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Luminex Corporation (Luminex) forbeholder sig ret til nar som helst at sendre sine produkter
og serviceydelser. Denne vejledning kan aendres uden varsel. Selvom vejledningen blev
forberedt med henblik pa at sikre ngjagtighed, er Luminex ikke ansvarlig for fejl eller
udeladelser eller for eventuelle skader, som opstar pa grund af applikationen eller brug af
disse oplysninger.

Folgende er varemaerker, der tilhgrer Luminex Corporation: Luminex®, xMAP®, xTAG®,
xPONENT®, Luminex® 200™, Luminex® SD™, Luminex® XYP", MagPix®, MAGPLEX®
Microspheres, Microplex®.

Alle andre varemzerker, inklusive ProClin®, Cheminert®, Windows® Pentium® og Dell® er
varemeerker, der tilhgrer deres respektive firmaer.




Standardvilkar og betingelser for brug af
instrumentproduktet

Ved at abne pakken med dette produkt ("produktet") eller ved at bruge dette produkt pa en
hvilken som helst made er du indforstaet med og accepterer at veere bundet af falgende
vilkar og betingelser. Du accepterer ligeledes, at falgende vilkar og betingelser udgar en
juridisk gyldig og bindende kontrakt. Safremt du ikke accepterer alle nedenstaende vilkar og
betingelser, skal du omgaende returnere produktet, inden det p4d nogen made anvendes, for
at modtage fuld tilbagebetaling.

1. Accept

AL SALG ER UNDERLAGT OG UDTRYKKELIGT BETINGET AF DE VILKAR OG
BETINGELSER, DER ER BESKREVET HERI, SAMT KGBERS ACCEPT HERAF. INGEN
/NDRINGER AF DISSE VILKAR OG BETINGELSER VIL VARE BINDENDE FOR
LUMINEX CORPORATION ("LUMINEX"), MEDMINDRE DET ER SKRIFTLIGT AFTALT OG
UNDERSKREVET AF EN AUTORISERET REPRASENTANT FRA LUMINEX. | forbindelse
med neervaerende aftale betyder "saelger" enten Luminex, hvis produktet er kgbt direkte fra
Luminex, eller en forhandler, der er autoriseret af Luminex. Ved at acceptere produktet anses
kaber at veere indforstdet med de vilkar og betingelser, der er beskrevet heri, uanset vilkar,
der er beskrevet i tidligere eller senere meddelelser fra kaber og uanset om szelger specifikt
eller udtrykkeligt ger indvendinger mod disse vilkar.

2. Garantier

DENNE GARANTI GALDER FOR DELE OG SERVICE AF LUMINEX INSTRUMENTER,
SOM K@BEREN HAR K@BT DIREKTE FRA LUMINEX, MEN KUN | DET OMFANG, AT
DISSE INSTRUMENTER FINDES | NORDAMERIKA OG LANDENE | EU. LUMINEX YDER
INGEN GARANTI, HVERKEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET MED HENSYN
TIL PRODUKTER, DER ER SOLGT, DISTRIBUERET, FINDES ELLER ANVENDES UDEN
FOR NORDAMERIKA ELLER LANDENE | EU. PRODUKTER, DER ER SOLGT UDEN FOR
NORDAMERIKA ELLER LANDENE | EU SALGES KUN PA BASIS AF "SOM DEN NU
FORELIGGER". UANSET DET FOREGAENDE YDER LUMINEX KGBEREN EN GARANTI
PA SERVICEDELE, DER LEVERES AF LUMINEX TIL VEDLIGEHOLDELSE AF
INSTRUMENTER FRA LUMINEX | ALLE LANDE | VERDEN OG IF@LGE VILKARENE OG
BETINGELSERNE HERI. | DET OMFANG AT FOREGAENDE ANSVARSFRASKRIVELSE
ER UGYLDIG ELLER IKKE KAN HANDH/VES IFGLGE LOVENE | EN GIVEN
JURISDIKTION, ER GARANTIEN, ANSVARSFRASKRIVELSEN,
ANSVARSBEGRANSNINGEN OG ANDRE BESTEMMELSER, DER ER ANGIVET
NEDENFOR, GYLDIGE | DET VIDEST MULIGE OMFANG, SOM ER TILLADT VED
GALDENDE LOV.

Uanset kabers accept deraf garanterer Luminex, hvis produktet kgbes direkte fra Luminex, at
produktet i en periode pa tolv (12) maneder i alle vaesentlige henseender overholder de
produktspecifikationer, der leveres af Luminex sammen med produktet. Den garanti, der er
ydet heri, omfatter ikke software eller hardware, der ikke er leveret af Luminex. Hvis
produktet kebes af en autoriseret Luminex forhandler, skal alle garantiforpligtelser skriftligt
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gives til keber af den pageeldende autoriserede Luminex forhandler. NERVARENDE
GARANTI ER EKSKLUSIV OG LUMINEX YDER IKKE ANDRE GARANTIER,
UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER UDEN BEGRANSNING
ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. Sezelgers garantier i forbindelse med dette salg er ikke gyldige, hvis
seelger har bestemt, efter eget ske@n, at keber pd nogen made har brugt produktet forkert,
ikke har brugt produktet i overensstemmelse med industristandarder eller praksis eller i
overensstemmelse med de instruktioner, der matte vaere udleveret af saelger.

KZBERS ENESTE RETSMIDDEL MED HENSYN TIL ET PRODUKT, SOM EFTER
SALGERS ACCEPT SKONNES AT VARE DEFEKT ELLER IKKE-
OVERENSSTEMMENDE, ER REPARATION ELLER ERSTATNING AF PRODUKTET UDEN
OMKOSTNINGER ELLER TILBAGEBETALING AF KOBSPRISEN, ALT EFTER SALGERS
SK@N, EFTER RETURNERING AF PRODUKTET | OVERENSSTEMMELSE MED
SALGERS INSTRUKTIONER NEDENFOR. I INGEN TILFALDE KAN SALGER ELLER
LUMINEX HOLDES ANSVARLIG FOR FOLGEMASSIGE ELLER SPECIELLE SKADER AF
NOGEN ART, DER SKYLDES BRUG AF ELLER DEFEKTER | PRODUKTET, SELVOM
SALGER ELLER LUMINEX HAR VARET BEKENDT MED RISIKOEN FOR SADANNE
SKADER INKLUSIVE, UDEN BEGRZANSNING, ANSVAR FOR TAB AF IGANGVARENDE
ARBEJDE, DRIFTSAFBRYDELSER, TAB AF INDTAGTER ELLER FORTJENESTE,
MANGLENDE REALISERING AF BESPARELSER, TAB AF PRODUKTER, BRUG ELLER
ANDEN FORPLIGTELSE, SOM K@BER MATTE HAVE OVER FOR TREDJEPART PA
GRUND AF ET SADANT TAB, ELLER FOR ARBEJDSUDGIFTER ELLER ANDRE
UDGIFTER, SKADER ELLER TAB, FORARSAGET AF DETTE PRODUKT, HERUNDER
PERSONKV/AESTELSER ELLER TINGSSKADE, MEDMINDRE DISSE
PERSONKV/ZAESTELSER ELLER DENNE TINGSSKADE SKYLDES GROV UAGTSOMHED
FRA SZALGERS SIDE.

| det tilfeelde at produktet findes uden for Nordamerika eller EU og ikke opfylder betingelserne
for garantien som angivet heri i garantiperioden: (i) skal kaber rettidigt underrette Luminex
skriftligt om, at produktet ikke er i overensstemmelse med specifikationerne, og skal
fremsende en detaljeret beskrivelse af den pastaede manglende overensstemmelse; (ii) skal
kaber for dennes regning fa udfert en vurdering af Luminex eller en servicetekniker, udleert af
Luminex, af problemet og identifikation af den defekte FS-DEL; og (ii) efter Luminex's skgn
og valg skal kaber enten returnere det ikke-overensstemmende produkt til Luminex's
produktionsfabrik eller destruere produktet og levere skriftlig bekreeftelse af destruktionen til
Luminex. | tilfaelde af at en FS-DEL returneres til Luminex's produktionsfabrik, kan Luminex
undersgge FS-DELEN for defekter. | tilfaelde af at Luminex bestemmer, at FS-DELEN ikke er
defekt, sendes FS-DELEN tilbage til kgber, hvorefter kaber er forpligtet til at betale FS-
DELEN og dermed forbundne forsendelsesomkostninger. | tilfaelde af at Luminex bestemmer,
at den pageeldende FS-DEL er defekt, er Luminex forpligtet til at betale for FS-DELEN og
dermed forbundne forsendelsesomkostninger. Med undtagelse af hvad der udtrykkeligt er
angivet heri, har kaber ikke ret til at returnere et produkt til Luminex uden forudgaende
skriftligt samtykke.

3. Kabers brug af produktet

Kgber ma ikke bruge produktet kommercielt, inklusive uden begreensning, udfere
testserviceydelser, medmindre det udtrykkeligt er aftalt skriftligt med Luminex eller specifikt
tilladt af Luminex via en Luminex distributar. Kgber er indforstaet med, at der ikke falger
rettigheder eller licenser, som Luminex har patent pa, med salget af produktet med
undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er angivet heri eller specifikt aftalt skriftligt med Luminex,
og Kaber erhverver ingen rettigheder iht. Luminex's patentrettigheder ifglge denne aftale.
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Kgber er indforstdet med og accepterer, at produktet kun saelges og licenseres til brug
sammen med Luminex's laserbaserede, fluoroscensanalytiske testinstrumenter. Kaber er
desuden indforstaet med, medmindre andet er angivet pa produktmeerkaten, at produktet
ikke er godkendt af den amerikanske levneds- og lzegemiddelstyrelse (United States Food
and Drug Administration) eller anden faderal, statslig eller lokal lovgivningsmyndighed og
ikke er testet af saelger eller Luminex mht. sikkerhed eller pavirkning af levnedsmidler,
lzegemidler medicinsk udstyr, kosmetik, kommercielt eller anden brug, medmindre andet er
angivet i saelgers tekniske specifikationer eller materialedatablade, der er udleveret til kaber.
Kgber erklaerer og garanterer udtrykkeligt over for seelger, at kgber vil bruge produktet i
overensstemmelse med produktmeaerkaten, hvis relevant, og vil teste og bruge produktet
korrekt og i overensstemmelse med praksis, som udfgrt af en person, som er ekspert pa
omradet og i ngje overensstemmelse med den amerikanske levneds- og laegemiddelstyrelse
(United States Food and Drug Administration) og alle gaeldende nationale og internationale
love og regler, der geelder nu og i fremtiden.

K@ZBER GIVER HERMED LUMINEX EN IKKE-EKSKLUSIV, GLOBAL, UBEGRANSET,
ROYALTY-FRI, FULDT BETALT TILLADELSE, MED RET TIL AT GIVE OG GODKENDE
VIDERELICENSERING, IFLGE ENHVER PATENTRETTIGHED TIL OPFINDELSER,
INDEHOLDENDE ANDRINGER, UDVIDELSER ELLER FORBEDRINGER FORETAGET AF
K@BER PA PRODUKTET ELLER PA FREMSTILLINGEN ELLER BRUGEN AF
PRODUKTET ("FORBEDRINGSPATENTER"), TIL AT FREMSTILLE, FA FREMSTILLET,
BRUGE, IMPORTERE, UDBYDE TIL SALG ELLER SALGE ETHVERT PRODUKT;
UDNYTTE ALLE METODER ELLER PROCESSER; OG PA ANDEN MADE UDNYTTE
FORBEDRINGSPATENTER TIL ALLE FORMAL. UANSET DET FOREGAENDE
OMFATTER "FORBEDRINGSPATENTER" IKKE PATENTANMELDELSER, DER ER
UDVIKLET OG GJORT TIL PRAKSIS AF K@BER BESTAENDE AF METODER TIL
PROVEKLARGJRING, METODER TIL FORBINDELSE AF PRODUKTET TIL ANALYTTER,
KOMPOSITION AF KEMISKE STOFFER TIL DE ANALYSER, DER ER UDVIKLET AF
K@ZBER, OG METODER TIL UDFJRELSE AF ANALYSERNE (DVS. PROTOKOLLEN TIL
ANALYSEN).

