stromforsérjningsmodulen utgdr en skyddsjordspunkt for
FLEXMAP 3D° systemet. Natsladdens kopplingstyp ar IEC-320-C13. Natsladden férser instrumentet med strom
nar den ar ansluten till ett eluttag och ar ett frankopplingsalternativ. Strémférsdrjningen kédnner automatiskt av
spanningen.

byts ut, stdng av instrumentet och koppla fran elkabeln, fér att undvika risk for en elektrisk stét.Innan en

C Blockera inte denna satt att koppla ned. Anslut endast till eluttag med skyddsjordning. Innan en sakring
sakring byts ut, stang av instrumentet och koppla fran elkabeln, for att undvika risk for en elektrisk stot.
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Kommunikationsportar (USB typ B-anslutning)
Kommunikationsporten ansluter FLEXMAP 3D" till datorn.

Figur 8: Baksidan av FLEXMAP 3D

1 Strémforsorjningsmodul

2 Kommunikationsport P1 (USB typ B)

Fluidikundersystemet
Fluidikundersystemet hanterar flodet av vatska genom FLEXMAP 3D°.

Atkomstluckor

FLEXMAP 3D° har tva framre atkomstluckor. Den vanstra luckan ger atkomst till luckans ventilationsfilter och
bararvatskefiltret. Den hdgra luckan ger atkomst till luckans ventilationsfilter, provsond och sprutpumpar.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Figur 9: Systemets framsida
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1 Vanster lucka, med atkomst till bararvatskefiltret och doérrventilationsfiltret

2  Hoger lucka, med atkomst till luckans ventilationsfilter, provsond och sprutpumpar

Fluidikutrymme

Avfalls- och bararvatskeanslutningarna, som ar placerade pa framsidan av fluidikutrymmet, ansluts till bararvatske-
och avfallsvatskebehallarna med genomskinlig slang. Bararvatskans kontakt &r bla och avfallsvatskans kontakt ar
orange.

Anvand lamplig PPE nar du hanterar delar som kommer i kontakt med potentiellt farliga biologiska
prover.
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Figur 10: Fluidikutrymme
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1 Bararvatskefilter
2  Bla slang som ar ansluten till bararvatskebehallaren
Orange slang som ar ansluten till

avfallsvatskebehallaren

Provsond

Provet samlas in med hjalp av en provsond i rostfritt stal.
Systemet innehaller rorliga delar som exponeras under drift. Dessa kan medféra risk for
stickskador. Risk for personskador foreligger. Hall hander och fingrar borta fran provsonden.

Cheminert®-koppling

Den hérCheminert®-koppIingen ansluter provsonden till provslangen. Koppla bort Cheminert-kopplingen nar
du avlagsnar provsonden.
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Figur 11: Fluidikkomponenter
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1 Cheminert®-koppling
2 Fastpunkt pa Cheminert-kopplingen for provslangen

3 Provsonden i uppratt lage

Sprutpump

Sprutan levererar ett prov fran plattan till kyvetten.

& Undvik kontakt med de rérliga delarna.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Figur 12: Sprutpump

Sprutarm (inom de streckade linjerna)
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Bararvatskefilter

Bararvatskefiltret avlagsnar partiklar som ar storre an tio mikrometer i diameter fran bararvatskan.

Avfallsvatskebehallare

Avfallsbehallaren tar emot avfall fran -systemet. Flytta inte avfallsledningen eller avfallsvatskebehallaren nar
systemet anvands och kontrollera att avfallsvatskebehallaren ventilerats korrekt for att sékerstalla en stabil
flédeshastighet.

Placera avfallsvatskebehallaren minst 3 fot under ytan som systemet ar placerat pa. Placera
avfallsvatskebehallaren sa langt bort fran systemet som slangen tillater. Kontakta Luminex tekniska support
innan du placerar om avfallsvatskebehallaren.

Avfallsvatskebehallaren ska inte pIacera@s ovanpa instrumentet. Sakerstall att avfallsslangen
& inte ar hogre placerad an FLEXMAP 3D vid nagot tillfalle.

Avfallsnivaerna maste 6vervakas manuellt. Lat inte avfallsvatskebehallaren svamma over.
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Optiskt undersystem

Det optiska undersystemet bestar av optikenheten och excitationslasrarna. De optiska enheterna behdver inte
justeras manuellt av anvandaren.

Datorspecifikationer

Uppdaterad information om datorns operativsystem finns pa: www./luminexcorp.com.

Rekommenderad extrautrustning

Det kan kravas ytterligare utrustning for att uppna basta resultat med systemet.

UPS-enhet eller 6verspdnningsskydd — Luminex rekommenderar att en UPS-enhet eller ett
overspanningsskydd anvands for att skydda systemet mot stromavbrott. Anvand en UPS som tillhandahaller 1
300 watt under minst 45 minuter. Valj ett overspanmngsskydd som uppfyller kraven for den elektriska miljon,
varaktighet, undertryckt markspanning och typ av skydd. Overspanningsskyddet behéver tre uttag och en
minimispanning pa 1 500 watt. Bada enheterna bor ha lampliga sakerhetscertifieringsmarken for din region. Till
exempel Underwriters Laboratory (UL) eller ett liknande certifieringsorgan, Canadian Standards Association
(CSA) eller Conformité Europeénne (CE).

. - . - . . . ® . ® - °
Skrivare — Anvand en skrivare som ar kompatibel med den version av Microsoft Windows som anvands pa datorn

som anvands med xPONENT". Specifik information om Windows-versioner finns i release notes-dokumentet for
XPONENT.

Streckkodsetiketter — Anvand en streckkodsetikett av typen Kod 128 vid inskanning av streckkoder i systemet.

Vortexblandare — Anvand VWR produktnummer 58816-12 med ett hastighetsintervall pa 0 till 3 200 rpm eller
motsvarande.

Ultraljudsbad — Anvand Cole-Parmer®-produktnumret 08849-00 med en anvandningsfrekvens pa 55 kHz eller
motsvarande.
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Kapitel 4: Forbereda systemet

xPONENT® fér FLEXMAP 3D° innehaller férdefinierade rutiner for att forbereda instrumentet for datainsamling.

Sla pa systemet

Gor sa har for att starta FLEXMAP 3D":
1. Anslut natsladden pa instrumentets (delete hyphen) baksida till ett eluttag
OBS! Luminex rekommenderar anvandning av ett éverspanningsskydd eller UPS.

2. Aktivera strombrytaren pa instrumentets hdgra sida mot baksidan.

OBS! Styr instrumentets stromitillforsel.

OBS! Det finns flera startindikatorer nar du startar FLEXMAP 3D, men det enklaste ar att lyssna efter
flakten och att se om den bla lampan pa instrumentets framsida lyser.

Logga in i programvaran

Om du har bestéllt en dator fran Luminex kommer xPONENT" att vara installerat med 21 CFR- och
sakerhetsmoduler med en tillfallig licens. Anvand standardvardena fér anvandar-ID och I6senord for att logga
in i programvaran.

User ID (Anvandar-ID): admin
Password (Lésenord): xponent

Nar programmets administrator uppdaterar uppgifterna fér anvandar-1D och I6senord kommer standardvarden
inte langre att vara aktiva.

21 CFR- och sakerhetsmodulerna ar endast aktiva i 90 dagar. Om du inte képer en permanent licensnyckel
for 21 CFR- och s@kerhetsmodulerna behdver du inte ett anvandar-ID och I6senord for att fa tillgang fill
programvarans grundlaggande funktioner.

OBS! Kontakta Luminex tekniska support om du har problem med att logga in. Om du vill képa en licens for
21 CFR Part 11- eller sdkerhetsmodulen ska du kontakta Luminex och skicka en bestallningsorder.

Om programvaran anvands av outbildad personal kan foljden bli felaktiga data och testresultat.
xPONENT- anvandare maste lasa dokumentationen noggrant innan de anvander programvaran.

1. Dubbelklicka pa Luminex xPONENT-ikonen pa datorns skrivbord.
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2. Las User License Agreement (Licensavtalet fér anvandare) om det har ar férsta gangen som du startar
programmet. Valj | accept the terms of this license agreement (Jag accepterar villkoren i det har
licensavtalet) och klicka darefter pa OK.

3. Ange ditt anvandar-ID pa fliken System Login (Systeminloggning).
. Ange lésenordet om du anvander en saker version av programvaran.
5. Klicka pa Log In (Logga in). Sidan Home (Start).

Justera provsondens hojd

Justera provsondens hojd sa att den gar tillrackligt djupt ned i brunnen for att samla in prov.

OBS! Kontrollera att det inte finns vatska i brunnarna eller behallarna innan provsondens hojd justerats.
OBS! Nar du justerar och sparar installningarna for sondhojd for alla tre omraden under ett platthamn behaller
alla omradena kalibreringen.

Det ar mycket viktigt att ange ratt héjd pa provsonden for att kalibrering, verifiering och
provtagning ska lyckas. Problem med provsondens héjd kan leda till vatskelackage, vilket kan
hamma provtagningen.

Sakerstall att provsondens hojd ar ratt installd innan du kalibrerar systemet.

1. Klicka pa Probe and Heater (Sond och varmare) under Daily Activities (Dagliga aktiviteter) pa sidan Home
(Start).
Valj en platta under PlateType (Typ av platta) i rullgardinsmenyn.
Beroende pa vilken typ av platta du anvander satter du justeringsbrickor eller en justeringskula i brunnen.

« Harda bottenplattor med 96 brunnar — ingen bricka kravs. Kontrollera att brunnplatsen &r markerad pa
pilden med plattan. Luminex rekommenderar anvandning av brunn D6 (en gron nal markerar platsen).
Andra brunnens placering genom att klicka pa énskad brunn péa bilden av plattan.

« Filter fér 96-brunnar eller Mylar-bottenplatta — placera en justeringsbricka (5,08) i en brunn. Kontrollera
att brunnsplaceringen ar markerad pa bilden med plattan. Luminex rekommenderar att du anvander
brunn D6 for plattor med 96 brunnar.

« Filter foér 384 brunnar eller Mylar-platta — anvand justeringsverktyget for sondens héjd.
OBS! Kontrollera att plattan inte ar skev. Skeva plattor kan leda till felaktig justering av provsondens hgjd.

OBS! Justeringsbrickor och sfarer ingar i hojdjusteringssatsen for provsonden (CN-0263-01) som
medfdljer instrumentet. Likasa levereras aven justeringsverktyget for sondhéjd (CN-0298-01)
tillsammans med instrumentet.

OBS! Dessa instruktioner gér det mdjligt att stalla in provsondens hojd korrekt i de allra flesta fall
dar en platta anvands for brunnar med styva bottnar.

Klicka pa Eject (Mata ut).
5. Placera reagensblocket utanfor plattan pa platthallaren. Placera plattan pa platthallaren med brunn A1
langst upp till vanster.

6. Placera en brunnsremsa (medféljer satsen for Calibration and Performance Verification
(kalibrering och prestandaverifiering)) i kolumnen S1 i blocket
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OBS! Om du anvander en platta med brunnsremsor, se till att en remsa finns pa den valda brunnsplatsen

fore kalibrering.

OBS! Kontrollera att det inte finns nagon vatska i plattan eller reagensblocket utanfér plattan.

7. Valj SD1 under Strip Wells (Brunnsremsor).
8. Valj brunn RB1 under Reservoir (Behallare).

9. Klicka pa Retract (Dra in).
10.
Name (Plattmn).

OBS! Om du valjer en sparad platta asidosatter resultaten fran den nya kalibreringen den tidigare kalibreringen.

11.
pa plattan som du valjer.

Klicka pa Auto Adjust Height (Justera héjden automatiskt). Provsonden justeras automatiskt och sparas

Ange ett namn pa plattan i rutan Plate Name (Plattnamn) eller valj en sparad platta i rullgardinsmenyn Plate

OBS! Provsondens hdjd stélls automatiskt in pa 0,49 mm. Provsonden justerar automatiskt detta avstand
fran plattans botten eller kalibreringsbrickorna eller sfarerna.

Justera provsondens hojd med verktyget for justering av

provsondens hojd

OBS! Verktyget for justering av sondens hojd ar framst utformat for att anvandas pa FLEXMAP 3D -instrument
som har plattor med 96 eller 384 brunnar.

o Plattor med 384 brunnar - anvand endast brunnarna A1-P1 och A7-P7.
o Plattor med 96 brunnar - anvand endast brunnarna B6-H6 och B8-H8.

For att faststélla vilken brunn du ska anvanda med verktyget, utfor féljande steg:

1. Anvand databladet fér den platta du vill justera sondens hojd for; subtrahera "brunnens djup" fran "plattans
hojd" pa det satt som visas i exempel 1 eller exempel 2.

Exempel 1:

Plattyp: Mikroplatta med 384 brunnar (Katalognr 3703)
Platthéjd: 14,2 mm Brunndjup: 11,43 mm= 2,77 mm (2,8 mm).

Representativ

3044

3709, 3710, 3723,

mikroplatta Brunnmingd| Brunndjup (GE[I:SLHSS::L&::{:ILI) Plattlingd Plattbredd |  Platthijd
{Kommande (ul) {mm) (mm) {mmj} {mm} {mim}
katalognr) L,
Mikroplattor med 384 brunnar
Helsvarta, vita och genomskinliga pelystyrenplattor
3640, 3652, 3654,
3844 3680, 3700,
Platta med 384 brunnar 3701, 3702, 3703, 363/ 267
och platt botten 3704 3705, 3708, 112 1,43 (width) 1278 85,5 14,2

OBS! Siffrorna avrundas till narmaste tiondels millimeter.
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| denna berakning ska brunn C7 pa verktyget anvandas for att justera sondens héjd for plattan med
384 brunnar.

7= ; 3
(4Qum  AQ ssmm Luminex. | it oo
B 1.1 B 27 6 8 10 12
c (D2 28
Ot |OwmOw Ou Os
E(O4 EQ 30 Y ()
FO1s p O | R e Ozs Oa.z
¢ (s (32 Y N
B .6 4 o( 2 () Ozs Oas
1 Ohs 1O 34 7™ ()
i Clis 5 O a5 E\_/u \_/2.0 O?.? -03.4
k ()20 K () as e .
L Byag LO a7 F“ Ozl Ozs O&S
MmO 22 MO 38 i i
O s 8 C) 38 1.5 Oz.z Oz.'r Oa.b
o()24 o() 40 N\ 7
P25 PO 41 ! Al e 02’3 " O&?
8 384 96 ry

Exempel 2:
Typ av platta: Greiner Bio One-platta med 96 brunnar och platt bottenplatta (Katalognr 655094 )
Platthéjd: 14,40 mm Brunndjup: 10,90 mm= 3,50 mm

| denna berakning ska brunn F12 pa verktyget anvandas for att justera provsondens hojd for plattan
med 96 brunnar.
h

10,9

14, 4, +041

RSN NY
=

\

/

Brunnmangd Brunndjup Platthojd

Mikroplatta Katalognr (b (mm) (mm)

655090, 655094
Greiner Bio-One 655095, 655096 392 10,90 14,40
655097, 655098

Platta med 96 brunnar
och platt botten
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2. Klicka pa Probe and Heater (Sond och varmare) under Daily Activities (Dagliga aktiviteter) pa sidan Home
(Start).

3. V4l en platta under Plate Type (Typ av platta) i rullgardinsmenyn.
Klicka pa Eject (Mata ut), placera verktyget pa brickan och klicka pa Retract (Dra tillbaka).

5. Ange ett namn pa plattan i rutan Plate Name (Plattnamn) eller valj en sparad platta i rullgardinsmenyn Plate
Name (Plattnamn).

6. | avsnittet Plate (Platta) valjer du den faststallda brunnen for justering av provsondens hgjd.
Klicka pa Auto Adjust Height (Justera hojden automatiskt). Provsonden justeras automatiski.
8. Klicka pa Eject (Mata ut), ta bort verktyget och ladda provplattan som ska lasas.

Kdra rutinen Ateraktivera efter férvaring

OBS! Rutinen Revive After Storage (Ateraktivera efter forvaring) ar nédvandig nar systemet kors forsta gangen och
rekommenderas nar systemet inte har anvants pa mer an en vecka.

Nar du har justerat provsondens héjd kor du rutinen Revive After Storage (Luminex) (Ateraktivera efter férvaring).

1. Gatill sidan Maintenance (Underhall) > fiken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

2. Vilj Revive After Storage (Ateraktivera efter forvaring) (Luminex) i rullgardinsmenyn Routine Name
(Rutinnamn). Féljande kommandon utférs i rutinen Revive After Storage (Ateraktivera efter férvaring):

« Warmup (Uppvarmning)

« Backflush (Backspolning) x2

o Drain RA2 (Tém) (x3)

« Alcohol Flush RB1 (x2) (Alkoholspolning (x2))
« Backflush (Backspolning)

o Wash RA1 (x3) (Tvatt (x3))

3. Klicka pa Eject (Mata ut).
Fyll behallare RB1 till 3/4 med 70-procentig isopropanol eller 70-procentig etanol.
5. Fyll behallare RA1 3/4 full med avjoniserat vatten.

OBS! Draneringsbehéllaren (RA2) ska vara tom.

6. Klicka pa Retract (Dra in).
Klicka pa Run (Kor).
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Importera kalibrerings- eller prestandaverifieringssatser

1. Mata in CAL-/VER-CD-skivan (ingar i satsen) i datorn.
Klicka pa System Initialization (Systeminitiering) pa sidan Home (Start).
Klicka pa Import Kit (Importera sats) langst ned till hoger i fonstret. Dialogrutan Import Calibration or
Performance Kit (Importera kalibrerings- eller funktionssats) 6ppnas.
. Navigera till satsmapparna och valj filen *.Ixl och klicka pa Open (Oppna).
5. Kilicka pa OK.

Ta bort kalibrerings- eller prestandaverifieringssatser

1. Gatill sidan Maintenance (Underhall) > fliken Lot Management (Partihantering).
Valj den sats som du vill ta bort i menyn Calibration Kit (Kalibreringssats) eller Performance
Verification Kit (Prestandaverifieringssats) under Active Reagents (Aktiva reagenser).

3. Klicka pa Delete Kit (Ta bort sats).
Klicka pa OK i dialogrutan Delete Kit (Ta bort sats) for att bekréafta att du vill ta bort satsen.

Kalibrera systemet

Kalibrering ar viktigt for att garantera att det optiska systemet fungerar som det ska och att olika FLEXMAP 3D"-
system rapporterar likartade resultat. Kalibrering av FLEXMAP 3D-systemet normaliserar installningarna for
klassificeringskanalerna (CL1, CL2 och CL3), dubblett-diskriminatorn (DD) och reporterkanalen (RP1). Anvand
FLEXMAP 3D-kalibreringssatsen for att kalibrera systemet. Verifiera systemet efter kalibreringen. Efter kalibrering
anvander du FLEXMAP 3D®-prestandaverifieringssatsen for att kontrollera att alla optiska kanaler i systemet har
kalibrerats korrekt. Verifiera systemet efter varje kalibrering. Om det uppstar problem med den optiska inriktningen
eller fluidiken kan det handa att FLEXMAP 3D klarar kalibreringen, men inte prestandaverifieringen.

Om kalibreringen av systemet inte kan slutféras visas ett varningsmeddelande. Du kan visa systemets kalibrerings-
och verifieringsresultat i rapporten Calibration and Verification (Kalibrering och verifiering). Malvardesinformation

for kalibrerings- och verifieringsmikrosfarer ar tillganglig pa det medium som levereras med kalibreringssatsen och

pa Luminex webbplats pa www.luminexcorp.com.

Kalibrera systemet minst en gang i veckan med knappen Calibration Verification (Kalibreringsverifiering) pa sidan
Maintenance (Underhall) > fliken Auto Maint (Automatiskt underhall). Utover detta ska systemet kalibreras om nagot av
féljande intraffar:

« Deltakalibreringstemperaturen dverskrider+/- 5 °C.

« Instrumentet flyttas.

« Du far problem med provinsamlingen.

« Instrumentet genomgar maskinvaruunderhall, t.ex. byte av en del.

Kontroll xMAP®-mikrosfarer anvands for att verifiera systemets kalibrering och optiska integritet. Spad inte ut

kalibratorer eller kontroller.

OBS! Sakerstall att lasrarna ar uppvarmda innan kalibreringen startas.

1. Klicka pa System Initialization (Systeminitiering) pa sidan Home (Start). Fliken Auto Maint (Automatiskt
underhall) visas.

2. Valj alternativet Calibration Verification (Kalibreringsverifiering) under Automated Maintenance
Options (Automatiska underhallsalternativ).
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3. Valj en lamplig kalibreringssats i rullgardinsmenyn.

Vortexblanda flaskorna med xMAP"-kalibratore och -vatskor vid en medelhastighet pa cirka 10 sekunder
for att sakerstalla homogeniteten. Spad inte ut xMAP-kalibrator- eller -fluidikmedel.

Klicka pa Eject (Mata ut).
Lagg till tva rena brunnsremsor i reagensomradet utanfor plattan.

OBS! Plattlayouten i programmet indikerar reagensernas platser.

7. Fyll lampliga behallare 3/4 med avjoniserat vatten och 3/4 med 70-procentig isopropanol eller 70-
procentig etanol.

OBS! Plattlayouten i programmet indikerar reagensernas platser.

8. Vand flaskan upp och ned och tillsatt fem hela droppar av varje kalibreringsreagens till den férsta
brunnsremsan. (F3DCAL1, F3DeCAL1, F3DCALZ2 och F3DCAL3)

9. Lé&gg till fem hela droppar av varje prestandaverifieringsreagens (F3DVER1, F3DeVER1, F3DVER2,
Fluidics1 och Fluidics2) till den andra brunnsremsan.

OBS! Luminex rekommenderar att du kontrollerar etiketterna pa flaskorna for att sékerstalla att du
anvander ratt reagenser.

10. Klicka pa Retract (Dra in).
11. Klicka pa Run (Kor). Klicka pa OK nér du ar klar.

Verifiera systemet

FLEXMAP 3D° Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats) innehéller reagenser for att
bekrafta kalibreringen och den optiska integriteten for FLEXMAP 3D-systemet saval som reagenser for
att verifiera fluidikkanalerna genom att évervaka tryck, flédeshastighet, och éverféring mellan brunnar.

Kor rutinen Performance Verification (Prestandaverifiering) som en del av den dagliga startrutinen. Se
anvisningarna till analyssatsen for vidare information om krav pa kalibreringsfrekvens.

Verifieringen anvander systemkontroller for att sékerstalla att instrumentet fungerar som det ska med de aktuella

kalibreringsinstallningarna.
OBS! Sakerstall att lasrarna ar uppvarmda innan kalibreringen startas.

1. Klicka pa System Initialization (Systeminitiering) pa sidan Home (Start). Fliken Auto Maint (Automatiskt
underhall) visas.

2. Vdlj alternativet Performance Verification (Prestandaverifiering) under Automated Maintenance
Options (Automatiska underhallsalternativ).

3. Valj en lamplig verifieringssats i rullgardinsmenyn.

4. Vortexblanda prestandaverifieringsreagenserna i cirka 10 sekunder for att sakerstalla homogenitet. Spad
inte ut xMAP-verifierings- eller -fluidikmedel.

Klicka pa Eject (Mata ut).
Lagg till en ren brunnsremsa till den andra brunnsremsan pa utanfor plattans reagensomrade.

OBS! Plattlayouten i programmet indikerar reagensernas platser.

7. Invertera flaskan helt och fyll pa med 5 hela droppar var med funktionsverifieringsreagenserna
(F3DVER1, F3DeVER1, F3DVER2, Fluidics1 och Fluidics1) till den andra brunnremsan.

OBS! Plattlayouten i programmet indikerar reagensernas platser.
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OBS! Luminex rekommenderar att du kontrollerar etiketterna pa flaskorna for att sékerstélla att du

anvander ratt reagens.

. Klicka pa Retract (Dra in).
9. Kilicka pa Run (Kér).

32

For in vitro-diagnostiskt bruk.



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Kapitel 5: Kora analysen

Varm upp lasrarna for att forbereda optiken fére provtagning. Systemet borjar automatiskt varmas upp nar du
slar pa strommen. Du maste dock anvanda uppvarmningskommandot om systemet har varit overksamt i fyra
timmar eller langre. Om lasrarna inte varms upp ordentligt paverkas analysresultaten och systemfunktionen.

Allmanna riktlinjer for programvara

Om du andrar eller raderar xPONENT®-systemfiIer kan det leda till att systemet far samre funktion.
Reparera modifierade eller raderade xPONENT-systemfiler genom att avinstallera och installera om
programvaran xPONENT. Innan du avinstallerar och installerar om xPONENT rekommenderar
Luminex att du kontaktar Luminex tekniska support.

Om ett icke godkant program fran tredje part anvands med xPONENT-programvaran kan det skada
eller orsaka fel i xPONENT-programvaran. Programvara fran tredje part anvands pa egen risk.
Funktionen hos systemets programvara valideras endast nar programvaran kérs ensamt pa en for
andamalet sarskilt avsedd dator.

Om du anvander en skarmslackare pa den dator dar xPONENT ar installerat forhindrar xPONENT
att den aktiveras. En dialogruta éppnas varje gang xPONENT startas med rekommendationen att
skarmslackaren och andra energisparinstallningar stangs av.

Plattor

Folj IVD-analystillverkarens bruksanvisning vid val av plattor. Om inget annat anges, folj dessa riktlinjer nar du ska
valja plattor:

« Vid anvandning av obelagda plattor ska, om mdjligt, svarta ogenomskinliga plattor anvandas for att
minska fotoblekning.

. For uppvarmda analyser anvander du Costar” Thermowell-plattor modell P i polykarbonat med 96
brunnar och tunna véggar.

« Vid icke-uppvarmda analyser ska en 96-brunnsplatta med en totalhdjd som inte dverstiger 19 mm valjas.

Varmeblocket eller plattan kan bli heta och orsaka personskador vid kontakt. Var forsiktig nar
du arbetar med dem och vidror dem inte.
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Definiera protokollet

OBS! Om en batch kérs med det medféljande protokollet maste protokollet fér analysen koras enligt
anvisningarna i analysens bipacksedel.

Redigera kvantitativa analysinstallningar

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).

Val ett kvantitativt protokoll i listan Installed Protocols (Installerade protokoll) och klicka pa Edit (Redigera).
Om du vill kan du ange ett nytt protokollnamn och en ny beskrivning i motsvarande falt.

Ange ett nytt versionsnummer i faltet Version.

Redigera tillverkare vid behov.

Redigera Acquisition Settings (Insamlingsinstaliningar) och Analysis Settings (Analysinstalliningar) vid behov.
Klicka pa Next (Nasta) for att 5ppna underfliken Analytes (Analyter).

Pa underfliken Analytes (Analyter) klickar du i faltet Analysis (Analys) for nskad analyt. Dialogrutan
Analysis Settings (Analysinstallningar) 6ppnas och dar kan du redigera informationen.

a. Valj en analysmetod i rullgardinsmenyn Method (Metod).

b. Valj en vikttyp i listan Weight Type (Vikttyp) (beroende pa vilken analysmetod som valts i listan
Method (Metod) kanske vikttypen inte visas).

O N Ve WwDNR

OBS! Valj Mark as Intra-Well Normalization Bead (Markera som normaliseringsparla i en brunn)
om du vill att en analyt ska var en normaliseringsparla i en brunn. Normaliseringspérlan ar en
mikrosfarsuppsattning som ingar i analysen som en intern kontroll. Den kontrollerar provvariationer
och kan anvandas for att normalisera data mellan prov i en kérning.

c. Klicka pa OK for att tillampa de nya installningarna pa den valda analyten. Du kan aven klicka pa
Apply to All Analytes (Tillampa pa alla analyter) for att tillampa de nya instaliningarna pa alla
analyter i protokollet.

9. Om du vill anvanda ett intervall for analysen klickar du pa faltet Analysis (Analys) fér den analyt som du
vill &ndra. Dialogrutan Analysis Settings (Analysinstéliningar) 6ppnas.

a. Valj Use Threshold Ranges (Anvand troskelintervall) om du vill anvanda ett intervall for analysen.
b. Klicka pa Add Range (Lagg till intervall) for att Iagga till ett troskelintervall.

c. Ange ett namn for intervallet i faltet Range Name (Intervallnamn).

d. Ange laga och héga intervallvarden i falten Low Value (Lagt varde) och High Value (Hogt varde).

e. Markera kryssrutan i kolumnen Inclusive (Inklusive) fér att inkludera vardet i intervallet. Om du
rutan ar avmarkerad blir intervallvardet en enhet hogre an det laga vardet och en enhet lagre an
det héga vardet.

f.  Om du vill ta bort ett intervall markerar du intervallet och klickar pa Delete Range (Ta bort intervall).
g. Klicka pa OK for att tillampa tréskelintervallet pa analyten.
10. Klicka pa Next (Nasta). Underfliken Plate Layout (Plattlayout) 6ppnas.
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11. Tilldela plattlayouten kommandon och rutiner.
12. Klicka pa Save (Spara).

Method (Metod) Analysis Settings

Analyte: Analyte 12 Apply to All
WeightType (Vikityp) d [ Logistic 5P - Analytes
Mark as Intra-Well Logistic5p: y = a+((b-a)/(1+((x/c)*d))) . (Tillampa
Normalization Bead WolciTia - s pa alla analyter)
(Markera som onffype:  [1/y"2 ~|  Apply to All Analytes <
normaliseringsparla
i brunn) |—P [ Mark as Intra-Well Normalization Bead

Use -.I.—hreSh.Pld Ranges =1 Use Threshold Ranges
(Anvand gransvarden)

Range Name Low Value Inclusive High Value Inclusive
Range Name
(Intervallnamn)
Add Range
(L&gg till intervall)
OK - Cancel

Redigera kvalitativa analysinstallningar

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).
Val ett kvalitativt protokoll i listan Installed Protocols (Installerade protokoll) och klicka pa Edit (Redigera).
Om du vill kan du ange ett nytt protokollnamn och en ny beskrivning i motsvarande falt.
Ange ett nytt versionsnummer i faltet Version.
Redigera tillverkare vid behov.
Redigera Acquisition Settings (Insamlingsinstaliningar) och Analysis Settings (Analysinstalliningar) vid behov.
Klicka pa Next (Nasta) for att 6ppna underfliken Analytes (Analyter).
Pa underfliken Analytes (Analyter) klickar du pa faltet Analysis (Analys) for 6nskad analyt. Dialogrutan
Analysis Settings (Analysinstallningar) 6ppnas.
a. Valj Luminex Qualitative (Kvalitativ) eller No Analysis (Ingen analys) i rullgardinsmenyn Method (Metod).

O N Ve wWwDNR

OBS! Valj Mark as Intra-Well Normalization Bead (Markera som normaliseringspérla i en brunn)
om du vill att en analyt ska var en normaliseringsparla i en brunn. Normaliseringsparlan ar en
mikrosfarsuppsattning som ingar i analysen som en intern kontroll. Den kontrollerar provvariationer
och kan anvandas for att normalisera data mellan prov i en kérning. Klicka pa OK eller fortsatt folja
stegen.

b. Valj Lum Qual (Lum.kval.), Adv Qual (Avancerad kval.) eller en annan sparad formel i
rullgardinsmenyn Formulas (Formler).

c. Klicka pa New Formula (Ny formel) for att Iagga till en ny formel.
i. Andra namnet i faltet Formula Name (Formelnamn).
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ii. Om du valde Lum Qual (Lum. kval.) i rullgardinsmenyn Formulas (Formler) redigerar du for varje
enskild intervall enskild intervall under Negative (Negativ), Low Positive (Lagt positivt) eller High
Positive (Hogt positivt). Om du valde Adv Qual (Avancerad kval.) i rullgardinsmenyn Formulas
(Formler) redigerar du Negative (Negativt), Low Positive (Lagt positivt), Moderate Positive
(Mattligt positivt) och/eller Strong Positive (Starkt positiv).

iii. Markera kryssrutan i kolumnen Inclusive (Inklusive) om du vill inkludera vardet i intervallet. Om
du avmarkerar kryssrutan kommer vardet att vara en enhet hégre an det laga vardet och en enhet
lagre an det hoga vardet.

iv. Klicka pa Add Range (Lagg till intervall) om du vill lagga till ett nytt intervall.

v. Ange Range Name (Intervallnamn), Low Value (Lagt varde), High Value (Hogt varde) och
markera eller avmarkera kryssrutorna Inclusive (Inklusive).

d. Om du vill ta bort ett intervall markerar du intervallet och klickar pa Delete Range (Ta bort intervall).
e. Klicka pa Save Formula (Spara formel). Den nya formeln visas i rullgardinsmenyn Formulas (Formler).

f. Klicka pa Apply to All Analytes (Tillampa pa alla analyter) for att tillampa installningarna foér alla analyter
i protokollet eller klicka pa OK for att tillampa den nya formeln pa den enskilda analyt du har valt.
9. Klicka pa Next (Nasta). Underfliken Plate Layout (Plattlayout) 6ppnas.
10. Tilldela plattlayouten kommandon och rutiner.
11. Klicka pa Save (Spara).

Method (Metod) Analysis Settings o
Mark as Intra-Well Analyte: Analyte 12 Analytes (Tillampa
Normalizaticn Bread a
———— e, e Il lyter
(Markera som Method [Luminex Qualitative | Apply toAll Analytes <@ pa alla analyter)
normaliseringsparla Qualitative: Factor * (MFUStandard MFI)
i brunn) [
[ Mark as Intra-Well Normalization Bead &
Y Inclusive
Formulas (Formler) (Inklusive)
Formulas Formula Name  Lum Qual
Lum Qual . Range Name | Low Value Inclusive High Value  |Inclusive High Value
Negative 0 &4 09 | (Hogt varde)
Preview Low Positive 0.9 M 1.1 M
Formula: Lum Qual
High Positive 1.1 m] 50 =} Low Value
Ranges (Lagt varde)
Negative {0 <= x <0.9)
Low Positive {0.9 <= x <= 1.1}
High Positive {1.1 < x <= 50} Range Name
(Intervallnamn)
New Formula
(Ny Formel)
New Formula
A
OK Cancel

Add Range (L&gg till intervall)

Importera ett protokoll

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).
Klicka pa Import (Importera).
| dialogrutan Open (Oppna) gér du till den protokollfil (.Ixt2) som du vill importera och klickar pa Open (Oppna).

Klicka pa OK i dialogrutan Imported Protocol File (Importerad protokollfil). Det importerade protokollet
visas i listan Installed Protocols (Installerade protokoll).

e N e
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Exportera ett protokoll

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).

Valj ett protokoll.

Klicka pa Export (Exportera).

| dialogrutan Save As (Spara som) valjer du en plats som filen ska exporteras till. Klicka sedan pa Save (Spara).
Klicka pa OK i dialogrutan Export File (Exportera fil).

vk W e

Ta bort ett protokoll

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).
Valj ett protokoll.

Klicka pa Delete (Ta bort).

Klicka pa Yes (Ja) i dialogrutan Delete Protocol (Ta bort protokoll).

A wnNe

Definiera standarder och kontroller

Standarder och kontroller

Analyssatser kan innehalla standarder och/eller kontroller. Nar du har angett analyssatsens information kan
den anvandas i flera protokoll. Du kan skapa nya partier, redigera partiinformation, valja redan befintliga
partier for ateranvandning samt importera och exportera partier for analysreagenser som specificerats i
protokoll.

Innan du tar bort, exporterar, importerar eller redigerar en sats och/eller ett parti under fliken Stds & Ctrls
(Standarder och kontroller) i Installed Kits And Lots (Installerade satser och partier), ska du valja korrekt
radioknapp for Std/Ctrl Kits Only (Enbart standard-/kontrollsatser) eller All Lots (Alla partier). Om du valjer All
Lots (Alla partier) visas alla standard- och kontrollreagenser samt eventuella standard-/kontrollsatser som ar
kopplade till partierna.

Nar ett parti har anvants, andrats eller anpassats uppmanas du att ge det ett nytt namn eller att skapa ett nytt parti.

Skapa en standard-/kontrollsats

For att skapa en standard- och kontrollsats behdvs det ett protokoll som antingen anvander kvantitativa eller kvalitativa
analysinstallningar. Gor sa har:
1. Gatill sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).

2. Valj det protokoll som du vill anvanda foér satsen och klicka sedan pa New Std/Ctrl (Ny
standard/kontroll). Underfliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation) 6ppnas.

3. Ange namnet pa satsen i faltet Name (Namn), partinumret i faltet Std/Ctrl Kit Lot # (Partinr for standard-
/kontrollsats), utgangsdatum i formatet MM/DD/AA i faltet Expiration (Utgangsdatum) och tillverkare i
faltet Manufacturer (Tillverkare).

4. Klicka pa Apply Std Lot (Tillampa standardparti) om du vill anvanda ett standardparti. Dialogrutan Select
Lot (Valj parti) dppnas.
a. Valj ett parti och klicka pa OK.

5. Klicka pa Apply Ctrl Lot (Anvand kontrollparti) for att anvanda ett kontrollparti. Dialogrutan Select Lot
(Valj parti) 6ppnas.
a. Valj ett parti och klicka pa OK.
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6. Du kan aven ange lamplig information under Assay Standard Information (Standardinformation for
analys) och Assay Control Information (Kontrollinformation for analys). Antalet standarder och/eller
kontroller i det har avsnittet anges i protokollet. Om batchen anvander kontroller anger du varden for
Expected (Forvantad), Low (Lag) och High (H6g) under Show Concentration (Visa koncentration). Om
du vill anvéanda samma varden for flera analyter kan du anvanda pilarna Apply Values (Tillampa varden)
for att applicera varden vertikalt eller horisontellt i analytlistan.

7. Klicka pa Save (Spara).

Skapa ett standard-/kontrollparti

For att skapa ett standard- och kontrollparti behévs det ett protokoll som antingen anvander kvantitativa eller
kvalitativa analysinstallningar. Gor sa har:

1. Gattill sidan Protocols (Protokoll) > fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) > klicka pa Create New
Std/Ctrl Lots (Skapa nya standard-/kontrollpartier).
a. | dialogrutan Select Protocol (Valj protokoll) valjer du det protokoll du vill anvanda for partiet och
klickar sedan pa OK. Underfliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation) éppnas.
b. Klicka pa Apply Std Lot (Tillampa standardparti) om du vill anvanda ett standardparti. Dialogrutan
Select Lot (Valj parti) 6ppnas.
i. Valj ett parti och klicka pa OK.
c. Klicka pa Apply Ctrl Lot (Anvand kontrollparti) for att anvanda ett kontrollparti. Dialogrutan Select
Lot (Valj parti) 6ppnas.
i. Valj ett parti och klicka pa OK.
Ange lamplig information for respektive standard i Assay Standard Information (Standardinformation for analys).

Ange férvantad koncentration for analyten i varje analytkolumn. Om du vill anvdnda samma varden for flera
analyter kan du anvanda pilarna Apply Values (Tillampa varden) fér att applicera varden vertikalt eller
horisontellt i analytlistan.

4. Klicka pa Apply Dilution (Tillampa spadning) om du vill tillampa en spadning, valja vardet eller skapa en spadning.

OBS! Listan Dilution (Spadning) och knappen Apply Dilution (Tilldmpa spadning) visas endast om du
har valt en kvantitativ analys.

5.  Om batchen anvander kontroller anger du lamplig information foér respektive kontroll i Assay Control
Information (Kontrollinformation fér analys).

6. Ange varden for Expected (Forvantad), Low (Lag) och High (H6g) under Show Value (Visa varde). Om du
vill anvanda samma varden for flera analyter kan du anvanda pilarna Apply Values (Tilldmpa varden) for att
applicera varden vertikalt eller horisontellt i analytlistan.

7. Klicka pa Save (Spara).

Importera en sats/ett parti

1. Gatill sidan Protocols (Protokoll) > fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) > klicka pa Import (Importera).
2. | dialogrutan Open (Oppna) gar du till den protokollfil du vill importera och klickar pa Open (Oppna).

Redigera en sats/ett parti

1. Gattill sidan Protocols (Protokoll) > fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).

2. Valj 6nskat parti under Installed Kits And Lots (Installerade satser och partier) och klicka sedan pa Edit
(Redigera).
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3.  Om du véljer en sats kan du redigera informationen pa underfliken Std/Ctrl Details (Standard-
/kontrollinformation).

OBS! Om du valjer att redigera ett standardparti kan du endast redigera informationen under Assay
Standard Information (Standardinformation fér analys). Om du valjer att redigera ett kontrollparti kan du
endast redigera informationen under Assay Control Information (Kontrollinformation fér analys).

a. Om du vill tillampa standard- och kontrollpartiet till en sats ska du ange satsens namn i faltet Name
(Namn) och klicka pa Apply Std/Ctrl Kit (Tillampa standard-/kontrollsats).

OBS! Den valda satsen maste vara knuten till samma analytnamn.

b. Klicka pa Apply Std Lot (Tillampa standardparti). Valj ett parti i listan och klicka pa OK.

c. Dukan tillampa varden horisontellt eller vertikalt for falten Reagent (Reagens), Name (Namn), Lot #
(Partinr), Expiration (Utgangsdatum) och Analyte (Analyt) genom att dubbelklicka pa félten for att ange
ett varde och sedan anvanda de tva pilarna foér Apply Values (Tillampa varden) for att tillampa vardet
horisontellt eller vertikalt i listan 6ver analyter.

OBS! Listan Dilution (Spadning) och knappen Apply Dilution (Tillampa spadning) visas endast om
du har valt en kvantitativ analys.

d. Klicka pa Apply Ctrl Lot (Tillampa kontrollparti). Valj ett parti i listan och klicka pa OK.

e. Du kan tillampa varden horisontellt eller vertikalt for falten Reagent (Reagens), Name (Namn), Lot #
(Partinr), Expiration (Utgangsdatum) och Analyte (Analyt) genom att dubbelklicka pa falten for att ange
ett varde och sedan anvanda de tva pilarna fér Apply Values (Tillampa varden) for att tillampa vardet
horisontellt eller vertikalt i listan dver analyter.

4. Klicka pa Save (Spara).

Exportera en sats/ett parti

OBS! Partier och satser kan endast exporteras om det protokoll som de ursprungligen skapades med
finns i systemet. Om protokollet har tagits bort gar det inte langre att exportera partiet eller satsen.
1. Gattill sidan Protocols (Protokoll) > fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).

2. |Installed Kits And Lots (Installerade satser och partier) véljer du den sats eller det parti som du vill
exportera och klickar darefter pa Export (Exportera).

3. Gatill den mapp dar rutinfilen ska sparas i dialogrutan Save As (Spara som). Klicka sedan pa Save (Spara).

Ta bort en sats/ett parti

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).
Valj den sats eller det parti som du vill ta bort under Installed Kits And Lots (Installerade satser och
partier) och klickar sedan pa Delete (Ta bort).

3. Klicka pa Yes (Ja) i dialogrutan Delete Std/Ctrl Kit(s) Confirmation (Ta bort standard-
/kontrollsatsbekraftelser) eller dialogrutan Delete Lot(s) Confirmation (Ta bort partibekraftelser).

Oqiltigforklara standarder och kontroller

OBS! Det gar att ogiltigférklara eller ta bort en kontroll frén dataanalysen. Luminex rekommenderar dock inte
att kontroller ogiltigforklaras.

Kontakta analyssatstillverkaren om du vill ha mer information om analyskontroller och riktlinjer kring hur du
godkanner eller avvisar kontrollvarden.
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Sa har ogiltigférklarar du standarder, kontroller och prov:

1. Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).
2. Va&lj den slutférda batchen och klicka sedan pa Open (Oppna).

3. Under Results (Resultat) pa underfliken Results (Resultat) klickar du pa det fyrkantiga omradet till
vanster om brunnen som du vill ogiltigférklara och darefter pa Invalidate (Ogiltigforklara). Hela raden blir
rod. Du kan aven klicka pa analytresultatet i en brunn och darefter klicka pa Invalidate (Ogiltigforklara).

OBS! Valj samma objekt och klicka pa Validate (Validera) for att hava statusen som ogiltigforklarad.

Validera standarder

xPONENT®-systengadministratijren maste ge dig behorighet att validera standarder om du anvander
Secure xPONENT -paketet. Alla standarder forutsatts vara giltiga om de inte uttryckligen gjorts ogiltiga.
1. Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).

2. Valj den slutférda batchen och klicka sedan pa Open (Oppna).

3. Under Results (Resultat) klickar du pa det fyrkantiga omradet till vinster om brunnen du vill validera och
darefter pa Validate (Validera).

OBS! Du kan inte valja genomsnittsrader eller -celler. Om du inte har valt nagot objekt eller om objektet
du har valt inte behdver valideras visas en dialogruta med ett varningsmeddelande.

Definiera proven

Skapa en ny provlista

OBS! Att skapa en ny provlista ar avsett for anvandare av LIS, laboratieinformationssystem. Om du inte anvander ett
laboratorieinformationssystem kanske du vill importera en provlista nar du skapar en batch eller redigerar ett protokoll.

1. Gatill sidan Samples (Prov) > fliken Samples (Prov).
2. | Sample Lists (Provlistor) valjer du det protokoll som du anvander for provlistan. Klicka darefter pa
Create New Samples (Skapa nya prov).

3. Lagg till féljande information om provet pa underfliken Create Sample (Skapa prov):
a. Ange provets ID i faltet ID.

OBS! Eftt prov-ID far inte vara langre an 30 tecken.

b. Ange patientens férnamn i faltet First name (Férnamn) (valfritt).

c. Ange patientens efternamn i faltet Last Name (Efternamn) (valfritt).

d. Ange en kommentar i faltet Comment (Kommentar) (valfritt).

e. Klicka pa Save (Spara) for att spara provet i listan Sample (Prov).
4. Klicka pa New (Ny) for att skapa fler prov eller Edit (Redigera) for att redigera provet.
5. Klicka pa Close (Stang) nar du har lagt till proven.

OBS! Prov kan aven laggas till med ett laboratorieinformationssystem (LIS).
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Redigera en provlista

1.

w N

No v ks

Ga till sidan Samples (Prov) > fliken Samples (Prov).

| Sample Lists (Provlistor) valjer du det protokoll du vill redigera. Klicka darefter pa Details (Information).

Valj ett prov pa underfliken Edit Samples (Redigera prov) och anvand darefter pilarna Move (Flytta) for
att flytta provet upp eller ned i provlistan och ddrmed &ndra ordningen som de samlas in i.

Klicka pa Edit (Redigera).

Redigera berdrda falt eller klicka pa Undo (Angra) for att angra eventuella &ndringar.
Klicka pa Save (Spara) nar du ar klar med redigeringen av provet.

Klicka pa Close (Sténg) nar du har slutfort redigeringen av provet.

Definiera batchen

Skapa en ny batch fran ett befintligt protokoll

Om en batch kérs med det medfdljande protokollet maste protokollet for analysen kéras enligt anvisningarna i
analysens bipacksedel.

1.

vk N

Ga till sidan Batches (Batcher) > fliken Batches (Batcher) > klicka pa Create a New Batch from an
existing Protocol (Skapa en ny batch fran ett befintligt protokoll).

Skriv batchnamnet i faltet Batch Name (Batchnamn).

Ange en beskrivning av batchen i faltet Enter Optional Description (Ange valfri beskrivning).

Valj ett protokoll i listan Select a Protocol (Valj ett protokoll).

Klicka pa Next (Nasta). Om protokollet anvander standarder, kontroller, eller bade och, visar underfliken

Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) information om de aktiva reagenserna. Klicka pa Next (Nasta). Om

det valda protokollet inte anvander standarder och kontroller visas underfliken Plate Layout (Plattlayout).

Tilldela standarder, kontroller, prov eller brunnskommandon till batchen pa underfliken Plate Layout (Plattlayout).

a. Om du vill definiera antalet replikat ska du valja Replicate Count (Replikatsumma) innan du
lagger till ett kommando.

i. Valj Grouping (Gruppering) — 123123123 ELLER 111222333 — for att definiera
replikatens layout i plattbrunnarna. Grupperingsvalet maste goéras innan ett
brunnskommando I1aggs till.

b. Du kan klicka och dra pa plattbilden for att markera flera brunnar, klicka pa en kolumn eller radrubrik
for att markera en hel kolumn eller rad, eller markera enskilda brunnar. Klicka sedan pa ett av
kommandona for att tilldela det kommandot till alla markerade brunnar. Varje enskilt kommando ar
forknippat med en farg.

i. Innan du lagger till brunnskommandon ska du ta bort alla standarder fran plattlayouten om nagon

av standarderna maste ordnas om. Ta bort alla kontroller fran plattlayouten om nagon av
kontrollerna maste ordnas om.

ii. Om du vill andra insamlingsordningen for ett av plattans kommandon kan du vélja kommandot i
listan Command Sequence (Kommandosekvens) och sedan klicka upp eller ned pa pilarna
Move Command (Flytta kommando).

iii. Om du vill starta insamlingen vid en annan brunn an A1 kan du valj den brunn som du vill bérja

insamlingen med och klicka pa Start at Well (Starta vid brunn).
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c. Valj en brunn och klicka pa Add (Lagg till), Delete (Ta bort), Pre-Batch Routine (Rutin fére batch)
eller Post- Batch Routine (Rutin efter batch).

OBS! Brunnar och kommandon som du kopplar till protokollets plattlayout sparas i
protokollinstaliningarna och utférs varje gang du anvander protokollet fér att kdra en batch.
Standarder och kontroller som ar forknippade med ett specifikt protokoll forblir normalt konstanta,
medan antalet okdnda brunnar ofta varierar. Du kan koppla ett specifikt antal okanda brunnar till
plattan nar du staller in en batch.

OBS! Klicka pa Add Plate (Lagg till platta) om du vill lagga till fler plattor till en batch.

7. Ange i vilken riktning som plattkommandona ska kéras genom att valja antingen vertikalt eller horisontellt.
Den valda riktningen styr ocksa hur brunnarna ska laggas till pa plattan nar du kopplar flera okanda,
standarder och kontroller pa samma gang.

8. Klicka pa Run Batch (Kér batch) for att bérja insamlingen av en batch, eller klicka pa Save (Spara) om

du vill att batchinformationen ska sparas i listan Pending Batch (Vantande batch) for att koras vid ett
senare tillfalle.

a. Om batchen omfattar fler &n en platta matas brickan ut automatiskt nar prov har tagits fran alla
angivna brunnar. En dialogruta visas dar du uppmanas att satta in nasta platta.

Spara en multibatch

Nar du har skapat en multibatch kan du spara den i listan Pending Batches (Vantande batcher). Nar den sparas i
den har listan visas protokollet som Multi-Batch (Multibatch).

PN e

Ga till sidan Batches (Batcher) > fliken Batches (Batcher).

Valj en vantande multibatch och klicka pa Edit (Redigera). Underfliken New Multi-Batch (Ny multibatch) visas.
Ange namnet pa multibatchen i féltet Multi-Batch Name (Multibatchnamn).

Klicka pa Save (Spara). Multibatchen har nu lagts till i listan dver vantande batcher.

Redigera en batch

Ga till sidan Batches (Batcher) > fliken Batches (Batcher).
Klicka pa den batch du vill redigera i listan Pending Batches (Vantande batcher) och sedan pa Edit
(Redigera). Underfliken Protocol (Protokoll) 6ppnas.

3. Ange ett nytt Batch Name (Batchnamn) och Description (Beskrivning) vid behov.

4. Valj ett protokoll och klicka pa Next (Nasta).

5. Redigera informationen vid behov pa underflikarna Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) och Plate
Layout (Plattlayout). Bekrafta att plattlayouten motsvarar de specifika analysinstruktionerna pa fliken
Plate Layout (Plattlayout).

6. Klicka pa Save (Spara) pa underfliken Plate Layout (Plattlayout).

OBS! Batcher som sparats i en multibatch kan inte redigeras forréan de har tagits bort fran

multibatchen. OBS! Kor endast en batch fran sidan Batches (Batcher) > fliken Batches (Batcher).

Importera en batch

Du behdver endast importera batcher till systemet en gang. Ange partiinformationen for standard- och
kontrollreagenserna enligt specifikationerna i protokollet. Partiinformationen anvands for alla batchinstallningar
som anvander protokollet tills det andras.

1. Gatill sidan Batches (Batcher) > fliken Batches (Batcher) > klicka pa Import (Importera). Dialogrutan
Import Batch (Importera batch) 6ppnas.
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OBS! Batchfiler ar i mdf-format. MDF-filen gor det méjligt att importera batchdata fran en xPONENT till en annan.

Klicka pa Browse (Bladdra). Dialogrutan Select File (Valj fil) visas.
Ga till den batchfil du vill importera och klicka darefter pa Open (Oppna).
Klicka pa OK. Batchen visas i listan Pending Batches (Vantande batcher).

Exportera en batch

1. Gatill sidan Batches (Batcher) > fliken Batches (Batcher).

Klicka pa den batch du vill exportera i listan Pending Batches (Vantande batcher) och sedan pa Export
(Exportera). Dialogrutan Export Batch (Exportera batch) éppnas.

OBS! Du kan exportera batcher, men inte multibatcher.

3. Klicka pa Browse (Bladdra). Dialogrutan Select File (Valj fil) visas.
4. Gatill den plats dar du vill spara filen och klicka darefter pa Save (Spara).

OBS! Om du planerar att repetera den har batchen i framtiden maste du inkludera radatafilerna (.Ixb-filerna).

5. Valj Overwrite (Skriv 6ver) i dialogrutan Export Batch (Exportera batch) for att skriva dver en befintlig,
exporterad fil.

6. Klicka pa OK i dialogrutan Export Batch (Exportera batch).
OBS! Nar du exporterar en stor batch och inkluderar Ixb-filerna kan processen ta tio minuter eller mer.

7. Klicka pa OK i dialogrutan Export Batch File (Exportera batchfil) nar exporten har slutforts.

Ta bort en batch

Du kan endast ta bort obearbetade batcher. Batcher tas bort i listan Open Batch (Oppna batcher) och flyttas till
listan Open Incomplete Batch (Oppna ofullstdndiga batcher).

1. Gattill sidan Batches (Batcher) > fliken Batches (Batcher).

2. Klicka pa den batch du vill ta bort i listan Pending Batches (Vantande batcher) och sedan pa Delete (Ta bort).
3. Klicka pa Yes (Ja) i dialogrutan Delete Pending Batch (Ta bort vantande batch).

OBS! Batcher som sparats i en multibatch kan inte tas bort forran de har tagits bort fran multibatchen.

Om du vill ta bort en batch fran en multibatch klickar du pa énskad brunn i plattlayouten och darefter pa
Remove (Ta bort).

OBS! Du kan endast ta bort en batch som innehaller resultat via Archive Utility (Arkivverktyget).

Kora en vantande batch

1. Gatill sidan Batches (Batcher) > fliken Batches (Batcher).
2. Valj den vantande batchen som du vill kéra och klicka sedan pa Run (Kor).

OBS! Om batchen omfattar fler an en platta kommer instrumentet att automatiskt mata ut den férsta
plattan nar alla brunnar har samlats in. Ladda nasta platta nar en dialogruta uppmanar dig att géra det.
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Kapitel 6: Analysera resultaten

Visa resultaten

1. Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Current Batch (Aktuell batch).

2. Pafliken Current Batch (Aktuell batch) visas resultat, statistik och logginformation for den aktuella batchen.
Du kan aven anvanda den for att utféra statistiska analyser av batchresultaten.

Visa provinformation

Ga till sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).
Valj en batch i listan Completed Batches (Slutférda batcher) och klicka pa Open (Oppna).
Klicka pa underfliken Sample Details (Provinformation).

Om du anvander ett ettLIS-licensierat paket av programvaran klickar du pa Transmit (Overfér) for att
overfora provinformation till LIS-databasen. Du kan bade overfora enskilda analyter fran prov och hela prov.

P wnNe

Visa batchlogginstallningar

1. Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).
Valj en batch i listan Completed Batches (Slutférda batcher) och klicka pa Open (Oppna).

Klicka pa underfliken Settings (Installningar) och klicka pa vanster- och hdgerpilarna pa Page (Sida) for
att visa sidorna i batchinstaliningsrapporten.

Om du vill spara rapporten kan du klicka pa Save (Spara) for att ppna dialogrutan Save As (Spara som).
. Gatill den plats dar du vill spara batchinstalliningsrapporten och klicka pa Save (Spara).
6. Klicka pa OK i dialogrutan Report Save Success (Rapporten har sparats).

Visa batchloggar

1. Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).
2. V&l en batch i listan Completed Batches (Slutférda batcher) och klicka pa Open (Oppna).
3. Klicka pa Log (Logg) pa fliken Results (Resultat) for att 6ppna underfliken Log (Logg).

Skapa rapporter

1. Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Reports (Rapporter).
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2. lrullgardinsmenyn Report (Rapport) véljer du en av kategorierna Batch, Protocol (Protokoll), Calibration
and Verification (Kalibrering och verifiering), Performance Verification (Prestandaverifiering), System
Log (Systemlogg) och Advanced (Avancerad). Beroende pa vad du valjer i listan Report (Rapport)
andras innehallet i listan Type (Typ) och andra funktioner visas i fonstret.

3. Valj en specifik rapporttyp i rullgardinsmenyn Type (Typ).
a. Om du valde en batch- eller protokollrapport valjer du den specifika batchen eller det specifika
protokollet i listan.

b. Om ett datumintervall ar obligatoriskt for den valda rapporten (kalibrering och verifiering,
prestandaverifiering och systemlogg) kan du anvanda tillgangliga kalendrar for att faststalla
datumintervallet.

4. Batchrapporter behover ett urval av analyter, som du valjer under Select Analytes (Valj analyter). Valj alla
genom att klicka pa All (Alla) eller rensa val genom att klicka pa Clear (Rensa).

5. Klicka pa Generate (Skapa). Om rapporten innehaller flera analyter bladdrar du igenom analytlistan med
hjalp av pilarna ovanfér rapporten.

6. Anvand rullgardinsmenyn Zoom (Zooma) for att 6ka rapportens storlek.

Exportera batchresultaten

Ga till sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).
Valj en slutférd batch som du vill exportera och klicka pa Exp Results (Exportera resultat).
Valj var du vill spara CSV-filen med resultaten i dialogrutan Save As (Spara som).

OBS! CSV-filerna ar de enda filerna som en anvandare kan lasa. Filerna kan éppnas med Excel eller ett
liknande program for att analysera/visa data.
. Klicka pa Save (Spara).
5. Klicka pa OK i dialogrutan Export Complete (Slutférd export).

Overfora resultat till LIS

Endast godkanda batcher kan dverféras till LIS, laboratieinformationssystem. Om programvaran ar licensierad
for LIS- anvandning kan du 6verfora batcher till LIS fran fliken Saved Batches (Sparade batcher).

1. Gatill sidan Results (Resultat) > fliken LIS Results (LIS-resultat).

2. Valj en analyt eller hela provet.

3. Klicka pa Transmit (Overfor) for att skicka resultaten till LIS.

Samla in brunnar fran en batch pa nytt

Aterinsamling utférs i slutet av en kérning om en brunn behéver analyseras igen. xPONENT® skapar en kopia
av originalfilen (denna nya fil innehéaller vardena som aterinsamlades).

1. Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).
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Valj den slutférda batchen i tabellen Completed Batches (Slutférda batcher).

Klicka pa Reacquire (Samla in pa nytt).

Markera kryssrutan Reacquire (Samla in pa nytt) for valda brunnar pa underfliken Results (Resultat).
Klicka pa Run (Kor) nar du vill att instrumentet ska analysera om valda brunnar.

Klicka pa Yes (Ja) i dialogrutan Save Copy of Original Batch (Spara en kopia av den ursprungliga
batchen). Du kan aven andra filnamnet.

SAEE AN

Repetera en batch

Nar en batch repeteras anvands parlradatafiler fran den inledande insamlingen for att analysera om batchen, vilket

skapar en ny batchutdatafil. Parldatafilerna repeteras med de analyt- och analysinstallningar och den plattlayout
som valts i den nya batchen eller protokollet. Instéllningar som pérltyp, volym och varmare har ingen effekt.

Resultatet fran den repeterade batchen genereras med nya .Ixb- och .csv-filer.
Det kan ta en timme eller mer att repetera en stor batch. Avsatt tillrdckligt med tid for atgarden att slutféras — en
pagaende batchrepetering kan inte avbrytas. Atgérden &r klar nér alla férloppsstaplar har férsvunnit.

En batch kan analyseras om flera ganger. Nar du repeterar eller beraknar om en batch gér du pa samma satt
for att skapa batchen som nar du skapade batchen for forsta gangen. Ursprungliga batchdata och utdatafilen
forblir intakta och oférandrade. Varje gang som du repeterar en batch hanterar systemet batchen som om det
vore nya data och skapar en separat batchpost och utdatafil.

Om du valjer att repetera en batch som ursprungligen kérdes utan ett sparat protokoll maste du andra
installningarna. Nar du har andrat installningarna klickar du pa Replay Batch (Repetera batch) pa underfliken
Plate Layout (Plattlayout) for att repetera eller berdkna om batchen.

Om systemet kraschar men plattan slutférdes kan data aterstéllas genom att repetera batchen.

1. Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).

2. Valj den batch som ska berdknas om i Completed Batches (Slutférda batcher) och klicka pa Replay
(Repetera). Dialogrutan Select Replay Mode (Valj repeteringslage) 6ppnas. Standardvardet ar
Recalculate data (Berdkna om data), s& du maste valja Replay Batch (Repetera batch). Klicka pa OK.

OBS! Nar data repeteras och det finns ett sparat protokoll kopplat till batchen kommer underfliken
Protocols (Protokoll) att visas. Valj 6nskat protokoll for att repetera batchens MFI-varden. Om det behovs
ett korrigerat eller nytt protokoll ska det skapas innan batchdata repeteras. Om det inte finns nagot
protokoll kopplat till dessa data visas underfliken Settings (Installningar), dar du kan skapa ett protokoll.

xPONENT® behéver analysinstallningar och plattlayout for att repetera MFI-varden for en batch.

OBS! Nar du har godkant en batch &ndras dess status till Approved (Godkand) i listan Completed
Batches (Slutférda batcher).

3. Ange ett batchnamn och en beskrivning pa underfliken Settings (Instaliningar).

OBS! Det gar inte att redigera Acquisitions Settings (Insamlingsinstallningar).

Redigera berord information i Analysis Settings (Analysinstaliningar) for att skapa ett nytt protokoll.
Klicka pa Next (Nasta).

Redigera tillamplig information pa underfliken Analytes (Analyter).

Klicka pa Next (Nasta).

Redigera nédvandig information pa underfliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).

Klicka pa Next (Nasta).

© o N wv A
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10. Redigera tillamplig information pa underfliken Plate Layout (Plattlayout).

a. Valj brunnarna som du vill repetera pa underfliken Plate Layout (Plattlayout). Det gar endast att
repetera brunnar som redan har Iasts av.

11. Klicka pa Replay Batch (Repetera batch).
12. Klicka pa OK nar batchen har slutforts.

Omkalkylera batchdata

Nar data beraknas om analyseras batchresultatet om genom att bara anvanda batchens MFI-varden.

Batchens MFI-varde kommer att berédknas om med analysinstaliningarna och plattlayouten som valts fér den

nya batchen eller protokollet. Installningar som volym, tidsgrans och XY-varmare har ingen effekt. Eftersom det

endast ar MFI-vardet som analyseras om kommer inga data visas i punktdiagrammet. Det kan ta en timme eller

mer att berdkna om en stor batch.

1. Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).

2. Valj data som ska berdknas om i avsnittet Completed Batches (Slutférda batcher) och klicka pa Replay
(Repetera).

3. Sakerstall att Recalculate data (Berakna om data) har valts i dialogrutan Select Replay Mode (Valj
repeteringslage) och klicka pa OK.

OBS! Nar data beraknas om och det finns ett sparat protokoll kopplat till batchen kommer underfliken
Protocols (Protokoll) att visas. Valj 6nskat protokoll for att berakna om batchens MFI-varden. Om det
behdvs ett korrigerat eller nytt protokoll ska det skapas innan batchdata berdknas om. Om det inte finns
nagot protokoll kopplat till dessa data visas underfliken Settings (Installningar), dar du kan skapa ett
protokoll. XPONENT" behdver analysinstallningar och plattlayout for att berdkna om MFI-varden for en
batch.

Ange batchens namn och en beskrivning av den.

Valj ett protokoll med de data du vill berakna om fran avsnittet Select a Protocol (Valj ett protokoll).
Klicka pa Next (Nasta).

Redigera nédvandig information pa underfliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).

Klicka pa Next (Nasta).

Redigera tillamplig information pa underfliken Plate Layout (Plattlayout).

a. Valj brunnarna som du vill berdkna om pa underfliken Plate Layout (Plattlayout). Det gar endast att
repetera brunnar som redan har lasts av.

10. Klicka pa Replay Batch (Repetera batch).

© N o v A
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Kapitel 7: Felsokning

Felsokningsrutiner hjalper anvandarna att isolera, identifiera och atgarda problem med systemet. Det har
kapitlet innehaller ingen information om felsékning av problem med datorn. Kontakta datortillverkarens tekniska
support om du har problem med datorn och behdéver hjalp.