Kgber har ansvaret for og patager sig hermed udtrykkeligt risikoen mht. at kontrollere
risiciene, og at foretage alle yderligere undersggelser, der er ngdvendige for at vurdere de
risici, der er forbundet med at bruge produktet. Det er ogsa kabers pligt at advare kabers
kunder, ansatte, repraesentanter, overdragne parter, funktionzerer, efterfalgere og andet
medhjeelpende eller tredjeparts-personale (som fragtferer osv.) om alle de risici, der er
forbundet med brugen eller handteringen af produktet. Bruger er indforstaet med at skulle
overholde alle instruktioner, hvis relevant, som er givet af saelger eller Luminex i forbindelse
med brugen af produktet og pa ingen made bruge produktet forkert. Kgber ma ikke pa nogen
made omkonstruere, dekompilere, aendre pa produktet eller skille det ad. Kaber er indforstaet
med, at Luminex ejer alle patenter, varemeerker, forrretningshemmeligheder og andre
immaterielle rettigheder i forbindelse med produktet, og keber overdrages ingen rettigheder til
immaterielle rettigheder i kraft af kb af produktet, ud over hvad der udtrykkeligt er angivet
heri. Kgber har ikke ret til at bruge varemeerker, der ejes eller er givet i licens til Luminex
uden udtrykkelig skriftlig tilladelse fra Luminex.

4. Kabers erklaeringer, friholdelse og skadeslgsholdelse

Kaber erklaerer og garanterer, at kaber vil bruge produktet i overensstemmelse med paragraf
2 "Kagbers brug af produktet”, og at brugen af produktet ikke vil overtreede lovgivning, regler,
juridiske bestemmelser eller pabud. Keber er indforstaet med at eftergive, frafalde og give
afkald pa alle pastande, krav, handlinger, retssager eller processer i billighedsret, der
eksisterer pa nuvaerende tidspunkt og som matte opsta herefter, uanset om de er kendte eller
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ukendte, mod szelger og Luminex, og deres respektive funktionzerer, direktgrer, ansatte,
repraesentanter, efterfglgere og parter, som produktet er overdraget til (samlet "friholdte
parter"), med hensyn til brug af produktet. Keber er indforstdet med at holde de friholdte
parter skadeslgse i forbindelse med retssager, tab, reklamationer, krav, skadeserstatninger,
omkostninger og udgifter (herunder honorarer og gebyrer til advokater, revisorer,
ekspertvidner og konsulenter), som de friholdte parter kan blive udsat for eller padrage sig
som falge af erstatningskrav mod sadanne friholdte parter baseret pa forsemmelighed, brud
pa kontrakt, objektivt ansvar i eller uden for kontrakt eller ifglge anden lovgivning eller
billighedsret, som, direkte eller indirekte, skyldes brugen af produktet eller skyldes kabers
manglende overholdelse af de forpligtelser, der er beskrevet heri. Kgber skal samarbejde
med de friholdte parter mht. undersagelse og bestemmelse af arsagen til alle haendelser, der
involverer produktet, som resulterer i kvaestelse af personer eller tingsskade, og alle
erklaeringer, rapporter, optegnelser og test, der er udarbejdet af kaber eller som keber har
faet fra andre, skal veere til radighed for de friholdte parter.

5. Patentfraskrivelse

Hverken saelger eller Luminex yder garanti for, at brug eller salg af produktet overtraeder
fordringer pa amerikanske eller andre patenter, der daekker selve produktet eller brugen heraf
sammen med andre produkter eller i forbindelse med eventuelle processer.
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Slutbrugerlicensaftale (EULA) for Luminex® xPONENT®
software

Denne Luminex slutbrugerlicensaftale (“EULA”) er en juridisk aftale mellem dig (enten en
enkelt person eller organisation, ogsa heri henvist til som “du/dig”), slutbrugeren og Luminex
Corporation (“Luminex”) mht. brug af xPONENT softwareproduktet som leveret til dig ovenfor,
hvilket inkluderer computerens SOFTWARE og online eller elektronisk dokumentation og kan
inkludere tilknyttede medier og trykte materialer (hvis nogen forefindes) (“SOFTWARE?”).
Betingelserne gaelder ogsa evt. opdateringer, tillzeg, websider eller internetbaserede
serviceydelser som fjernadgang.

VED AT BRUGE SOFTWAREN ACCEPTERER DU DISSE BETINGELSER. HVIS DU IKKE
ACCEPTERER DEM, MA DU IKKE BRUGE SOFTWAREN. | STEDET BEDES DU
RETURNERE DEN TIL LUMINEX ELLER TREDJEMAND, AUTORISERET AF LUMINEX,
SOM DU HAR K@BT SOFTWAREN AF FOR AT FA SOFTWAREN REFUNDERET ELLER
KREDITERET. HVIS DU OVERHOLDER DISSE LICENSBETINGELSER, HAR DU RET TIL
AT BRUGE SOFTWAREN SOM SPECIFIKT ANGIVET NEDENFOR.

1. OVERSIGT. SOFTWAREPRODUKTET er beskyttet af copyrightlove og internationale
copyrighttraktater samt anden immaterialret. SOFTWAREPRODUKTET er licenseret,
ikke solgt.

2. YDERLIGERE LICENSKRAV OG/ELLER BRUGSRETTIGHEDER.

a. Prgve og konvertering. Noget af eller al SOFTWAREN kan veere licenseret pa
prevebasis. Dine rettigheder til at bruge SOFTWARE pa prgve er begraenset til
preveperioden Det angives i Igbet af aktiveringsprocessen, om det drejer sig om
SOFTWARE pa prgve samt laengden af prgveperioden. SOFTWAREN kan kun
anvendes til evalueringsformal i preveperioden og ikke til kommerciel brug, herunder
uden begraensning til diagnostisk brug. Du kan have mulighed for at konvertere dine
praverettigheder til permanente rettigheder. Du oplyses om muligheder for
konvertering ved udlgb af praveperioden.

b. Aktivering. Du kan aktivere SOFTWAREN med den licensnggle, der udleveres af
Luminex teknisk support pa support@Iluminexcorp.com eller 1-877-785-2323 eller
1-512-381-4397.

c. Branding. Du ma kun tilfgje yderligere branding eller anden grafik til SOFTWAREN
med udtrykkelig skriftlig samtykke fra Luminex.

d. Opgraderinger. Opdateringer eller opgraderinger til SOFTWAREN fas udelukkende fra
Luminex teknisk support pa orders@Iluminexcorp.com eller autoriserede forhandlere.
Se http://www.luminexcorp.com. for at fa yderligere oplysninger om opdateringer fra
autoriserede forhandlere.
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LICENSOVERDRAGELSE. | henhold til vilkarene og betingelserne i denne EULA
overdrager Luminex dig hermed en ikke-eksklusiv, ikke-overdragelig, ikke-assignerbar
licens (uden ret til viderelicensering) i henhold til Luminex's copyrights og
forretningshemmeligheder til at bruge SOFTWAREN péa en enkelt computer, der kagrer
med en enkelt bestemt model af Luminex-instrumentet, som er identificeret pa
emballagen, der falger med SOFTWAREN. Du ma lave én (1) kopi af SOFTWAREN
udelukkende til sikkerhedskopierings- og arkiveringsformal. Du ma ligeledes installere
SOFTWAREN pa op til to (2) yderligere computere med det formal at udfere
hjeelpeopgaver (dvs. forberede skabeloner/protokoller, udfare yderligere analyse eller
genkgare tidligere data), forudsat at disse computere er samme sted, og IKKE er tilsluttet
et Luminex Instrument. Derudover kan du kebe rettigheder til at bruge SOFTWAREN pa
flere computere, som skriftligt aftalt med Luminex eller dennes autoriserede forhandler,
med det formal at udfere hjeelpeopgaver (dvs. forberede skabeloner/protokoller, udfare
yderligere analyse eller genkgre tidligere data) forudsat at disse computere er samme
sted, og IKKE er tilsluttet et Luminex instrument. Selvom ingen rettigheder eller licenser,
som Luminex har patent pa, overdrages eller fglger i forbindelse med licensen til
SOFTWAREN eller salget af Luminex instrumentet til dig, keberen, kan du fa en licens,
som Luminex har patent p4, til at bruge denne Luminex instrumentenhed sammen med
fluorescensmaerkede mikrosfeereperler autoriseret af Luminex ved at kebe sadanne
perler fra Luminex eller en autoriseret Luminex forhandler.

RESTRIKTIONER
+ SOFTWAREN ma kun installeres og betjenes pa en enkelt computer, der kgrer med et
Luminex instrument, som angivet ovenfor.

« Du ma ikke bruge denne SOFTWARE til kommercielle formal, herunder udfgrelse af
testserviceydelser, medmindre det udtrykkeligt og skriftligt er aftalt med Luminex eller
tilladt skriftligt af Luminex via en autoriseret forhandler af SOFTWAREN.

* Du ma kun bruge SOFTWAREN med mikrosfeerer, der er fremstillet af Luminex eller
sammen med seet, der er udviklet, fremstillet og distribueret af licensindehavere, der
har skriftlig tilladelse fra Luminex.

» Du skal bevare alle fortrolige meddelelser pa alle kopier af SOFTWAREN.
* Du ma ikke distribuere kopier af SOFTWAREN til tredjeparter.

+ Du ma ikke omkonstruere, dekompilere, demontere eller pa anden vis forsgge at
udlede kildekode fra SOFTWAREN.

» Du ma ikke kopiere (andet end én sikkerheds- eller arkiveringskopi), distribuere,
viderelicensere, udleje, lease eller bevillige rettigheder til alle eller enkelte dele af
SOFTWAREN.

* Du skal fglge alle geeldende love mht. brug af SOFTWAREN.

* Du ma ikke eendre eller forberede afledte vaerker af SOFTWAREN, inklusive aendring
af branding eller grafik.

* Du ma ikke bruge SOFTWAREN i en computerbaseret servicevirksomhed eller
offentligt fremvise visuelle praestationer af SOFTWAREN.

* Du ma ikke pa nogen made transmittere SOFTWAREN over et netveerk, via telefon
eller elektronisk.
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5. VARIGHED OG OPHAVELSE. Dine rettigheder ifalge denne EULA geelder indtil
ophaevelse. Du kan opheeve denne EULA nar som helst ved at destruere SOFTWAREN,
inklusive alle computerprogrammer og al dokumentation, og ved at slette alle kopier fra
dit computerudstyr. Luminex kan ophaeve denne EULA efter tredive (30) dages skriftlig
varsel til dig. Dine rettigheder ifelge denne EULA ophaeves automatisk uden yderligere
handling fra Luminex, hvis du ikke overholder alle betingelser og vilkar i denne EULA.
Ved ophaevelse af denne EULA indvilliger du i at destruere SOFTWAREN og slette alle
kopier fra dit computerudstyr.

6. SOFTWARERETTIGHEDER. Alle rettigheder og ejendomsret til
SOFTWAREPRODUKTET og eventuelle kopier heraf ejes af Luminex eller
leverandgrerne. Denne EULA er ikke et salg og overfgrer ikke ejendomsret eller ejerskab
til SOFTWAREN eller nogen form for patent, copyright, forretningshemmelighed,
handelsnavn, varemaerke eller anden immaterialret til dig. Du ma ikke fjerne, aendre eller
tilslgre fortrolige meddelelser pa eller i SOFTWAREN og skal gengive sadanne
meddelelser pa alle sikkerhedskopier af SOFTWAREN. Enhver ejendoms- og
immaterialret til indholdet, som kan opnas adgang til gennem brug af SOFTWAREN, ejes
af ejerne af det respektive indhold og kan vaere beskyttet af geeldende copyrightlove eller
andre immaterialretslove og -traktater. Denne EULA berettiger dig ikke til brug af sadant
indhold.

7. EKSPORTRESTRIKTIONER. Du indvilliger i ikke at eksportere eller reeksportere
SOFTWAREN til andre lande, personer, organisationer eller slutbrugere, som er
underlagt amerikanske eksportrestriktioner. Du garanterer hermed, at ingen statslig eller
national myndighed har suspenderet, ophaevet eller benaegtet dine eksportprivilegier.

8. INGEN GARANTI. SOFTWAREN ER LICENSERET “l FORHANDENV/ARENDE
STAND.” BRUG AF SOFTWAREN ER PA EGET ANSVAR. SOFTWAREN UDBYDES
UDELUKKENDE TIL BRUG MED LUMINEX PRODUKTER. SA VIDT DET ER TILLADT
AF GALDENDE LOV, FRASKRIVER LUMINEX OG DETS LEVERANDYRER SIG ALLE
GARANTIER, ENTEN UDTRYKTE ELLER STILTIENDE, INKLUSIVE, MEN IKKE
BEGR/ZENSET TIL STILTIENDE GARANTIER OM SALGBARHED, EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL OG IKKE-EJENDOMSKRANKELSE.

9. ANSVARSBEGRZENSNING. LUMINEX ELLER DETS LEVERANDYRER SKAL UNDER
INGEN OMSTANDIGHEDER VZARE ANSVARLIGE FOR SZARLIGE, TILFALDIGE,
INDIREKTE ELLER FOLGEMASSIGE SKADER UDEN UNDTAGELSER (INKLUSIVE
OG UDEN BEGRANSNING SKADER FOR TAB AF FORRETNINGSFORTJENESTE,
FORRETNINGSAFBRYDELSE, TAB AF FORRETNINGSINFORMATION ELLER
ANDRE RETSLIGE TAB), SOM OPSTAR PA GRUND AF BRUG AF ELLER
MANGLENDE EVNE TIL AT BRUGE SOFTWAREN, SELV HVIS LUMINEX ER BLEVET
UNDERRETTET OM RISIKOEN FOR SADANNE TAB.

10. DIVERSE. Denne EULA er underlagt lovene i staten Texas, USA uden henvisning til
lovkonfliktprincipper. Du ma ikke overdrage eller viderelicensere eller pa anden vis
overfagre rettighederne eller licensen bevilliget herunder efter aftale eller ipso jure uden
tidligere, skriftlig tilladelse fra Luminex, og alle overdragelser i strid med dette forbud vil
veere ugyldige og virkningslgse. Denne EULA er den fuldsteendige og eksklusive aftale
mellem Luminex og dig og erstatter alle andre kommunikationer, mundtlige eller skriftlige,
i forbindelse med emnet heraf. Ingen eendring af denne EULA skal veere gyldig,
medmindre den er skriftlig og underskrevet af parten, som fuldbyrdelse s@ges mod.
Fraskrivelse eller undladelse fra Luminex eller din side til pa nogen made at udgve en
rettighed eller rettigheder fremlagt heri, vil ikke blive betragtet som en fraskrivelse af
yderligere rettigheder herunder. Hvis en bestemmelse i denne EULA ikke kan
handhaeves, vil resten af denne EULA fortsat veere fuldgyldig og have fuld effekt.
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Kapitel 1: Indledning

Luminex systemet er udviklet til at forbedre arbejdsgangen og effektiviteten i det kliniske
laboratorium. Slutbrugere i laboratoriet skal kare mikropladerne vha. xMAP®-baserede
assayseet, der er udviklet til brug sammen med xMAP teknologien.

Softwarepakker

xPONENT® softwaren har forskellige funktionsniveauer:

Der kan udfgres analyser ud fra in vitro diagnostik-protokoller og batches, gennemses og
udskrives rapporter og udfgres Luminex systemvedligeholdelse.

Instrument Control - Programmet kan tilsluttes og kommunikere med et instrument, der
identificeres ved et bestemt serienummer.

Secure - Indeholder alle funktioner i Basic-pakken, samt administratorstyrede
brugertilladelsesniveauer.

21 CFR Part 11 - Indeholder alle funktioner i Secure-pakken, samt krav til elektroniske
signaturer for at kunne udfgre visse opgaver. Elektroniske signaturer er angivet i
systemloggen. Elektroniske signaturer til batchfunktioner er ogsa angivet i
batchkontrolloggen.

Remote Web Monitoring - Alarmer og systemstatus kan ses pa en ekstern webside.

LIS - Kommunikation med en eksternt Laboratory Information System (LIS)-database er
mulig. Med LIS-versionen kan der eksporteres patientresultatdata i ASTM-filformat og
importeres patientprgveoplysninger i ASTM-format.

Det er ngdvendigt med en instrumentkontrollicens for at bruge instrumentet.

Kontakt leverandaren for at fa flere oplysninger om kegb af opgraderingspakker eller for at fa
dokumentation til bestemte pakker.

Om denne vejledning

Konventionerne i dette dokument forudsaetter grundliggende kendskab til computere og
Microsoft® Windows® softwaren. Adgang til kommandoerne kan ofte udfares pa mere end en
made, som fra veerktgjslinjen og fra menuerne, der vises, nar der hgjreklikkes pa et omrade




péa skaermbilledet. Men for nemheds skyld beskrives de enkelte procedurer i denne vejledning
kun med én metode for adgang til kommandoerne.

Denne vejledning er formateret som en PDF-fil og kan udskrives. Vejledningen ses dog bedst
online pga. bogmaerker og hypertekst i teksten.

Denne vejledning opdateres jaevnligt. Ga ind pa http://www.luminexcorp.com/Downloads/
index.htm. for at veere sikker pa, at du har en aktuel version. Den nyeste version samt alle
overseettelser af denne vejledning er tilgaengelig pa og kan downloades fra denne URL-
adresse.

Advarsler, bemaerkninger og symboler

De falgende informative bemaerkninger og advarsler vises efter behov i denne
brugsanvisning.
Tabel 1. Definitioner

Type bemarkning Betydning

BEMARK Denne meddelelse bruges til at give generelle,
nyttige oplysninger. Ingen sikkerheds- eller
ydelsesmaessige problemer er involveret.

FORSIGTIG Denne meddelelse bruges i tilfeelde, hvor faren er
minimal, eller hvor kun en potentiel fare er aktuel.
Hvis ikke denne forsigtighedsregel folges, kan det
resultere i farlige forhold.

ADVARSEL Denne meddelelse bruges i tilfaelde, hvor
operatgren er udsat for fare, eller hvor der kan
veere fare i forbindelse med instrumentets ydelse.
Hvis ikke denne advarsel folges, kan det resultere
i forkert ydelse, instrumentfejl, ugyldige resultater
eller fare for operatgren.

Du kan mgde symbolerne nedenfor ved brug af xPONENT softwaren. De repraesenterer
advarsler, forhold, identifikationer, instruktioner og lovmaessige meddelelser som fglger.

Tabel 2. Symboler

Advarsel om Advarsel om varm/meget
biologisk fare & varm overflade
Generel advarsel, Autoriseret EU-repraesentant

forsigtighedsregel EC | REP
eller risiko for fare
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Producent Anordning til in vitro
IVD diagnostik

Conformité
Europeénne
(European Union
Conformity)

Generelle retningslinjer

/Zndring eller sletning af xPONENT® systemfiler kan forarsage forringelse af systemets
ydeevne. Du kan reparere andrede eller slettede xPONENT systemfiler ved at afinstallere og
geninstallere xPONENT softwaren.

Brug af ikke-autoriseret tredjeparts software sammen med xPONENT softwaren kan resultere
i @deleeggelse af eller fejl i xPONENT softwaren. Brug af tredjeparts software er pa eget
ansvar.

Hvis der bruges screensaver pa xPONENT systemet, skal man vaere opmaerksom pa, at
xPONENT vil forhindre den i at aktiveres. Der vises en dialogboks, hver gang xPONENT
startes, der anbefaler, at screensaver og evt. strgamstyringsindstillinger slas fra.

Systemet indeholder elektriske, mekaniske og laserkomponenter, som kan veere farlige, hvis
de handteres forkert. Biologiske farer kan endvidere veere aktuelle under systembetjening. Vi
anbefaler derfor, at alle systembrugere overholder standardsikkerhedspraksis i laboratoriet.
Udstyrets beskyttelse kan forringes, eller garantien kan ugyldiggeres, hvis Luminex 100/200
systemer bruges pa en made, som ikke er specificeret i instruktionerne eller af Luminex
Corporation.

Biologiske prover

Humane og animalske prgver kan indeholde biologisk farlige smittestoffer. Hvor der
forekommer udsaettelse for muligt biologisk farlige materialer (inklusive aerosol) skal
passende biosikkerhedsprocedurer fglges og personligt beskyttelsesudstyr, sdsom handsker,
kitler, laboratoriekitler, ansigtsskaerme eller -masker og gjenbeskyttelse samt
udluftningsenheder, anvendes. Overhold alle lokale og statslige forskrifter mht. handtering af
biologisk farlige materialer ved bortskaffelse af sddanne affaldsmaterialer.

Perlehandtering
Forsigtig: Hvis der kgres et assay med xXMAP-teknologi som en in-vitro
A diagnostik, skal assayet kgres i overensstemmelse med de
instruktioner, der fglger med assayet.

XMAP perler findes i forskellige konfigurationer. Undga at omryste produktet for meget, sa
skum og overfladefeeldning reduceres. xMAP perlerne seetter sig, hvis de lades i fred. Serg
altid for, at xMAP perlerne resuspenderes homogent, fer de anvendes. De ukoblede xMAP
perler er ikke monospredt og har tendens til at ophobes far belaegning. Pipettering ad flere
gange fra den oprindelige beholder kan pavirke perlekoncentrationer. xMAP perlerne skal
altid beskyttes mod lys. XMAP perlerne opbevares ved 2 til 8 °C.

Til in vitro diagnostisk brug Indledning
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Bemaeerk: Der henvises til produktdatabladet, der felger med xXMAP in-vitro
diagnostik-assayet for yderligere oplysninger.

Begransninger

xMAP perler er fglsomme over for fotoblegning; fotoblegningseffekter er kumulative. Minimér
eksponeringen af xXMAP perler for lys for at bevare produktets integritet.

XMAP perler er hydrofobiske i det leverede vandholdige middel, og vil saette sig, hvis de
lades i fred. Resuspenseres fgr anvendelse.

Brug ikke produktet sammen med steerke organiske oplgsningsmidler. Ga ind pa Luminex
teknisk supports hjemmeside pa Luminex Technical Support for at fa neermere oplysninger
om specifik kompatibilitet.

Sikkerhedsregler

Alle pragver skal betragtes som potentielt kontaminerede og behandles som smittefarlige.
Disse praver skal behandles ved biologisk sikkerhedsniveau 2 som anbefalet for alt potentielt
smittefarligt humant serum eller blodprgver i handbogen fra Center for Disease Control/
National Institutes of Health: “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” 1984.

Selvom perlerne ikke indeholder farlige eller karcinogene komponenter pa et giftigt niveau,
kan de veere giftige, hvis de sluges. Kontakt med syrer frigar giftige gasser. Hvis produktet
kommer i kontakt med hud, skal der straks vaskes med rigelige maengder vand. | tilfaelde af
uheld skal der straks sgges leege, og laegen skal se produktmeaerkaten eller beholderen. Et
sikkerhedsdatablad kan fas efter anmodning.

Advarsel: Reagenser kan indeholde natriumazid som konserveringsmiddel.
Natriumazid kan reagere i forbindelse med bly- og kobberrar og
danne meget eksplosive metalsyrer. Det er ogsa meget giftigt og
er klassificeret i sikkerhedsdatabladet som en sundhedsrisiko 4.
Ved bortskaffelse skal afleb skylles med rigelige maengder koldt
vand for at forhindre syreophobning. Se retningslinjer i
handbogen “Safety Management No. CDC-22, Decontamination
of Laboratory Sink Drains to remove Azide salts” (Centers for
Disease Control, Atlanta, Georgia, April 30, 1976).

Forsigtig: Sheathveesken og oplasningen, som perlerne opbevares i,
indeholder ProClin®, som kan forarsage en allergisk reaktion.
Brug personligt beskyttelsesudstyr som handsker og
sikkerhedsbiriller.

Perlekoncentration

Koncentrationen af perler i et assay indvirker pa systemets hastighed. Hvis der keres et
xMAP-baseret seet, folges de instruktioner, der findes i saettets indlaegsseddel, og den
medfalgende softwareprotokol anvendes.

Gentagne xMAP perlemalinger

| et XMAP assay er reportersignalet resultatet af assayet. Pga. den lille perlestarrelse udviser
XMAP perlesuspensionen taet ved vaeskefase-reaktionskinetik. Dette betyder, at hvert saet
XMAP perler, der anvendes til et bestemt assay, vil vise en statisk jeevn fordeling af
reportermolekyler, der er bundet til den enkelte perles overflade. Under dataindsamling
analyseres utallige perler i hvert saet, og medianstatistikken beregnes af softwaren for det
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pageldende saet. Jo flere perler der er i det malte saet, jo sikrere er den pagaeldende maling.
Hvis der kares et xMAP in vitro diagnostik-baseret saet, folges saettets indlaegsseddel, og den
medfglgende softwareprotokol anvendes.