Skapa och skicka supportverktygsfilen

Anvand fliken Support Utility (Supportverktyg) for att skapa en supportfil som du kan skicka till den tekniska
supporten. Filen innehaller aven kalibrerings- och verifieringsrapporter.

OBS! Kontrollera att instrumentet ar paslaget och ansiut till xPONENT" innan du skapar en supportverktygsfil.

1. Gatill sidan Maintenance (Underhall) > fliken Support Utility (Supportverktyg).

2. Valj den batch som du vill skapa en supportverktygsfil fér och markera sedan kryssrutan Include Batch
Information (Inkludera batchinformation) fér att inkludera batchinformationen i supportfilen.

Klicka pa Support for att dppna dialogrutan Support Utility (Supportverktyg).
Ange ditt namn i faltet Name (Namn).

Ange foretagsnamnet i faltet Company Name (Féretagsnamn).

Ange ditt telefonnummer i faltet Phone Number (Telefonnummer).

Ange din e-postadress i féltet Email (E-post).

Beskriv problemet utforligt i faltet Comment (Kommentar).

| Directory Configuration (Katalogkonfiguration) bekraftar du var du vill spara filen i faltet Output
Directory (Utdatakatalog).

e L o

a. Om du vill andra plats klickar du pa Browse (Bladdra) och gar till den nya mappen och klickar pa OK.
10. Klicka pa Save File (Spara fil). Den sparade filen innehaller information om datum och tid.
11. Ange filnamnet i dialogrutan Save As (Spara som) och klicka sedan pa Save (Spara).

12. Skicka ett e-postmeddelande till support@/uminexcorp.com och bifoga supportfilen
(XPONENTSupportFile.zip) i e- postmeddelandet.

Du kan spara och/eller skriva ut rapporten.
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Fel vid kalibrering/prestandaverifiering

Kalibrerings- och kontrollproblem

Tabell 1. Kalibrerings- och kontrollproblem

Symptom

Méjligt fel

Losning

Kalibreringen
gar langsamt
eller
misslyckas.

Nollhandelser
under
kalibreringen.

Kalibreringsmikrosfarerna ar

inte helt och hallet
suspenderade.

Fel partinummer eller
malvarden har angetts.

Systemkalibratorerna ligger i fel

brunn pa plattan.

Otillracklig mangd
kalibratormikrosfarer har
tillsatts i brunnen.

Kalibratorns LOT har
passerat utgangsdatum.

Provsondens hojd ar fel.
Provsonden ar igensatt.

Systemet ar delvis igensatt.

Det har kommit in luft
i systemet.

Det har uppstatt problem
med vatskenivaerna.

Cheminert®-sondkopplingen
sitter 16st.

Vortexblanda kalibreringsampullerna for att suspendera
mikrosfarerna pa nytt.

Verifiera att korrekt LOT-nummer och korrekta malvarden
anvands.

Verifiera att kalibratorerna ar placerade i ratt brunn.

Tillsatt minst fem droppar kalibratormikrosfarer i brunnen.
Hall flaskan upp och ned — helt inverterad mot plattan —
nar du dispenserar reagenserna.

Anvand en ny flaska med kalibratormikrosfarer.

Utfér den automatiska justeringen av provsondens hojd.

Rengdr provsonden.

Mer information finns under Fels6kning > Igensattningar.

Kontrollera provsondens hojd. Utfor den automatiska
justeringen av provsondens héjd. Kor tre Prime-
kommandon (Fléda), tva Alcohol Flush-kommandon
(Spola alkohol) och slutligen tre Wash-kommandon
(Tvatta) med avjoniserat vatten.

Kontrollera hyls- och avfallsvatskenivaerna. Kontrollera att
bada flaskornas slangar ar ordentligt anslutna till
instrumentet. Kontrollera att avfallsflaskans lock ar
ventilerat.

Dra at Cheminert®-kopplingen.
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Symptom

Méjligt fel

Losning

Analysatorn
klarar inte
kontrollerna.

Kontrollmikrosfarerna ar inte
helt och hallet
suspenderade.

Fel kontrollpartinummer eller
malvarden har angetts.

Systemkontrollerna ligger i
fel brunn pa plattan.

Otillracklig mangd
kontrollmikrosfarer har tillsatts i
brunnen.

LOT-kontrolinumret har
passerat utgadngsdatum.

Kontrollmikrosfarerna har
spatts ut.

Provsondens hdjd ar fel.

Provsonden ar igensatt.

Det har kommit in luft
i systemet.

Avfallsvatskebehallaren har inte
ventilerats korrekt.

Avfallsledningen flyttades nar
systemet anvandes, vilket
ledde till en ojamn
flédeshastighet.

Mojligt problem med lasrarna.

Instrumentfel

Kommunikationsproblem

De kommunikationsproblem som gehandlas i det har avsnittet ror [ankarna mellan datasystemet (datorn och
programvaran) och FLEXMAP 3D .

Vortexblanda kontrollampullerna for att suspendera
mikrosfarerna pa nytt.

Kontrollera att korrekt LOT-nummer och korrekta
malvarden anvands.

Kontrollera att kontrolimikrosfarerna ar placerade i ratt brunn.

Tillsatt minst fem droppar kontrollmikrosfarer i brunnen.
Hall flaskan upp och ned — helt inverterad mot plattan —
nar du dispenserar reagenserna.

Anvand en ny flaska med kontrollmikrosfarer.

Spad inte kontrollmikrosfarerna.

Justera provsondens hojd.

Rengdr provsonden.

Kontrollera provsondens héjd. Kor tre Prime-
kommandon (Fléda), tva Alcohol Flush-kommandon
(Spola alkohol) och slutligen tre Wash-kommandon
(Tvatta) med vatten.

Kontrollera att avfallsvatskebehallaren ventileras ordentligt
att och att tatningen inte ar vat eller smutsig.

Kontrollera att avfallsledningen inte flyttas under
systemdriften.

Kontrollera kontrolltrendsrapporten fér systemet med
avseende pa aterkommande fel. Kontakta Luminex
tekniska support om nagot av de har felen forekommer i
rapporten.
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Med "kommunikation” avses foljande:

« Overforing av data mellan datorn och FLEXMAP 3D.
o Aktuell status for FLEXMAP 3D.

« Instrumentets funktioner for styrning, provinsamling, sessionsdverféring samt start, stopp och paus.

Tabell 2. Kommunikationsproblem

Problem Mojliga orsaker Korrigerande atgard

Kommunikationskabeln ar frankopplad Anslut eller flytta pa
Datorn kan inte eller ansluten till fel port. kommunikationskabeln.
kommunicera med

analysatorn. Stang av datorn. Starta FLEXMAP

o e .
FLEXMAP 3D® ar inte paslagen. 3D° och starta sedan datorn.

Problem med stromforsorjningen
Problem med stromférsorjningen beror ofta pa en sakring som har gatt, en felaktig elkomponent eller en

frankopplad sladd.

& Var noga med att undvika att fa en elstét nar du hanterar ett potentiellt elektriskt problem.

Tabell 3. Problem med stromforsorjningen

Problem Mojlig orsak Korrigerande atgard

Natsladden ar urkopplad. Anslut natsladden.

Byt till ett t uttag.
Vagguttaget levererar ingen yt i et annat uttag

FLEXMAP 3D°garinte  strom.

att starta. I
Fel pa stromforsorjningen. Kontakta Luminex tekniska support

En sakring har gatt. Byt sakringen.

Sakringar fortsatter att

ga Kortslutning i en komponent. Kontakta Luminex tekniska support.

Vatskelackage

Vatskelackage kan leda till lagt tryck och till att provinsamlingen misslyckas.
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Tabell 4. Vatskeldckage

Problem

Mojlig orsak

Korrigerande atgard

Det ansamlas vétsga
runt FLEXMAP 3D .

Vatska fran provsonden.

Vatska lacker fran
framsidan av
analysatorn.

Lagt parlantal

Kopplingar, vatskeslangar
eller andra delar ar skadade,
I6sa eller felaktiga.

Provsonden &r igensatt.

Provbanan ar igensatt.

Den interna komponenten
fungerar inte.

Sprutans tatning lacker.

Sprutventilen lacker.

Trycksattningsproblem

Normala tryckvarden for luft och bararvatska varierar mellan 8 psi och 13 psi nar kompressorn kérs. Om
systemtrycket ligger utanfor detta intervall kommer provinsamlingen att misslyckas eller sa blir resultaten

otillforlitliga.

Stang av och koppla fran systemet for att undvika
elektriska stotar. Kontakta Luminex tekniska
support.

Mer information finns under Fels6kning >
Igensattningar.

Mer information finns under Fels6kning >
Igensattningar.

Kontakta Luminex tekniska support.

Byt sprutans tatning.

Dra at sprutkopplingen (silverfargat vred) for
hand pa sprutventilen. Kér kommandot Prime
(Fl6da). Kontakta Luminex tekniska support om
lackaget fortsatter.

For in vitro-diagnostiskt bruk.

52



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Tabell 5. Trycksattningsproblem

Symptom Mojligt problem

Losning

Bararvatske- eller avfallsledningarna
ar inte ordentligt anslutna.

Bararvatske- eller kopplingar ar
spruckna.

Trycket faller eller &r for

lagt.
Systemet har en lacka.

Kompressorn kopplas inte in.

lgensattningar

Kontrollera att ledningarna mellan
bararvatske- respektive avfallsflaskorna
och systemet ar ordentligt anslutna.

Inspektera kopplingarna och se till att de
haller tatt. Kontakta Luminex tekniska
support.

Sok efter lackage i systemet. Ett
uppenbart tecken pa lackage ar att det
samlas vatska pa den yta dar systemet
ar placerat.

Kér kommandot Prime (Fl6da). Kontakta
Luminex tekniska support om du inte kan
hora att kompressorn startar.

Ofta ar det en igensattning nagonstans i FLEXMAP 3D° som &r orsaken till ett vatskelackage, ett tryck- eller

provsondsproblem eller ett problem med kalibrering, verifiering eller datainsamling. For att avgdra om det finns
en igensattning, kontrollera parlantalet under kalibrering. Under kalibrering bér du observera 300 parlhandelser
per sekund eller fler. Om det forekommer farre an sa, finns det férmodligen en igensattning i instrumentet.Om du
upptacker ett fel som orsakas av en igensattning ska du anvanda foljande forfarande.

Sa har felsdker du en eventuell igensattning:

1. Rengodr och justera provsondens.

Avlagsna igensattningarna.

Byt ut alla vatskor.

Kor rutinen Weekly maintenance (Veckounderhall).
Kor kalibrering och verifiering.

e W

Kontakta Luminex tekniska support om proceduren misslyckas.

Problem med provsonden

Problem med provsonden kan leda till bade lackage och insamlingsfel.

Tabell 6. Problem med provsonden

Problem Mojlig orsak Korrigerande atgard
Provsonden . .
lGcker. Provsonden &r igensatt. Rengdr provsonden.
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Problem Mojlig orsak Korrigerande atgard
) Den interna komponenten Kontakta Luminex tekniska support.
Provarmen ar fungerar inte.
fast i upp- lage.
sonden ar inte kalibrerad. Utfor den automatiska justeringen av provsondens hojd.
Plattan sitter fel. Justera plattan.
Provarmen sinks lattan ar skev. Kontrollera plattan. Byt plattan om den ar skev.

inte jamnt och
smidigt. Ta bort provsonden fran instrumentet och rulla den pa

en plan yta. Om en provsond har bdjts och rullats rak
mer an en gang, kasta den och byt ut den mot en ny
provsond. Justera provsondens hdjd

Provsonden ar bojd.

Oregelbunden parlinformation
Anvand de har verktygen vid felsdkning av instrumentet och satsrelaterade problem:

« Systemkalibratorer
« Analysstandarder
« Analyskontroller

« Felmeddelanden

Granska kalibrerings-/kontroll-rapporterna rutinmassigt for att detektera trender.

Anvand system xMAP kontrollmikrosfarer (frén prestandaverifieringssatsen) for att verifiera systemets kalibrering
och for felsékningsandamal. Om det uppstar problem med satsresultaten gor xMAP -kontrollerna det lattare att
avgora om problemet ar férknippat med analysatorn. Kontakta satstillverkaren om kalibreringen och kontrollerna
fungerar korrekt.

Symptom Beskrivning Mojligt problem Loésning

xMAP® och kalibreringsmikrosfarer bildar en grupp pa fel plats

Byt ut kalibreringsmikrosfarerna
Kalibreringsmikrosfarer ; . ; " med kalibreringsmikrosfarer
: .. Kalibreringsmikrosfarerna . .
i,; n a grupperas langst som inte ar fotoblekta. Skydda
: 4 5 har fotoblekts. : .. .
upp i omradet. mikrosfarerna mot ljus for att
undvika fotoblekning.

Byt ut xMAP-mikrosfarerna med
XMAP-mikrosféarerna har XMAP-mikrosfarer som inte ar
fotoblekts. fotoblekta. Skydda mikrosfarerna

mot ljus for att undvika fotoblekning.

XxMAP-mikrosfarerna
] grupperas i nederst ill
héger i omradet.

For in vitro-diagnostiskt bruk. 54



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Symptom

Beskrivning

Majligt problem

Losning

XMAP-mikrosfarerna bildar en ovanlig form

» xMAP-mikrosfarerna
H,r" bildar ett langt
o diagonalt streck.
XMAP-mikrosfarerna
I,,-#'r bildar en grupp med

utdragna andar.

XMAP-mikrosfarerna bildar inte en grupp

XMAP-mikrosfarerna

bildar inte en

%6‘ sammanhangande
> grupp.

=
-

xMAP-mikrosfarerna

bildar inte en

B

utspridda.

mycket spridda.

.:--
L e

Kora ett sjalvtest

by sammanhangande
o grupp och ar nagot

L XxMAP-mikrosfarerna ar

xMAP-mikrosfarerna har
agglutinerats.

Losningsmedlet ar
inkompatibelt.

Bararvatskan ar
inkompatibel.

Det har kommit in luft
i instrumentet.

Bararvatskan ar slut.

Kontakta Luminex tekniska support.

Webbplatsen for Luminex
teknisk support listar
inkompatibla I6sningsmedel.
Om det I6sningsmedel du
anvander finns med i listan ska
du byta l6sningsmedel.

Anvand endast xMAP-bararvatska
i FLEXMAP 3D. Andra vatskor
kan skada systemet och upphéava
garantin.

Kontrollera provsondens hojd.
Kor tre Prime-kommandon
(Fléda), tva Alcohol Flush-
kommandon (Spola alkohol) och
slutligen tre Wash- kommandon
(Tvatta) med avjoniserat vatten.

Kontrollera att det finns
bararvatska i
bararvatskebehallaren. Kor ett
Prime-kommando (Fléda) tills all
luft har avlagsnats ur instrumentet.

Utfor ett sjalvtest for att kontroller att systemets maskinvarukomponent och alla funktioner fungerar korrekt. Nar
testet kdrs kommer lasrarna att slas av och pa, och du maste varma upp systemet innan du kan koéra

kalibrering och verifiering eller prov.

Om det férekommer ett fel kan du férsoka att atgarda problemet genom att utféra en kall omstart. Kontakta
Luminex tekniska support om det inte l16ser problemet.

1. Gatill sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

2. Klicka pa Self Test (Sjalvtest).

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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3.

Klicka pa Run (Kor).

Bestallningsbara artikelnummer

Tabell 7. Artikelnummer for maskinvara

*XXX ar ett landsspecifikt artikelnummer. Kontakta Luminex tekniska support om du vill ha mer information.

Produktbeskrivning

Artikelnummer

Streckkodslasare

Luftfilter: Atkomstlucka

Luftfilter: XY-plattform

Luftfilter: HEPA

Sprutcylinder med tatning, 500 ul

Sprutans tatning

Bararvatskefilter med snabbkoppling

Sample Probe Height Adjustment Kit (Sats for justering av provsondens
hojd)

Kabel, USB (A till B)

Natkabel

Sakring (6 ampere)

Provsondsnal

Block utanfér platta

6 manaders forebyggande underhallssats (PM)
Justeringsplatta fér provsondens hojd
Varmeblock for plattor med 96 brunnar

Varmeblock for plattor med 384 brunnar

CN-PC03-01

CN-0222-01

CN-0229-01

CN-0001-01

CN-0013-01

CN-0014-01

CN-0010-01

CN-0263-01

CN-0227-01

CN-PXXX-01*

CN-0226-01

CN-0221-01

CN-0225-01

CN-0215-01

CN-0298-01

CN-0224-01

CN-0223-01

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Tabell 8. Artikelnummer for reagenser

xMAP°® Sheath Fluid (Bararvitska), 20 | 40-50000

FLEXMAP 3D° Calibration Kit (Kalibreringssats) F3DIVD-CAL-K25
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Kapitel 8: Underhalla systemet

Underhall och rengér FLEXMAP 3D° ordentligt for att skerstalla korrekta testresultat. Las igenom och f6lj alla anvisningar
i det har kapitlet. Skriv ut och anvand Underhallslogg (Underhallsloggar) for att underlatta underhallsférfarandet.

Det ar viktigt att endast anvanda xMAP°-bararvatska eller annan bararvatska som godkants av Luminex.

Anvandning av bararvatska som inte godkants av Luminex utgér felaktig anvandning och
kan upphava garantin fran Luminex dess auktoriserade partner.

Folj vedertagna sakerhetsrutiner for laboratorier vid analys av potentiellt smittsamma

biologiska prov pa FLEXMAP 3D". Dessa sakerhetsatgarder skall aven vidtas vid rengdring
och underhall av analysator.

Allmanna forsiktighetsatgarder vid underhall

Beakta féljande allmanna forsiktighetsatgarder

Personal som anvander, underhaller eller rengér FLEXMAP 3D" ska vara utbildade i standardrutiner
for laboratoriesakerhet och maste folja dessa rutiner vid hantering av instrumentet.

Prov och avfallsvatska kan innehalla farligt biologiskt material. Dar exponering fér potentiellt
farligt biologiskt material (inklusive aerosoler) foreligger, ska lampliga biologiska sékerhets-
och anvandningsprodecurer foljas och personlig skyddsutrustning (PPE) om handskar,
skyddsrockar, laboratorierockar, ansiktsskydd (eller mun- och 6gonskydd), respiratorer och
ventilationsenheter anvandas.

Undvik kontakt med de rorliga delarna. Koppla fran instrumentet fran strémkallan nar du
uppmanas till det.

Instrumentskyddet till FLEXMAP 3D far under inga omstandigheter avlagsnas.
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Underhallskommandon och rutiner

Wash (Tvatt)

Alcohol Flush
(Alkoholspolning)

Warmup
(Uppvarmning)

Soak (Blotlagg)

Sanitize
(Desinficera)

Prime (Fléda)

Self-Test
(Sjalvtest)

Drain (Tom)

Backflush
(Backspolning)

F3DCALA1

F3DVER1

F3DeCAL1

F3DeVER1
F3DCAL2

F3DVER2

Skickar destillerat genom systemets vatskeslangar. Det hamtar vatskan fran en brunn
eller reservoir och kér den genom hela systemet till avfallsvatskebehallaren.

Avlagsnar luftbubblor fran provroret och kyvetten med 70-procentig isopropanol eller 70-
procentig etanol. Alkoholspolningen tar ungefar fem minuter.

Véarmer upp systemet for att forbereda optiken fére provtagning. Systemet borjar
automatiskt varmas upp nar du slar pa det. Processen tar 30 minuter. Du maste anvanda
kommandot Warm up (Uppvarmning) om systemet varit overksamt i fyra timmar eller
langre.

Utfor blétlaggningskommandot i slutet av varje dag. Systemet anvander minst 250 pl

destillerat vatten. Forhindrar att saltkristaller bildas i pa grund av luftexponering. Om bloétlaggs
byts bararvatskan i ut mot vatten.

Utfor en liknande funktion som alkoholspolningskommandot, men anvander en Iésning
bestaende av 10 % till 20 % hushallsblekmedel for att dekontaminera provslangar och
kyvetten efter kontakt med biologiskt riskavfall.

Avlagsnar luftbubblor fran systemets vatskebanor genom att suga ut bararvatskan ur flaskan
for Bararvatske behallaren. Du behdver inte tillféra I6sning med en platta.

Utfor ett sjalvdiagnostiskt test for att kontrollera att systemet och alla funktioner fungerar
korrekt. Sjalvtestet utvarderar leveransen av prov och optikmodulen.

Hjalper till att aviagsna foéroreningar fran botten av kyvetten under fels6kning. Du behdver
inte tillféra nagon I6sning. Témningen tar ungefar tva minuter och ska atféljas av en
alkoholspolning med 70 % isopropanol eller 70 % etanol.

Tar bort blockeringar i fluidikbanorna genom att suga ut bararvatskan ur
bararvatskebehallaren.

Kalibrerar DD, CL1, CL2 och CL3 for ursprungliga icke-magnetiska xMAP-mikrosfarer.

Verifierar DD, CL1, CL2 och CL3 for icke-magnetiska xMAP-mikrosfarer.

Kalibrerar DD, CL1, CL2 och CL3 for ursprungliga magnetiska MagPlex®-mikrosfarer.
Verifierar DD, CL1, CL2 och CL3 fér magnetiska MagPlex-mikrosfarer.
Kalibrerar xMAP-reportrar.

Verifierar RP1 vid normal och hég PMT och alla utdkade intervall for alla xMAP-parltyper.
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F3DCAL3 Kalibrerar utokade RP1-intervall for alla xXMAP-mikrosfarer.

Fluidics1 xMAP-fluidics 1 (Fluidik1). Verifierar fluidikintegritet och 6verforing fran brunn till mikrosfar.
(Fluidik1)

(FF'IUi_g_i:zs)z xMAP-fluidics 2 (Fluidik2). Verifierar fluidikintegritet och dverféring fran brunn till mikrosfar.
uiai

Skapa en ny underhallsrutin

Skapa underhallsrutiner for att underlatta vid systemstart, ag/sténgning, felsokning eller kalibrering. Se till att de
underhallsrutiner du skapar 6éverensstammer med Luminex -instrumentets funktioner och underhallskrav.

Sa har skapar du en ny underhallsrutin;

1.
2.
3.

Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).
Valj None (Ingen) i rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn).

| Commands (Kommandon) klickar du pa ett eller flera kommandon for att 1agga till dem i den nya rutinen.
Dessa kommandon visas péa plattbilden och i listan Command Sequence (Kommandosekvens).

Om du vill &ndra en plats (fér en brunn eller behallare) klickar du p& kommandot i listan Command
Sequence (Kommandosekvens). Klicka sedan pa den nya platsen pa plattbilden.

OBS! Om du forsoker placera fler an ett kommando i samma brunn visas ett meddelande dar du ombeds
andra platsen fér kommandot. En del kommandon kan kéras fran samma plats, till exempel kan flera tvattar
koras frdn samma behallare.

Klicka pa Save As (Spara som) for att spara den nya rutinen. Dialogrutan Save Routine (Spara rutin) 6ppnas.
Ange rutinnamnet i féltet Routine Name (Rutinnamn) och klicka sedan pa OK.

Kora en underhallsrutin

P w e

o v

Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

Valj en rutin i rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn).

Klicka pa Eject (Mata ut).

Tillsatt Iampliga reagenser till plattan, behallarna och brunnsremsorna enligt plattbilden och stall

plattan pa platthallaren.

Klicka pa Retract (Dra in).

Klicka pa Run (Kor). Dialogrutan Routine Message (Rutinmeddelande) éppnas nar rutinen har slutforts.
Klicka pa OK.

Importera en underhallsrutin

1.

Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner) > klicka pa
Import (Importera).

| dialogrutan Open (Oppna) bladdrar du till den fil du vill importera. Dérefter klickar du pa Open (Oppna).
Klicka pa OK i dialogrutan Import Routine File (Importera rutinfil). Rutinen blir den aktiva rutinen.
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Redigera en underhallsrutin

1. Gatill sidan Maintenance (Underhall) > fiken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).
Valj en rutin i rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn).
Klicka pa det kommando i listan Command Sequence (Kommandosekvens) som du vill redigera. Klicka pa
Clear (Rensa) for att ta bort kommandot eller klicka i en annan brunn i plattbilden om du vill flytta kommandot.

OBS! Nar du lagger till eller tar bort ett kommando far rutinen automatiskt standardnamnet None (Ingen) i
rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn).

4. Lagag till, ta bort eller &ndra kommandon och klicka darefter pa Save As (Spara som).

OBS! Du kan endast l&gga till kommandon i slutet av en rutin. Du kan inte infoga nya kommandon fére
kommandon som redan ingar i rutinen.

5. Skapa en ny rutin genom att ange ett nytt namn pa rutinen eller ange rutinens befintliga namn om du vill
att den redigerade rutinen sparas med det befintliga namnet.

Ta bort en underhallsrutin

Du kan ta bort en rutin som du har skapat men du kan inte ta bort férdefinierade rutiner.

1. Gatill sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

2. Valj en rutin i rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn).

3. Klicka pa Delete (Ta bort).

4. Klicka pa Yes (Ja) i dialogrutan Delete Maintenance Routine Confirmation (Bekrafta
borttagning av en underhallsrutin).

Exportera en underhallsrutin

Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

Valj en rutin i rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn).

Klicka pa Export (Exportera).

| dialogrutan Save As (Spara som) gar du till den mapp dar du vill att rutinfilen ska sparas. Klicka pa Save (Spara).

P w e

OBS! Exportalternativet ar endast tillgangligt for rutiner som har sparats.

5. Klicka pa OK i dialogrutan Export Routine (Exportera rutin).

Underhall av instrumentets vatskor

Periodiskt kontrollera vatskenivaerna. Byt ut den tomma bararvatskebehallaren efter behov. Om FLEXMAP 3D’
anvands med en tom bararvatskebehallare kommer bristen pa bararvatska eventuellt avbryta ett prov och
forhindra att ytterligare prover att samlas in.

Anvand endast xMAP® bararvatska. Anvandning av annan bararvatska utgor felaktig anvandning och
kan upphéava garantin frdn Luminex, dess auktoriserade partners eller bada.
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Tomma avfallsvatskebehallaren

Sa har tommer du avfallsvatskebehallaren:

1. Ta bort avfallsledningen fran avfallsvatskebehallaren.
2. Kassera avfallet fran avfallsvatskebehallaren i enlighet med god laboratoriesed.
3. Anslut avfallsledningen till den nya, tomma avfallsvatskebehallaren.

& Placera inte a\éfallsvétskebehéllaren ovanpa systemet. Flytta inte avfallsledningen lodratt nar
FLEXMAP 3D -systemet anvands.

Kontakta Luminex innan du flyttar avfallsvatskebehallaren eller omdirigerar avfallsslangen. Flytta endast
ledningen temporart fér rengorings- och underhallsandamal.

Underhall av instrumentets maskinvara

Dagligt underhall

De flesta av de dagliga underhallsatgarderna fér FLEXMAP 3D" kan utféras med tillgangliga programkommandon.

Varma upp FLEXMAP 3D -instrumentet

Varm upp lasrarna for att forbereda optiken fére provtagning. Systemet bérjar automatiskt varmas upp nar du
slar pa strommen. Du maste dock anvanda uppvarmningskommandot om systemet har varit overksamt i fyra
timmar eller langre. Om lasrarna inte varms upp ordentligt paverkas analysresultaten och systemfunktionen.

Klicka pa knappen Warmup (Uppvarmning) langst ner till hdger pa skarmen om instrumentet har varit inaktivt i
mer an fyra timmar.

Stanga av systemet
Systemavstangning ar ett standardiserat férfarande i xPONENT® for FLEXMAP 3D®-programmet.

brannskador och vavnadsskador utan att orsaka smarta. Anvand alltid handskar och

Natriumhydroxid &r mycket fratande. Om det kommer i kontakt med huden kan det orsaka
& skyddsglasdgon nar du arbetar med natriumhydroxid.

Kor rutinen for Daily Shutdown (Daglig avstéangning) for att forhindra igenséattning och kristallisering av salt i
fluidikslangarna. Igensattning och saltkristallbildning i provsonden kan orsaka problem med kalibrering,
verifiering och datainsamling, samt orsaka stank vid provtagning. Stang av systemet ordentligt for att

sakerstalla att systemet inte ar skadat eller andrat.

1. Klicka pa Shutdown (Avstangning) pa sidan Home (Start). Fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) visas.
2. Klicka pa Eject (Mata ut).

3. Fyll behallaren RA1 till 3/4 med avjoniserat vatten.

4. Fyll behallaren RB2 3/4 med 10-procentig till 20-procentig I6sning av hushallsblekmedel.
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5. Klicka pa Retract (Dra in).
6. Klicka pa Run (Kor).

Veckounderhall

Nagra av de veckovisa underhallsatgarderna for FLEXMAP 3D" kan utféras med tillgangliga programkommandon.
Veckovist underhall inkluderar anvandning av programvaran for att utféra en underhallsrutin varje vecka, ta bort
igensattningar, rengdra provsonden, kalibrera systemet och inspektera systemet visuellt.

Kora rutinen for veckounderhall

Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).
Valj Weekly Maintenance (Veckounderhall) pa rullgardinsmenyn Routine (Rutin).

Klicka pa Eject (Mata ut).

Fyll behallare RA1 till 3/4 med avjoniserat vatten.

Fyll behallare RB1 till 3/4 med 70-procentig alkohol eller 70-procentig etanol.

Klicka pa Retract (Dra in).

Klicka pa Run (Kor).

Nouvuewbnhe

Utfora en visuell kontroll

Inspektera FLEXMAP 3D° varje vecka. Kontrollera att instrumentet &r inaktivt och att inga delar rér sig. Oppna
alla luckorna pa FLEXMAP 3D.

« Kontrollera visuellt om det férekommer lackage, korrosion eller andra tecken pa felfunktion.

« Kontrollera alla synliga slangkopplingar.

Rengora provsonden

utfora ett stopp for att undvika risken for exponering for rérliga delar. Systemet far inte utféra
nagra atgarder samtidigt som du utfér underhallsférfarandet.

C Undvik kontakt med de rérliga delarna. Om en platta kors ska du anvanda programvaran for att
Sa har rengor du provsonden:

1. Klicka pa STOP (STOPP) om en platta kors.
2. Stang av FLEXMAP 3D" och koppla fran natsladden.

3. Ta bort provsonden.
a. Oppna héger framre lucka pa FLEXMAP 3D.
b. Skruva loss provsondskopplingen ovanpa sonden helt.
c. Ta forsiktig tag i provsonden och tryck uppat.
d. Lyft ur provsonden ur den évre delen av sondhallaren.

4. Rengdr provsonden med antingen ett ultraljudsbad eller en 10 mL-spruta. Om du anvander ett ultraljudsbad
ska du placera provsondens spets i ultraljudsbadet i 2 till 5 minuter och lata vatten floda genom provsondens
spruta. Om du anvander en spruta ska du spruta in destillerat vatten genom provsondens spets till dess stora
ande. Det I6ser upp eventuellt avfall som tapper till spetsen.
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5. Byt provsonden och skruva dit provsondskopplingen ordentligt tills den klickar pa plats.
6. Utfér en automatisk justering av sondens hojd.

OBS! Utfor en automatisk justering av sondens héjd varje gang sonden installeras om efter borttagning.

U |

1 Cheminert®-koppling

2  Provsondhallare

3 Provsond — skjut upp och ut ur provsondhallaren

Sakerstall att systemet inte anvands nar du avlagsnar provsonden.

Avlagsna igensattningar

Om du ofta anvander FLEXMAP 3D° for att analysera koncentrerat serum eller andra prov innehallande partiklar,
rekommenderar Luminex att du utfér en borttagningsrutin av igensattningarr varje vecka. Utfér annars proceduren
vid behov.

Sa har tar du bort igenséttningar:

1. Gatill sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

2. Valj Remove Clog (Ta bort igensattning) i rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn).

3. Klicka pa Eject (Mata ut).

4. Fyll behallaren behallare RB2 till 3/4 med 0,1 N natriumhydroxidlésning (NaOH) pa plattan utanfor
reagensblocket.

Fyll behallare RA1 till 3/4 med avjoniserat vatten.
Klicka pa Retract (Dra in).
Klicka pa Run (Kor).

Y
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brannskador och vavnadsskador utan att orsaka smarta. Anvand alltid handskar och

Natriumhydroxid ar mycket fratande. Om det kommer i kontakt med huden kan det orsaka
skyddsglasdgon nar du arbetar med natriumhydroxid.

Manatligt underhall

Rengora de utvandiga ytorna

Stang av FLEXMAP 3D och koppla fran natsladden.
Rengor alla utvandiga ytor med ett milt rengéringsmedel foljt av en 10-procentig till 20-procentig
I6sning av hushallsblekmedel, foljt av avjoniserat vatten.

3. Oppna bada luckorna pa systemet.

& Undvik kontakt med instrumentets slangar eller elektriska delar.

4. Torka alla omalade metallytor for att forhindra korrosion.
5. Anslut natkabeln och starta FLEXMAP 3D.

Halvarligt underhall

Byta ut HEPA-filtret

HEPA-filtret ar det runda filtret bakom panelen pa vanster sida pa framsidan av fluidikutrymmet. Slangen fran
insidan av fluidik utrymmet ar ansluten till skaftet i mitten baktill pa filtret.

Gor sa har for att byta ut HEPA-filtret:

1. Stang av FLEXMAP 3D och koppla fran natsladden.

Oppna den véanstra luckan. och leta upp HEPA-filtrerpanelen pa front i fluidikutrymmets.

Ta bort skruven langst upp pa panelen och éppna panelluckan.

Fatta tag i slangen och dra ut-filtret 7,5 cm till 10 cm fr&n enhetens.

Avlagsna -filtret med ena handen och hall i slangen med den andra.

& Lat inte slangen falla in i systemet.

6. Anslut ett nytt -filter till slangen och placera filtret inuti panelen.
7. Satt tillbaka panelluckan pa enheten och stang luckan.
8. Ansl|ut natsladden och starta FLEXMAP 3D.

v W
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Framsidan av fluidik-utrymmet

2
®
O
Vy A
Vy A
1 Filterpanel
2 Skruv

Rengora ventilationsfilter

Varje ventilationsfilter har minst en pil inprantad pa metallramen. Pilen anger riktningen for luftflodet. Installera
filtren sa att pilarna hamnar pa rétt plats och pekar i ratt riktning.

Gor sa har for att rengéra FLEXMAP 3D -ventilationsfiltren:

1. Stang av FLEXMAP 3D" och koppla fran natsladden.

2. Oppna frontluckorna. Skjut av klammorna fran vanster och héger silverfargade luckfilter och ta bort filtren.
3. Ta bort XY-Iskyddet genom att forsiktigt ta tag i ventilationshalen langs ovansidan av skyddet och dra

Iskyddet rakt ut.

. Rengdr filtren med en sugare eller med avjoniserat vatten.
5. Stall filtren uppratt och lat dem lufttorka.

3
Vy B
Vy B HEPA-filter
3 Filterskaft
4 Anslutningspunkt fér slang

& Filtren maste vara helt torra innan de satts tillbaka.

Satt tillbaka filtren. Pilarna pa luckans filter ska peka mot luckans insida; pilen pa XY-filtret ska peka uppat.

. Satt tillbaka XY-skyddet och stang luckorna.
8. Anslut natsladden och starta FLEXMAP 3D.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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FLEXMAP:D
1
\ &
5 C ) EE) E
e | p—
2 Vy A 2

Framsidan av FLEXMAP 3D®-systemet med

Vy A XY- locket pa plats
1 XY-lock (inom prickade linjer)
5 Placering av ventilationshalen ovanpa XY-

locket (syns endast nér dérrarna ar 6ppna)

————
FLEXMAP D

Framsidan av FLEXMAP 3D°-

systemet med XY-
locket borttaget

Filter

Filterklamma

Ingraverad pil

For in vitro-diagnostiskt bruk.

67



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Vy A Hoger frontlucka, sett inifran
Vy B Vanster frontlucka, sett inifran
1 Filter
2 Filterklamma
3 Ingraverad pil

Byt ut sprutans teflon-tatning

Sa har byter du varje sprutas tatning:

1.

Stang av FLEXMAP 3D° och koppla fran natsladden.

& Sprutarmen avaktiveras INTE nar tatningen byts ut. Frankoppling ar nédvandigt for att undvika

skada.

Oppna hdger frontlucka pa FLEXMAP 3D.
Hitta sprutan (glascylindern med en metallkolv).
Lossa stallskruven pa sprutarmen (langst ner pa sprutan) och tryck ned sprutarmen.

OBS! Sprutarmen sitter hart. Var beredd pa att anvanda viss kraft for att trycka ned den.

Skruva loss sprutan fran ovansidan av huset.

Dra ut kolven ur sprutan.

Avlagsna och byt ut den vita kolvtatningen (6verst pa kolven) och den svarta O-ringen inuti tatningen.
Satt tillbaka kolven i sprutan.

Skruva tillbaka den sprutan i dess hylsa.

. For tillbaka sprutarmen till dess ursprungliga lage. Kolvens nedre del passar in i inbuktningen pa sprutarmen.
. Skruva fast stallskruven pa sprutarmen for hand.

. Anslut natsladden och starta FLEXMAP 3D.

. Kér kommandot Prime (Fldda) tva ganger och kontrollera om det forekommer lackage i omradet runt sprutan.
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14. Stang hoger frontlucka.

1 Sprutcylinder av glas

2 Sprutarm (mellan de streckade linjerna)
3 Stallskruv

4 Sprutkolv

5 Kolvtatning (innehaller en O-ring)

Arligt underhall

Byta ut bararvatskefiltret

Stang av FLEXMAP 3D och koppla fran natsladden.
Oppna den véanstra luckan pa FLEXMAP 3D och lokalisera bararvatskefiltret pa framsidan av fluidikmodulen.
Koppla bort bararvatskefiltret genom att trycka ned metallklAmmorna vid varje snabbkopplingspunkt.

Anslut det nya bararvatskefiltret genom att matcha de fargkodade kopplingarna. Pilen pa
bararvatskefiltret ska peka uppat.

Stang den vanstra luckan.
Anslut och starta FLEXMAP 3D.
Kor kommandot Prime (Fldda) tva ganger.

P wnN e

Y
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Underhall vid behov

Byta sakringarna

Du behova byta en sakring med jamna mellanrum pa FLEXMAP 3D°. Anvand sakringar med féljande

specifikationer: F6 A, 250 V

Det gar att anvanda sakringar pa antingen 5 mm x 20 mm eller 0,25 tum x 1,25 tum. Sakringar ar tillgangliga
fran Luminex Corporation. Du maste komma at baksidan pa FLEXMAP 3D fér att byta en sakring. Innan du
forsoker att lyfta eller flytta systemet behdver du vara medveteon om att FLEXMAP 3D vager cirka 91 kg (200
Ibs) och att fem personer kravs for att lyfta apparaten.

Innan en sakring byts ska du stdnga av systemet och koppla fran natsladden for att undvika allvarliga
personskador eller dodsfall orsakade av elektriska stotar.

Sa har byter du en sakring:

1. Stang av FLEXMAP 3D och koppla fran natsladden.

2. Anvand en liten platt skruvmejsel for att dppna modulens lucka langst ned i vanster horn pa systemets
baksida. Luckan 6ppnas nedat. Inuti finns tva patroner, en réd upptill och en svart nedtill.

3. Anvand skruvmejseln for att ta bort den réda hallaren.

4. Kontrollera bada sakringarna i hallaren avseende skador. En sakring kan ha synliga tecken pa skada, till
exempel en skadad ledning eller sotat glas. Om det inte finns nagra synliga tecken pa skada ska du testa
sakringen med en voltmeter.

Byt ut alla skadade sakringar mot den typ som anges pa etiketten till hdger om stromférsorjningsmodulen.
Satt tillbaka den réda hallaren.

Stang modulens lucka.

Anslut natsladden och starta FLEXMAP 3D.

OBS! Om din FLEXMAP 3D inte ar monterad pa ett vridbart underrede men behdver flyttas for att du ska
komma at systemets baksida, anvand programvaran for att omkalibrera och aterverifiera systemet efter att
det har stéllts tillbaka pa sin ursprungliga plats.

o N o v
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1 Strommodul

2  Platsen darman for in skruvmejseln for att 6ppna modulluckan, enligt ovan

3  Information om sakringar

Sakerhetskopiera systemet

Séakerhetskopiera systemet innan xPON ENT®-programvaran avinstalleras. Du kan aven schemalagga regelbundna

sakerhetskopior av data.
1. Logga ut och stang xPONENT innan du sakerhetskopierar systemet.
2. Gatill mappen Windows-logotypen > Luminex> xPONENT Archive (Arkiv). Dialogrutan
Archive Utility (Arkivverktyget) visas.
3. Klicka pa System Backup (Sakerhetskopiering).
Ange administratérens User name (Anvandarnamn) och Password (Lésenord) i dialogrutan Login
(Inloggning) om du har den sakra versionen av programmet. Klicka pa OK.
b. Ga till mappen Backup (Sékerhetskopia) som bor vara forvald i dialogrutan Browse For Folder
(Bladdra fram mapp). Klicka pa OK.
OBS! Dialogrutan System Backup Started (Sakerhetskopiering pabdrjad) visas langst ned till vanster pa
skarmen.
Klicka pa Close (Stang) i dialogrutan Archive Utility (Arkivverktyget).

5. Gatill skrivbordet och dubbelklicka pa genvagsmappen Backup (Sakerhetskopia) nar
sakerhetskopieringen har slutforts. ZIP-filen med de sakerhetskopierade filerna visas och namnet

innehaller datumet och tiden.

a.
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Arkivera data

Konfigurera automatisk arkivering

1. Gatill sidan Admin (Administration) > fliken Archive (Arkiv).
Klicka pa Launch Archive Utility (Starta arkivverktyget). Dialogrutan Archive Utility (Arkivverktyget) visas.
Klicka pa Edit (Redigera) under Schedule Overview (Schemadversikt). Dialogrutan Login (Inloggning) éppnas.
a. Ange User name (Anvandarnamn) och Password (Lésenord) om du anvander en saker version av
programvaran.
b. Klicka pa OK.
Ange nar du vill att arkiven ska bdrja med hjalp av kalendern.
5. Anvand rullgardinsmenyn for att valja hur ofta arkiveringen ska utféras.

OBS! Standardinstéllningen ar varje dag.
6. Valj Reminder Only (Endast paminnelse) om du vill bli pamind om att arkivering behdévs, varefter du
maste utféra arkiveringen manuellt. Avmarkera denna kryssruta for att aktivera automatisk arkivering.
7. Valj datum- och batchparametrar for filerna du vill arkivera i rullgardinslistan To Be Archived (Foér arkivering):

« Only archive batches older than: [x] Days (Arkivera endast batcher aldre an [x] dagar)
« Always keep the last: [x] Batches (Behall alltid de senaste [x] batcherna)
« Archive all system logs older than: [x] Days (Arkivera alla systemloggar som ar aldre an [x] dagar)

8. Bekréafta var filerna ska arkiveras under Archive Folder (Arkivmapp). Om du vill andra sékvagen
klickar du pa Browse (Bladdra) och gar till den nya platsen och klickar pa OK.

OBS! Om du andrar sékvagen till standardarkivet maste du forvissa dig om att Archive Folder
(Arkivmapp) visar samma sokvag nar du importerar de arkiverade filerna.

9. Klicka pa Save (Spara) for att spara installningarna.

Utfor en manuell arkivering

Anvand endast Manual Archive (Manuell arkivering) nar du behéver arkivera enskilda filer.

1. Gatill sidan Admin (Administration) > fliken Archive (Arkiv) > klicka pa Launch Archive
Utility (Starta arkivverktyget). Dialogrutan Archive Utility (Arkivverktyget) visas.
Klicka pa Manual Archive (Manuell arkivering) i dialogrutan Archive Utility (Arkivverktyget).
Ange anvandarnamnet och Iésenordet i dialogrutan Login (Inloggning) och klicka pa OK.
Valj den typ av filer som du vill arkivera med hjalp av flikarna till vanster i fonstret.

OBS! Varje flik visar en lista dver filer som kan arkiveras, férutom pa Logs (Loggar) dar du endast maste
ange hur gammal (angivet i dagar) en fil maste vara for att arkiveras.

5. Markera de filer du vill arkivera i listan till vanster och anvand pilknapparna for att flytta dessa filer till rutan
To Be Archived (For arkivering) till hoger. For logdfiler valjer du aldern pa filerna (i dagar).

6. Klicka pa Archive (Arkiv) for att flytta valda filer till arkivet.
OBS! Du maste arkivera varje grupp med filer separat. Om du valjer en annan flik utan att arkivera forst

varnar xPONENT" dig om att informationen kommer att ga férlorad i rutan To Be Archived (For
arkivering).

7. Kilicka pa Close (Stang).
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Underhallslogg

Kopiera foljande formular vid behov och anvand det for att registrera underhallsinformation.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Kapitel 9: Forvara systemet

Lagra systemet

Gor sa har for att forbereda FLEXMAP 3D° for langtidsférvaring:

Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

Valj Prepare for Storage (Forbered for forvaring) i rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn).
Klicka pa Run (Kor).

Ta bort provsonden fran instrumentet och spola den med avjoniserat vatten fran den smala anden och ut
genom den storre anden.

5. Satt tillbaka provsonden i provarmen och svep in sondens ande i PARAFILM®.

P wnNe

Forbered systemet for anvandning efter forvaring

Gor sa har for att forbereda -systemet for anvandning efter langtidsforvaring:

1. Kontrollera att bararvatskebehallaren har tillrackligt med bararvatska for att systemet inte ska visa nagot fel och att
- behallaren for avfallsvatska ar tom.
Avlagsna PARAFILM®-Iindningen fran provsondens ande.

3. Starta FLEXMAP 3D° och titta efter foljande indikationer pa korrekt funktion:

« Kompressorn startar. Den har ett [agt mullrande ljud.

« Luft blases ut ur de bakre flaktarna. Placera handen bakom FLEXMAP 3D, 6verst till héger baktill, for
att kdnna det.

o Sprutorna innanfér hoger lucka pa -systemet initieras.

Starta datorn och starta xPONENT".

Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

Valj Revive After Storage (Ateraktivera efter férvaring) i rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn).
Klicka pa Eject (Mata ut).

Lagg till lampliga reagenser i behallarna.

. Klicka pa Retract (Dra in).

10. Klicka pa Run (Kor).

©® N v »
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Kapitel 10: Returnera och dekontaminera
systemet

Du kan behéva returnera FLEXMAP 3D° till Luminex Corporation for reparation om det uppstar allvarliga fel
med systemet. Om Luminex tekniska support uppmanar dig att returnera systemet forser en representant fran
den tekniska supporten dig med all nédvandig information samt ett RMA-nummer (Return Material
Authorization).

Dekontaminera systemet

Det kan bli nédvandigt att dekontaminera hela FLEXMAP 3D° -systemet. Om du maste dekontaminera
systemet ska du sterilisera atkomliga ytor och det invandiga flédessystemet. Detta ar i synnerhet viktigt nar
prov som utgdr biologiskt riskmaterial har korts.

Anvand lamplig personlig skyddsutrustning nar du hanterar delar som kommer i kontakt med
potentiellt farliga biologiska prover.

Gor sa har for att dekontaminera FLEXMAP 3D -systemet:

1. Avlagsna alla prover och reagenser fran systemet.
2. Lat destillerat vatten och 10 % till 20 % hushallsblekmedel sta i -systemet.

3. Kor kommandot Sanitize (Desinficera) med 10-procentig till 20-procentig I6sning av hushallsblekmedel och
sedan tvd kommandon av Wash (Tvéatt) med destillerat vatten.

Stang av FLEXMAP 3D och koppla fran natsladden.

5. Rengbdr alla utvandiga ytor med ett milt rengéringsmedel, foljt av en 10-procentig till 20-procentig
I6sning av hushallsblekmedel.

Oppna de framre luckorna pa systemet.

7. Rengor alla atkomliga ytor med ett milt rengdringsmedel, foljt av en 10-procentig till 20-procentig
I6sning av hushallsblekmedel.

Tomma behallaren

Kontrollera att avfallsvatskebehallaren rymmer minst en liter vatska till.
Oppna frontluckorna.
Koppla bort bararvatskeslangen fran bararvatskebehallaren for att férhindra att ytterligare bararvatska
tranger in i behallaren.

4. Koppla bort bararvatskeslangens filter (vit kontakt) fran dess nedre snabbkopplingspunkt (vit anslutning)
pa fluidikutrymmes.
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Koppla bort avfallsvatskeslangen (orange kontakt) fran den orange anslutningen pa fluidikutrymmes.
6. Koppla bort bararvatskeslangen (bla kontakt) fran den bla anslutningen pa fluidikutrymmes.

Anslut bararvatskeslangens filter (orange kontakt) till den nedre snabbkopplingspunkten (vit
anslutning) pa bararvatskeslangens filter.

8. Utfor ett Warm Up command (uppvarmningskommando). Uppvarmningen startar kompressorn, som
tommer bararvatskan fran tanken till behallaren for avfallsvatska.

OBS! Nar du ska fylla pa behallaren ansluter du varje kontakt igen till dess anslutning med motsvarande
farg och kor ett Prime (FIodeskommando).

ozo N
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1 Vit anslutning for bararvatskeslang
2 Orange anslutning for avfallsvatskeslang

3  Bla anslutning fér bararvatskeslangens filter

Forbered systemet for transport

Kontakta Luminex tekniska support innan du forbereder instrumentet fér transport. De forklarar rutinerna for att
returnera systemet enligt Luminex. procedurer.

For in vitro-diagnostiskt bruk. 77



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Checklista for transport

Fyll i féljande checklista, skriv under med namn och datum och returnera listan tillsammans med FLEXMAP 3D°.

Ta bort alla prov fran instrumentet.

Dekontaminera instrumentet.

Tém behallaren.

Forbered instrumentet for transport.

Férekom det invandigt lackage i systemet? JA NEJ

vk W e

Textat namn:
Underskrift:
Foretag/institution:
Datum:

Instrumentets serienummer:

Kassera systemet

Inom EU kraver direktivet om avfall som utgors av eller innehéller elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE) att du pa ett lampligt satt tar hand om elektriska och elektroniska produkter nar
de nar slutet pa sin livslangd.

Om du kasserar e FLEXMAP 3D®-system ska du dekontaminera systemet. Kontakta darefter Luminex tekniska
support for att fa ett RMA-nummer (returmaterialauktorisering) pa +1-512-381-4397 (utanfor USA). Returnera
utrustningen till féljande Luminex-anlaggning:

Luminex Corporation

12201 Technology Blvd., Suite 130

Austin, Texas 78727, USA

Kontakta Luminex tekniska support om du vill ha information om kassering av systemet utanfér EU. Information
om kassering av streckkodslasaren, datorn eller bildskarmen finns i tillverkarens dokumentation.
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Bilaga A: Programfunktionalitet

Programvarupaket

Anvandarbehorighet pa flera nivaer kan licensieras for XxPONENT".

| den grundlaggande licensnyckeln ingar:

« Basic Software (Grundlaggande program) — Anvandaren kan utféra analyser fran protokoll och
batcher, granska och skriva ut rapporter och underhalla Luminex-systemet.

« Instrument Control (Instrumentkontroll) — Programmet kan ansluta till och kommunicera med ett
instrument som identifierats med ett sarskilt serienummer.

« Remote Web Monitoring (Fjarrovervakning via webben) — Slutanvandaren kan visa
varningar och systemstatus fran en annan dator med en webbsida.

« 500 Analyte Support (Stod for 500 analyter) — Mojliggdér anvandning av en parlkarta med
500-plex. Du kan aven bestalla licenser for foljande funktioner:

« Secure (Saker) — Innehéller alla grundlaggande funktioner samt administratorsstyrda
behdrighetsnivaer for anvandare.

o 21 CFR Part 11 — Innehaller alla funktioner i paketet Secure (Saker) samt mgjligheten att begara
elektroniska signaturer for vissa atgarder. (Elektroniska signaturer listas i systemloggen.)

« Automation (Automatisering) — Mojliggér kommunikation med extern maskinvara.

o LIS — Gor det mojligt for systemet att kommunicera med en extern LIS-databas
(laboratorieinformationssystem). Med ett LIS-paket kan patientresultatdata exporteras och
importeras i filformatet ASTM.

Kontakta din aterforsaljare for mer information om hur du koper ytterligare funktioner eller bestaller
informationsmaterial.
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Sidan Home (Start)

Figur 13: Sidan Home (Start)

Luminex

Welcome, Administrator
Instructions Create a new batch, view installed protocols, perform a daily activity, or access system information and reports. 8 System

Daily Activities Initialization
Click to Create a new Batch & i systari (Systeminitiering)

Installed Protocols 4/ Click lo Creale a new Baich - 0 % -
(Installerade fom:a now Brolacel Lé using the highlighted Protocol it tion €

pratokoll) Perform daily system initialization
Installed Prolocals

" below

Name Version Manufacturer Date Seroll Shutdown
| Example Protocol 1 LMNX 7/512018 12:00 PM @ (Avsténgning)
Example Protocol 2 LMNX. 71512018 1-16 PM @ -

Example Protocol 3 LMNX 7/5/2018 2:16 PM 3 Instrument shutdown routine Brohy Jtioah
Example Protocol 5 LMNX 711072018 3:40 PM fobeand. iiealer

i (Sond och

Example Protocol 22 LMNX 71172018 1240 PM :Q vérmare)
Quan 1 LMNX 71172018 129 PM Y Probe and Heater <

Sample protocol 1 7117/2018 9:20 AM

Adjust the probe, set up the
heater.

Sys Info
(System-
information)

* Reports
(Rapporter)

Sys Info Reports

Pa Home (startsidan) visas ett valkomstmeddelande, knappar for skapande av batcher, genvagar till Daily
Activities (Dagliga aktiviteter) och listan Installed Protocols (Installerade protokoll). Du kan nar som helst
aterga till startsidan genom att klicka p4 Home (Startsida) i navigeringsverktygsfaltet.

Tabell 9. Startsidans funktioner

Click to Create a new Batch using the highlighted Skapar en ny batch med det markerade
Protocol below (Klicka har for att skapa en ny batch med protokollet i listan Installed Protocols
det markerade protokollet nedan) (Installerade protokoll).

Installed Protocols (Installerade protokoll) Visar en lista 6ver protokoll.

Scroll (Bladdra) Bladdrar genom protokollistan.

Oppnar fliken Protocols (Protokoll) >
View (Visa) underfliken Settings (Installningar) for att
visa det valda protokollet.

. . Oppnar sidan Maintenance (Underhall) >
s Iri o (S e el o) fliken System Info (Systeminformation).
Oppnar sidan Results (Resultat) > fliken

Reports (Rapporter) Reports (Rapporter).
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Oppnar sidan Maintenance (Underhall) >

System Initialization (Systeminitiering) fliken Auto Maint (Automatiskt underhall).

Vissa avsnitt i programmet, till exempel tabeller, listor och textrutor, har snabbmenyer som éppnas nar man
hégerklickar med musen. Menyernas utseende varierar beroende pa vilket objekt du hogerklickar pa.

Tabell 10. Snabbmenyfunktioner

Print All (Skriv ut allt) Skriver ut objektets alla avsnitt eller celler.

Print Selection (Skriv ut urvalslista) Skriver endast ut markerad del eller cell.

Import (Importera) Importerar en fil.

Export/Export Grid Contents (Exportera/exportera Exporterar alla data fran objektet som du har
tabellinnehall) hoégerklickat pa.

Cut (Klipp ut) Klipper ut markerade data.

Copy All (Kopiera allt) Kopierar all data.

Copy (Kopiera) Kopierar endast markerade data.

Paste (Klistra in) Klistrar in tidigare kopierad text eller data i faltet.
Delete (Ta bort) Tar bort text eller data som har markerats.

Onlinehjalp
Ett engelsksprakigt hjalpverktyg ar alltid tillgangligt nar du anvander xPONENT”.

Om du vill visa onlinehjalp for den sida eller flik som du for narvarande arbetar med ska du klicka pa i-ikonen i
det 6vre hogra hornet i xPONENT-fonstret. Ett hjalpfonster med information som ar specifik for sidan eller fliken
Oppnas.

Om du vill visa hjalpen pa systemniva klickar du pa "?" overst i xPONENT-fonstret och darefter pa Contents
and Index (Innehall och index). Ett hjalpfonster 6ppnas dar du kan ga till valfritt amne.

Om du vill visa snabbstartsinformation klickar du pa "?" dverst i xPONENT-fonstret och darefter pa Quick Start
(Snabbstart). Ett hjalpfonster visar grundlaggande anvisningar om hur du startar systemet.

Om du vill visa@programvaruinformation klickar du pa "?" 6verst i xPONENT-fonstret och darefter pa About
(Om) Luminex xPONENT. En xPONENT-dialogruta 6ppnas med uppgifter om programvaruversionen.

Oversikt 6ver systemdvervakaren

System Monitor (Systemdvervakning) visas langst ned i alla xPON ENT -fonster. Systemdvervakaren visar
Luminex - systemets fysiska tillstand. Vardena hamtas direkt frdn Luminex-systemet.
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Knappen System Status
(Systemstatus)

Statusen Connected
(Ansluten)

Check Cal/Ver
(Kontrollera Cal/Ver-
statusen)

Command (Kommando)

Forloppsstapel

Knappen Stop (Stopp)

Knappen Pause (Paus)

Knappen Eject (Mata ut)

Delta Cal Temp

(Deltakalibreringstemperatur)

XY Status (XY-status)

Sheath Pressure
(Hylstryck)

Laser

Region Events
(Regionhandelser)

Oppnar System Log (Systemlogg). Den visar ocksé systemets aktuella status.
Om det inte finns nagra varningar eller felmeddelanden ar knappen System
Status (Systemstatus) gron med en bock. Om kalibreringsvillkoret inte uppfylls,
eller om det finns en varning eller annat viktigt anvandarmeddelande blir
knappen gul med ett utropstecken.

Visar status for instrumentets anslutning till datorn som Connected (Ansluten)
eller Disconnected (Ej ansluten).

Visar ett vitt kryss om en kalibrering eller verifiering har misslyckats.

Visar det kommando som kors, systemets status (kor, vilolage osv.) samt
datum och tid.

En liggande stapel som visar forloppet for det aktuella kommandot eller den
aktuella rutinen. Nar kommandot eller rutinen har slutforts visas en full
forloppsstapel och kommandostatusen Complete (Slutfort).

Stoppar systemet oavsett kommandostatus. Anvand endast den har funktionen
om det inte spelar nagon roll om data fran aktuell brunn forloras.

Pausar systemet efter att det aktuella kommandot har slutférts. Funktionen
stoppar inte systemet under kérningen av ett kommando. Du kan inte kdra ett nytt
kommando medan systemet ar pausat. Pausa systemet innan du stédnger av det
sa att det kan avsluta aktuellt kommando, spara den vantande batchen och
sedan fortsatta exakt dar den avbréts.

Matar ut plattan. Nar plattan har matats ut &ndras knappen Eject (Mata ut) till
Retract (Dra in). Tryck pa Retract (Dra in) for att dra tillbaka plattan. Da
andras knappen Retract (Dra in) tillbaka till Eject (Mata ut).

Visar temperaturskillnaden i grader Celsius mellan det aktuella vardet och det
varde som togs nar systemet kalibrerades.

Visar aktuell plats for kommandot och temperaturen i plattans varmeblock
i grader Celsius.

Hylstryck visas i psi. En pil visar om trycket ar dver eller under
instrumentets forvantade tryckintervall. Nar du klickar pa sidan
Maintenance (Underhall) > 6ppnas fliken System Info
(Systeminformation).

Anger laserns aktuella status.

Visar antalet parlhdndelser som detekteras per sekund som ar klassificerade i
en region.
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-(r'l?c:’?allaE;g:::lZIser) Visar antalet totala handelser som detekteras per sekund.

Warm Up (Uppvarmning) Startar eller schemalagger en laseruppvarmning.

Flytta huvudnavigeringssidorna

OBS! Sidan Home (Start) kan inte flyttas. Sidan Admin (Administration) kan inte tas bort om inte en
sékerhetslicens anvands eller om anvandaren som &r inloggad ar medlem i grupprofilen for administratorer.

Sa har flyttar du pa de viktigaste navigeringsknapparna:

1. Gatill sidan Admin (Administration) > fliken System Setup (Systeminstallning).

2. Markera eller avmarkera kryssrutorna fér varje sidnamn under Arrange Main Navigation Button
(Ordna huvudnavigeringsknapparna) for att délja eller visa respektive sida.

3. Klicka pa en huvudsidas rubrik och anvand uppat- och nedatpilarna for att andra ordningen hur sidorna
visas fran vanster till hoger.
Klicka pa Save (Spara).

. Klicka pa Default (Standard) om du vill aterstalla den ursprungliga navigeringslayouten.
6. Klicka pa OK i dialogrutan Settings Saved (Installiningar sparade).

Sidan Samples (Prov)

Fliken Samples (Prov)

Anvand fliken Samples (Prover) for att skapa nya prover, visa provlistan, skapa en batch och for att visa och redigera
prover for protokoll. Fliken Samples (Prov) ar avsedd att anvandas med ett LIS, laboratieinformationssystem. Om du
vill importera en provlista kan du anvanda funktionen Import List (Importera lista) nar du skapar en batch eller

redigerar ett protokoll.
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Figur 14: Fliken Samples (Prov)

Luminex.

Samples
Create NeW samples Inslr:cﬁcns Using 3 protocol below, create a sampie ISt, view or edit sample list detals, or create a new batch. Samples can also be added via LIS. 0
(Skapa nya prov)
(T Create New Samples Click to create samples for an existing protocol
Sample Lists (Provlistor)
Sample Lists
Protocol Veersion Number of Samples
Example Protocol 1 o
Create Batch
Skapa batch
B (Skap )
Detail: Create Batch

Details (Information)

Tabell 11. Funktioner péa fliken Samples (Prov)

Create New Samples (Skapa nya prov) Skapar ett nytt prov.
Details (Information) Visa och redigera provinformation for det valda protokollet.

Create Batch (Skapa batch) Skapar en LIS-batch for protokollet.

Underfliken Create Sample (Skapa prov)

Anvand underfliken Create Sample (Skapa prov) for att ange och visa provinformation.

Klicka pa Create New Samples (Skapa nya prov) pa fliken Samples (Prov) om du vill visa underfliken Create
Sample (Skapa prov). | avsnittet Sample (Prov) fylls provlistan i automatiskt nar LIS tillhandahaller
provbestéaliningar om du har den LIS-aktiverade versionen av programvaran och fér narvarande ar ansluten fill
LIS. Du kan endast visa eller kora en provlista som skapats av LIS, inte redigera den.

Underfliken Edit Samples (Redigera prover)

Anvand underfliken Edit Samples (Redigera prover) for att redigera ett prov for ett valt protokoll.

Sidan Batches (Batcher)

Fliken Batches (Batcher)

Anvand fliken Batches (Batcher) nar du vill skapa en ny batch fran ett befintligt protokoll och skapa en ny multibatch.

For in vitro-diagnostiskt bruk. 84



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Figur 15: Fliken Batches (Batcher)

& o

Batches

Create a New Batch from
an existing Protocol
(Skapa en ny batch fran
ett befintligt protokoll)

Luminex.

& Samples s Protocols & Maintenance a Admin

Batches
Instructions  Create new batches with or without a protocol, or manage and run a pending batct B

Click to create a new batch from an existing protocol

Create a New Multi-Batch
(Skapa ny muitibatch)

> L’{" Create a New Batch from

o an existing Protocol

o 4 Create a New Batch from

2 new Protocol Click to create a new batch without using a protocol

B A _fi Creale a New Mulli-Balch Click to create a new multi-batch from pending baiches

Pending Batches
(Vantande batcher)

Pending ?ar(nes

Name T Protocol Protocol Version Date Status
New Batch 1 New Protocol 1 2 9/28/2018 547 PM Pending

Single Step

R s s X[ P

Save Pricl | Plate Layout import Export Delete Edit

Tabell 12. Funktioner pa fliken Batches (Batcher)

Create a New Batch from
an existing Protocol (Skapa
en ny batch fran ett befintligt
protokoll)

Create a New Multi-Batch
(Skapa ny multibatch)

Pending Batches (Vantande

batcher)

Single Step (Ett steg)

Save Prtcl (Spara protokoll)

Plate Layout (Plattlayout)

Import (Importera)

Export (Exportera)

Skapar en ny batch fran ett befintligt protokoll.

Skapar en ny multibatch.

Visar namnet pa det protokoll som anvands tillsammans med batchen,
protokollversionen, datum och status for varje vantande batch.

Instruerar systemet att samla in en brunn och darefter pausa. Om Single
Step (Ett steg) aktiveras medan en batch kérs pausas batchen efter den
aktuella brunnen. Det garanterar att systemet fungerar utan problem innan
du kor en hel batch.