Klassificering og reporterfluorokromer

Hvert xMAP perlesaet farves internt med to klassificeringsfarver, eller tre farver for perler over
100-pleks. Disse farvers fluorescerende signal muligger klassificering af hvert enkelt
perleszet. Da hver enkelt perle analyseres enkeltvis, kan saettene, ogsa selv om de blandes i
et multipleks assay, stadig skelnes fra hinanden pga. deres emissionssignaler. Det
fluorescerende signal fra reportermolekylerne, der er bundet til overfladen pa hvert enkelt
perleszet, males og anvendes til at bestemme resultatet af hvert assay i et multipleks. Igen da
hver enkelt perle analyseres enkeltvis, kan reportersignalerne for hvert perlesaet kvantificeres
ngjagtigt.

Folgende tabel viser acceptable reporterfluorokromer og deres excitations- og
emissionsbglgeleengder.

Tabel 3. Reporterfluorokromers bglgelaengder

R-Phycoerythrin Alexa 532
Formelveegt (Daltons) 240,000 470
Maks. absorbans (nm) 480, 546, 565 531
Maks. ekstinktion (M-1cm-1) 1,960,000 83,800
Maks. emission (nm) 578 554
Kvantumydelse 0.82 0.8

Prevevolumen

Pravevolumener eller prgvestgrrelser ligger fra 10 til 200 pL. Serg for, at noget af praven
bliver i brenden efter aspiration; ca. 25 pL mere end prgvevolumenen. Denne maengde kan
variere afhaengig af typen af den anvendte plade. Efter indsamling vasker Luminex
analysatoren prgveslangerne, hvilket resulterer i, at der skubbes ca. 150165 pL sheathvaeske
tilbage i brenden for en plade med 96 brgnde. Kontrollér, at der er plads til at fylde brenden
med denne maengde, uden at den flyder over eller andre brande kontamineres. Folg
brugervejledningen i indlsegssedlen til saettet til in vitro diagnostik.

Volumenen kan forklares ved hjeelp af felgende formel:

Total brgndvolumen (uL) — Prgveoptagelsesvolumen (uL) + 150165 (uL) <Maks.
brendvolumen (pL)

» Total brgndvolumen = Startprgvevolumen i en brgnd, fer enheden tager prover til
indsamling. Brgndvolumen bestemmes af perlesaettets ensartethed.

* Prgveoptagelsesvolumen = Optagelsesvolumen til indsamling (programmeér dette i
protokollen som prgvevolumen).

* 165 (L) = Volumen ledt tilbage som angivet ovenfor.

* Maks. brgndvolumenplade = Den maksimale volumenkapacitet i brendene pa en valgt
mikrotiterplade med 96 brgnde.

Til in vitro diagnostisk brug Indledning
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Provefortynding

Koncentrerede biologiske pr@ver som plasma eller serum fortyndes ifglge brugsanvisningen
til in vitro diagnostik-saettets indlaegsseddel. Hvis der kgres et xMAP-baseret saet, folges
fortyndingsinstruktionerne i seettets indleegsseddel.

Reagenser

Formulerede reagenser skal veere fri for partikler, med undtagelse af xMAP perler. Fortynd
ikke xMAP-kalibratorer eller -verifikatorer.

Plader

Nar der anvendes ikke tildaekkede plader, skal der, hvis muligt, anvendes sorte
uigennemsigtige plader for at mindske fotoblegning.

Til opvarmede analyser bruges CoStar® Thermowell® plader, model P, i tyndvaegget
polykarbonat med 96 brgnde.

Til ikke-opvarmede analyser veelges en plade med 96 brgnde med en total hgjde pa ikke
over 0,75 tommer (19 mm). Fglg brugervejledningen til det xMAP-baserede saet til in vitro
diagnostik. Se afsnittet Perlekoncentration.

Se den anbefalede liste med hjeelpematerialer pa Luminex hjemmeside pa Recommended
Consumables (Anbefalede hjeelpematerialer) for at fa yderligere oplysninger.
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Kapitel 2: Om softwaren

Login

A

Dette kapitel beskriver hver del i softwaren og dennes funktion. Se Brug af softwaren for at fa
oplysninger om brugen af softwaren.

Dette kapitel beskriver standardvisninger. Vaer opmaerksom pa, at visninger kan sndres, og
funktioner kan deaktiveres af xPONENT systemets administrator.

For at logge ind skal du indtaste dit bruger-ID pa fanebladet System Login (Systemlogin).
Hvis du bruger Secure-versionen af softwaren, indtastes adgangskoden. Nar du er logget ind,
abner siden Home (Hjem). xPONENT systemadministratoren skal opsaette bruger-ID'et og de
forste logon-adgangskoder. Kontakt xPONENT systemadministratoren, hvis du ikke har faet
tildelt et bruger-ID og en adgangskode.

Bemaerk: Hvis en bruger er last og ikke kan fa adgang til programmet, abner
en dialogboks, hver gang Admin-brugeren logger sig pa, der
meddeler Admin-brugeren, at en bruger er Iast.

Advarsel: Brug af denne software af ikke-opleert personale kan resultere i
ungjagtige data og testresultater. Det anbefales kraftigt, at
brugere lzeser denne vejledning grundigt, fgr softwaren bruges.

Help (Hjzelp)

Logaf

Der findes hjzelp (pa engelsk) for hvert enkelt vindue i softwaren, som aktiveres ved at klikke
pa den bla knap “i” i gverste hgjre del af det vindue, du arbejder i. Du far adgang til hjeelpen

til hele systemet ved at klikke pa Help (Hjeelp) @verst pa skaermbilledet, og derefter klikke pa
Contents (Indhold) og Index (Stikordsregister).

Klik pa Log Off (Logaf) for at logge ud af softwaren, og klik derefter pa OK i dialogboksen
Confirm Logout (Bekrzeft logud).




Afslut

Nar du har logget ud, klikkes pa Exit (Afslut) og derefter pa Yes (Ja) for at afslutte softwaren
helt.

Skarmelementer

| felgende sektion beskrives de skeermelementer og de almindelige udtryk, der anvendes i
denne brugsanvisning til at beskrive dem.

Figur 1. Skaermelementer

9 8 9

e s .
i prmssee [ Fowms t-—- I
e N e I
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1 Side 2 Faneblad

3 Hajrekliksmenu

+ Side - Hovedelementerne gverst i vinduet er “Sider”. Klik pa en side for at ga til den
pageeldende sektion i softwaren. Alle sider med undtagelse af Home (Hjem) og i visse
tilfeelde Admin kan flyttes eller slettes. Se Arrange Main Navigation-knapper (Opsaetning
af hovednavigationsknapper) for yderligere oplysninger.

+ Faneblad - Elementerne til venstre i vinduet er “Faneblade”. Klik pa et faneblad for at ga til
den pageeldende sektion. Nogle faneblade skal aktiveres i raekkefalge, og du kan ikke
klikke pa et faneblad leengere nede uden at udfare en opgave pa det nuvaerende faneblad.

* Hgjrekliksmenu - Visse dele af softwaren som tabeller, lister og tekstbokse har
hgjrekliksmenuer. Menuer er forskellige afhaengig af det element, du hgjreklikkede.

Print All (Udskriv alle) - Udskriver alle sektioner eller celler af et element.
Print Selection (Udskriv markering) - Udskriver kun den markerede del eller cellen.
Import (Importér) - Importerer en fil.

Export (Eksportér) - Abner dialogboksen File (Filer). Brug knappen Browse til at vaelge
en placering, og indtast et filnavn. Eksporten er i .CSV-format. Dette eksporterer alle
data fra det hgjreklikkede element.

Cut (Klip) - Sletter de valgte data.

Copy All (Kopiér alle) - Kopierer alle data.

Copy (Kopiér) - Kopierer kun de valgte data.

Paste (Indsaet) - Seetter tidligere kopieret tekst eller data ind i boksen.

Delete (Slet) - Sletter markeret tekst eller data.

Systemmonitor

Systemmonitoren vises nederst pa alle xPONENT vinduer. Den viser den fysiske status for
Luminex analysatoren. De veerdier, der vises, rapporteres direkte fra Luminex systemet.

Figur 2. Systemmonitor

4 5

1 Systemstatusknap 2 Kommandovisning

3 Statuslinje og knapper 4 Delta-kal-temp. statusknap
5 Sheathtrykstatus 6 XY-status

7 Laserstatus 8 Omradehandelsesstatus
9 Samlede haendelsesstatus
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+ System Status (Systemstatus) - Denne knap har to funktioner: Nar der klikkes pa den,
abner systemloggen (se fanebladet System Status (Systemstatus)). Den viser ogsa
systemets nuveerende status. Hvis der ikke er advarsler eller fejl, er knappen System
Status (Systemstatus) gran med et flueben. Hvis der er en advarsel, fejl eller andre vigtige
brugermeddelelser, bliver knappen gul med et udrabstegn.

+ Command (Kommando) - Viser den kommando, der p.t. kgrer pa systemet.

Bemaerk: Der ses en gul knap Check Calibration (Kontrollér kalibrering) i
kommandovisningen, hvis kalibrerings- eller
verifikationskommandoen ikke blev gennemfart, nar en verifikation
ikke er aktuel, eller nar kalibrering eller verifikation blev foretaget
for kalibreringsudlgbsindstillingen.

* Progress (Status) - Viser et stregdiagram med status for den nuvaerende kommando eller
rutine. Hvis kommandoen eller rutinen er feerdig, vises en fuld statuslinje, og
kommandostatus vises somComplete (Fzerdig).

+ Pause - Saetter systemet pa pause, efter den nuveerende kommando er feerdig. Pause
stopper ikke systemet midt i karsel af en kommando. Du kan ikke kare en anden
kommando, nar systemet er pa pause.

« Stop - Standser systemet, uanset kommandostatus.

» Eject (Skub ud) - Skubber pladen ud. Nar pladen skubbes ud, skifter knappen Eject (Skub
ud) til Retract (Treek tilbage). Retract (Traek tilbage) skubber pladen tilbage, og knappen
Retract (Traek tilbage) skifter til Eject (Skub ud).

* Temp - Viser temperaturforskelle mellem de nuvaerende grader og grader ved
kalibreringen, i Celsius-grader. Hvis temperaturen er uden for det tolererede omrader,
vises en hgj eller lav pil. Nar der klikkes pa dem, abner fanebladet Auto Maint (Automatisk
vedligeholdelse).

+ Sheath Pressure (Sheathtryk) - Viser sheathtrykket i psi. Der vises en hgj eller lav pil, som
bliver gul, hvis trykket er pa vej op eller ned i forhold til kalibreringstrykket. Nar der klikkes
pa dem, abner fanebladet System Info (Systeminfo).

+ XY Status (XY-status) - Viser kommandoens nuvaerende placering, og temperaturen pa
pladens opvarmningsblok i Celsius-grader. Nar der klikkes pa den, abner fanebladet Probe
and Heater (Sonde og varmeapparat).

» Laser - Viser laserstatus, inklusive hvor lang tid, der er tilbage, fgr du skal opvarme
laseren igen. Knappen Laser status (Laserstatus) er bla. Knappen bliver gul, nar laserne
slukkes, og ca. ti minutter fgr de slukker. Nar der klikkes pa den, genstartes det aktive ur
for laseren.

+ Region Events (Omradehaendelser) - Viser antal perlehaendelser detekteret pr. sekund,
som er klassificeret i et omrade.

» Total Events (Samlede hzendelser) - Viser antal samlede haendelser detekteret pr.
sekund.

Home (Hjem)

Siden Home (Hjem) viser en velkomstmeddelelse, batchoprettelsesknapper, genveje til Daily
Activities (Daglige aktiviteter) og listen Installed Protocols (Installerede protokoller).

xPONENT® 3.1 Rev. 2 softwarebrugervejledning Til in vitro diagnostisk brug
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Forsigtig: Sheathveesken og oplagsningen, som perlerne opbevares i,
indeholder ProClin®, som kan forarsage en allergisk reaktion.
Brug personligt beskyttelsesudstyr som handsker og

sikkerhedsbriller.

Figur 3. Siden Home (Hjem)

Luminex.

& svoie

g Protocols
Welcome, Administrator

Instructions Run a daily activity, routine, or select a protacol from your list to create a new batch

ﬁ Batches

g " 49, Click to Create a new Batch
- Click to Create a new Batch ‘«iﬁ using the highlighted Protocol
from a new Protocol
below
Installed Protocols
Name Version Manufacturer Date Seroll
New Protocol 1 1 3/11/2008 4:43 PM
New Protocol 2 1 3/13/2008 4:02 PM *
New Protocol 2 5 3/13/2008 4:57 PM 3
View
Q,

% Maintenance

XPONENT| =)
SOFTWARE SOLUTIONS
a Admin

Daily Activities d

\a System Initialization

Laser warm-up, fluidics, calibration,
performance verification

@ Shutdown

Sanitize, wash, soak

Probe and Heater

Adjust the probe, set up the
heater.

Sys Info Reports )

System Status [F—

214 PM

Sheath Pressure: [N Region Events: NN
2 Slop Ele XY Status: _ Total Events: _

Du kan pa et hvilket som helst tidspunkt ga tilbage til siden Home (Hjem) ved at klikke pa
Home (Hjem) pa veerktgjslinjen Navigation (Navigation). Denne side indeholder falgende:

» Click to Create a new Batch using the highlighted Protocol below (Klik for at oprette
en ny batch med den fremhaevede protokol nedenfor) - Opretter en ny batch vha. en valgt
protokol fra listen Installed Protocols (Installerede protokoller). Se Oprettelse af ny batch
ud fra en eksisterende protokol for at fa flere oplysninger om oprettelse af en batch ud fra

en eksisterende protokol.

+ Installed Protocols (Installerede protokoller) - Viser en liste over protokoller. Listen

indeholder fglgende oplysninger om den enkelte protokol:
* Navn

* Version

* Producent

* Dato

Brug op- og ned-pilene til hare for at ga igennem listen med protokoller.
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+ View (Visning) - Abner fanebladet Settings (Indstillinger) pa siden Protocols (Protokoller)
for at fa vist den valgte protokol. Dette faneblad muligger visning af indstillinger, analytter
og pladelayout for den valgte protokol.

Prover

Daily Activities (Daglige aktiviteter) - Indeholder genvejsknapper til almindelige
kommandoer pa xPONENT softwaren:

System Initialization (Systeminitialisering) - Abner kommandoen System Initialization
(Systeminitialisering) pa fanebladet Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse) pa
vedligeholdelsessiden. Se fanebladet Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse) for
yderligere oplysninger.

Shutdown (Nedlukning) - Abner kommandoen System Shutdown (Systemnedlukning)
pa fanebladet Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse) pa siden Maintenance
(Vedligeholdelse). Se fanebladet Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse) for yderligere
oplysninger.

Probe and Heater (Sonde og varmeapparat) - Abner fanebladet Probe and Heater
(Sonde og varmeapparat) pa siden Maintenance (Vedligeholdelse). Se fanebladet
Probe and Heater (Sonde og varmeapparat) for yderligere oplysninger.

Sys Info (Systeminformation) - Abner fanebladet System Info (Systeminformation) pa
siden Maintenance (Vedligeholdelse). Se fanebladet System Info (Systeminformation) for
yderligere oplysninger.

Reports (Rapporter) - Abner fanebladet Reports (Rapporter) pa siden Results
(Resultater). Se fanebladet Reports (Rapporter) for yderligere oplysninger.

Brug denne side til at oprette nye prgver, vise oplysninger om en prgveliste eller oprette en
ny batch. Prever kan ogsa tilfgjes via et LIS (Lab Information System)-system, hvis din
software har licens til LIS.

Denne side indeholder fglgende faneblade:

Create Sample (Opret prave) - Vises, nar der klikkes pa knappen Create New Samples
(Opret nye prgver).

Edit Samples (Redigér pragver) - Vises, nar der klikkes pa knappen Details (Detaljer).

Protocol (Protokol) - Vises, nar der klikkes pa knappen Create Batch (Opret batch).

Stds & Ctrls (Std'er og kontroller) - Vises, nar der klikkes pa knappen Create Batch

(Opret batch).
» Plate Layout (Pladelayout) - Vises, nar der klikkes pa knappen Create Batch (Opret
batch).
xPONENT® 3.1 Rev. 2 softwarebrugervejledning Til in vitro diagnostisk brug
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Figur 4. Fanebladet Samples (Praver)

Luminex.

@ Samples f‘aé Batches g Protocols

& Maintenance

Samples

Samples Instructions  Create, select, or edit a sample list to create a new batch. e ‘
&% <
“'I il' Create New Samples Click to create samples for an existing protocol
|
Sample Lists
Protocol Version Number of Samples
News Protocol 1 1 3
New Protocol 2 1 0
New Protocol 2 5 0

Q
Details Create Batch |

Sheath Pressure: [ Region Events: [
2 XY Status: _ Total Events: —

System Status |[FSs——"

Friday 31412008

Dette faneblad indeholder fglgende:

+ Create New Samples (Opret nye praver) - Abner fanebladet Create Sample (Opret
prave).

+ Sample Lists (Prgvelister) - Indeholder en liste med protokoller, inklusive versionsnummer
og antallet af prgver, der er tilknyttet de enkelte protokoller.

+ Details (Detaljer) - Abner fanebladet Edit Samples (Redigér praver) for at se eller
redigere oplysninger om prgver til den valgte protokol.

+ Create Batch (Opret batch) - Abner fanebladet Protocol (Protokol) for at oprette en batch.

Fanen Create Sample (Opret prove)

Brug dette faneblad til at indtaste og se oplysninger om praver.

Til in vitro diagnostisk brug Om softwaren
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Figur 5. Fanen Create Sample (Opret prove)

Luminex.

@ Samples f‘.ié) Batches g Protocols

& Maintenance
Edit and Create New Samples

Instructions Enter the necessary information for this list of samples. G ‘

Protocol: | New Protocol 1 Version: 1

Create Sample

Sample

Index D First Name. Last Name
1 dsfg sdfg sdfg

2 dfg dfg dfg D:

3 dfg dfg dfg
First Name:

Last Name:

Comment:

Undo Save Close
m oets cortere: [ - (N
T “Shesth pressure: [ Region Evercs: NN
Friday 3/14/2008 2:18 XY Status: I ot Events: P —

System Status [F—

Dette faneblad indeholder fglgende:

Protocol (Protokol) - Viser den protokol, der er valgt pa fanebladet Samples(Praver). Hvis
xPONENT har en LIS-licens aktiveret, vises ogsa eventuelle oplysninger om prgven, som
LIS har, pa listen Sample (Prave).

Version - Viser protokolversionsnummer. Det kan ikke redigeres.

Sample (Prave) - Hvis du har en LIS-aktiveret version af softwaren og p.t. er tilsluttet LIS-
systemet, udfyldes prgvelisten automatisk, nar LIS-systemet leverer pravebestillingerne.
Du kan kun se eller kare en proveliste, der er oprettet i LIS-systemet. Du kan ikke redigere
den. Ellers bruges Create New Samples (Opret nye praver) for at oprette en ny prgve.
Nar du har indtastet og gemt oplysninger om prgven, vises de pa listen til venstre. Denne
liste viser de praver, du allerede har oprettet. For at zendre raekkefalgen pa prgvens
indsamlingsplacering bruges pilene.

Falgende knapper Delete (Slet), New (Ny), Edit (Redigér) og Undo (Fortryd) vises afthaengig
af de handlinger, der foretages péa fanebladet Create Sample (Opret prave).

Delete (Slet) - Sletter en markeret prove.
New (Ny) - Opretter en ny prave.
Edit (Redigér) - Redigerer en markeret prgve.

Undo (Fortryd) - Genabner fanebladet Create Sample (Opret prave) uden at gemme de
endringer, der er foretaget med knapperne Edit (Redigér) eller New (Ny).

Save (Gem) - Gemmer andringer, der er foretaget pa listen Sample (Prave).
Close (Luk) - Vender tilbage til fanebladet Samples (Praver).

xPONENT® 3.1 Rev. 2 softwarebrugervejledning Til in vitro diagnostisk brug
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Batches

Brug siden Batches til at oprette og kare en ny batch ud fra en eksisterende protokol eller en
ny multibatch. Denne side indeholder fglgende faneblade:

Protocol (Protokol) - Viser, hvornar der er klikket pa knappen Create a New Batch from
an existing Protocol (Oprettelse af ny batch ud fra en eksisterende protokol).

Stds & Ctrls (Std'er og kontroller) - Viser, hvornar der er klikket pa knappen Create a New
Batch from an existing Protocol (Oprettelse af ny batch ud fra en eksisterende protokol).

Plate Layout (Pladelayout) - Viser, hvornar der er klikket pa knappen Create a New Batch
from an existing Protocol (Oprettelse af ny batch ud fra en eksisterende protokol).

New MultiBatch (Ny multibatch) - Viser, hvornar der er klikket pa knappen Create a New
Multi-Batch (Oprettelse af ny multibatch).

Fanebladet Batches

Fanebladet Batches viser fglgende:

Create a New Batch from an existing Protocol (Oprettelse af ny batch ud fra en
eksisterende protokol) - Abner fanebladet Protocol (Protokol), hvor du kan oprette en ny
batch ud fra en eksisterende protokol. Se Create a New Batch from an Existing Protocol
(Oprettelse af ny batch ud fra en eksisterende protokol) for at fa yderligere oplysninger.

Create a New Multi-Batch (Oprettelse af ny multibatch) - Abner pa samme tid fanebladet
New Multibatch (Ny multibatch) og dialogboksen Select Pending Batch (Veelg
forestaende batch), hvor du kan oprette en multibatch ud fra forestdende batches. Se
Create a Multi-Batch (Oprettelse af multibatch) for yderligere oplysninger.

Pending Batches (Forestaende batches) - Viser en liste med forestaende batches. Den
omfatter batchnavn, protokol, protokolversion, dato og status for hver enkelt forestaende
batch. Hvis der ingen data er pa listen med forestaende batches, vises falgende knapper
ikke pa skaermbilledet.

Single Step (Enkelt trin) - Instruerer systemet i at indsamle to brgnde og derefter holde
pause. Dette sikrer, at systemet fungerer korrekt, fgr der kegres en hel batch.

Save Prtcl (Gem protokol) - Gemmer en protokol og/eller standard-/kontroloplysninger for
assay.

Plate Layout (Pladelayout) - Abner dialogboksen Report (Rapport), som indeholder Batch
Plate Layout Report (Rapport om batchpladelayout). Se

Til in vitro diagnostisk brug Om softwaren
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Figur 6. Rapport om batchpladelayout

Luminex.

@ Home & Samples @ Batches ‘ @ Results

( Step 4: Plate Layout for "New Batch 1"

Instructions  Select wells to add samples and maintenance commands to the plate. Edit the sample ID and Dilution factor in the command list, and e ‘
L choose the direction in which to run the plate )

g Protocols % Maintenance

Dilution Move
Command

@*
%

Import
List

&

1 2| 3| 4|55 |s|l 7|89 |w0|n]i Command Sequence: Plate 1
. aaaaa) =) A T [ wen Type D
@ Settings A =
8
(2) Analytes ©
)
@) stds actris .
e F
4 Plate Layout g
H
Replicate Count: Grouping C la f 7 F —
ef L ouping ommands: Plate: Direction: ® WA ° %
1 v (111222~ AlcoholFlush v 1 v Plate Navigation
) B C ¥
Unknown Background Control Delete Before Well After Well Add Plate
S w
Standard Wash Start at Clear Delete
well Commands Plate
5
Save Prtcl Save Cancel

Single Step
Off Plate Area
R| 1

il

Back Run Batch |

BECNISIEIUER connection:  Connected

: Active
Thursday 8 E

* Import (Importér) - Importerer en batch.
» Export (Eksportér) - Exporterer en batch.
+ Delete (Slet) - Sletter en batch.

» Edit (Redigér) - Redigerer en batch.

* Run (Kar) - Kagrer en batch.

Sheath Pressure: [N Region Events: [
XY Status: _ Total Events: —

Oprettelse af ny batch ud fra en eksisterende protokol

Oprettelse af New Batch (Ny batch) ud fra en eksisterende protokol. Fanebladet Protocol

(Protokol) abner.