Sparar protokoll- och/eller analysinformation fér en standard/kontroll.

Oppnar dialogrutan Report (Rapport), vilken inkluderar Batch Plate Layout
Report (Rapport for batchens plattlayout). Bekrafta att plattans layout
overensstammer med dina specifika analysinstruktioner.

Importerar en batch som inte tidigare korts i xPONENT" frén en mapp pa datorn.

Exporterar batchinformation for att Gverfora den till en annan dator, skapa en

kopia av dessa data och sedan importera dem till xPONENT pa en annan dator.
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Fliken Batches (Batcher) > underfliken Protocol (Protokoll)

Anvand underfliken Protocol (Protokoll) fér att namnge en batch, ange en batchbeskrivning, vélja det protokoll

som behdvs for att kdra batchen och visa aktiva reagenser.

Figur 16: Underfliken Protocol (Protokoll)
Luminex. @ o [ FONENTG =

@ Home & Samples @ Batches @ Results 3 Protocols & Maintenance a Admin
m Step 1: Select Protocol for "Example Batch™ e

Instructions  Name this batch and select a protocol. Press Next to continue

Batch

BalclK\Iame' Example Batcl

Batch Name
(Batchnamn)

1 Protocol

Select a Protocol | (2) stds&cuis Select a Protocol
(Vlj ett protokoll) I ame

@ Plate Layout Example Protocol 1

Version Manufacturer Date

LMNX 71/5/2018 12.09 PM

Active Reagents
(Aktiva reagenser)

P Active Reagents
Stds/Cirls Kit Name — Lot #:  <None>

Standard Lots: <None>

Control Lots: ~ <None>

Cancel Next

Tabell 13. Funktioner pa underfliken Protocol (Protokoll)

Batch Name/Description

(Batchnamn/-beskrivning) Batchnamn och batchbeskrivning.

Select a Protocol (Val;j
ett protokoll)

Innehaller protokollnamn, version och tillverkare for varje protokoll samt
information om nar de skapats.

Visar analys- och kontrollpartier/-satser som ar kopplade till det valda

Active Reagents
(Aktiva reagenser)

protokollet. Standard/Kontrollsatsnamn - Partinummerfaltet visar det standard-
/kontrollsats- /partinamn och partinummer som fér narvarande associeras med
det valda protokollet.

Fliken Batches (Batcher) > underfliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)

Anvand underfliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) for att tilldmpa en sats eller ett parti.
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Figur 17: Underfliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)

tesor () v
s Protocols % Maintenance 8 Admin

Luminex
‘\ Home Samples
& 8-

inistrator
ﬁ Results

@ Batches

Apply Std/Ctrl Kit

Step 3: Setup Reagents for "New Batch 1" 6
Tillampa standard-/ Batch Instructions  Select lots for this batch
{( P i Apply Values
ontrollsats) L
2 (Tillampa
Apply Std/CtriKit  Hame Std/Crl Kit Lot # Expiration Manufacturer 5
(1) settings varden)
Apply Std Lot Assay Standard Information
(Tillampa ) Apph
: 2) Analytes Apply Std Lot Show Expected Concentration poly . 2 ®  Diuton: 12 Apply Dilution
standardparti) @ Values
Reagent | Name | Lot# Expirali. Manufa. Analyle 12  Anahle20 Anahte 35
BNt
Standard2
(4) Piate Layout
Standard3
Apply Values
Standardd (Tlllampa
véarden)
Apply Ctrl Lot Assay Control Information
Tilldmpa kontrollparti Show Concentration
( P ) - Apply Ctrl Lot Apply Values: & ®

® Expected O Low 2 High

Reagent | Name | Lot#  Expirali. Manufa. Anate12 AnaMe20  Analyte 35

Cancel Back

Tabell 14. Skdrmelement for Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)

Apply Std/Ctrl
Kit (Tillampa
standard-
/kontrollsats)

Assay Standard
Information
(Standardinformat
ion for analys)

Assay Control
Information
(Kontrollinformati
on for analys)

Tillampar en standard-/kontrollsats. Den valda satsen maste vara knuten till samma
analytnamn.

Visar de valda standardreagenserna i en lista.

Klicka pa kolumntiteln Reagent (Reagens) for att sortera om ordningen fran hogsta
standardnummer till standardnummer ett. Denna funktion ar praktisk vid tillampning av
spadningar dar den senaste standarden ar den standard med hégst numrering.

Apply Std Lot (Tillampa standardparti) — Tillampar standardpartiet.

Apply Values (Tillampa varden) (pilknapparna) — Tillampar ett varde vertikalt eller
horisontellt i analytlistan.

Listar valda kontrollreagenser. Du kan tillampa befintlig information om kontrollpartier
eller skriva in ny information manuellit.

Apply Ctrl Lot (Tillampa kontrollparti) — Tillampar ett kontrollparti.

Show Value (Visa varde) — Expected (Forvantat), Low (Lagt) och High (HOgt) staller
in forvantad, lagsta eller hdgsta godkanda koncentration for analyten i provet.

Apply Values (Tillampa varden) (pilknapparna) — Tillampar ett varde vertikalt eller
horisontellt i analytlistan.
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Fliken Batches (Batcher) > underfliken Plate Layout (Plattlayout)

Anvand underfliken Plate Layout (Plattlayout) for att definiera kommandon som galler for en eller flera brunnar,

for att definiera kommandon utanfor plattan och for underhall samt for att definiera brunnar for prov, standarder,

kontroller och bakgrund.

Figur 18: Underfliken Plate Layout (Plattlayout)

Luminex.
@ Home & Samples

@ Batches

ﬁ Resuits

Command
= : Sequence
Step 4: Plate Layout for "New Batch 1"
Batches Instructions Select wells to add samples and maintenance commands to the plate. Edit the sample ID and Dilution factor in the command list, and 6 (Komman-
choose the direction in which 1o run the plate. dosekvens)
T 8 9 Command Plate 1<
@ Settings Well Type D Dilution el
@) Anaytes i Import List
° A (Importera lista)
Plate Image . J_
] Stds & Ctrl -
(Plattbild) @ sx ° o e - D!rec_hon
mr List (Riktning)
Replicate Count Single Step
(Replikatsumma) " (Ett steg)
Grouping + 1 i Off Plate Area
(Gruppering) Hepicyts Cowt. _Soupia b S MMM o I S (Omrade
1 [111222 i . utanfér plattan)
u B = M oy i i
nown E rol elat j‘ﬂ ZI Aad Plate A |:||:| j
Commands - >
and Routines g
(Kommandon Run Batch
i i Kéra batch
och rutiner) g = a3 ( )
Save Pricl Save Cancel Back Run Batch
Plate Navigation
Plate (Platta) (Plattnavigering)

Tabell 15. Funktioner pd underfliken Plate Layout (Plattlayout)

Plate Image (Plattbild)

Command Sequence
(Kommandosekvens)

Move Command
(Flytta kommando)

Replicate Count
(Replikatsumma)

Aterger plattan. Brunnarna visas som cirklar pa matrisen. Brunnskommandon
visas i motsvarande cirklar nar de kopplas till brunnar pa plattan.

Innehaller kommandosekvensen for den aktiva plattan. Falten ID och Dilution

(Spadning) for ett kommando har blaa kanter om du kan dubbelklicka pa dem fér

att ange information.

insamlingsordningen for ett kommando.

Definierar ett antal replikatuppsattningar fran ett till nio. Valet av antalet replikat
maste goras innan ett brunnskommando laggs till
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Grouping (Gruppering)

Commands and
Routines
(Kommandon och
rutiner)

Valjer sekvensen i vilken replikaten laggs ut i plattans brunnar.
Grupperingsalternativen ar:

« 123123123. .. Lagger ut en av varje replikatuppsattning at
gangen i nummerordning.

o 111222333. . . Lagger ut alla replikat i en uppsattning innan den gar vidare
till nasta uppsattning i nummerordning.

Varje enskilt kommando &r férknippat med en farg. Klicka och dra fér att markera
en serie brunnar, klicka pa en kolumn- eller radrubrik for att markera en hel
kolumn eller rad, eller klicka och markera olika brunnar innan du klickar pa ett av
kommandona nedan fér att koppla det till alla markerade brunnar.

o Unknown (U) (Okand): Gul

« Background (B) (Bakgrund): Lila
o Control (C) (Kontroll): Réd

« Standard (S): Gron

Delete (Ta bort) — Tar bort brunnskommandot fér den valda brunnen.

Start at Well (Starta vid brunn) — Gor det mgjligt att starta insamlingen vid en
annan brunn an A1.

Har kan du lagga till och ta bort kommandon och rutiner och skapa rutiner fére
och efter batch. Om du valjer en rutin som du skapat maste den rutinen ocksa
finnas pa alla system som du importerar detta protokoll till. Systemet visar ett fel
nar du forsoker kora en batch pa ett system dar rutinen inte finns.

Brunnarna och kommandona som du tilldelar protokollplattans layout sparas i
protokollinstaliningarna och kérs varje gang du anvander protokollet for att kéra
en batch. Standarder och kontroller som ar forknippade med ett specifikt protokoll
forblir normalt konstanta, medan antalet ok&nda brunnar ofta varierar. Du kan
tilldela ett visst antal okdnda brunnar till plattan nar du staller in en batch.

Innan du lagger till brunnkommandon, ta bort alla standarder fran plattlayouten om

nagra standarder behdver ordnas om. Ta bort alla kontroller fran plattlayouten om
nagra kontroller kontrollerna maste omarrangeras.

Add (Lagag till) — Lagger till ett kommando eller en rutin till den valda brunnen.

Delete (Ta bort) — Tar bort alla kommandon eller rutiner som &r kopplade till den
valda brunnen.

Pre-Batch Routine (Rutin fore batch) — Lagger till kommandot eller rutinen som
ska utféras innan batchen kors.

Post-Batch Routine (Rutin efter batch) — Lagger till kommandot eller rutinen som
ska utféras efter att batchen har korts.
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Plate (Platta)

Direction (Riktning)

Plate Navigation
(Plattnavigering)

Single Step
(Ett steg)

Off Plate Area (Omrade
utanfor plattan)

Save Prtcl (Spara
protokoll) (Nar en batch
skapas)

Run Batch (Kér batch)

Import List (Importera
lista)

Anger den platta som ska visas pa plattbilden i listan.
Add Plate (Lagg till platta) — Lagger till en ny platta till batchen.
Delete Plate (Ta bort platta) — Tar bort plattan som ar markerad i listan.

Anger riktningen som plattkommandona ska kdéras i. Den valda riktningen styr
ocksa hur brunnarna ska laggas till pa plattan nar du kopplar flera okanda,
standarder och kontroller pa samma gang.

Visar en mindre plattbild for aktuell batch.

Instruerar systemet att samla in en brunn och darefter pausa. Om Single Step (Ett
steg) aktiveras medan en batch kors pausas batchen efter den aktuella brunnen.
Det garanterar att systemet fungerar utan problem innan du kér en hel batch.

Visar platsen for underhallskommandon i listan Command Sequence
(Kommandosekvens).

Oppnar dialogrutan Save Protocol (Spara protokoll) fér att spara protokollet
och/eller satsen.

Kér batchen och 6ppnar fliken Current Batch (Aktuell batch) dar du kan dvervaka
batchen samtidigt som den kors.

Importerar en provlista till Command Sequence (Kommandosekvens).

Fliken Batches (Batcher) > underfliken Settings (Installningar)

Anvand underfliken Settings (Installningar) fér att namnge en ny batch och konfigurera installningarna for
insamling, visa insamlingsparametrarna fér den valda och sparade batchen (fér befintliga batcher) och for att
skriva ut batchinstallningsrapporten.

OBS! Om en batch kérs med det medféljande protokollet maste protokollet fér analysen koras enligt
anvisningarna i analysens bipacksedel.

Tabell 16. Funktioner pa fliken Settings (Installningar)

Volume (Volym)

XY heater (XY-
varmare)

Instrumentet samlar in dnskad méangd (ul) fran provbrunnen. Anvand varden fran
20 pl till 200 ul. Undvik luftintag genom att lagga till ytterligare 25 pl till
provvolymen i varje brunn. Standardvardet ar 50 pl.

Valj Enabled (Aktiverad) for att aktivera XY-varmaren. | faltet anger du 6nskat
varde i grader Celsius. Temperaturintervallet ar 35 °C till 60 °C i steg om 0,5.
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Nar en batch eller ett protokoll konfigureras ar det maximala antalet timeout-sekunder
i xPONENT® 250 sekunder.

DD Gating (Doublet  Anger det hogsta och Iagsta vardet for dubblettdiskriminatorns gréanser. Ange det

Timeout (Tidsgrans)

Dis::rimin?tor) lagsta vardet i den forsta rutan. Ange det hogsta vardet i den andra rutan.
(Granser for Standardinstallningen &r 7 500 till 15 000.
dubblettdiskriminator)
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Analysis Type
(Analystyp)

Number of Standards
(Antal standarder)

Number of Controls
(Antal kontroller)

Fit of all
Standards
(Anpassad for alla
standarder)

Anvand den har listan for att valja bland foljande analystyper:

None (Ingen) — ingen analys. Valj detta alternativ om du har ett program for
efterbearbetning av data och endast vill inhamta resultat for fluorescensintensitet. Du
kan inte tilldmpa standarder eller kontroller nar du véljer None (Ingen). Du kan inte
heller analysera insamlingen med den har installningen.

Qualitative (Kvalitativ) — En kvalitativ analys faststaller resultat som positiva eller
negativa, reaktiva eller icke-reaktiva. Programvaran ar flexibel sa att du kan
definiera anpassade resultatintervall, till exempel negativt, lagt positivt eller hogt
positivt.

Beddmningar baseras pa en enskild standard. For kvalitativ analys anvander
programvaran Luminex en specifik algoritm, som visas nedan.

(Flsample)/(FIstandard)= Ki

dar FlI= Fluorescensintensitet och Ki= ett "Quali"-varde som anges i
partiinformationen for att bestdmma vardet eller den kvalitativa analysstandarden.

Det kvalitativa vardet faststaller ett gransvarde eller en tréskel. | kombination med
intervaller som anvands i Lum.kval.formeln eller ett analysspecifikt intervall,
underlattar detta bedomningen av kvalitativa resultat fér okanda prov.

Tva fordefinierade formler som anvander algoritmen ingar i systemet. Du kan
anvanda dem som de &r eller redigera deras intervallvarden efter behov.

Quantitative (Kvantitativ) — Faststaller provets koncentration fran standardkurvor
med hjalp av regressionsmetoder. Cubic Spline (Kubisk spline), Linear (Linjar),
Logistic 4P (Logistisk 4P) och Logistic 5P (Logistisk 5P). Skriv in 6nskade
varden for standarder och kontroller i falten Number of Standards (Antal
standarder) och Number of Controls (Antal kontroller). Valj antingen Fit of All
Standards (Anpassad for alla standarder) eller Mean of Replicates (Genomsnitt
for replikat) for berakning av kurvanpassningen.

Luminex rekommenderar Fit of All Standards (Anpassad for alla standarder)
som den mest exakta beradkningen av kurvanpassningen.

Baserat pa flera kvantitativa numeriska resultat kan ett troskelintervall tillampas pa en
kvantitativ analys, till exempel hog, lag, mattad och férvantad.

Antalet standarder for protokollet. Galler endast for kvalitativa och kvantitativa
analyser.

Antalet kontroller for protokollet. Galler endast for kvalitativa och kvantitativa analyser.

Standardkurvan bestams med hjalp av varje enskilt standardreplikat nar du
beraknar standardkurvan. Om du till exempel kér duplikat av en sjupunkters
standardkurva beraknar programmet standardkurvan med 14 punkter. Galler
endast for kvantitativ analys.
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Mean of Replicates Beraknar genomsnittet for varje enskilt standardreplikat nar du beraknar

(Genomsnitt av standardkurvan. Galler endast for kvantitativ analys. Om du till exempel kor duplikat

replikater) av en sjupunkters standardkurva beraknar programmet standardkurvan med 7
genomsnittliga punkter.

Analyze results while

acquiring samples Programvaran har stéd for realtidsgranskning av resultat samtidigt som
(Analysera resultat instrumentet analyserar proven. Den har funktionen ar inte tillganglig om du valjer
samtidigt som proven  None (Ingen) som analystyp.

samlas in)

Use External

Analysis Program Anvand ett program fran tredje part for att analysera data. Listan Analysis Program
(Anvand ett externt (Analysprogram) aktiveras. Galler endast for kvalitativa och kvantitativa analyser.
analysprogram)

Fliken Batches (Batcher) > underfliken Analytes (Analyter)

Anvand underfliken Analytes (Analyter) for att valja eller redigera analyter som anvands i batchen eller protokollet.

Figur 19: Underfliken Analytes (Analyter)
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Tabell 17. Funktioner pa underfliken Analytes (Analyter)

Ett rutnat som representerar varje analyt fran 1 till 500.

Analyes grid

(Analyttabell Select All (Valj alla) — Valjer alla analyter.

Deselect All (Avmarkera alla) — Avmarkerar alla analyter.

Onskat parlantal fér analyterna. Instrumentet kommer att analysera provet tills det har
Count (Antal) analyserat det antal parlor som har angetts for varje parlomrade eller tills det att
tidsgransen nas — om funktionen fér tidsgrans har aktiverats.

Units (Enheter) Ange Onskat antal analyter i rutan.

Apply All

e Tillampar informationen i falten Units (Enheter) och Counts (Antal) fér alla analyter.
(Tillampa alla)

Konfigurera batcher

Batcher bestar av protokoll och prov for insamling och kan omfatta fler &n en platta. Protokoll innehaller
fordefinierade kommandon som maste inkluderas i varje batchinsamling. Du kan gruppera batcher i en
multibatch. Multibatcher bestar av ett valfritt antal batcher som har konfigurerats fran olika protokoll och som
bearbetas i tur och ordning. Multibatcher kan inte koras pa flera plattor.

Nar du konfigurerar en batch kan du lagga till ytterligare plattor under Add and Change Plate (Lagg till och
andra platta) om antalet prov Overskrider antalet brunnar pa en platta. Ytterligare plattor identifieras langst ned
pa plattbilden som Plate a of b (Platta a av b) dar a ar plattans nummer och b ar det totala antalet plattor.

OBS! Luminex rekommenderar att tillverkarens kontroller for analyssatser analyseras for varje platta.

Analyssatstillverkare kan tillhandahélla protokoll i sina satser, vilka distribueras via ett medium. Protokoll
inkluderar i vanliga fall analysvarden for standarder och kontroller samt underhallskommandon (till exempel
tvattar eller flédningar som ska utféras tillsammans med prov). Analysreagens ingar i analyssatser. Du maste
ange information om dessa reagens, t.ex. partinummer och koncentrationsvarden for standarderna och
analyskontrollerna.

Underfliken New Multi-Batch (Ny multibatch)

Anvand knappen Create New Multi-Batch (Skapa ny multibatch) for att lagga till eller ta bort batcher i
multibatchkonfigurationen och for att kéra en multibatch.

En multibatch ar en uppsattning batcher som du vill bearbeta i f6ljd. Du lagger till batcher i multibatchen fran

vantande batcher i databasen. Du kan ocksa skapa en ny batch och lagga till den i databasen fér multibatchen.

Inkludera sa manga batcher du behdver. Det maximal antalet batcher ar 96. Du kan spara plattor med denna
funktion.

Sakerstall att batcherna far plats pa en platta. Om utrymmesbegransningar leder till en dverlappning visas ett
felmeddelande. Resultatet for varje enskild batch sparas som separata batchfiler.
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Tabell 18. Funktioner pa underfliken New Multi-Batch (Ny multibatch)

Select Pending

Batch (VAlj

vantande batch)

Multi-Batch
(Multibatch)

Plate Layout
(Plattlayout)

Multi-batch
Plate Layout
Report
(Rapport for
multibatchens
plattlayout)

New Batch
(Ny batch)

Add (Lagg till)

Remove (Ta
bort)

Innehaller en lista dver alla vantande batcher. Valj den batch du vill Iagga till pa plattan.

Listar vantande batcher som valts for multibatchen. Listan innehaller namn och &ven
information om vilken brunn insamlingen startar med.

Oppnar dialogrutan Multi-batch Report (Multibatchrapport).

Innehaller uppgifter om multibatchens plattlayout, kommandonummer, plattans placering,
kommandotyp, prov-ID och utspadning. Rapporten ar datum- och tidsstamplad.

Skapar en ny batch.

Lagger till en batch fran tillgangliga alternativ. Den valda batchen visas sedan pa plattans
layout. Efter varje batch som du lagger till Iagger programvaran automatiskt till nasta batch
i den forsta brunnen for nasta kolumn eller rad (beroende pa plattans riktning). Du kan
ocksa valja en brunn forst, och da placeras nasta batch dar.

Tar bort en vald batch fran listan Multi-Batch (Multibatch). Batchen kommer finnas kvar
under Pending Batches (Vantande batcher). Den har knappen visas endast om du har lagt
till en batch i listan Multi-Batch (Multibatch) och valt den.

Sidan Results (Resultat)

Nar en batch har borjat kéras visas uppgifter och analysinformation om den pa sidan Results (Resultat).
Foljande flikar och underflikar visas:

« Fliken Current Batch (Aktuell batch) — Visar statistik for aktuell kérning och férlopp per brunn.

« Fliken Saved Batches (Sparade batcher) — Visar information om batcher som redan har bearbetats
och, om ndédvandigt, repeterar dem eller beraknar om dess data.

« Klicka pa Replay (Repetera) > Recalculate Data (Omkalkylera data) pa fliken Saved Batches
(Sparade batcher).

« Kiicka pa Replay (Repetera) > Replay Batch (Repetera batch) pa fliken Saved Batches (Sparade batcher).
« Fliken Reports (Rapporter) — Har kan du valja en rapport som du vill visa.
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Utfora en analys

Om du anvander ett program fran en tredje part for att utféra analysen finns det mer information i
anvandarhandboken som medfdljer programmet. Félj anvisningarna i analysens bipacksedel nar du kér en sats
med dataanalysanvisningar.

OBS! Luminex rekommenderar att statistik ver medianvarden anvands for dataanalys.

Du kan styra systemet sa att det samlar in prov i replikat oavsett batchtyp. For kvalitativa batcher raknas ett
genomsnitt ut av de kvalitativa resultaten for replikaten och den rapporterade tolkningen baseras pa detta
replikatgenomsnitt.

Replikat i kvantitativa batcher baseras pa en standardkurva som genereras genom antingen "Fit of all
standards" (Anpassad for alla standarder) eller "Mean of replicates" (Genomsnitt av replikat). Standarden ar "Fit
of all standards" (Anpassad for alla standarder). Okénda prover beraknas fran standardkurvan. Ett genomsnitt
av testresultat for replikatprov raknas ut for att faststalla det rapporterade kvantitativa resultat som benamns
"AVG” (Genomsnitt).

Du kan analysera en batch med analysfunktionerna Qualitative (Kvalitativ) och Quantitative (Kvantitativ) eller
None (Ingen).

Fliken Current Batch (Aktuell batch)

Anvand fliken Current Batch (Aktuell batch) for att visa resultat, statistik och logginformation for den aktuella
batchen och for att utféra statistiska analyser av batchresultat. Pa den har fliken finns realtidsévervakning av
batchprovtagning under insamling via en display med statistik Gver provparlor och analyter samt
punktdiagramdata. Den statistik som visas pa fliken ar parlstatistik for enskilda brunnar. Den belyser inte
analysresultat for replikatbrunnar.

Det finns fyra maximeringsknappar i det har fonstret, en fér var och en av de stora fonsterrutorna. Klicka pa
motsvarande knapp for att maximera fonstret. Tryck p& minimeringsknappen hogst upp till hdger i fonstret om
du vill aterga till standardstorleken.

Figur 20: Fliken Current Batch (Aktuell batch)
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Tabell 19. Funktioner pé fliken Current Batch (Aktuell batch)

Statistic
(Statistik)

Om du vill visa sarskild statistik for analyter i en batch valjer du nagot av alternativen i
rullgardinsmenyn. Statistikalternativen som visas varierar beroende pa analystyp.

OBS! Vid trimning av statistik tas de lagsta och hégsta 5 % av de extrema
statistikvardena bort, varefter aterstdende varden anvands for berékningen av Mean
(medelvarde), Standard Deviation (standardavvikelse) eller %CV (procentuell
variationskoefficient). Trimmad statistik avlagsnar extremvarden for att géra data mer
representativa fér populationen.

Median Fluorescence Intensity (MFI) (Medelfluorescensintensitet (MFI)) — Vardet
(detekterad signal) som ligger i mitten av mikrosfarpopulationen nar den sorteras fran
lagsta till hogsta reportervarde. Medianvardet ar mycket mindre kansligt an
medelvardet, sett till extremvarden och éverféringseffekter.

Test Result (Testresultat) — Det berdknade analysvardet for kvantitativa eller
kvalitativa analyser harledda fran standarder med kanda varden.

Net MFI (Netto-MFI) (provbrunnens MFI — bakgrundsbrunnens MFI) — Netto-MFI kan
anvandas for att eliminera effekten av bakgrundssignalen i en analys.

Count (Antal) — Antalet mikrosfarer som detekteras i angivet mikrosfaromrade.
Mikrosfarer som inte ligger inom omradet i punktdiagrammet utelamnas.

Mean (Medelvarde) — Genomsnitt for alla varden for mikrosfarer som detekteras i ett
omrade.

Trimmed Mean (Trimmat medelvarde) (Valfritt) — Summan av datapunkterna i den
trimmade férdelningen delat med antalet datapunkter.

Trimmed Mean (Trimmat medelvarde)= Zxi/Nt

% CV of microspheres (Mikrosfarernas procentuella variationskoefficient) — Mattet pa
den relativa spridningen inom fordelningen.

% CV= 100 x standardavvikelsen/medelvardet

Standard Deviation (Standardavvikelse) — Luminex anvander
standardavvikelseformeln fér att berdkna provvariabilitet och spridning.

Peak (Topp) — Det varde som motsvarar stérsta antalet datapunkter inom férdelningen.

Exempel: | datauppsattningen {1,2,2,3,3,3,4,5} ar 3 toppvardet eftersom det ar den siffra

som forekommer flest antal ganger i férdelningslistan.

% CV of Replicates (Replikatens procentuella variationskoefficient) — Mattet pa den
relativa spridningen i replikatprovens resultatférdelning.

% CV= 100 X standardavvikelsen/medelvardet

For in vitro-diagnostiskt bruk.

97



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Analyte (Analyt)

Well(s) to View
(Brunn/brunnar
att visa)

Results (Resultat)

% Recovery (% Aterhamtning) — Ett méatt p& hur exakt dina observerade resultat
stmmer med dina forvantade resultat fran regressionsanalysen.

(Observerad koncentration)/(Férvantad koncentration) x 100 %

Expected Result (Férvantat resultat) — Det kdnda eller férvantade testresultatvardet fér
en standard eller kontroll.

Control Range — Low (Kontrollintervall (Iagt)) — Det lagsta analyskontrollvardet som
anvands for att faststalla kriterierna godtagbar/icke godtagbar for en analys.

Control Range — High (Kontrollintervall (hégt)) — Det hégsta analyskontrollvardet som
anvands for att faststalla kriterierna godtagbar/icke godtagbar for en analys.

Normalized Net — Median (Normaliserad nettomedian) — FOr varje enskild analyt i en
brunn ar den normaliserade nettomedianen (NNM) = (nettomedian av
analyt)/(nettomedian av normaliseringspartikel)

Units (Enheter) — Den mattenhet som anvands for en analyt, till exempel pg/ml.

Trimmed Count (Trimmat antal) (Valfritt) — Antalet datapunkter i den trimmade
fordelningen (Nt).

Trimmed % CV of microspheres (Trimmad procentuell variationskoefficient for mikrosfarer)

Trimmed Standard Deviation (Trimmad standardavvikelse) (Valfritt) - Mattet pa
spridning inom den trimmade férdelningen.

Trimmed Std Dev (Trimmad standardavvikelse)= ((Nt Zxi 2 - Zxi)2)/Nt (Nt -1))1/2

Trimmed Peak (Trimmat toppvarde) (Valfritt) — Det varde som motsvarar storsta antalet
datapunkter i den trimmade férdelningen.

Innehaller en lista dver analyter som kors i batchen. Valj en analyt for att visa all
statistik for den.

Current Well (Aktuell brunn) — Visar statistik fér den brunn som visas. (Detta andras
till Displayed Well (Visad brunn) om du visar en batch med knappen Open (Oppna)
pa fliken Saved Batches (Sparade batcher).

Single Step (Ett steg) — Instruerar systemet att samla in en brunn och déarefter pausa.
Om Single Step (Ett steg) aktiveras medan en batch kérs pausas batchen efter den
aktuella brunnen. Detta garanterar att systemet arbetar korrekt innan du kér en hel batch.

Visar statistik kopplad till batchen. Anvand pilknapparna (uppat, nedat, vanster och
hoger) eller rullningslisterna for att ga igenom tabellen. Resultaten visas endast nar en
batch kors eller nar en batch repeteras utan att dess data beraknas om.
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Plate (Platta)

AN

Well Report
(Brunnsrapport)

Dot Plot
(Punktdiagram)

Valj den platta du vill visa (om det finns fler an en platta).

Om du anvander flera plattor maste de anvandas i ratt ordningsfoljd. | annat fall finns
det risk for felaktiga data och testresultat.

Rutan, som finns till vanster pa sidan, visar en atergivning av plattan och status for de
brunnar dar prov har tagits. Varje brunn visar en av tre méjliga statusar:

o Yellow (Gul) — Lyckad provtagning, men systemet detekterar ett méjligt problem.
« Green (Grdn) — Provtagningen i brunnen har utforts korrekt.
« Red (Rdd) — Misslyckad provtagning, systemet kan ha stannat.

Som standard visas punktdiagrammet i den nedre hogra delen av fliken Current Batch
(Aktuell batch). Punktdiagrammet &r en grafisk illustration av datainsamlingen i realtid.
Nar 1 till 50 parlor anvands visar standardvisningen for punktdiagram Classification 1
(CL1) (Klassifikation

1) och Classification 2 (CL2) (Klassifikation 2).

Standardvisningen for punktdiagram visas nar du anvander 1 till 100 parlomraden
Klassificering 1 och Klassificering 2. Nar omraden med fler an 100 parlor kors ar
standardinstallningen for axlar med Classification 2 (Klassifikation 2) och Classification 3
(Klassifikation 3), och radioknappar visas till hoger for axelsnitt med Classification 1
(Klassifikation 1). For att visa punktdiagrammet maste du anvanda standardaxeln. Hall
musen over dnskat omrade for att vis parluppsattningsinformationen. Klicka pa den évre
knappen View Classification (Visa klassifikation) direkt under knappen Maximize
(Maximera) for att andra vyn sa att den visar Classification 2 (Klassifikation 2) och
Classification 3 (Klassifikation 3). Den har vyn visar flera knappar till hdger om
punktdiagrammet. Nar du véljer en av radioknapparna ar de parlomraden som visas i ett
fast intervall av CL1-varden i ett diagram mot CL2 och CL3. Klicka pa den nedre
knappen View Classification (Visa klassifikation) for att aterga till standardvisningen fér
klassifikationer.

Gate (Grans) — Visa, skapa, ta bort eller flytta gransen. Du kan aven flytta pa
granserna genom att klicka och dra histogrammets réda linjer.

Autoscale (Skala automatiskt) — Klicka for att automatiskt anpassa det maximala
antalet handelser som visas pa y-axeln. Klicka for att ateranpassa skalan pa y-axeln
under provtagning.

Set Scale (Stall in skalan) — Konfigurerar det maximala antalet handelser. Som
standard ar antalet handelser 60.

View (Visa) — Valj om du ska visa alla handelser eller bara begréansade handelser.
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X-Axis (X-axeln) - Andrar x-axeln till féljande: Dubblett-diskriminator, Rapportér 1,
Klassificering 1, Klassificering 2 och Klassificering 3.

OBS! Du kan andra x-axeln i punktdiagrammet i fels6kningssyfte. Anvand annars
endast standardinstallningarna.

Y-Axis (Y-axeln) - Andrar y-axeln till féljande: Dubblett-diskriminator, Rapportér 1,
Klassificering 1, Klassificering 2 och Klassificering 3.

Display Mode (Visningslage) — Valj ett av visningslagena Logarithmic (Logaritmisk) och
Linear (Linjar). Programvarans standardinstalining fér visning ar Logarithmic
(Logaritmisk). Klicka pa Maximize (Maximera) for att visa en forstorad vy av
punktdiagrammet.

Plot Type (Diagramtyp) — Valj antingen Density Plot (Densitetsdiagram) eller Decaying
Plot (Avklingningsdiagram). Programvarans standardinstallining ar Density Plot
(Densitetsdiagram), som visar en konstant ackumulering av handelser. Kontrasterande
farger anger 6kande densitet. Decaying Plot (Avklingningsdiagram) visar endast de
senaste 100 handelserna.

Rutan visar en logg for systemprocesser langst ned pa sidan Current Batch (Aktuell
batch). | loggen &r varningar gulmarkerade och fel markeras i rott. Ovriga loggposter &r
inte markerade. Loggen innehaller foljande information:

Log (Logg) « Date (Datum)
« Message (Meddelande)
o Code (Kod)

Klicka for att visa forloppet fér brunnshamtning i realtid. Antalet analyter visas som ett
Progress dynamiskt stapeldiagram allteftersom de samlas in. Anvand rullningslisterna langst ned i
(Forlopp) fonstret Progress (Forlopp) for att bladdra igenom analytlistan. Du kan férstora bilden
med en zoomfunktion till vanster pa skarmen.

Save Image " : N . .

(Spara bild) Oppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du kan spara en skarmbild.

Default Visas bara nar forloppsskarmen ar aktiv. Klicka for att aterga till punktdiagrammet
(Standard) PP : 9 P 9 :

3D view (3D-vy) mojliggor ett tredimensionellt utseende pa batchresultaten. Denna vy
kan manipuleras pa ett antal olika satt for att visa omraden, specifika hdndelser och
resultat utanfor férvantade parametrar.

3D View (3D-vy)

OBS! 3D-vyn maste aktiveras i skarmen Admin > System Setup (Administratérens
systeminstallning).

Fliken Saved Batches (Sparade batcher)

Pa fliken Saved Batches (Sparade batcher) kan du 6ppna en slutférd batch, visa information om en slutférd
batch, importera, expotera eller godkanna en batch, repetera en batch och samla in en batch pa nytt.
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Klicka pa Open (Oppna) pa fliken Saved Batches (Sparade batcher) for att visa féljande underflikar till vanster pa
sidan: Results (Resultat), Settings (Installningar), Log (Logg) och Sample Details (Provinformation).

Figur 21: Fliken Saved Batches (Sparade patcher)

__
- F— o XPONENT. =
L"m’nex User, Administrator Log OFF Help .
@ Home & Samples @ Results s Protocols % Maintenance a Admin
Saved Batches

Filter (Filtrera) Current Batch Instructions  Select a batch to open and view its details, export, approve, or replay. 6

Completed ‘

Batches - y

(Slutférda batcher) Saved Batches Filter Filter is OFF

Completed Baiches
L8 Renuite Name Protocol Protocol Version Date Status User
Follow-Up Clean None 1 712012018 4:55 PM Complete Admin
Reports Shuba None 1 71712018 Complete
Import (Importera)
Export (Exportera)
Replay (Repetera)
L ] Y y
b i@ ‘1‘“} "A) 3 2] \
Reacquire | Save Pricl | Plate Layout = Approve | Exp Results import Export Replay Open
Save Prtcl
Reacquire (Spara | Plate Layout] | Approve | Exp Results R
(Samla in pa nytt) protokoll) | (Plattlayout) (Godkénn) | (Exportera resultat) Open (Oppna)

Tabell 20. Funktioner péa fliken Saved Batches (Sparade batcher)

Filter (Filtrera) Visar valda sparade batcher i listan Completed Batches (Slutférda batcher).
Clear (Rensa) Aterstaller filtret.

Completed Batches

(Slutférda batcher) Visar en lista 6ver alla slutférda batcher.

Reacquire (Samla in Samlar in den valda batchen pa nytt.

pa nytt)
Save Prtcl (Spara Oppnar dialogrutan Save Protocol (Spara protokoll) dér satsinformation fér vald
protokoll) batch visas.

Plate Layout

(Plattlayout) Visar Batch Plate Layout Report (Rapport for batchens plattlayout).

Approve (Godkann) Godkanner batchen.
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Exp Results (Exportera

Valj en exportdestination for CSV-filen som innehaller resultaten.
resultat)

Importerar en batchfil (MDF). Valj Include Raw Files (LXB) (Inkludera radatafiler,

i (oo E) Ixb- format) for att inkludera radatafiler i importen.

Exporterar en fil. Valj Include Raw Files (LXB) (Inkludera radatafiler, Ixb-format) for

S (S att inkludera radatafiler i exporten.

Gor det majligt att anvanda data som sparas i korfilerna fran den inledande

ROy (REpEEE) insamlingen for att ombearbeta en batch och skapa en ny utdatafil fér batchen.

Open (Oppna) Visar sparade batchresultat for den valda batchen.

Fliken Saved Batches (Sparade batcher) > underfliken Results (Resultat)

Tabell 21. Funktioner pa underfliken Results (Resultat)

Om du vill visa sarskild statistik fér analyter i en batch valjer du nagot av alternativen i
rullgardinsmenyn. Statistikalternativen som visas varierar beroende pa analystyp.

OBS! Vid trimning av statistik (indikeras med en asterisk *) tas de lagsta och hégsta fem
procenten av de extrema statistikvardena bort, varefter aterstdende varden anvands for
berakningar av Mean (Medelvarde), Standard Deviation (Standardavvikelse) eller % CV
(Procentuell variationskoefficient). Poangen med trimmad statistik ar att extremvarden
avlagsnas for att géra data mer representativa fér populationen.

Median Fluorescence Intensity (MFI) (Medelfluorescensintensitet (MFI)) — Vardet
(detekterad signal) som ligger i mitten av mikrosfarpopulationen nar den sorteras fran
lagsta till hogsta reportervarde. Medianvardet ar mycket mindre kansligt an
medelvardet, sett till extremvarden och éverféringseffekter.

Statistic

(Statistik) Test Result (Testresultat) — Det berdknade analysvardet for kvantitativa eller

kvalitativa analyser harledda fran standarder med kanda varden.

Range (Intervall) — Ett semikvantitativt resultat fran ett visst numeriskt resultat, vilket
faller mellan en férdefinierad uppskattning av varden, till exempel normala eller
negativa.

Net MFI (Netto-MFI) (provbrunnens MFI — bakgrundsbrunnens MFI) — Netto-MFI kan
anvandas for att eliminera effekten av bakgrundssignalen i en analys.

Count (Antal) — Antalet mikrosfarer som detekteras i angivet mikrosfaromrade.
Mikrosfarer som inte ligger inom omradet i punktdiagrammet utelamnas.

Mean (Medelvarde) — Genomsnitt for alla varden for mikrosfarer som detekteras i ett
omrade.
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Trimmed Mean (Trimmat medelvarde) — (Valfritt) Summan av datapunkterna i den
trimmade foérdelningen delat med antalet datapunkter.

Trimmed Mean (Trimmat medelvarde) = Zxi/Nt

% CV of microspheres (Mikrosfarernas procentuella variationskoefficient) — Mattet pa
den relativa spridningen inom fordelningen.

% CV= 100 x standardavvikelsen/medelvardet

Standard Deviation (Standardavvikelse) — Luminex anvander
standardavvikelseformeln for att berakna provvariabilitet och spridning.

Peak (Topp) — Det varde som motsvarar stoérsta antalet datapunkter inom fordelningen.
Exempel: | datauppsattningen {1,2,2,3,3,3,4,5} ar 3 toppvardet eftersom det ar den siffra
som forekommer flest antal ganger i férdelningslistan.

% CV of Replicates (Replikatens procentuella variationskoefficient) — Mattet pa den
relativa spridningen i replikatprovens resultatférdelning.

% CV= 100 X standardavvikelsen/medelvardet

% Recovery (% Aterhamtning) — Ett matt pa hur exakt dina observerade resultat
stammer med dina férvantade resultat fran regressionsanalysen.

(Observerad koncentration)/(Férvantad koncentration) x 100 %

Expected Result (Férvantat resultat) — Det kanda eller forvantade testresultatvardet for
en standard eller kontroll.

Control Range — Low (Kontrollintervall (lagt)) — Det lagsta analyskontrollvardet som
anvands for att faststalla kriterierna godtagbar/icke godtagbar for en analys.

Control Range — High (Kontrollintervall (hégt)) — Det hégsta analyskontrollvardet som
anvands for att faststalla kriterierna godtagbar/icke godtagbar for en analys.

Normalized Net — Median (Normaliserad nettomedian) — For varje enskild analyt i en
brunn &r den normaliserade nettomedianen (NNM) = (nettomedian av
analyt)/(nettomedian av normaliseringspartikel)

Units (Enheter) — Den mattenhet som anvands for en analyt, till exempel pg/ml.

Trimmed Count (Trimmad rékning) (Valfritt) — Antalet datapunkter i den trimmade
férdelningen (Nt).

Trimmed % CV of microspheres (Trimmad procentuell variationskoefficient for mikrosfarer)
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Trimmed Standard Deviation (Trimmad standardavvikelse) (Valfritt) — Mattet pa
spridning inom den trimmade férdelningen.

Trimmed Std Dev (Trimmad standardavvikelse) = ((Nt Zxi 2 - Zxi) 2)/Nt (Nt -1)) 1/2

Trimmed Peak (Trimmat toppvarde) (Valfritt) — Det varde som motsvarar storsta antalet
datapunkter i den trimmade férdelningen.

Innehaller en lista dver analyter som kors i batchen. Valj en analyt for att visa all

AR (el statistik for den.

Displayed Well

) Visar numret for brunnen vars innehall visas i tabellen.
(Visad brunn)

Fonstret Results

(Resultat) Visar statistik kopplad till batchen.

Save Image

(Spara bild) Sparar en skarmbild.

Valj den platta du vill visa (om det finns fler an en platta).

Plate (Platta)
Om du anvander flera plattor maste de anvandas i ratt ordningsfdljd. | annat

fall finns det risk for felaktiga data och testresultat.

Rutan, som finns till vénster pa sidan, visar en atergivning av plattan och status for de
brunnar dar prov har tagits. Varje brunn visar en av tre mdjliga statusar:

z’ée" Report ) « Yellow (Gul) — Lyckad provtagning, men systemet detekterar ett mojligt problem.
runnsrappo
« Green (Gron) — Provtagningen i brunnen har utforts korrekt.
« Red (R&d) — Misslyckad provtagning, systemet kan ha stannat.
Som standard visas punktdiagrammet i den nedre hégra delen av fliken Current Batch
Dot Plot (Aktuell batch). Punktdiagrammet ar en grafisk illustration av datainsamlingen i realtid.
(Punktdiagram) Nar 1 till 50 parlor anvands visar standardvisningen fér punktdiagram Classification 1

(CL1) (Klassifikation 1) och Classification 2 (CL2) (Klassifikation 2).

Rutan visar en logg for systemprocesser langst ned pa sidan Current Batch (Aktuell
batch). | loggen ar varningar gulmarkerade och fel markeras i rétt. Ovriga loggposter ar
inte markerade. Loggen innehaller foljande information:

Log (Logg) « Date (Datum)
« Message (Meddelande)
o Code (Kod)
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Klicka for att visa forloppet fér brunnshamtning i realtid. Antalet analyter visas som ett
Progress dynamiskt stapeldiagram allteftersom de samlas in. Anvand rullningslisterna langst ned i
(Forlopp) fonstret Progress (Forlopp) for att bladdra igenom analytlistan. Du kan forstora bilden
med en zoomfunktion till vanster pa skarmen.

Oppnar dialogrutan Change Analysis (Andra analys) med en lista éver de analyter som
Formula (Formel) anvands i batchen. Klicka pa en analyt fér att 6ppna dialogrutan Analysis Settings
(Analysinstaliningar) dar du kan valja en ny analysinstalining for analyten.

Default T
(Standard) Atergar till sidan Results (Resultat).
Approve Oppnar dialogrutan Batch Approval Confirmation (Bekréftelse av batchgodkannande)
(Godkann) for att godkanna den valda batchen.
Validate . ;
. Validerar en hel rad eller cell som valts i tabellen Results (Resultat).
(Validera)
Invalidate

(Ogiltigférklara) Ogiltigférklarar en hel rad eller cell som valts i tabellen Results (Resultat).

3D view (3D-vy) mojliggor ett tredimensionellt utseende pa batchresultaten. Denna
vy kan manipuleras pa ett antal olika satt for att visa omraden, specifika handelser
och resultat utanfér forvantade parametrar.

3D View OBS! 3D-vyn maste aktiveras i skarmen Admin > System Setup (Administratérens
(3D-vy) systeminstallning).

Flytta de gréna, lila och roda bollarna for att visa endast ett urval av klassificering 3-, 2-
och 1- data. Nar du flyttar bollarna bildas en fyrkant i mitten av 3D-vyn och utesluter
data utanfor det omradet.

Huvudskarmen ar 3D BeadMap. Skarmen visar axlarna CL1, CL2 och CL3.
3D BeadMap Vansterklicka och dra musen for att andra skarmen for att visningen av ett visst avsnitt
(3D-pérlkarta) ska bli battre. Hogerklicka var som helst pa skarmen for att valja bland féljande
visningsalternativ.

Denna vy langst upp till hdger i fonstret visar en liten 3D-atergivning av omradena. De

3D Region tre axlarna visas i det nedre vanstra hérnet pa skdrmen och kan manipuleras genom att
View (3D-vy du vansterklickar och drar med musen. Flytta skjutreglaget till héger for att zooma in
av omrade) eller ut. Aktivera 3D-visningsrutan genom att klicka pa Settings (Installningar) for ett

enklare satt att manipulera visningsvinklarna.

Region i e o
(Omrade) Mojliggor visning av ett specifikt omrade.

. . En lista med alternativen Show all Events (Visa alla handelser) eller Show gated events
View (Visa)

(Visa bevakade handelser).
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Histogram Ett mindre histogram visas som ar identiskt med histogramvisningen i 2D-vyn.

Save Image Visar dialogrutan Save As (Spara som) som anvands for att spara en skarmdump av
(Spara bild) 3D- visningen.

Settings

(Installningar) Oppnar dialogrutan 3D Settings (3D-instaliningar).

Fliken Saved Batches (Sparade batcher) > underfliken Settings (Installningar)
Nar du klickar pa underfliken Settings (Instéllningar) skapas en rapport dar foljande visas:

« En datum- och tidstampel langst upp i rapporten

« Vanster- och hdgerpilarna Page (Sida) som du anvander for att bladdra mellan rapportens sidor
« Calibration State (Kalibreringsstatus)

« Machine Information (Maskininformation)

« Assay Lots Used (Analyspartier som anvants)

o Tests (Tester)

« Protocol Settings (Protokollinstallningar)

Fliken Saved Batches (Sparade batcher) > underfliken Log (Logg)

Pa underfliken Log (Logg) visas en logg Over aktiviteten som intraffade under insamlingen av den valda
batchen. Foljande information visas om varje aktivitet:
« Date (Datum) — Det datum och den tidpunkt som provet samlades in.

« Message (Meddelande) — Loggmeddelande om brunnen.
« Code (Kod) — Kommando- och felkoder.

Loggposter visas i gult om prov togs fran en brunn men ett fel eventuellt uppstod, och i rétt om provtagningen
misslyckades.

o Print (Skriv ut) — Skriver ut loggen.

« Export (Exportera) — Oppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du sparar batchens loggfil. Vélj en
plats och klicka pa Save (Spara).

« Close (Stang) — Oppnar fliken Saved Batches (Sparade batcher) pa nytt.

Fliken Saved Batches (Sparade batcher) > underfliken Sample Details
(Provinformation)

Tabell 22. Funktioner pa underfliken Sample Details (Provinformation)

Pilarna < och > Bladdra at vanster eller héger genom provinformationen.
Pilarna * och v Bladdra uppat eller nedat genom provinformationen.
Transmit (Overfér) Skickar resultaten.
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Fliken Reports (Rapporter)

Anvand fliken Reports (Rapporter) for att skapa, visa och skriva ut rapporter.

Tabell 23. Funktioner péa fliken Reports (Rapporter)

Report and
Type list Rapportlistan visar de olika rapportkategorierna. Alternativen i typlistan &ndras beroende pa
(Rapport- vilken rapport som valts i rapportlistan.

och typlista)

Skapar rapporten. Rapporten Data Interpretation (Datatolkning) visas, med ytterligare knappar
beroende pa rapportens storlek.

Page (Sida) — Anvand pilarna for att bladdra bland de sidor som visas.
Generate
(Skapa) Save (Spara) — Sparar analytinformationen som visas.

Print (Skriv ut) — Skriver ut analytinformationen som visas.

New Report (Ny rapport) — Atergar till huvudsidan Reports (Rapporter).

Sidan Protocols (Protokoll)
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Fliken Protocols (Protokoll)

Anvand fliken Protocols (Protokoll) for att valja ett befintligt protokoll.

Figur 22: Fliken Protocols (Protokoll)

Luminex.
: ‘g Home 3 Samples E Batches

Protocols
Installed
Protocols Stds & Ctrls
(Installerade
protokoll)

Protocols

o,

4, —
5= create New Protocol
A=

- nstalled Protocols

Do (e PN
8 ovor (e
g Results g Protocols ” Maintenance

Instructions  Create or import a New Protocol, or select an existing Protocol from the list below to export, edit, view, or delete

Click to create a new Protocol.

a Admin

Name Version Manufacturer Date
Example Protocol 1 LMNX 7/5/2018 12:09 PM
Example Protocol 2 LMNX /52018 1:16 PM
Example Protocol 3 LMNX 71512018 2:16 PM
Example Protocol 5 LMNX 7/10/2018 3:40 PM
p @ 5 S &
New Std/Cirl | Plate Layout Delete Import Export View
Import glmporteraz Export (Exportera)
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Fliken Protocols (Protokoll) > underfliken Settings (Installningar)

Figur 23: Underfliken Settings (Installningar)

Name (Namn)

Version

Step 1: Protocol Settings for "New Protocol 1"
Instructions  Name this protocol and select the acquisition seftings. Press Next fo continue. B

Name: New Protocol 1|

Description
(Beskrivning)

| DD Gating
(Grénser fér dubblet-

Version: 1 Manufacturer tdisknminalor)
Acquisition Settings
Volume (Volym) (2) Anaiytes )
P Volume: 50 microliters DD Gating: 7500 to 15000
" XY Heater: O Enabled 0 Reporter Gain Enhanced PMT (High) Reporter Gain
XY Heater (XY-vérmare) (3) PateLayout | | (Reporterskning)
Timeout (Paus) I—-)'ﬁmecmt [J Enabled 200
j Stds & Ctris Bead Type: | MicroPlex Analyze results
Bead Type (Parltyp) I : while acquiring
Plate Name: | Current 96-well plate samples (Analysera
Plate Name (Plattnamn) resultat samtidigt som
Analysis Type proven samlas in)
(Analystyp) Aumlyss Seliods Use External Analysis
wﬂT;z&;;f;f;:r?rds I— |- Analysis Type: [None 3 'F‘"": ';‘L_" Analyze results while acquiring samples Program (Anvénd ett
Number of Controls e j [ Use External Analysis Program Sxtemtanalysprogram)
(Antal kontroller) £ AMin MF1 E_nab\ed
> (Min. MF| aktiverad)
Fit of all Standards Fit of all Standards Mean of Replicates
(Anpassad for alla
standarder)
Mean of Replicates
(Genomsnitt av Canicel Next
replikater) - =

Tabell 24. Fliken Protocols (Protokoll) > underfliken for skdrmelement Settings (Installningar)

Falten Name (Namn)
och Description
(Beskrivning)

Version

Manufacturer
(Tillverkare)

Volume (Volym)

XY heater (XY-varmare)

Timeout (Tidsgrans)

Protokollets namn och beskrivning.

Protokollets versionsnummer.

Protokollets tillverkare.

Volymen som instrumentet aspirerar in i systemet for analys. Ange 6nskad
provvolym i mikroliter. Anvand varden fran 20 pl till 200 ul. Undvik luftintag
genom att tillsatta minst 25 pl till provbrunnen utéver provets storlek.
Standardvardet ar 50 pl.

Valj Enabled (Aktiverad) for att aktivera XY-varmaren. | faltet anger du

Onskat varde i grader Celsius. Temperaturintervallet ar 35 °C till 60 °C i
stegom 0,5 °C.

OBS! Om du samlar in data innan varmaren har uppnatt ratt temperatur kan
testresultaten paverkas.

Antalet sekunder som instrument kommer att forséka samla in provet innan
det fortsatter till nasta prov.
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Bead Type (Parltyp)

DD Gating (Granser for
dubblettdiskriminator)

Reporter Gain
(Reporterdkning)

Plate Name (Plattnamn)

Analysis Type
(Analystyp)

Number of Standards
(Antal standarder)

Number of Controls
(Antal kontroller)

Fit of all Standards
(Anpassad for alla
standarder)

Mean of Replicates
(Genomsnitt av replikat)

Use External Analysis
Program (Anvand ett
externt analysprogram)

Analyze results while
acquiring samples
(Analysera resultat
samtidigt som prov
samlas in)

Valj mellan MicroPlex” och MagPlex".

Anvand den har funktionen for att stélla in hégsta och lagsta varde for
dubblettdiskriminatorns granser. | den forsta rutan anger du det lagsta vardet. |
den andra rutan anger du det hégsta vardet. Standardinstallningen ar 7 500 till
15 000.

Valj Default (Standard) i rullgardinsmenyn for att minska reporterékningen eller
Enhanced PMT (High) (Foérbattrad PMT (hog)).

Valj den aktuella platta med 96 brunnar eller en platta som du har skapat.

Anvand den har listan for att valja bland foljande analystyper:

None (Ingen) — ingen analys. Valj det har alternativ om du har ett program for
efterbearbetning av data och endast vill inhamta medianvarden for
fluorescensintensitet. Du kan inte tillmpa standarder eller kontroller nar du
valjer None (Ingen). Du kan inte anvanda xPONENT® fér att analysera
insamlade prov med den har installningen.

Qualitative (Kvalitativ) — En kvalitativ analys faststaller resultat som positiva
eller negativa, reaktiva eller icke-reaktiva.

Quantitative (Kvantitativ) - En kvantitativ analys faststaller
provkoncentrationerna fran standardkurvor med hjalp av regressionsmetoder:
Cubic Spline (Kubisk spline), Linear (Linjar), Logistic 4P (Logistisk 4P) och
Logistic 5P (Logistisk 5P).

Antalet standarder for protokollet. Galler endast kvalitativa och kvantitativa
analyser.

Antalet kontroller for protokollet. Galler endast kvalitativa och kvantitativa analyser.

Beraknar varje enskilt standardreplikat nar standardkurvan beréknas. Galler endast

for kvantitativ analys.

Beraknar genomsnittet for varje enskilt standardreplikat nar standardkurvan
beraknas. Galler endast for kvantitativ analys.

Alternativet ar tillgangligt om ett annat program an XxPONENT® anvands for att
analysera insamlade data. Galler endast for kvalitativa och kvantitativa
analyser.

Programvaran har stdd for realtidsgranskning av resultat samtidigt som
instrumentet analyserar proven. Den har funktionen ar inte tillganglig om du
valjer None (Ingen) som analystyp.
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Fliken Protocols (Protokoll) > underfliken Analytes (Analyter)

Anvand underfliken Analytes (Analyter) for att valja eller redigera analyter som anvands i batchen eller protokollet.

Figur 24: Underfliken Analytes (Analyter)

Luminex.

Step 2: Select Analytes for "New Protocol 1"

by Fome || QY Sempe
-

Analytes

@ Settings Select All

2 Analytes =,

(3) Plate Layout

Stds & Ctris

Analyttabell

Analysis column to set the normalization bead

Select analytes. Edit analyte name, units, counts, and select an intra-well normalization bead, if Wsl” Select an analyte on the

-

Deselect All

| Default Analysis: <=
No Analysis

7.

.

XPONENT, =
Sl covon () s ®

Change (Andra)

[Units:

i)

Count (Antal)

Count:

Apply All

il ﬁ (Tillampa alla)

Total Count

[0 Stop after total bead cour

reaches: 100

Name

Analysis

Units | Count | Region

Units (Enheter)

Default Analysis
(Standardanalys)

Cancel

Back

0

Tabell 25. Funktioner pa underfliken Analytes (Analyter)

Analytes grid
(Analyttabell)

Select All (Markera alla) Markerar alla analyter.

Deselect All
(Avmarkera alla)

Avmarkerar alla analyter.

Ett rutnat som representerar varje analyt fran 1 till 500.

Standardanalysen andras beroende pa den Analysis Type (Analystyp) som

Default Analysis
(Standardanalys)

analysinstallningarna for alla analyter.

valjs pa underfliken Settings (Installningar). Om du valde Qualitative
(Kvalitativ) eller Quantitative (Kvantitativ) pa underfliken Settings
(Installiningar) ska du klicka pa Change (Andra) fér att &ndra

Onskat parlantal fér analyterna. Instrumentet kommer att analysera provet tills

Count (Antal)

det har analyserat det antal parlor som har angetts for varje parlomrade eller

tills det att tidsgransen nas — om funktionen for tidsgréns har aktiverats.

Units (Enheter)

Ange Onskade enheter for analyterna i detta falt.
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Apply All (Tilldmpa alla)

Valda analyter visas i en
lista till hdger om
tabellen Analytes
(Analyter). Listan

Tillmpar informationen i falten Units (Enheter) och Count (Antal) for alla analyter.

Name (Namn) — Namnet pa analyten. Klicka pa analyten och skriv in ett nytt
namn om du vill &ndra namnet.

Analysis (Analys) — Klicka pa det har faltet och valj en annan analys i listan om
du vill byta analyt.

Units (Enheter) — Den mattenhet du angav i Unit (Enhet)-faltet. Klicka pa detta
falt for att ange ett varde for analyten.

innehaller féljande

information: Count (Antal) — Ange 6nskat parlantal for analyterna. Om inte samtliga valda

parluppsattningar far detta antalet handelser, loggas en varning om att ett
otillrackligt antal parlhandelser har samlats in.

Region (Omrade) — Hanvisar till den specifika analyt som har valts.

Avbryter insamlingen nar ett visst antal parlor har raknats, oavsett vilket omrade

Total Count (Totalt antal) de tillhér

Fliken Protocols (Protokoll) > underfliken Plate Layout (Plattlayout)

Figur 25: Underfliken Plate Layout (Plattlayout)

° W . — =
Luminex. == wor (oo XPONENT@
ﬁ Home & Samples & Batches @ Results é Protocols & Maintenance Command
Sequence
Step 3: Plate Layout for "New Protocol 1" (Komman-
Protocols Instructions  Select wells to add samples and maintenance commands to the plate G dosekvens)
s @ Command Sequence: Plate 1 Move Command
Plate Image @ Settings A Well  Type D Dilution i ” - (Kommandot
(Plattbild) i | flytta)
- *
@ Analytes
3
Import List
(Importera lista)
IMPON e —
List
Ereugiiog Stds & Ctrls Direction
Riktnin
(Gruppering) (Riktning)
; Off Plate Area
Replicate Count v !
; I—b-’* icate Count irouping Commands and Routines | Plats o == (Omrade
{Faptkakeumma) 3 1 11222 2 T e . # utanfor plattan)
* . i, ifodbtoben
0 @& © @ b o | | (T " I
S “_l‘: .'r-‘.l ‘ I‘ . o4 U :
Start At Well A
(Starta vid brunn) =
Cancel Back éa‘\.r:!»
Commands and Routines Plate Navigation
Delete (Ta bort) (Kommandon och rutiner) (Plattnavigering)
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Tabell 26. Funktioner pd underfliken Plate Layout (Plattlayout)

Plate Image (Plattbild)

Command Sequence
(Kommandosekvens)

Move Command
(Flytta kommando)

Import List
(Importera lista)

Replicate Count
(Replikatsumma)

Grouping (Gruppering)

Aterger plattan. Brunnarna visas som cirklar pa matrisen.

Innehaller kommandosekvensen for den aktiva plattan. Falten ID och Dilution
(Spadning) for ett kommando har blaa kanter om du kan dubbelklicka pa dem
for att ange information.

Flyttar ett valt brunnskommando uppat eller nedat i listan Command Sequence
(Kommandosekvens), vilket &ndrar insamlingsordningen.

Importerar en befintlig sekvenslista.

OBS! Med importfunktionen kan du importera provinformation till okédnda
brunnar eller brunnar pa angivna platser.

Definierar ett antal replikatuppsattningar fran ett till nio. Valet av antalet replikat
maste goras innan ett brunnskommando laggs till.

Valjer sekvensen i vilken replikaten laggs ut i plattans brunnar. Gruppval maste
goras innan ett brunnskommando laggs till. Grupperingsalternativen ar:

123123123. . . Lagger ut en av varje replikatuppsattning at gadngen i nummerfoljd.

111222333. . . Lagger ut alla replikat i en uppsattning innan den gar vidare till
nasta uppsattning i nummerordning.

Varje enskilt kommando ar férknippat med en farg. Klicka och dra for att
markera en serie brunnar, klicka pa en kolumn- eller radrubrik for att markera
en hel kolumn eller rad, eller klicka och markera olika brunnar innan du klickar
pa ett av kommandona nedan for att koppla det kommandot till alla markerade
brunnar.

Delete (Ta bort) — Tar bort brunnskommandot fér den valda brunnen.

Start at Well (Starta vid brunn) — Gor det mgjligt att starta insamlingen vid en
annan brunn an A1.
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Commands and
Routines
(Kommandon och
rutiner)

Plate (Platta)

Direction (Riktning)

Plate Navigation
(Plattnavigering)

Off Plate Area
(Omrade utanfor
plattan)

Save Prtcl (Spara
protokoll) (Nar en
batch skapas)

Run Batch (Koér batch)

Tilldelar underhallskommandon och rutiner till en brunn nar du valt den i
Command Sequence (Kommandosekvens) eller pa plattbilden.

OBS! Om du valjer en rutin som du skapat maste den rutinen ocksa finnas pa
alla system som du importerar detta protokoll till. Ett felmeddelande visas i
systemet nar du férsdker kora en batch pa ett system dar rutinen inte finns.

Add (L&gg till) — Oppnar dialogrutan Commands and Routines (Kommandon
och rutiner) sa att du kan vélja ett kommando eller en rutin.

Delete (Ta bort) — Tar bort valt kommando eller vald rutin.

Post-Batch Routine (Rutin efter batch) — Lagger till kommandot eller rutinen
fére batchen kors.

Pre-Batch Routine (Rutin fore batch) — Lagger till kommandot eller rutinen
for att kdra batchen.

Anger den platta som du vill visa pa plattbilden.
Add Plate (Lagg fill platta) — Lagger till en ny platta till batchen.

Delete Plate (Ta bort platta) — Tar bort plattan som ar markerad i listan.

Anger riktningen som plattkommandona ska kéras i. Valj horisontellt eller vertikalt.

Den valda riktningen styr ocksa hur brunnarna ska laggas till pa plattan nar du
kopplar flera okanda, standarder och kontroller pa samma gang.

Visar en mindre plattbild fér aktuell batch. Klicka och dra i plattlayouten fér att
valja vilka brunnar som ska visas. Plate Navigation (Plattnavigering) i den
hégra nedre delen av fonstret kan anvandas for att visa alla brunnar i plattbilden.
Klicka och dra i dialogrutan Plate Navigation (Plattnavigering) for att visa olika
delar av plattan.

Anger en alternativ plats for underhallskommandon i listan Command
Sequence (Kommandosekvens).

Oppnar dialogrutan Save Protocol (Spara protokoll) fér att spara protokollet
och/eller satsen. Klicka pa Save Protocol (Spara protokoll) och/eller Save
Std/Ctrl Kit (Spara Standard-/kontrollsats) for att spara protokollet och/eller
satsen.

Ange lamplig information i falten och klicka pa Save (Spara), for att spara
protokollet eller satsen.

Kor batchen.
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Fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)

Anvand fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) for att ta bort, redigera, exportera, importera och skapa
standarder och kontroller.