Fanebladet Protocol (Protokol)

Brug dette faneblad til at navngive en batch, indtaste en beskrivelse, vaelge en protokol og

vise aktive reagenser.

xPONENT® 3.1 Rev. 2 softwarebrugervejledning
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Figur 7. Fanebladet Protocol (Protokol)

Luminex.

istrato
@ Home m Samples @ Batches @ Results g Protocols & Maintenance

Step 1: Select Protocol for "New Batch 1" )
Instructions Name this batch and select a protocol. Press Next to continue. G
Batch ;
1 Protocol : ption. h
Batch Name: | New Batch 1
@ Stds & Ctrls Select a Protocol
Name Version Manufacturer Date
@ Plate Layout Newv Protocol 1 1 6/9/2008 9:50 AM
Active Reagents
Set Name - Lot# <None>
Standard Lots:  <None>
Control Lots: ~ <None>
Cancel Next
System Status ([ _ Detta cal Temp: N C-o-
ot “Sheath Pressure: [N Region Event: [N
ongy 682008 h Total Events: |

Dette faneblad indeholder fglgende:

Batch Name/Description (Batchnavn/-beskrivelse) - Indeholder protokolnavn, version,
producent og oprettelsesdato for hver protokol.

Select a Protocol (Vzlg en protokol) - Indeholder protokolnavn, version, producent og
oprettelsesdato for hver protokol.

Active Reagents (Aktive reagenser) - Viser det assay og kontrollot/saet, der er tilknyttet den
valgte protokol. Feltet Standard/Carls Kit Nami - Lot# (Standard-/kontrolsaettets navn - Lot
nummer) viser essayets standard/kontrolseet-/Lot navn og Lot nummer, der p.t. er tilknyttet
den valgte protokol. Felterne Standard Lots and Controls Lots (Standardlot og kontrollot)
viser alle standard- og kontrollot, der er tilknyttet den valgte protokol.

Cancel (Annullér) - Vender tilbage til hovedfanebladet Batches (Batches).

Next (Neeste) - Hvis du har valgt en protokol uden standarder eller kontroller (vises som
None (Ingen) i sektionen Active Reagents (Aktive reagenser), klikkes paNext (Neeste) for at
fortsaette til fanebladet Plate Layout (Pladelayout). Hvis du har valgt en protokol med
standarder og kontroller, klikkes pa Next (Naeste) for at fortsaette til fanebladet Stds & Carls
(Std'er og kontroller).

Fanebladet Stds & Ctrls (Std'er og kontroller)

Brug dette faneblad til at faje et saet eller lot til batchen.

Til in vitro diagnostisk brug Om softwaren
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Figur 8. Fanebladet Stds & Ctrls (Std'er og kontroller)

Luminex.

& @ @ G
it Home Samples aiches | Results

s Protocols % Maintenance
Step 2: Setup Reagents for "New Batch 5"

Batches Instructions  Select lots for this batch e ‘

Apply StdiCtrl Kit  Name Std/Ctrl Kit Lot # Expiration Manufacturer
(1) Protocol

Assay Standard Information

2 Stds & Ctris Apply Std Lot Show Qualitative Factor Cgﬁzs 3 L2

Reagent | Name Lot # Expirati.. |Manufa.. | Analyte 54 | Analyte 55
@ Piate Layout Standard1

Assay Control Information

Show Value

ABpIy.CtriCof ® Expected O Low O High Apply Values 5 ®

Reagent | Name Lot# BExpirati... |Manufa... Analyte 54 | Analyte 55

Cancel Back Next ‘
System Status ([ I oo -

Command:
System State:

e B
XY Status: B ociEvenrs:

Wednesday 8/10/2008 10:22 AM

Dette faneblad indeholder fglgende:

ApplyStd/Ctrl Kit (Anvend std-/kontrolszet) - Abner dialogboksen Select Std/Ctrl Kit (Veelg
std-/kontrolseet). Dialogboksen viser seettets Std/Ctrl Kit Lot # (Std-/kontrolsaettets
lotnummer), Std/Ctrl Kit Name (Std-/kontrolsaettets navn), Expiration (Udlgb) og
Manufacturer (Producent). Veelg et std-/kontrolseet pa listen og klik derefter pa OK for at
lukke dialogboksen. Oplysningerne om seettet vises i boksene til hgjre for knappen Apply
Std/Ctrl Kit (Anvend std-/kontrolsaet). Det valgte seet skal tilknyttes de samme analytnavne.

Indtast oplysningerne manuelt ved at klikke pa boksene Name (Navn), Std/Ctrl Kit Lot #
(Std-/kontrolseettets lotnummer), Expiration (Udlgb) og Manufacturer (Producent) og
indtaste oplysningerne.

Assay Standard Information (Oplysninger om standardassay) - Viser de valgte
standardreagenser pa listen. Listen viser Reagent (Reagens), Name (Navn), Lot #
(Lotnummer), Expiration (Udlgb), Manufacturer (Producent) og forventet
koncentrationsveerdi for hver analyt.

+ Apply Std Lot (Anvend standardlot) - Abner dialogboksen Select Lot (Vaelg lot). Vaelg et
lot pa listen og klik derefter pa OK for at anvende lot.

« Apply Values (Anvend vaerdier) - Anvender en veerdi pa tveers eller pa langs af felterne
Reagent (Reagens), Name (Navn), Lot # (Lotnummer), Expiration (Udlgb) og Analyte
(Analyt). Indtast en veerdi i disse felter ved at dobbeltklikke p4 dem og derefter bruge en af
de to pile Apply Values (Anvend veerdier) til at anvende den pageeldende vaerdi pa langs
eller pa tveers af listen af analytter.

Bemeerk: Listen Dilution (Fortynding) og knappen Apply Dilution (Anvend
fortynding) vises kun, hvis der er valgt en kvantitativ analyse.
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 Dilution (Fortynding) - Indeholder fglgende fortyndingsindstillinger:

» 1:2 - Halverer standarden fra hver tidligere gentagelse.

* 1:10 (Log) - Beregner en vaerdi pa en tiendedel af standarden fra hver tidligere
gentagelse.

* 1/2 Log - Opretter en 1:3,16 fortynding eller halvdelen af hver 1:10 (Log) fra hver
tidligere gentagelse.

» Alternativt kan du indtaste et tal for din egen fortyndingsfaktor.
* Apply Dilution (Anvend fortynding) - Anvender den fortynding, der er valgt pa listen
Dilution (Fortynding).
Bemaerk: Klik pa en kolonneoverskrift for at resortere visningen.

Bemaeerk: Klik pa kolonneoverskriften Reagent (Reagens) for at resortere
reekkefglgen fra den hgjeste nummerstandard til standard
nummer et. Dette er nyttigt mht. at anvende fortyndinger, hvori
den sidste standard er den hgjeste standard.

Assay Control Information (Oplysninger om assaykontrol) - Viser de valgte
kontrolreagenser. Listen viser Reagent (Reagens), Name (Navn), Lot # (Lotnummer),
Expiration (Udlgb), Manufacturer (Producent). Der kan anvendes eksisterende oplysninger
om kontrollot, eller der kan indtastes nye oplysninger manuelt.

+ Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) - Abner dialogboksen Select Lot (Vzelg lot). Veelg et lot
fra listen og klik derefter pa OK.

+ Show Value (Vis veerdi) - Expected (Forventet), Low (Lav) og High (Hgj) er indstillingerne
for den forventede, laveste eller hgjeste acceptable koncentration af analytten i praven.

« Apply Values (Anvend vaerdier) - Anvender en veerdi pa langs eller pa tveers af listen med
analytter.

Cancel (Annullér) - Vender tilbage til fanebladet Batches (Batches).
Back (Tilbage) - Vender tilbage til det foregaende faneblad.
Next (Nzeste) - Abner fanebladet Plate Layout (Pladelayout).

Fanebladet Plate Layout (Pladelayout)

Brug dette faneblad til at definere kommandoer, der geelder for en eller flere brgnde. Du kan
definere kommandoer for af-plade og vedligeholdelse.
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Figur 9. Fanebladet Plate Layout (Pladelayout)

Luminex.

Step 4: Plate Layout for "New Batch 1"
Instructions  Select wells to add samples and maintenance commands to the plate. Edit the sample ID and Dilution factor in the command list, and 0
choose the direction in which to run the plate
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Dette faneblad indeholder fglgende:

Plate Image (Pladebillede) - Dette er en gengivelse af pladen. Hver brgnd vises som en
cirkel pa gitteret. Brandkommandoer vises i de relevante cirkler, nar de tildeles brendene
pa pladen.

Command Sequence (Rakkefglge af kommandoer) - Indeholder raekkefglgen af
kommandoen for den aktive plade. Listen indeholder alle aktive brende, kommandotypen
(Unknown (Ukendt), Standard (Standard), Control (Kontrol), Background (Baggrund) eller
tildelt vedligeholdelseskommando), ID og fortyndingsfaktor. Dobbeltklik pa ID-feltet for at
indtaste et ID. Dobbeltklik pa feltet Dilution (Fortynding) for at indtaste en
fortyndingsfaktor.

Kommandofelterne ID og Dilution (Fortynding) har en bla kant omkring sig, hvis de kan
dobbeltklikkes mhp. at indtaste oplysninger.

Move Command (Flyt kommando) - Med disse pile kan en valgt kommando flyttes op eller
ned pa listen Command Sequence (Raekkefaglge af kommandoer), og derved sendre
opsamlingsraekkefalgen.

Import List (Importér liste) - Abner dialogboksen Open (Abn) for at importere en
eksisterende liste med reekkefglge af kommandoer.

Replicate Count (Replikatantal) - Definerer et antal replikatsaet fra et til ni.

Grouping (Gruppering) - Veelger den reekkefglge, hvori replikaterne ligges ud i
pladebrgndene. Indstillingerne er:

+ 123123123. . . Leegger et af hvert replikatsaet ud samtidig i numerisk raekkefglge.

« 111222333. . . Leegger alle replikaterne i et saet ud, for der fortseettes til neeste seet |
numerisk raekkefglge.
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Du kan tildele fglgende brgndkommandoer. Hver kommando er forbundet med en farve. Du
kan klikke og traekke for at markere en raekke brgnde, klikke pa en kolonne- eller
reekkeoverskrift for at markere hele kolonnen eller raeekken, eller blot klikke og markere
forskellige brgnde, og derefter klikke pa en kommando nedenfor for at tildele alle
fremhaevede brende den pageeldende kommando.

* Unknown (Ukendt) (U): Gul

« Background (Baggrund) (B): Lilla
+ Control (Kontrol) (C): Red

+ Standard (Standard) (S): Grgn

Kommandoerne Delete (Slet) og Start at Well (Start ved brgnd) kan ogsa tildeles som
breandkommandoer. Delete (Slet) fierner brandkommandoen for den valgte bragnd.
Kommandoen Start at Well (Start ved brand) ger det muligt at begynde indsamling ved en
anden brgnd end A1.

Bemeerk: Du skal fgrst slette alle standarder fra pladelayoutet, hvis nogle af
standarderne skal omarrangeres, og alle kontroller fra
pladelayoutet, hvis nogle af kontrollerne skal omarrangeres.

Bemaerk: Brgnde og kommandoer, der tildeles protokolpladelayoutet,
gemmes i protokolindstillingerne og udfgres hver gang, du bruger
protokollen til at kare en batch. Standarder og kontroller, der er
tilknyttet en given protokol, forbliver typisk konstante, mens
antallet af ukendte brgnde ofte varierer. Du kan tildele pladen et
bestemt antal ukendte brgnde ved indstilling af en batch.

Commands (Kommandoer) - Tildeler vedligeholdelseskommandoer, der karer for eller efter
enkelte brande, omrader af brende og raekker eller kolonner af brgnde. Veelg en brgnd, og
veelg derefter en af fglgende kommandoer:

+ Alcohol Flush (Alkoholskyl)
* Prime (Prim)

+ Sanitize (Desinficér)

* Soak (Gennemvaed)

* Wash (Vask)

Bemaerk: Disse kommandoer kgrer fra en beholder i af-plade omradet.

Nar en vedligeholdelseskommando er valgt, klikkes pa en af felgende knapper:

« Before Well (Fgr brand) - Systemet udfgrer kommandoen, fgr brenden indsamles. En
aben prik vises i gverste venstre hjgrne pa den valgte brgnd pa pladebilledet.
Kommandoen vises pa listen med reekkefalgen af kommandoer far den valgte brgnd.

+ After Well (Efter brgnd) - Systemet udfarer kommandoen, efter brenden indsamles. En
lukket prik vises i nederste hgjre hjgrne pa den valgte brgnd pa pladebilledet.
Kommandoen vises pa listen med raekkefglgen af kommandoer efter den valgte brand.

+ Clear Command (Slet kommando) - Veelg en brgnd og klik p4 Clear Commands (Slet
kommando) for at fjerne alle vedligeholdelseskommandoer fra brgnden.

Plate (Plade) - Angiver den plade, der skal vises pa pladebilledet pa listen. Add Plate (Tilfgj
plade) fgjer en ny plade til batchen og Delete Plate (Slet plade) sletter den plade, der er
markeret pa listen.
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Direction (Retning) - Angiver i hvilken retning pladekommandoerne skal kare. Veelg enten
vandret eller lodret. Den valgte retning bestemmer ogsa, hvordan brgndene fgjes til pladen,
nar der tildeles flere ukendte, standarder og kontroller samtidig.

Plate Navigation (Pladenavigation) - Viser et mindre pladebillede af den nuvaerende batch.

Off Plate Area (Af-plade omrade) - Markér en kommando og klik pa en beholder i Off Plate
Area (Af-plade omradet) for at veelge en placering til kommandoen.

Save Prtcl (Gem protokol) - Abner dialogboksen Save Protocol (Gem protokol) for at
gemme protokollen og/eller saettet.

Figur 10. Dialogboksen Save Protocol (Gem protokol)

Save Protocol

Save Protocol

Protocol Name:  |DNA
Version: '4.5 Manufacturer. | Acme

|Latest as of 12/05/09

Save Std/Ctrl Kit

Std/Ctrl Kit Name:  |RVP | StdiCrrl Kit Lot# 123
Expiration: | 12/8/2009 Manufacturer: | Acme
Lots: | Reagent Narme Lot# Expiration Manufacturer
Standard1 234 12/25/2009 Acme
Save Cancel
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* Veelg Save Protocol (Gem protokol) og/eller Save Std/Ctrl Kit (Gem std-/kontrolsaet) for
at gemme protokollen og/eller seettet.

+ Indtast oplysninger i de fglgende bokse og klik pa Save (Gem) for at gemme protokollen
eller seettet.

* Protocol Name (Protokolnavn)

* Version

* Manufacturer (Producent)

» Optional Description (Frivillig beskrivelse)

+ Std/Ctrl Kit Name (Std-/kontrolsaetnavn)

+ Std/Ctrl Kit Lot# (Std-/kontrolsaettets lotnummer)

» Expiration (Udlgb)
Save (Gem) - Gemmer oplysningerne som et forestdende batch.
Cancel (Annullér) - Vender tilbage til fanebladet Batches (Batches).
Back (Tilbage) - Vender tilbage til det foregaende vindue.

Run Batch (Kgr batch) - Kgrer batchen og abner fanebladet Current Batch (Nuveerende
batch), hvor du kan overvage batchen, nar den karer.

Figur 11. Opret en ny multibatch

Luminex
@ Home m Samples

o ® ~PONENT () [=
)| Log Off Help
g Protocols & Maintenance a Admin

@ Batches

Create New Multi-Batch
Instructions  Add Pending batches to create and run a Multi-Batch. Verify or change the start location of the next batch indicated by the highlighted e
well hefore adding another pending batch. To Remave a pending batch, select the batch from the Multi-Batch list, then select Remave
Multi-Batch Name: Multi-Batch
O New i Name Start
Select Pending Batch
Instructions: Select a pending batch from the list below and click OK to add that batch to the Mult-Batch lst.Ifthe batch
overlaps with any other batch it wil not be added and an error boxwill be displayed. Batches are fitered
by plate name and direction.
Name Protocol Protocol Version | Date Status
Cancel
€ a,
G es
New Batch Add Cancel Save

System Status TSI
Command:

System State: Complete
Thursday 611112009

Brug denne knap til at tilfgje eller fierne forestadende batches til multibatchopsaetningen og fil
at kere en multibatch. En multibatch er sammensat af en eller flere forestaende batches, som
tilsammen passer til en plade. Brug multibatchfunktionen til at gemme pladerne.
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Bemaerk: Du kan ikke tilfgje en batch, der kraever flere plader til en
multibatchfunktion. Nar der oprettes eller tilfgjes batches, skal du
kontrollere, at batches passer til en plade.

Figur 12. Fanen New Multibatch (Ny multibatch)

Lllminex. Logovf @Help m.

@ Home & Samples @ Batches @ Results g Protocols & Maintenance a Admin

Create New Multi-Batch
Instructions  Add Pending batches to create and run a Multi-Batch. Verify or change the start location of the next batch indicated by the highlighted e
L well hefore adding another pending batch. To Remave a pending batch, select the batch from the Multi-Batch list, then select Remave )
Multi-Batch Name: Multi-Batch
O New i Name Start
Select Pending Batch
Instructions: Select a pending batch from the list below and click OK to add that batch to the Mult-Batch lst.Ifthe batch
overlaps with any other batch it wil not be added and an error boxwill be displayed. Batches are fitered
by plate name and direction
Name Protocol Protocol Version | Date Status
Cancel
& a@, G .
% e o @& |
New Batch Add Cancel Save
System Status [T [ compiete  WCCCIREY Laser: | ReTFeaer eTeRowar o)
Command: - -
Sheath Pressure: m_ Region Events: [[UEE

System State: Complete
Thursday 6/11/2009 2:40 PM

el

Dette faneblad indeholder fglgende:

Multi-Batch Name (Multibatchnavn) - Brug dette felt til at oprette et navn til nye multibatches,
du vil gemme.

Select Pending Batch (Vzlg forestdende batch) - Indeholder en liste over alle forestaende
batches. Listen indeholder oplysninger om navn, protokol, protokolversion, dato og status for
hver enkelt forestadende batch. Vaelg den batch, du vil fgje til pladen. Klik pa OK. Et
pladelayoutdiagram fyldes automatisk med brgndene til batchen. Klik p4 Add (Tilfgj) for at
abne denne boks igen og tilfgje flere batches.
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Figur 13. Vaelg dialogboksen Pending Batch (Forestaende batch)

Select Pending Batch
Instructions: Select a pending batch from the list below and click to OK button to add that batch to the multibatch list. Ifthe
hatch overlaps with any other hatch it will not be added and an error box will he displayed. Batches are filtered hy plate
name and direction.

| Name Protocol Protocol Version | Date Status

New Batch 5 Demo Allele Cal... 1 3/31/2009 7:10:... Pending

New Batch 4 Demo Allele Cal... 1 3/31/2009 7:10:... Pending

New Batch 3 Demo Allele Cal... 1 3/31/2009 7:05:... Pending

New Batch 2 None 1 3/31/2008 7:00:... Pending

MNew Batch 1 MNone 1 313142009 6:59:... Pending

OK Cancel

Plate layout (Pladelayout) - Viser, hvor batches placeres pa pladen.

Figur 14. Fanebladet New Multibatch (Ny multibatch) med pladelayout vist

-« xPONENT () =
2| Log Off Help
g Protocols & Maintenance a Admin

Luminex
@ Home & Samples

Create New Multi-Batch
Beichen Instructions  Add Pending batches to create and run a Multi-Batch. Verify or change the start location of the next batch indicated by the highlighted e
L well hefore adding another pending batch. To Remave a pending batch, select the batch from the Multi-Batch list, then select Remave )
Multi-Batch Name: ‘ Multi-Batch
New MultiBatch 1 2 alafselz[e[s[w]n]i2 Name Start
& O IO New Batch 1 1,41
4®)
4®)
4®)
d®)
d®)
d®)
D
& o, =,
] g N
Plate Layout | New Batch Add Cancel Save Run
System Status [EEE——— T Laser: e O W
Sheath Pressure: m_ Region Events: [[UEE

Multi-Batch (Multibatch) - Viser de forestdende batches, der er valgt til multibatchen. Listen
indeholder navn og den brgnd, der skal startes ved.

3:07 PM

Thursday 6/11/2009
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Plate Layout (Pladelayout) - Abner dialogboksen Multibatch Report (Multibatchrapport), der
indeholder:

+ Page (Side) - Brug disse pile til at bladre gennem rapportens sider.
+ Zoom - Valg fra listen for at aendre sterrelsen pa rapporten.

Print (Udskriv) - Udskriver rapporten.

+ Save (Gem) - Gemmer rapporten.

Close (Luk) - Lukker dialogboksen med rapporten.

Rapporten Multibatch Plate Layout Report (Rapport om multibatchpladelayout) indeholder
multibatchens pladelayout, kommandonummer, pladeplacering, kommandotype, prgve-ID og
fortynding. Rapporten er stemplet med dato og klokkesleet.

Figur 15. Dialogboksen Multibatch Report (Multibatchrapport)

Multibatch Report > @
@ Page Zoom: | 100% v
Main Report
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~ 2 2 bl %
< >

3 W

Print Save Close

New Batch (Ny batch) - Abner fanebladet Create New Batch (Opret ny batch). Opret den
nye batch. Klik pa Save (Gem) for at vende tilbage til fanebladet New Multibatch (Ny
multibatch).

Add (Tilfgj) - Abner boksen Select Pending Batch (Veelg forestdende batch). Tilfgj en batch
fra de tilgeengelige muligheder, herunder nyoprettede batches. Den valgte batch vises
derefter pa pladelayoutet. Hvis de valgte batches ikke passer til pladen, abner en
fejldialogboks for Multi-Batch (Multibatch), der angiver, at du skal redigere en eller flere af de
valgte batches. Multibatchfunktionen placerer automatisk batches ved siden af hinanden, hvis
der stadig er plads péa pladen. Nar du har tilfgjet de enkelte batches, tilfgjer softwaren
automatisk den naeste batch til den fgrste brgnd pa den naeste kolonne eller reekke
(afhaengig af pladens retning). Du kan ogsa veelge en brend farst, hvilket placerer den naeste
batch i den retning, du har valgt.

Remove (Fjern) - Fjerner en valgt batch pa listen Multi-Batch (Multibatch). Batchen bliver i
sektionen Pending Batches (Forestdende batches) (denne knap vises kun, hvis du har
tilfajet en batch pa listen Multi-Batch (Multibatch) og valgt batchen pa listen).
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Cancel (Annullér) - Vender tilbage til hovedfanebladet Batches (Batches) uden at gemme.

Save (Gem) - Gemmer en nyoprettet multibatch og fajer den til Select Pending Batchlist
(Veelg forestaende batchliste).

Bemaerk: Nar en batch er gemt i en multibatch, kan du ikke redigere eller
slette den, medmindre den fiernes fra multibatchen.

Run (Kgr) - Karer batchen.

Resultater

Nar data er indsamlet i en batch, finder observation og analyse sted pa siden Results
(Resultater). Denne side indeholder fglgende faneblade:

.

Current Batch (Nuvarende batch)
Saved Batches (Gemte batches)
Results (Resultater)

Settings (Indstillinger)

Log (Log)

Sample Details (Preveoplysninger)
LIS Results (LIS-resultater)
Reports (Rapporter)

Fanebladet Current Batch (Nuvarende batch)

Brug dette faneblad til at se resultater, statistikker og logoplysninger i forbindelse med den
nuvaerende batch, og til at foretage statistisk analyse af batchresultaterne. Dette faneblad
indeholder realtidsovervagning af batchpragver under indsamling gennem visning af
preveperlestatistik og analytter, histogram og punkttegningsdata. Den statistik, der findes pa
dette faneblad, er statistik om perler inden for brgndene. Den beskriver ikke gentagne
resultater for brgndassay.