Figur 26: Fliken Stds & Citrls (Standarder och kontroller)

* . EE - mr. =
Luminex i cogon () vere
LN & b
i Home Samples | Batches
£ &
Create New Std/
Ctrl Lots (Skapa Standards & Controls
nya standard-/ Protocols Instructions  Manage Assay Standard/Control lots and kits. 0

kontrollpartier) =

=

Installed Kits And Stds & Cirls {,a Create %er Std/Ctrl Click to create new Std/Ctrl Lots for a protocol
ots

Lots (Installerade

satser och partier)

- Installed Kits And Lots
Show: @® Std/Ctrl Kits Only O All Lots (4 Group lots from the same Std/Ctri Kit together
Std/Ctrl Kit # Std/Ctrl Kit Name Expiration Manufacturer Created with Protocol Version
1255 Ex2 12/3112019 LMNX Example Protocol 5

< 2 @,
E)&port Import
(Exportera) (Importera)
Tabell 27. Funktioner pa fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)
Create New Std/Ctrl Oppnar dialogrutan Select Protocol (Valj protokoll). N&r du har valt ett protokoll
Lots (Skapa nya oppnas underfliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation) dar du kan

standard /kontrollpartier)  skapa ett nytt parti eller en ny sats.
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Installed Kits And
Lots (Installerade
satser och partier)

Export (Exportera)

Import (Importera)

Visar information om satserna och partierna som ar installerade pa systemet.

Show (Visa) — Klicka antingen pa Std/Ctrl Kits Only (Enbart standard-
/kontrollsatser) eller pa All Lots (Alla partier) for att valja vad du vill visa.

Valj All Lots (Alla partier) om du vill visa féljande information om varje installerat
parti: reagens, partinummer, utgangsdatum, namn, tillverkare, protokoll,
versioner, partinr for standard-/kontrollsats och standard-/kontrollsatsnamn.

Valj Std/Ctrl Kits Only (Enbart standard-/kontrollsatser) om du vill visa
féljande information om Installed Std/Ctrl Kits (Installerade standard-
/kontrollsatser): standard-/kontrollsatsnummer, standard-/kontrollsatsnamn,
utgangsdatum, tillverkare, skapad med protokoll och version.

Group lots from the same Std/Ctrl Kit together (Gruppera partier fran
samma standard-/kontrollsats) — Gruppera partier fran samma sats.

Exporterar det valda partiet. Valj en plats att spara partifilen pa och klicka pa
Save (Spara).

Valj den Std/Ctrl Kit (Standard-/kontrollsats) eller partifil som ska importeras och
klicka pa Open (Oppna).

Fliken Protocols (Protokoll) > underfliken Stds/Ctrls Details (Standard-

/kontrollinformation)

Pa underfliken Stds/Ctrls Details (Standard-/kontrollinformation) kan du skapa, redigera eller visa en sats.

Figur 27: Underfliken Stds/Ctrls Details (Standard-/kontrollinformation)

Luminex

-mm w :arana\n'.

- —
?h%/nsrgréa}(it Name s Home & Samples & Batches ﬁ Results @ Protocols & Maintenance a Admin
standard-/

kontrollsats) Lot and StdiCtrl Kit Details
Profocols Instructions  Create or edit a standar and control ot To group lot as St&/Ctrl Kit, also fill out Std/Ctri Kit informatior B
Apply Std/Ctrl Kit
(Tillémpa Enter a kit name to create a kit
standard-/

kontrollsats)

MI Apply SWICHi Kit ~ Name

Std'Cirl Kt Lot # Expration Manufacturer

StdiCtrl Details

Apply Std/Ctrl Kit
(Tilldmpa
standard-/
kontrollsats)

Py

Apply Values
(Tilldmpa varden)

Assay Standard Information

Apply Std Lot Show Qualitative Factor CW"' 3 P -
/alues
Reagent  Name Lot# Expirati.. Manufa.. Analyte 12 Analyle13 Analyte19 Anaite20 Analie26 Analte 27
Standard1
Show Value
(Visa virde)
Assay Control Information Apply Values
Show Value (Tilldmpa vérden)
3 Apply Cirl Lot AppyVaes W B P

® Expected Low High

Reagent  Name Lot# Expirati.. Manufa.. Analyte 12 Anahte 13  Analte 19 Anaite 20 Analie26  Anale 27
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Tabell 28. Funktioner pa underfliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation)

Apply Std/Ctrl Kit
(Tillampa standard- ~ Tillampar en standard-/kontrollsats.

/kontrollsats)

Visar valda standardreagenser i en lista.

Apply Std Lot (Tilampa standardparti) — Tillampar standardpartiet.

Assay Standard

Information Apply Values (Tillampa varden) — Tillampar ett varde horisontellt eller vertikalt for
(Standardinformati falten Reagent (Reagens), Name (Namn), Lot # (Partinr), Expiration

on for analys) (Utgangsdatum) och Analyte (Analyt).

OBS! Listan Dilution (Spadning) och knappen Apply Dilution (Tilldmpa spadning)
visas endast om du har valt en kvantitativ analys.

Listar valda kontrollreagenser. Du kan tillampa befintlig information om
kontrollpartier eller skriva in ny information manuellt.

{SEERY] () Apply Ctrl Lot (Anvand kontrollparti) — Tillampar kontrollpartiet.

Information

Kontrollinf ti

]Eércﬁnr;ylg)orma on Show Value (Visa varde) — Expected (Forvantat), Low (Lagt) och High (Hogt) staller
in férvantad, I&gsta eller hdgsta godkanda koncentration for analyten i provet.
Apply Values (Tillampa varden) — Tillampar ett varde vertikalt eller horisontellt i
analytlistan.

Dilution

(Utspadning)

Apply Dilution

(Tillimpa utspadning) Tillampar den spadning som valts i listan Dilution (Spadning).

Listar valda kontrollreagenser.

Assay Control Apply Ctrl Lot (Tillampa kontrollparti) — Tillampar ett kontrollparti.

Information

(Kontrollinformation ~ Show Value (Visa varde) — Expected (Forvantat), Low (Lagt) och High (Hogt) staller
for analys) in férvantad, I&gsta eller hdgsta godkanda koncentration for analyten i provet.

Apply Values (Tillampa varden) — Tillampar ett varde vertikalt eller horisontellt i
analytlistan.

Sidan Maintenance (Underhall)

Anvand sidan Maintenance (Underhall) for att underhalla och kalibrera systemet.
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Fliken Auto Maint (Automatiskt underhall)

Anvand fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) for att initiera, verifiera och underhalla instrumentet.

Figur 28: Fliken Auto Maint (Automatiskt underhall)

Luminex.

Auto Maint

Lot Management

Cmds & Routines

Probe & Heater

System Info

System Status

Schedule

Support Utility

Tabell 29. Funktioner pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall)

@ Home @ Samples

Automated Maintenance - Calibration Verification

T oo

& oo

E Protocols

l.onon \2) Heip mt. =

@ Maintenance ammm

o

Automated Maintenance
Options (Automatiska

Instructions  Select the Automated Maintenance Option or Maintenance Command. Then, select the appropriate kit if applicable 3 e
underhallsalternativ)
d Options
® £ i _—r r
Calibration Performance Fluidics System Calibration Kit
Verification Verification Prep Shutdown (Kalibreringssats)
Command Location Reagent Status Information ~| Reagents Performance Verification
W . Calibration Kit Performance Vaerification Kit <d ¢ 3
farmup None Pending Kit (Funkﬂon-
Prime None Pending 7 y sverifieringssats)
egend
Alcohol Flush ~ RB1 70% Alcohol  Pending i Scoh) Fhiah | VS et femgerd ol B Soctil e g coch
reagent into the designated well. Fill the designated reserveirs
Sanit th DI H20, 70% I 1. 10 - 20% he shold bleach.
iz B 2o Fendng @ S ket ta s,
Wash RA1 DIH20 Pending bt
Soak
F3DCAL1 SA1 F3DCAL1  Pending 4 S T 4 2
F3DeCAL1  SB1 F3DeCAL1  Pending @ rocu @ E
F3DCAL2  SC1 F3DCAL2  Pending @ oA |, Q-
F3DCAL3  SD1 F3DCAL3  Pending @ reoca @
@ Feocas @@
Wash RA1 DIH20 Pending
@ F3IDVER1 £
F3DVER1 SA2 F3DVER1  Pending o) FIDEVER! .
FaDeVER!  SB2 F3DeVER1  Pending v FOVERZ | " . Import Kit
F3DVER2 sC2 F3DVER2 Pending @ Fuidics " (Importera sats)
Wash RA1 DIHZO Pending @ e
. ) o @ Mutiple
s g Ca T N
Run (Kér
& [3’ un (Kar)
Report Import Kit Run 1

Automated Maintenance Options

(Automatiska underhallsalternativ)

Reagents (Reagenser)

Report (Rapport)

Import Kit (Importera sats)

Run (Koér)

Tillhandahaller knappar for vanliga underhallsrutiner for maskinen.

Calibration/Verification (Kalibrering/verifiering)

Performance Verification (Prestandaverifiering)

Fluidics Prep (Fluidikférberedelser)
System Shutdown (Systemavsténgning)

Calibration Kit (Kalibreringssats)

Performance Verification Kit (Prestandaverifieringsstats)

Pa fliken Reports (Rapporter) visas den Performance Verification Report
(Funktionsverifieringsrapport) som valts i listan Report (Rapport).

Visar de kalibrerings- och/eller funktionsverifieringssatser som kan
importeras.

Initierar den valda kdrningen.
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Fliken Lot Management (Partihantering)

Anvand fliken Lot Management (Partihantering) for att hantera kalibrerings- eller verifieringssatser.

Figur 29: Fliken Lot Management (Partihantering)

L]
Performance Luminex
Verification Kit -
(Funktions- “ Home @ Samples ﬁ Batches @ Results
verifieringssats) s
) $ N Lot Management
Calibration Kit Auto Maint Instructions  Import, export, delete, or create newficalibration and verification lot or kit information. Activate reagents by selecting the kit or lot number. B
Kalibreringssats
( P 2 ) Active Reagents Lot Details oL Type
Expiration Date (Partityp)
(Utgéngsdatum) Lot Management Calibration Kit Performance Verification Kit Lot Type <
‘ \
! AL Lot # (Partinr
Expiration Date  Delete Kit Expiration Date  Delete Kit Vs ( )
Delete Kit Cmds & Routines - Lot # EXPirali O - — L
(Ta bort sats) P 4 i PR Expiration
Probe & Heater Lot Type Active Lot Number  Expiration Date Channel Target datum)
Active Reagents F3DCAL1 = DD
Table (Aktiva F3DeCAL1 ~ cL1 Lot Details
System Info Tabell
reagenser) ». [F3DCAL2 = cL2 é, z;“efen
> artiinfor-
Active Lot Number System Status F3DCAL3 ¥ cL3 1 mation)
(Aktivt partinummer) F3DVER1 = 1
Schedule F3DeVER1 i
F3DVER2 g
Support Utility Fluidics1 =
Sheath Fluid Fluidics? v
(Bérarvatska) " _ Import
o Sheath Fluid - (|mp0rtera)
(:':‘;Jkrtrer]'lztl‘ol: I_ - Current Lot# Not Set Expiration  Not Set Edit
(alduelle partion) 4 A Add New
g a Lagg till nytt
e & cp,  J(Lagg till nytt)
Import Kit Import Add New
Expiration (Utgangsdatum) Edit (Redigera) Import Kit (Importera sats)

Tabell 30. Funktioner péa fliken Lot Management (Partihantering)

Andrar kalibrerings- eller verifieringssatser, partinummer och utgangsdatum eller tar bort
en sats.

Calibration Kit (Kalibreringssats) — Valj dnskad kalibreringssats fran den har listan.

Performance Verification Kit (Prestandaverifieringssats) — Valj 6nskad
prestandaverifieringssats fran den har listan.

Active Reagents

(Aktiva
reagenser)

Delete Kit (Ta bort sats) — Tar bort de valda kalibrerings- eller
prestandaverifieringssatserna.

Active Lot Number (Aktivt partinummer) — Valj ett aktivt partinummer fér den valda
reagensen i den har listan.

Tabellen Active Reagents (Aktiva reagenser) — Har visas information om den valda
reagensen. Har kan du valja om partiet ar CAL, VER, Fluidics 1 eller Fluidics 2. Valet
visas i avsnittet Lot Details (Partiinformation). Valet &andrar vilka kolumner som visas i
tabellen under Lot Details (Partiinformation).
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Visar partiinformation for satsen som valts i Active Reagents (Aktiva reagenser).
Lot Type (Partityp) — Visar vald partityp.
Lot # (Partinr) — Ange partinumret efter att du har klickat pa Add New (Lagg till ny).

Expiration (Utgangsdatum) — Redigera utgangsdatumet efter att du har klickat pa
Add New (Lagg till ny).

Tabellen Lot Details (Partiinformation) — Ange malvarden for MFI fér den partityp du
. valde i faltet Active Reagents (Aktiva reagenser). Om du valde CAL (Kalibrering)
LotDetails ~  ,hqer gu malvarden for CL1, CL2, CL3 och RP1 och EDR. Om du valde VER
(Partiinformation) (Verifiering) anger du malvarden for samtliga kanaler for varje enskild reagens. Om
du valde Fluidics (Fluidik) 1 eller 2 kan du inte ange nagra malvarden.

Calibrator (Kalibrator) — Om ett kalibreringsreagens valts visar tabellen Lot Details
(Partiinformation) information om Channel (Kanal) och Target (Mal).

Verifier (Malverifierare) — Om ett verifieringsreagens valts visar tabellen Lot Details
(Partiinformation) malinformation.

Sheath Fluid (Bararvatska) — Klicka pa Edit (Redigera) for att ange Current Lot #
(Aktuellt partinr) och Expiration date (Utgangsdatum).

Import Kit Oppnar dialogrutan Import Calibration or Performance Kit (Importera kalibrerings-
(Importera sats) eller funktionssats) dar du kan importera en sats.

Import Oppnar dialogrutan Import Calibrator or Verification Lot (Importera kalibrerings- eller
(Importera) verifieringsparti) dar du kan importera ett parti.

Dialogrutan Export Calibrator or Verification Lot (Exportera kalibrerings- eller
Export verifieringsparti) 6ppnas. Valj ett namn och en plats att spara kalibrerings- eller
verifieringspartiet pa och klicka pa Save (Spara). Du maste ha valt ett parti for att

(Exportera)

kunna exportera.

Lagger till ett nytt parti. Lagg till information i Lot Details (Partiinformation) till hoger i
A?'_d N‘?W fonstret. Ange Lot # (Partinr), Expiration (Utgangsdatum) och Target (Mal) i lampliga
(Lagg till ny) rutor och falt.

Klicka pa Save (Spara) for att spara partiet eller valj Cancel (Avbryt) for att avbryta.
Delete Tar bort ett parti Its i listan Active Reagents (Akt
(Ta bort) ar bort ett parti som valts i listan Active Reagents (Aktiva reagenser).

Fliken Commands and Routines (Cmds & Routines) (Kommandon
och rutiner)

Anvand fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner) fér att skapa en rutin eller for att redigera, ta bort eller
kora en rutin eller ett kommando. Du kan aven kéra ett eller flera underhallskommandon oavsett om de ar sparade
som en rutin eller inte.
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Figur 30: Fliken & Cmds & Routines (Kommandon och rutiner)

Luminex
.
& Home 3 Samples fﬂz Batches Resuilts
y -
Routine Name Maintenance Commands and Routines Plate Name
Auto Maint nstructions un single or multiple commands, or run a routine. Create a routine for the selected commands by clicking “Save As
utinnamn to Maint ! i R I i d [¢ for the selected d king “Save As” 6 Plattnamn
Plate Image
Commands RoutneName | <None> | PaeName | Cument96.well plate i (Plattbild)
(Kommandon) Lot Management
B Commands v
2 3 4 H L] 4 L) ° 0 L 12 A 1 2 H 1 2 E)
Cmds & Routines F :
Wash Soak F3DCAL1 F3DVER1 B
~ * Sa
: c c
Probe & Heater & &
Mcohol Flush ~ Warmup FiDeCAL!  F3DeVERI
Command System Info Sa A v2
Sequence Sanitze Prime FaDCAL2 FIDVERZ
(Komman- @ > @ @
System Stat Lo
dosekvens) Lidsias o R b ) )
Drain Backfiush F3DCAL3 Fluidies
Command Sequence
Command Location Reagent Status Information
Sanitize RA2 Pending
Support Utility Claar
Clear All
@ 3 &
Report Import Save As Cancel Run

Tabell 31. Funktioner pa fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner)

En lista 6ver forinstallda rutiner och kommandon som kan anvandas for
Routine Name systemunderhall. En del av dessa kommandon &r aven tillgangliga pa fliken Auto
(Rutinnamn) Maint (Automatiskt underhall). Du kan aven skapa anpassade rutiner, som visas i
listan Routine Name (Rutinnamn) sa snart rutinen har sparats.
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Kommandon som kan l&ggas till i rutiner.

Wash (Tvatt) — Spolar destillerat vatten genom systemets vatskeledningar.
Vatskan hamtas fran en brunn eller fran behallaren och koérs sedan genom hela
systemet till avfallsbehallaren.

Alcohol Flush (Alkoholspolning) — Avlagsnar luftbubblor fran provréret och
kyvetten med 70-procentig isopropanol eller 70-procentig etanol.
Alkoholspolningen tar ungefar fem minuter.

Warmup (Uppvarmning) — Varmer upp systemet for att forbereda optiken fore
provtagning. Systemet boérjar automatiskt varmas upp nar du slar pa det.
Processen tar 30 minuter. Du maste anvanda kommandot Warm up
(Uppvarmning) om systemet varit overksamt i fyra timmar eller l&ngre.

Commands

(Kommandon) Sanitize (Desinficera) — Anvander reagensomradet utanfor plattan, eftersom

endast behallaren kan rymma den mangd vatska som behdvs for att desinficera
instrumentet. Kommandot Sanitize (Desinficera) liknar
alkoholspolningskommandot, men anvander en 10-procentig till 20-procentig
I6sning av hushallsblekmedel och vatten for att dekontaminera provslangarna och
kyvetten efter kontakt med biologiskt riskavfall.

Desinficera som ett led i den dagliga avstangningsrutinen efter kontakt med
biofarligt material.

Soak (Bl6tlagg) — Forhindrar att saltkristaller bildas i sonden pa grund av
luftexponering. Om sonden blétlaggs byts bararvatskan i sonden ut mot vatten.
Utfor bltldggningsfunktionen i slutet av varje dag. Systemet anvander minst 250
pl destillerat vatten.

Prime (Floda) - Avlagsnar luftbubblor fran systemets vatskebanor genom att suga ut
bararvatskan ur flaskan for bararvatskebehallaren. Du behdver inte tillfora I16sning med
en platta.
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Clear (Rensa)

Clear All (Rensa alla)

F3DCAL1 (F3DKAL1) — Kalibrerar DD, CL1 CL2 och CL3 for ursprungliga icke-
magnetiska XMAP-mikrosfarer.

F3DVER1 - Verifierar DD, CL1, CL2, och CL3 for ursprungliga icke-magnetiska xXMAP-
mikrosfarer.

F3DeCAL1 (F3DeKAL1) — Kalibrerar DD, CL1, CL2 and CL3 for ursprungliga
magnetiska MagPlex-mikrosfarer.

F3DeVER1 - Verifierar DD, CL1, CL2 och CL3 for magnetiska MagPlex-mikrosfarer.
F3DCAL2 (F3DKAL2) — Kalibrerar xMAP-reportrar.

F3DVER2 - Verifierar RP1 vid normal och hég PMT och alla utdkade intervall
for alla xMAP-parltyper.

F3DCAL3 (F3DKAL3) — Kalibrerar utdkade RP1-intervall for alla xXMAP-mikrosfarer.
Fluidics (Fluidik) — Kalibrerar 6verforing av prov fran brunn till brunn.

Tar bort det markerade kommandot i listan Command Sequence (Kommandosekvens).

Tar bort alla kommandon i listan Command Sequence (Kommandosekvens).

Beroende pa valen du gor i det har fonstret visas olika knappar langst ned till hdger i fonstret.

Command
Sequence
(Kommandosekvens)

Listar rutinerna i ordning i listan Command Sequence (Kommandosekvens).
Listan innehaller namnet pa samtliga kommandon, deras plats och status samt
eventuell ytterligare information.

Self Test (Sjalvtest) — Utfor en sjalvdiagnostik for att kontrollera att systemet och alla
arbetsmoment fungerar korrekt.

Report (Rapport) — Oppnar fliken Reports (Rapporter) tillsammans med de
kalibrerings- och verifieringsrapporter som valts i rullgardinsmenyn Report
(Rapport). Klicka pa Generate (Skapa) for att visa den valda rapporten.

Import (Importera) — Importerar rutinfilen.

Cancel (Avbryt) — Aterstaller &ndringar av standardplats fér kommandon i
Command Sequence (Kommandosekvens). Den har knappen visas endast om
kommandosekvensen har &ndrats.

Fliken Probe and Heater (Sond och varmare)

Anvand fliken Probe & Heater (Sond och varmare) for att justera sondens hdjd och plattans varmeinstalliningar.
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Figur 31: Fliken Probe & Heater (Sond och varmare)

Luminex CEETEE ) o () ToneT@ -
W .. -
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Tabell 32. Funktioner péa fliken Probe & Heater (Sond och varmare)

Plate Name

(Plattnamn) Ange ett namn for plattan for framtida bruk eller valj en befintlig platta fran listan.

Plate Type

Definierar valet av antingen en platta med 96 brunnar eller en platta med 384 brunnar.
(Typ av platta)

Tilldelar en specifik brunn for anvandning vid probhojdjustering pa huvudplattan,
behallaren och brunnsremsorna. Om du valjer en brunn indikerar en grén nal att den
anvands for hojdjustering.

Plate Images
(Plattbilder)

Current Height  Anvands for att finjustera probhojden efter en autojustering. Visar sondens aktuella

(Aktuell hojd) hoéjd. Pilarna nedanfér anvands for justering uppat eller nedat.

Auto Adjust Justerar automatiskt sondens h6jd med hjalp av de angivna platserna i huvudplattan,
Height behallaren och brunnremsor.

(Autojustera

hojd) Luminex rekommenderar att du kalibrerar sondens hojd med hjalp av brunn D6.
Move Probe

Down (Fér ned Sonden fors ned i angiven brunn/angivna brunnar.

sond)
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En gron nal som visar den brunnsplats som anvands for att automatiskt justera
sondens hojd for huvudplattan, behallare och/eller brunnremsor. Standardplaceringen
(och den rekommenderade placeringen) for huvudplattan ar brunn DG6.

Huvudplattan avbildar en platta med 96 brunnar.
Plate Location

pin (Plattans

placeringsnal) Strip Wells (Brunnsremsa) avbildar brunnsremsan i reagensomradet utanfor plattan

nar extra brunnar behdvs. En brunnremsa motsvarar en kolumn pa en platta och precis
som en platta kan brunnarnas botten vara flat, v-formad o.s.v.

Reservoir (Behallare) forestaller en behallare i reagensomradet utanfér plattan nar
procedurerna kraver stérre mangder reagens, t.ex. alkohol eller destillerat vatten.

Aktivera eller inaktivera Plate Heater (Plattvirmare) genom att klicka pa ON (PA) eller
OFF (AV). Har stalls aven plattans temperatur in pa det varde som angetts i faltet Set
Temperature (Stall in temperatur). Temperaturen kan 6kas i halva grader med hjalp

av uppat- och nedatpilarna. Klicka pa Apply (Tillampa) for att tillampa den nya
temperaturinstaliningen.

Aktuella temperaturer och maltemperaturer visas i nederkant. Temperaturintervallet ar 35

Plate Heater
(Plattvarmare)

°C till 60 °C.

Plattvarmaren kan bli sa het att den kan orsaka personskador. Var forsiktig vid

hantering efter uppvarmning.
Save Plate Visas nar du har skrivit in ett nytt plattnamn i listan Plate Name (Plattnamn) och anvands
(Spara platta) for att spara den aktuella plattan. Ett varningsmeddelande visas.

OBS! Om du sparar en platta utan att géra en automatisk justering sparas plattnamnet, men inte sondens
héjdjustering. Om du goér detta kan du inte anvanda plattan med detta instrument. Om du har foér avsikt att
spara den har plattan och anvanda den nar du skapar ett protokoll fér att exportera klickar du pa Save
(Spara). Du kan ocksa klicka pa Cancel (Avbryt) och utféra en automatisk justering.

Fliken System Info (Systeminformation)

Anvand fliken System Info (Systeminformation) for att visa information om och diagnostik for Luminex -

instrumentet. Pa fliken finns foljande information:
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Software (Programvara)
Version
Operating System
(Operativsystem) Licensing
(Licensiering)
Instrument Type (Instrumenttyp)

Serial Number
(Serienummer)

Firmware Version (Inbyggd
programvaruversion)

Sheath Pressure (Hylstryck)
Calibration/Verification
Status (Kalibrerings-

Iverifieringsstatus)

Last F3DCAL1 Calibration
(Senaste F3DCAL 1-kalibrering)

Last F3DeCAL1 Calibration
(Senaste F3DeCAL1-kalibrering)

Last F3DCAL2 Calibration
(Senaste F3DCAL2-kalibrering)

Last F3DCAL3 Calibration
(Senaste F3DCAL3-kalibrering)

Last F3DVER1 Verification
(Senaste F3DVER1-verifiering)

Last F3DeVER1 Verification
(Senaste F3DeVER1-verifiering)

Last F3DVER2 Verification
(Senaste F3DVER2-verifiering)

Last Fluidics Test
(Senaste fluidiktest)

Delta Calibration Temp
(Deltakalibreringstemperatur)

System Temperature
(Systemtemperatur)

DD Temperature (DD-temperatur)
CL1 Temperature (CL1-temperatur)
CL2 Temperature (CL2-temperatur)
CL3 Temperature (CL3-temperatur)

CL3 Voltage (CL3-spanning)
DD Voltage (DD-spanning)
RP1 Voltage (RP1-spanning)

Number of Syringes (Antal sprutor)

Tabell 33. Funktioner pé fliken System Info (Systeminformation)

De poster i den har listan som ar kopplade till kalibrering och verifiering har ett av foljande statustillstand:

Passed (Slutford) Anger attprocessen slutforts.

Failed
(Misslyckades)

Anger att processen inte slutforts. Ej slutférda poster visas i rott.
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Not Current (Ej Anger att verifieringen inte ar uppdaterad. Verifieringen far status som icke uppdaterad
uppdaterad) om systemet inte har kalibrerats sedan du senast kérde verifieringarna.

Not Yet Run (Ej  Anger att den har processen inte har kérts i maskinen an.

kord an)

c Kopi Kopierar systeminformationen till Urklipp i Windows®. Du kan sedan klistra in den i ett
opy (Kopiera) textredigeringsprogram, till exempel Anteckningar.

Save (Spara) Oppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du anger ett filnamn och var

systeminformationsfilen ska sparas.

Fliken System Status (Systemstatus)

Anvand fliken System Status (Systemstatus) fér att visa, skriva ut och spara logginformation om systemstatus.

Tabell 34. Funktioner pa fliken System Status (Systemstatus)

Search By Log Type

(Sok efter loggtyp) Filtrerar logginformationen efter typ.

Search By Log Date
(Sok efter Gor det majligt att anvanda ett datumintervall for att visa loggade systemaktiviteter.
loggningsdatum)

Tabellen System Log

(Systemlogg) Visar en lista med information om samtliga systemprocesser.

Ange ett namn och valj en plats exportera systemloggen till. Valj Overwrite (Skriv

LB over) for att skriva 6ver en befintlig fil. Den har knappen exporterar filen i CSV-format.

Fliken Schedule (Schema)

Pa fliken Schedule (Schema) kan du visa paminnelser for schemalagt underhall som ska utféras pa instrumentet.
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Tabell 35. Funktioner péa fliken Schedule (Schema)

Subject (Amne) — Schemalagt underhall.
Reminder (Paminnelse) — En beskrivning av det schemalagda underhallet.

Next Alert Date (Nasta aviseringsdatum) — Datumet som XxPONENT® paminner dig

Reminders om det schemalagda underhallet.

(Paminnelser)
Alert Time (Aviseringstid) — Den tidpunkt som xPONENT paminner dig om det

schemalagda underhallet.

Notes (Anteckningar) — Eventuell ytterligare information om det schemalagda
underhallstilifallet.

Fliken Support Utility (Supportverktyg)

Anvand fliken Support Utility (Supportverktyg) for att skapa en supportfil som du kan skicka till Luminex
tekniska support. For att inkludera batchinformation i supportfilen anvander du knappen Include Batch
Information (Inkludera batchinformation) och tabellen Select Batch (Valj batch).

Tabell 36. Funktioner pé fliken Support Utility (Supportverktyg)

Include Batch Information Markera kryssrutan om du vill inkludera batchinformation i supportfilen. Da
(Inkludera batchinformation) aktiveras tabellen Select Batch (Valj batch).

Tabellen innehaller féljande information om batcherna — namn, protokoll,

Select Batch (Valj batch) protokollversion, datum och status.

Support Oppnar dialogrutan Support Utility (Supportverktyg).

Sidan Admin (Administration)

Du maste ha giltiga licenser for att ha tillgang till vissa av funktionerna pa sidan Admin (Administration).

Fliken System Setup (Systeminstallning)

Anvand fliken System Setup (Systeminstallining) for att konfigurera systeminstallningar, t.ex.
programinstallningar, (LIS)- installningar, underhallsalternativ och installningar for externa analysprogram.
Dessa installningar andrar nagra av de grundlaggande satt som xPONENT® fungerar pa och mojliggor
anpassning av manga av dess grundfunktioner. Valj de alternativ du vill aktivera och klicka pa4 Save (Spara).
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Tabell 37. Funktioner pa fliken System Setup (Systeminstélining)

Enable Virtual Keyboard (Aktivera virtuellt tangentbord) — Aktiverar det
virtuella tangentbordet pa pekskarmen.

Allow the application to be minimized (Tillat att programmet minimeras) —
Majliggér minimering av XPONENT-programvaran sa att du kan komma at
datorns skrivbord. Om kryssrutan &r avmarkerad fungerar inte programmets
minimeringsknapp.

Ignore user permission when attempting to exit software (Ignorera
anvandarbehorighet vid forsok att stdnga programvaran) — Anvandaren kan
stanga xPONENT-programvaran, oavsett om behdrighet har givits pa fliken

Application Settings User Setup (Anvandarkonfiguration).

(Programinstallningar)
Add header when exporting data from grids (L&gg till rubrik vid export av

data fran matriser) — Lagger till en rubrikrad vid dataexport.

Require Fluidics as part of successful verification (Utfor en flodeskontroll som
en del av en godkand verifiering) — Verifieringen anses endast vara slutférd om
systemet har genomfért en lyckad flodeskontroll. | kontrollen ingar det att
overforing mellan brunnar testas.

Allow 3D View (Tillat 3D-vy) — Aktiverar 3D-vyer pa fliken Current Batch
(Aktuell batch) pa sidan Results (Resultat).

Den héar installningen ar endast avsedd for anvandare som anvander
XPONENT med ett Laboratory Information System (LIS).

LIS Settings (LIS- Connect to LIS (Anslut till LIS) — Upprattar en anslutning till LIS.

installningar)
Browse (Bladdra) — Oppnar dialogrutan Browse for Folder (Bldddra fram
mapp). Valj en plats dar systemet kan bevaka inkommande order. Knappen
fungerar inte om LIS inte ar aktiverat.
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Alternativet ar tillgangligt om ett annat program &n xPONENT anvands for att
analysera insamlade data.

Installed Analysis Programs (Installerade analysprogram) — Visar en lista
Over installerade analysprogram.

Add New (L&gg till nytt) — Oppnar dialogrutan New External Analysis
Program (Nytt externt analysprogram).

Browse (Bladdra) — Oppnar en ny dialogruta dar du kan vélja sékvéagen till tredje
parts analysprogram. Den valda platsen visas i rutan Path (S6kvag) och namnet

External Analysis visas i faltet Name (Namn).

Program Settings

(Installningar for externa Command Line Parameters (Kommandoradsparametrar) — Om du vill behalla

analysprogram) standardinstéllningarna for kommandoraden lamnar du féltet Command Line
Parameters (Kommandoradsparametrar) tomt. Skriv annars in
kommandoradsparametrarna for de parametrar som du vill att xPONENT ska
anvanda tillsammans med det externa analysprogrammet. Om dessa uppgifter
ingar i dokumentationen till det externa analysprogrammet anger du dem. |
annat fall kan du skriva in féljande parametrar som &r inbyggda i xPONENT, i
valfri ordning:

#c - Output.csv, fullstandig filsokvag, #p - Protokollnamn, #b - Batchnamn,
#u - Inloggad i anvandarnamn

Set Default (Stall in som standard) — Staller in 6nskat analysprogram som
standardanalysprogram for xPONENT.

Remove (Ta bort) Tar bort valt program fran listan Installed Analysis Programs (Installerade
analysprogram).

. . Oppnar dialogrutan New External Analysis Program (Nytt externt

Edit (Redigera) N . AT N
analysprogram) dar du kan redigera installningarna fér det valda programmet.

Disable Automatic

launching of External

Analysis when batches

complete for all

protocols (Avaktivera Avaktiverar automatisk start av tredje parts analysprogram efter batchinsamling.

automatisk start av

extern analys nar

batcherna ar slutférda

for alla protokoll)
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Alternativ som later dig anpassa ordningen i vilken knapparna Main
Navigation (Huvudnavigering) visas.

Arrange Main Navigation
Pages (Flytta Main Navigation Arrows (Huvudnavigeringspilar) — Flyttar den valda rubriken

huvudnavigeringssidorna)  hogst upp i fonstret.

Maintenance Options

Default (Standard) — Aterstéller programvaran till standardordningen fér
sidrubriker.

System Initialization Procedure (Procedur fér systeminitiering) — Visar
tillgangliga alternativ for utformning av standardmetoden vid systeminitiering.

Allow running calibration or verification if the instrument is not warmed
up (Tillat att kalibrering och verifiering kérs om instrumentet inte har varmts
upp) — Aktivera och inaktivera den har funktionen genom att markera eller
avmarkera kryssrutan.

(Underhallsalternativ)

OBS! Luminex rekommenderar inte att kalibrering och verifiering utférs om
lasrarna inte &r uppvarmda.

Calibration expiration days (Kalibreringens utgangsdatum) — Ange antalet
dagar till det att systemet maste kalibreras om.

Lagga till ett externt analysprogram

Om programmet ar ett externt medium, som en CD eller ett USB-minne, ska du fora in eller ansluta mediet.
Ga till sidan Admin (Administration) > fliken System Setup (Systeminstallning).

Klicka pad Add New (Lagg till nytt) for att 6ppna dialogrutan New External Analysis Program
(Nytt externt analysprogram).

Ange ett namn pa det externa analysprogrammet.
Klicka pa Browse (Bladdra) for att ga till programmets exe-fil. Dubbelklicka pa filnamnet.

Ange kommandoradsparametern for de parametrar som du vill att xPONENT" ska anvanda for det externa
analysprogrammet. Om dessa uppgifter ingar i dokumentationen till det externa analysprogrammet anger du
dem. | annat fall kan du ange f6ljande parametrar som ar inbyggda i xPONENT, i valfri foljd:

o #c - Output.csv (utdatafil.csv), fullstandig sokvag till filen.
« #p - Protocol name (protokollnamn).

« #b - Batch name (batchnamn).

« #u - Logged in user name (inloggat anvandarnamn).

Om du vill behalla standardinstéaliningarna fér kommandoraden, lamna falten under Command Line Parameters
(Kommandotolksparametrar) tomma.

Redigera ett analysprogram

1.

Ga till sidan Admin (Administration) > fliken System Setup (Systeminstallning).
Klicka pa det program du vill redigera i listan Installed Analysis Programs (Installerade analysprogram).

Klicka pa Edit (Redigera). Dialogrutan Edit External Analysis Program (Redigera externa analysprogram)
Oppnas.
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4. Redigera Name (Namn), Path (S6kvag) eller Command Line Parameters (Kommandotolksparametrar).
Du kan aven ange analysprogrammet som standardprogram om det finns fler an ett program installerade.
Namnet pa standardanalysprogrammet visas i fetstil.

Ta bort ett analysprogram

Ga till sidan Admin (Administration) > fliken System Setup (Systeminstallning).

| listan Installed Analysis Programs (Installerade analysprogram) valjer du det program som du vill avinstallera.
Klicka paA Remove (Ta bort).

Om du vill férhindra att det externa analysprogrammet startar automatiskt ska du vélja Disable

automatic launching of External Analysis (Inaktivera automatisk start av extern analys) nar
batcherna ar slutférda for alla protokoll.

P wnNe

Fliken Group Setup (Gruppinstallningar)

Den har fliken ar endast tillganglig i paketen Secure eller 21 CFR Part 11. Anvand den har fliken for att stalla in
behorigheter for olika anvandargrupper. Om du har 21 CFR Part 11-paketet kan du dessutom begéra en
elektronisk signatur for att utféra utvalda uppgifter.

OBS! Paketet 21 CFR Part 11 ger ocksa fullstandig tillgang till funktionerna i sdkerhetspaketet.

Anvandare ar indelade i grupper och behdrigheter ges till varje enskild grupp. Tilldela inte behdrigheter direkt till enskilda
anvandare. Anvand den har fliken for att Idsa upp konton for anvandare som har last sig sjalva ute ur systemet.

Tabell 38. Funktioner pa fliken Group Setup (Gruppinstallningar)

Foljande anvandargrupper ar foérdefinierade:

« Administrator (Administrator)
o Supervisor (Inspektoér)
« Service
Group Profile (Grupprofi) « Technician2 (Tekniker2)
« Technician1 (Tekniker1)
« Reviewer (Granskare)

Anvandaren hor till den grupp som du placerade henne/honom i.

Listan Group Features (Gruppfunktioner) innehaller behdrighetskategorier.
Nar du valjer en kategori fran listan visas de enskilda atgarder som ingar i
kategorin i Features (Funktioner). Féljande kategorier finns:

o System Administration (Systemadministration)
Group Features - Batch Management (Batchhantering)
(Gruppfunktioner) « Protocol Management (Protokollhantering)

« Lot and Std/Ctrl Kit management (Hantering av partier och
standard- /kontrollsatser)

o Import and export data (Import och export av data)
« Archiving (Arkivering)

For in vitro-diagnostiskt bruk. 132



FLEXMAP 3D° Anvandarmanual

Kryssrutan Allowed (Tillatet) Gor det mdjligt for den valda gruppen att utféra den uppgiften.

Kryssrutan Signature
Required (Signatur kravs)

En digital signatur begéars nar en anvandare i vald grupp utfér den atgarden.

Avmarkera kryssrutan Allowed (Tillatet) och vélj Signature Required (Signatur kravs) for att begara den
elektroniska signaturen av en annan anvandare vars konto har konfigurerats for att tillata atgarden. Nar du goér
det kan den aktuella anvandaren inte slutféra atgarden utan den elektroniska signaturen. Aktiviteter som
endast kan utforas efter signering sparas i System Log (Systemloggen).

Tillgangliga behdrigheter for de olika grupperna

System Administration (Systemadministration)

« Manage Users (Hantera anvandare) (lagga till, andra eller ta bort anvandare)
« Manage System Configuration (Hantera systemkonfiguration)

« Perform Calibration and Verification (Utféra kalibrering och verifiering)

« Manage Alerts (Hantera aviseringar)

« Manage scheduled maintenance (Hantera schemalagt underhall)

« Change batch options and CSV options (Andra batch- och CSV-alternativ)

« Allow exit software (Tillata att programvaran avslutas)

« Batch run override system (System for asidosattande av batchkérning)

« Create, delete, activate Cal and Ver Lots and Kits (Skapa, ta bort, aktivera
kalibrerings- och verifieringspartier och -satser)

Protocol Management (Protokollhantering)

Create Protocol (Skapa protokoll)

Edit Protocol (Redigera protokoll)

Delete Protocol (Ta bort protokoll)
Batch Management (Batchhantering)
« Create Batch (Skapa batch)
« Edit Batch (Redigera batch)
o Delete Batch (Ta bort batch)
o Run Batch (Kora batch)
« Validate and Invalidate Results (Validera och ogiltigférklara resultat)
« Replay Batch/Recalculate Data (Repetera batch/berdkna om data)
« Approve Batch (Godkanna batch)
« Reanalyze Results (Analysera om resultat)
« Save Batch after changing results (Spara batch efter andring av resultat)
« Change Formula (Andra formel)
« View Processed Batch Results (Visa bearbetade batchresultat)
« Export Processed Batch Results (Exportera bearbetade batchresultat)
Lot and Std/Ctrl Kit Management (Hantering av partier och standard-/kontrollsatser)
« Create Std/Ctrl Kit and Lots (Skapa standard-/kontrollsatser och partier)
« Edit Std/Ctrl Kit and Lots (Redigera standard-/kontrollsatser och partier)
« Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Ta bort standard-/kontrollsatser och partier)
Archiving (Arkivering)
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« Backup/Restore (Sakerhetskopiera/aterstalla)
« Archive (Arkivera)
« Import and Export Data (Import och export av data)
« Export Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Exportera batch-, protokoll-, sats- eller partifiler)
« Import Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Importera batch-, protokoll-, sats- eller partifiler)

Om du utfér en atgard som kraver en elektronisk signatur 6ppnas dialogrutan Electronic Signature (Elektronisk
signatur). Anvandarens ID fylls i automatiskt. Ange lI6senord och eventuella kommentarer. Klicka pa OK for att
bekréafta den elektroniska signaturen eller pa Cancel (Avbryt) fér att avbryta signaturen.

Konfigurera gruppbeharigheter

1. Gatill sidan Admin (Administration) > fliken Group Setup (Gruppinstalliningar).
| listan Group Profile (Grupprofil) klickar du pa den grupprofil som du vill konfigurera.

3. Valj den funktion som du vill konfigurera for den valda grupprofilen i rullgardinsmenyn Group
Features (Gruppfunktioner).

4. | sektionen Features (Funktioner) markerar du kryssrutan Allowed (Tillaten) fér 6nskad behérighet sa den
aktuella gruppen kan utféra uppgiften. Om du anvander 21 CFR Part 11-paketet ska du markera kryssrutan
Signature Required (Signatur kravs) for 6nskad behorighet for att krava en digital signatur narhelst en
anvandare i grupp utfor uppgiften i fraga.

OBS! Uppgifterna kan sparas i System Log (Systemlogg).
OBS! Behorighetslistan dndras beroende pa vilka gruppfunktioner som véljs.

5. Klicka pa Save (Spara).
Klicka pa OK i dialogrutan Settings Saved (Installningar sparade).

Fliken User Setup (Anvandarinstallningar)

Pa fliken User Setup (Anvandarinstallningar) skapar eller redigerar du anvandarkonton, tar bort anvandare
fran systemet och visar en lista ver auktoriserade anvandare (inklusive deras profilinformation).

OBS! Du maste ha administrativ behérighet och anvanda Secure-versionen av xPONENT eller 21 CFR Part
11- versionen for att kunna utféra dessa uppgifter.

Tabell 39. Funktioner pa fliken User Setup (Anvandarinstéllningar)

Create New User

(Skapa ny anvandare) Fonstret Create User Account (Skapa anvandarkonto) 6ppnas.
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Global User Settings
(Globala
anvandarinstallningar)

Users (Anvandare)

Delete User (Ta
bort anvandare)

Edit User (Redigera
anvandare)

Password Expiration (L6senordets utlépande) — Ange ett tidsintervall i dagar.
Standardinstallningen ar 180 dagar.

Unsuccessful Login Attempts (Misslyckade inloggningsforsok) — Anvandaren
far som standard gora tre misslyckade inloggningsférsok.

Automatic Logoff (seconds) (Automatisk utloggning (sekunder)) — Antalet
sekunder som ska ga innan en automatisk utloggning sker.
Standardinstallningen ar 0.

Minimum User ID Length (Minsta antal tecken i anvandar-ID) — Som standard
ar minimildngden fér anvandar-ID sex tecken.

Minimum Password Length (Minsta antal tecken i I6senord) — Som standard
ar minimilangden for l6senord sex tecken.

Visar en lista 6ver alla anvandare. Listan innehaller information om ID, Name
(Namn) och Group Profile (Grupprofil) och anger om ett anvandarkonto ar
sparrat eller inte.

Tar bort en vald anvandare ur listan.

Oppnar skarmen Edit User Account (Redigera anvandarkonto). Skarmen har
samma alternativ som skdrmen Create User Account (Skapa anvandarkonto).

Skapa ett nytt anvandarkonto

1. Gatill sidan Admin (Administration) > fliken User Setup (Anvandarinstallningar).
2. Klicka pa Create New User (Skapa ny anvandare). Fonstret Create User Account (Skapa anvandarkonto)

oppnas.

a. Skriv in 6nskat anvandar-id i rutan User ID (Anvandar-ID). Ett anvandar-ID ar inte skiftlageskansligt.

OBS! Du kan andra antalet tecken som kravs for anvandar-ID pa fliken User Setup (Anvandarinstaliningar).
Nar du har skapat och tagit bort ett anvandar-ID kan detta ID inte anvandas igen.

b. Ange anvandarens namn i faltet User (Anvandare).

c. Markera kryssrutan Account Status (Kontostatus) om du vill sparra kontot eller avmarkera kryssrutan
om du vill Iasa upp kontot.

d. Ange ett I6senord fér anvandaren i faltet Password (Losenord) och bekrafta det i faltet Reenter
Password (Bekrafta 16senord).

i. Om du vill att anvéndaren ska andra sitt |6senord vid den férsta inloggningen valjer du Change
password after next login (Andra l6senord efter nasta inloggning). Pa fliken Group Setup
(Gruppinstallningar) stéller du in 6nskad I6senordslangd.

e. Valj en roll fér anvédndaren som skapas i rullgardinsmenyn Group Profile (Grupprofil).

3. Klicka pa Save (Spara) for att aterga till User Setup (Anvandarinstaliningar).
4. Klicka pa Cancel (Avbryt) for att aterga till User Setup (Anvandarinstallningar) utan att spara.
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Ange globala anvandarinstallningar

Installningarna i Global User Settings (Globala anvandarinstéallningar) paverkar alla anvandare i alla
anvandargrupper. Du kan behalla standardinstaliningarna eller ange egna varden.

Gor sa har for att ange globala anvandarinstallningar:

1.
2.

© N o v k~w

Ga till sidan Admin (Administration) > fliken User Setup (Anvandarinstaliningar).

Ange tiden (i dagar) for Password Expiration (Losenordets utldpande) under Global User Settings

(Globala anvandarinstallningar).

Stall in antalet tillatna inloggningsforsok under Unsuccessful Login Attempts (Misslyckade inloggningsférsok).
Stall in antalet sekunder innan Automatic Logoff (seconds) (Automatisk utloggning (sekunder)) initieras.
Ange minimildngden fér anvandar-ID under Minimum User ID Length (Minimilangd fér anvandar-ID).

Ange minimilangd for I16senord under Minimum Password (Minimilangd pa |6senord).

Klicka pa Save (Spara).

Klicka pa OK i dialogrutan Settings Saved (Installningar sparade).

Redigera anvandarbehorigheter

P wnNe

Ga till sidan Admin (Administration) > fliken User Setup (Anvandarinstaliningar).
Under Users (Anvandare) véljer du user ID (Anvandar-ID) och sedan Edit User (Redigera anvandare).

| fonstret Edit User Account (Redigera anvandarkonto) kan du redigera informationen.
Klicka pa Save (Spara).

Aterstalla kontostatusen

En anvandare sparras om han/hon férsoker logga in fler an det tilldtna antalet ganger utan att lyckas.

1.

2.
3.
4

Ga till sidan Admin (Administration) > fliken User Setup (Anvandarinstallningar).
Under Users (Anvandare) valjer du user ID (Anvandar-ID) och sedan Edit User (Redigera anvandare).

Rensa kontots status genom att avmarkera kryssrutan Locked (L&st).
Klicka pa Save (Spara).

Fliken Batch Options (Batchalternativ)

Anvand fliken Batch Options (Batchalternativ) for att konfigurera alternativ for analys och insamling av batcher.
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Tabell 40. Funktioner péa fliken Batch Options (Batchalternativ)

Allow running a batch if the instrument is not calibrated or verified. (Tillat
kérning av en batch om instrumentet inte har kalibrerats eller verifierats.) — Tillater
korning av batcher om instrumentet inte har kalibrerats.

Allow running or saving a batch with expired reagents. (Tillat att en batch med
utgangna reagenser kors eller sparas)

Allow running a batch if XY temperature is not in range. (Tillat kdrning av en batch
om XY- temperaturen inte &r inom intervallet)
Batch Options

([Eiehe i) Use Weighting as default option for quantitative analysis. (Anvand viktning som

standardalternativ for kvantitativ analys) — Staller in viktningen for kvantitativ analys
pa ON (PA) som standard fér nya protokoll.

Warn when saving/running a New Batch with New Protocol without saving the
Protocol and/or Standard and Control information. (Varna nar du sparar/koér en
ny batch med ett nytt protokoll utan att spara protokollet och/eller standard- och
kontrollinformationen) - Oppnar en dialogboxvarning nar du sparar eller kér en ny
batch med ett nytt protokoll nar du inte har sparat protokollet och/eller standard- och
kontrollinformationen.
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Analysis display decimal places (Antal decimaler for visning vid analys) — Ange
det antal siffror systemet ska visa. Som standard ar antalet siffror tre.

Minimum bead count for obtaining results (Lagsta antal parlor for att erhalla
resultat) — Ange ett heltal mellan 0 och 1 000 000. Detta ar det lagsta antalet parlor
som maste observeras av instrumentet for en sarskild analyt innan dessa data
anvands i statistiska berakningar och visas i stapeldiagrammen och resultattabellen.
Om det installda vardet ar hdgre an 0 visar instrumentet inte data for
parluppsattningar som inte ger upphov till haAndelser som ar lika med eller understiger
detta varde. Ange 0 om du vill visa alla handelser. Standardinstallningen ar 1.

Allow batches to be run or saved without lot number, expiration or
manufacturer (Tillat att batcher kors eller sparas utan partinummer, utgangsdatum
eller tillverkare) — Tillater att partier sparas utan de uppgifter som normalt kravs.

Default Pre-Batch Routine (Standardrutin fére batch) — Rutiner for
systemunderhall som tvatt, spolning eller rengéring kan programmeras vid olika
tidpunkter i en batch for att férhindra igensattningar och bibehalla hogsta
systemprestanda. Rutiner fére batch rekommenderas speciellt vid kravande
provmatriser som viskdst material eller material som innehaller uppslammade
partiklar eftersom dessa matriser kan satta igen instrumentet. Valj en rutin fére en
batch fér att ange att en sarskild rutin ska kéras innan en batch kors.

Batch Settings
(Batchinstallningar)

OBS! Kommandot Rinse (Skdlj) kors efter alla tre rutiner fére en batch.

Default Post-Batch Routine (Standardrutin efter batch) — En Luminex-rutin efter
batch kors automatiskt nar en batch har slutforts for att rengéra provkammaren och
bibehalla hogsta systemprestanda. Den kan inte tas bort eller andras och kérs som
standard. Du kan dock stadnga av denna rutin eller anvdnda en annan rutin. Luminex
rekommenderar att du rengér systemet med 0,1 N NaOH.

Default Routines (Standardrutiner) — Rutiner for systemunderhall som tvatt, spolning eller
rengoring kan programmeras vid olika punkter i en batch for att forhindra igensattningar
och bibehalla hogsta systemprestanda. Rutiner fére batch rekommenderas speciellt vid
kravande provmatriser som viskdst material eller material som innehaller uppslammade
partiklar eftersom dessa matriser kan satta igen instrumentet. Valj det har alternativet for
att ange att en sarskild rutin ska kéras innan en batch kérs.

Default Analysis Graph Axes (Standardanalys av diagramaxlar) — Antingen
Log X Axis (Logg for x-axel) eller Log Y Axis (Logg for y-axel).
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Detection enabled (Detektering aktiverad) — Markera eller avmarkera for
detektering av lagt parlantal.

Batch Thresholds Well Count (Antal brunnar) — Nar det angivna antalet efterfélijande brunnar far ett
(Gransvarden for lagre parlantal an det antal som anges i faltet Total Bead Count (Totalt antal
batch) parlor) vidtas atgarden for lagt parlantal.

Total Bead Count (Totalt antal parlor) — Det antal parlor som maste raknas per
brunn for att ett varningsmeddelande inte ska genereras.

Fliken Alert Options (Aviseringsalternativ)

Anvand fliken Alert Options (Aviseringsalternativ) for att konfigurera aviseringar for olika systemhandelser.

Konfigurera meddelandealternativ

Stall in meddelandealternativ for olika handelser:

1. Gatill sidan Admin (Administration) > fliken Alert Options (Aviseringsalternativ).

2. Valj Dialog (Dialogruta) om du vill att en dialogruta ska 6éppnas for en specifik handelse.
3. Valj Email (E-post) om du vill skicka ett e-postmeddelande for en specifik handelse.

OBS! Kontrollera att datorn ar ansluten till ett natverk innan du férsoker att skicka ett e-postmeddelande.

Valj Sound (Ljud) om du vill att en ljudsignal ska avges for en specifik handelse.

5.  Om du valjer att skicka ett e-postmeddelande fér en specifik handelse, men annu inte har stallt in e-
postadressen klickar du pa Setup Email (Konfigurera e-post) fér att dppna dialogrutan Setup Email
(Konfigurera e-post). Aktivera eller inaktivera e-postmeddelanden genom att markera eller avmarkera
kryssrutan Email Active (E-post aktiv).

a. Kontakta systemadministratoren for information om de uppgifter som ska anges i falten Mail Server

Host (E- postservervard), From Email Address (Fran e-postadress), From Email Password
(Losenord for utgéende e- post) och Mail Server Port (E-postserverport) samt om du behéver
markera kryssrutan fér Enable SSL (Aktivera SSL).

b. Ange de e-postadresser som du vill skicka aviseringar till i faltet Email Addresses (separated by
commas) (E- postadresser (separerade med kommatecken)).

c. Klicka pa Test for att skicka ett test-e-postmeddelande till de adresser du angett.

Klicka pa OK for att tillampa andringarna.
Klicka pa OK i dialogrutan Save Settings (Spara instéllningar).

Fliken CSV Options (CSV-alternativ)

OBS! Du maste ha administrativ behdrighet for att utféra den har uppgiften om du anvander 21 CFR Part 11-

eller sékerhetspaketet.

Anvand fliken CSV Options (CSV-alternativ) for att definiera vad CSV-filen ska innehalla och var den ska sparas.
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Tabell 41. Funktioner pa fliken CSV Options (CSV-alternativ)

En CSV-fil med resultaten exporteras automatiskt nar
systemet har slutfort en analys av batchen. P& sa satt
kan program koras pa exporterade data utan att
exporten maste startas manuellt.

Automatically export results CSV file when
batch is complete (Exportera automatiskt en
CSV-fil med resultat nar en batch har slutforts)

Automatically export batch when batch is
complete (Exportera en batch automatiskt
nar batchen har slutforts)

Exporterar batchinformation automatiskt nar en batch
har slutférts.

Anger antal enskilda varden pa varje rad i utdatafilen
Maximum number of data columns in CSV med komma- eller semikolonavgransade varden. Varje
file (Maximalt antal datakolumner i en CSV-fil)  varde avgransas fran féregaende och féljande varde
med ett kommatecken eller semikolon.

Exporterar endast data i amerikanskt omradesformat.
Use US regionalization format only (Anvand  Valj detta alternativ om det externa analysprogrammet
endast amerikanskt omradesformat) kraver en CSV-utdatafil med amerikanska
avgransningstecken.

Include Advanced Statistics (Inkludera Exporterar avancerad och extra statistik, t.ex. trimmat antal,
avancerad statistik) i CSV-filen. Se CSV-filspecifikationen for vidare information.

Visar den sokvag och plats dit CSV-filen eller den
automatiskt exporterade batchfilen kommer att
exporteras. Klicka pa Browse (Bladdra) for att andra
sokvag for filexporten.

CSV Export Folder and Automatically
Exported Batch Folder (Mappen CSV-filexport
och mappen Automatiskt exporterad batch)

Visar den sokvag och plats dit LXB-filen kommer att
exporteras. Klicka pa Browse (Bladdra) for att andra
sokvag for filexporten.

Automatically Export LXB files (Exportera
LXB- filer automatiskt)

Visar den sokvag och plats dit Kér CSV-filen kommer att
exporteras. Klicka pa Browse (Bladdra) for att andra
sokvag for filexporten.

Automatically Export Run CSV files
(Exportera Kér CSV-filer automatiskt)

Automatically convert the raw run files to Rakorningsfiler omvandlas automatiskt till CSV-format
CSV format for each well in the batch for varje enskild brunn i batchen. Det har alternativet
(Omvandla automatiskt rakoérningsfiler till skapar en CSV-formaterad fil med raa parldata for varje
CSV-format for varje brunn i batchen) brunn.

Definierar en metod for att sortera testdata. Alternativen ar By
Analyte Name (Efter analytnamn), By Region ID (Efter
omrades-ID) eller By Setup Order (Efter installningsordning).

Test Sort Order (Sorteringsordning for
testdata)

Fliken Archive (Arkiv)

Anvand den har fliken for att Archive (Arkivera) alla filtyper — batcher, protokoll, satser, partier och LIS-poster.
Nar du klickar pa Launch Archive Utility (Starta arkivverktyget) 6ppnas dialogrutan Archive Utility (Arkivverktyget).
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OBS! For att sakerhetskopiera eller aterstalla xPONENT -filer, stédng programmet och valj xPONENT
ARCHIVE (ARKIVERA) fran Windows® Start menu (Startmeny).

Dialogrutan Archive Utility (Arkivverktyget)

Klicka pa Launch Archive Utility (Starta arkivverktyget) for att ppna dialogrutan Archive Utility (Arkivverktyget).

Archive Utility (Arkivverktyget) kan anvandas i xPONENT® for att konfigurera hur ofta och vilka typer av filer som
ska sakerhetskopieras. Statistik om utnyttjat disk- och arkivutrymme samt filtyp visas pa den har sidan.

Arkivverktyget kors fortldpande. Om automatisk arkivering har schemalagts sker den oavsett om xPONENT
kors eller inte. Nar du vill sdkerhetskopiera eller aterstalla xPONENT sténger du programmet och kdr Archive
Utility (Arkivverktyget) fran Start-menyn.

Schedule Overview

(Oversikt) En dversikt dver den schemalagda arkiveringen.

Fu_'.s t Oc?urrence Ange datum och tid fér den forsta automatiska arkiveringen.
(Forsta forekomst)

Frequency (Frekvens) Ange hur ofta systemet ska utféra arkiveringsprocessen.

Reminder Only (Endast Ange om du vill ha en regelbunden paminnelse fran systemet sa att du kan utféra
paminnelse) arkiveringen manuellt.

To Be Archived (For

o Ange vilka filer som ska arkiveras.
arkivering)

Valj en mapp dar filerna arkiveras. Om resultatmappen ligger pa en delad
natverksenhet och den fér narvarande ar otillganglig arkiverar systemet filerna
lokalt och skickar ett meddelande till dig om var de arkiverade filerna finns.

Archive Folder
(Arkivmapp)

Archive Events

(Arkivhandelser) Listar alla handelser som ar kopplade till arkivering.

System Visar hur manga filer av varje typ som for narvarande finns i xPONENT.

Sékerhetskopierar systemet. Du maste vara inloggad for denna atgéard. Du

S [ERTET instrueras att stdnga av xPONENT-programvaran och starta Archive Utility

(el el e (Arkivverktyget) fran Start-menyn.

System Restore Aterstaller systemet. Du maste vara inloggad om du vill anvanda den hér
(Systematerstallning) funktionen. Du hanvisas till Start-menyn for att aterstalla systemet.

Manual Archive Utfér en manuell arkiveringsprocess. Du maste vara inloggad om du vill anvanda
(Manuell arkivering) den har funktionen. Fonstret Manual Archive (Manuell arkivering) 6ppnas.

Fliken Licensing (Licensiering)

Kontakta Luminex tekniska support om du behoéver en licensnyckel for xPONENT® for programvaran .
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OBS! Du maste starta om datorn for att den nya licensen ska trada i kraft.

Lagga till en ny licensnyckel

Ga till sidan Admin (Administration) > fliken Licensing (Licensiering).
Klicka pa License (Licens) i fonstrets nedre hogra hérn.

Kopiera och klistra in den nya nyckeln i faltet Your new License Code (Din nya licenskod). Faltet
License File (Licensfil) forblir tomt.

Klicka pa OK. Da stangs xPONENT", licensen tilldmpas och xPONENT startas om.
Kontakta Luminex tekniska support om du inte kan spara eller lagga till en ny licensnyckel.

Fliken Schedule (Schema)

Pa fliken Schedule (Schema) kan du visa paminnelser for schemalagt underhall som ska utféras pa instrumentet.

Tabell 42. Funktioner péa fliken Schedule (Schema)

Subject (Amne) — Schemalagt underhall.
Reminder (Paminnelse) — En beskrivning av det schemalagda underhallet.

Next Alert Date (Nasta aviseringsdatum) — Datumet som XxPONENT® paminner dig

Reminders om det schemalagda underhéllet.
(Paminnelser)

Alert Time (Aviseringstid) — Den tidpunkt som xPONENT paminner dig om det
schemalagda underhallet.

Notes (Anteckningar) — Eventuell ytterligare information om det schemalagda
underhallstillfallet.

Redigera installningar for schemalagt underhall

1.

Ga till sidan Admin (Administration) > fliken Schedule (Schemalagg).

OBS! Fliken Schedule (Schema) kan ocksa 6ppnas fran sidan Maintenance (Underhall), men darifran
kan instéllningarna inte redigeras.

Anvand rullgardinsmenyerna pa fliken Schedule (Schema) for att redigera Alert Time
(Aviseringstid) och Recurrence frequency (Upprepningsfrekvens) for schemalagda aktiviteter.
Aktivera eller inaktivera paminnelserna genom att markera eller avmarkera Enabled (Aktiverad).
Klicka pa Save (Spara).

Klicka pa OK i dialogrutan Settings Saved (Installningar sparade).

Aktivera schemalaggning av laseruppvarmning

1.
2.
3.

Ga till sidan Admin (Administration) > fliken Schedule (Schemalagg).
Valj Enable Schedule Warm Up (Aktivera schemalagd uppvarmning) for att schemalégga uppvarmningen.
Klicka pa uppat- och nedatpilarna for att andra den schemalagda tiden.
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4. Klicka pa Save (Spara).
5. Klicka pa OK i dialogrutan Settings Saved (Installningar sparade).

Fliken Report Options (Rapportalternativ)

Anvand fliken Report Options (Rapportalternativ) fér att konfigurera hur rapporter visas och skrivs ut.

Anpassa rapporters utformning
Ga till sidan Admin (Administration) > fliken Report Options (Rapportalternativ).
Ange ett foretagsnamn i faltet Company (Fdretag) och ange eventuell ytterligare information i

faltet Info (Information).
Klicka pa Import Logo (Importera logotyp) fér att 6ppna dialogrutan Windows® Open (Oppna) dar du kan

3.
vélja den fil som du vill anvanda fér logotypen som visas 6verst pa rapporterna. Klicka pa Open (Oppna).

1.

OBS! Logotypfilen bér vara 920 x 125 pixlar Om du vill att logotypen ska visa till héger om féretagsnamnet
kan du lamna ett tomt utrymme pa 120 pixlar till vanster om logotypen i grafikfilen. Om du inte inkluderar

det tomma utrymmet kan det handa att logotypen visas bakom foretagsinformationen.
Klicka pa Clear Logo (Ta bort logotyp) for att aterga till standardlogotypen. (Valfritt)

Klicka pa Save (Spara).
Klicka pa OK i dialogrutan Settings Saved (Instaliningar sparade).
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© 2018 - 2022 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Med ensamratt. Ingen del av denna publikation far i
nagon form eller pa nagot satt reproduceras, dverforas, transkriberas eller dversattas till nagot sprak eller
datorsprak utan Luminex Corporations féregaende uttryckliga skriftliga samtycke.

Luminex Corporation (Luminex) férbehaller sig ratten att nar som helst andra sina produkter och tjanster.
Meddelanden kommer att skickas till slutanvandaren angaende andringar som paverkar anvandning av
enheten, dess prestanda och/eller sdkerhet och effektivitet. Eventuella andringar av enheten kommer att géras i
enligt med géllande lagar och bestdammelser. Luminex ansvarar inte for eventuella skador som uppstar till foljd
av sa kallad off-label-anvandning eller missbruk av den har informationen.

Luminex, FLEXMAP 3D, MagPlex, MicroPlex, xMAP och xPONENT ar varumarken som tillhér Luminex
Corporation, och ar registrerade i USA och i andra lander.

Alla andra varumarken, inklusive Cheminert®, Microsoft®, PARAFILM®, ProClin® och Windows®, ar
varumarken som tillhdr respektive foretag.

Produkten eller anvandningen av den omfattas helt eller delvis av, eller ar tillverkad av processer som omfattas
av, ett eller flera patent:www.luminexcorp.com/patents.

Endast for EU: Tank pa att eventuella allvarliga hdndelser som uppkommit i samband med denna
medicintekniska produkt fér IVD ska rapporteras till Luminex tekniska support och behdrig myndighet i den EU-
medlemsstat dar anvandaren ar bosatt.
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