Bemark: Knapperne pa dette faneblad kan aendres ud fra de indstillinger,
der veelges af brugeren.
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Figur 16. Fanebladet Current Batch (Nuvarende batch)

Luminex
@ Home m Samples f‘@ Batches

Now displaying batch "2011-03-25 H Ag Coupling Con".
CurrentBatch Instructions  View current run statistics and analyte progress per well. For more analysis and result options for this batch, select Details or go to e
Saved Batches when batch acquisition completes
Resuilts
c Curent ([ a2) Single /™
Savedatches | S 7 Analye: 3 e @ sl « o0
Well Sample Run Sta... Ha Hb He Hd Hj H:eh Hi & %
LIS Results 1Al Unknownl Ok 57 55 62 68 73 64 56 =
1B1 Unknown1 Ok 72 7 70 59 76 66 m %
Plate
Reports 101 Unknown2 Ok 67 64 59 72 58 87 55 ‘
1v
101 Unknown2 Ok B3 51 66 58 BB B2 B4
< 1 >
=i
is - iy
&= 7%
o
1e0.0 1el 1e2 1e3 Ted 12‘32 1e00 1el 1e2 1e3 Ted Ted5
(7500,24000) Doublet Disciiminator Classiication 1
Date. Message Code L/ |
3/25/2011 3:54:40 PM Batch '2011-03-25 H Ag Coupling Con' Completed 45C
Batch '2011-03-25 H Ag Coupling Con' results exported to 'C:\Documents and
3/2512011 3:54.41 PM Settings\All UsersiApplication Data\LuminexuxPONENT3 1\Output' 4D8 2
OQ/ S
Save Image Details Progress ‘Well Report

RYEICIISIEWOEN Connection:  Connected
Command:
System State: Complete

BT ot calTemp: EEG Laser: Ready, 3 hr 56 min remain
Sheath Pressure: Region Events:
XY Status: s Total Events: |

Friday 41112011 12:46 PM

Statistic (Statistik) - Veelg en af fglgende for at se en bestemt stastistik for analytter i en
batch:

+ Median (Middel) - Det punkt i et datasaet, hvor der er lige sa mange vaerdier over som
under punktet.

* Test Result (Testresultat) - Den beregnede analyseveerdi for kvantitative og kvalitative
assays ud fra standarder med kendte veerdier.

* Range (Omrade) - Et semi-kvantitativt resultat for et bestemt numerisk resultat, der ligger
inden for et foruddefineret saet vaerdier som “Normal” eller “Negativ”.

* Count (Antal) - Gatede haendelser.
* Net MFI (Median Background) (Netto MFI (middelbaggrund) - Netto MFI middelbaggrund.
* Mean (Gennemsnit) - Gennemsnit af alle vaerdier i et saet resultater.

* % CV of microspheres (% CV af mikrosfaerer) - Malingen af relativ spredning inden for
fordelingen.

% variationskoefficient (CV) = 100 x standardafvigelse / gennemsnit

+ Standard Deviation (Standardafvigelse) - Til beregning af prgvevariabler eller spredning
anvender Luminex standardafvigelsesformlen.

* Peak (Spids) - Vaerdien, som svarer til det stagrste antal datapunkter inden for fordelingen.
For eksempel er 3 spidsen i dataseet {1,2,2,3,3,3,4,5}, fordi den forekommer det starst
antal gange pa fordelingslisten.
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Trimmed Count (Beskaret antal) - Antallet af datapunkter i den beskarede fordeling (Nt).

Trimmed Mean (Beskaret gennemsnit) - Summen af datapunkterne i den beskarede
fordeling divideret med antallet af datapunkter.

Beskaret gennemsnit = xi / Nt

Trimmed% CV of microspheres (Beskaret % CV af mikrosfeerer) - Malingen af relativ
spredning inden for den beskarede fordeling.

Trimmed %CV (Beskaret % variationskoefficient (CV)) = 100 x beskaret
standardafvigelse / beskaret gennemsnit.

Trimmed Standard Deviation (Beskaret standardafvigelse) - Malingen af spredning inden
for den beskarede fordeling.

Trimmed Std Dev (Beskaret standardafvigelse) = ( (Nt Zxi 2 - 2xi)2) / Nt (Nt -1) )1/2
Trimmed Peak (Beskaret spids)

% CV of Replicates (% CV af replikationer) - Malingen af relativ spredning inden for
fordelingen af resultater af gentagne praver.

% variationskoefficient (CV) = 100 x standardafvigelse / gennemsnit

% Recovery (% recovery) - En maling af hvor ngjagtigt de observerede resultater passer
til de forventede resultater efter regressionsanalyse.

(Observeret koncentration) / (forventet koncentration) x 100 %

Expected Result (Forventet resultat) - Det kendte eller forventede testresultat for en
standard eller kontrol.

Control Range - Low (Kontrolomrade - lavt) - Den laveste vaerdi for en assaykontrol, der
anvendes for at bestemme kriterierne for, om assayet er bestaet/ikke-bestaet.

Control Range - High (Kontrolomrade - hgijt) - Den hgjeste vaerdi for en assaykontrol, der
anvendes for at bestemme kriterierne for, om assayet er bestaet/ikke-bestaet.

Normalized Net Median (Normaliseret nettomiddel) - For hver analyt i en brend er
Normalized Net Median (NNM) (Normaliseret nettomiddel) = (analyttens nettomiddel) /
(normaliseringsperlens nettomiddel).

Units (Enheder) - Maleenheden for en analyt, f.eks. pg/mL.

Beskaret statistik fierner de nederste og gverste fem procent af de ekstreme statistikvaerdier.
Derefter bruges de resterende veerdier til beregninger af Mean (Gennemsnit), Standard
Deviation (Standardafvigelse) eller %CV (% variationskoefficient).

Den beskarede fordeling repraesenterer haendelserne, som blev indsamlet til en individuel
testi en enkelt preve med de laveste 5 % og hajeste 5 % af datapunkter fjernet for at hjeelpe
med at eliminere fijerntliggende resultater.

Den viste statistik aendrer sig i overensstemmelse med den valgte analysetype.

Analyte (Analyt) - Indeholder en liste over de analytter, der er kart i batchen. Veelg en
analyt for at vise alle statistikker for den pagaeldende analyt.

Current Well (Nuvaerende brgnd) - Viser statistikken for den brend, der p.t. vises (dette
endres til Displayed Well (Vist brgnd), hvis man ser pa en batch vha. knappen Open
(Abn) pa fanebladet Saved Batches (Gemte batches)).

Single Step (Enkelt trin) - Giver mulighed for analyse af en brend ad gangen. Kiik for at sla
funktionen til eller fra.
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* Results (Resultater) - Viser statistikken for batchen. Brug op-, ned-, venstre og hgjre
piletaster for at ga gennem tabellen eller brug rullepanelerne. Med knappen maximize/
minimize (Maksimér/minimér) kan man skiftevis gare batchtabellen stgrre eller ga tilbage
til standardstgrrelsen.

» Plate (Plade) - En liste over de tilgaengelige plader (hvis der er mere end en).

Advarsel: Hyvis der bruges flere plader, skal man sgrge for at bruge
pladerne i den rigtige raekkefglge. Hvis dette undlades, kan det
resultere i ungjagtige data og testresultater.

Histogram/Dot Plot (Histogram/punkttegning) - Viser realtidsovervagning af batchpraver
under indsamling.

Bade histogrammet og punkttegningen har knapper, hvormed du kan aendre
standardvisningen:

Klik pa knappen maximize (Maksimér) for at maksimere grafen, sa den fylder hele vinduet.
| den maksimerede visning bruges skydeknapperne til at zoome ind eller zoome ud. For at
vende tilbage til standardvisningen klikkes pa knappen minimize (Minimér).

Hvis visningen af histogrammet eller punkttegningen er eendret til en anden visning (f.eks.
Progress (Status), Well Report (Brgndrapport)), klikkes pa Default (Standardindstillinger)
for at ga tilbage til standardvisninger for histogram og punkttegning.

Histogram (Histogram) - Standardplaceringen af histogrammet er i nederste venstre del af
fanebladet Current Batch (Nuvaerende batch). Dubletdiskriminatoren (Doublet Discriminator
(DD)) vises pa x-aksen. Haendelser vises pa y-aksen. Dubletter forekommer, nar to perler
haenger sammen og leverer ugnskede resultater. Nar du veelger gaten, vises to lodrette
punkterede rade linjer. Disse repreesenterer gatepositioner, som bestemt af protokollen. Nar
gaten er indstillet, ses der bort fra alt uden for den.

Display Mode (Visningstilstand) - Veelg enten Logarithmic (Logaritmisk) eller Linear
(Lineeer) visning. Softwaren viser som standard Logarithmic (Logaritmisk). Klik pa
maksimering for at fa en stgrre visning af punkttegningen.

Dot Plot (Punkttegning) - Standardplaceringen af punkttegningen er i nederste hgjre del af
fanebladet Current Batch (Nuvaerende batch). Punkttegningen er en grafisk visning af
realtids-dataindsamling. Luminex anbefaler brug af standardindstillingerne til indsamling af
data.

Hagjreklik inde i punkttegningsomradet for at f& adgang til felgende indstillinger:

+ X Axis (X-akse) - £ndrer x-aksen il falgende: Doublet Discriminator (Dubletdiskriminator),
Reporter 1 (Reporter 1), Classification 1 (Klassificering 1) og Classification 2 (Klassificering
2).

Bemaerk: Du kan andre x-aksen i punkttegningen til fejlfindingsformal. Brug
kun standardindstillinger i alle andre tilfeelde.

* Y Axis(Y-akse) - /Endrer y-aksen til felgende: Doublet Discriminator (Dubletdiskriminator),
Reporter 1 (Reporter 1), Classification 1 (Klassificering 1) og Classification 2 (Klassificering
2).

« View (Visning) - Markeres for at se alle haendelser eller kun gatede haendelser.
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« Display Mode (Visningstilstand) - Veelg enten Logarithmic (Logaritmisk) eller Linear
(Lineaer) visning. Softwaren viser som standard Logarithmic (Logaritmisk). Klik pa
maksimeringsknappen for at fa en starre visning af punkttegningen.

* Plot Type (Tegningstype) - Veelg enten Density Plot (Tasthedstegning) eller Decaying
Plot (Nedbrydningstegning). Softwaren er som standard indstillet til Density Plot
(Teethedstegning), som viser en konstant akkumulering af heendelser. Kontrastfarver
angiver stigende teethed. Nedbrydningstegningen viser kun de sidste 100 heendelser.

Bemaerk: Taesthedstegningen giver mulighed for visuel eliminering af
dataveerdier, som anses for at vaere uden betydning for visningen.
Luminex anbefaler indsamling af data i teethedstegningstilstanden
for at observere alle indsamlede heendelser. Du kan kun se
nedbrydningstegningen under batchopsamling.

Hajreklik inde i punkttegningsomradet for at fa adgang til falgende indstillinger:
Log (Log) - Viser en log med systemprocesser. Loggen indeholder fglgende oplysninger:

+ Date (Dato)

* Message (Meddelelse)

* Code (Kode)
Logelementer, der angiver advarsler, er fremhaevet med gult. Fejl er fremheevet i rgdt. Andre
logelementer er ikke fremhaevet. Klik pa maksimeringsknappen for at maksimere loggen.

Loggen forstarres, sa den fylder hele vinduet. Klik pa minimeringsknappen for at vende
tilbage til standardstarrelse.

Save Image (Gem billede) - Abner en dialogboks Save As (Gem som), hvor skaermbilledet
kan gemmes.

Details (Detaljer) - Abner fanebladet Results (Resultater), som giver mulighed for flere
analyser og resultater. Se “Fanebladet Results (Resultater)” pa side 34 for yderligere
oplysninger

Progress (Status) - Klik for at se realtidsstatus for brgndindsamlingen. Analyttallene vises pa
et dynamisk stregdiagram, efterhanden som de indsamles. Med rullepanelet i bunden af
visningen Progress (Status) kan der rulles igennem analytlisten.

+ Maximize (Maksimér) - Maksimerer visningen Progress (Status), sa den fylder hele
vinduet.

» Zoom (Zoom) - Giver mulighed for et naermere kig pa analytstatussen.

+ Save Image (Gem billede) - Abner en dialogboks Save As (Gem som), hvor skaermbilledet
kan gemmes.

» Default (Standardindstillinger) - Vender tilbage til visningen af histogrammet og
punkttegningen.

Well Report (Bregndrapport) - Viser en repraesentation af pladen og statussen for de
indsamlede brgnde. Brandene vises i en af tre mulige tilstande:

* Gul - Brgnden er indsamlet, men systemet har registreret et muligt problem, (veelg
fanebladet Log for at fa flere oplysninger).

» Grgn - Brgnden er vellykket indsamlet.

* Rad - Brgndindsamlingen er mislykkedes. Systemet kan vaere standset afhaengig af
omsteendighederne (veelg fanebladet Log for at fa flere oplysninger).

Til in vitro diagnostisk brug Om softwaren
31



Default (Standardindstillinger) - Vender tilbage til visningen af histogrammet og
punkttegningen.

Fanebladet Saved Batches (Gemte batches)

Brug dette faneblad til at abne en batch, der er kart, vise oplysninger om batchen,
eksportere, godkende eller afspille batchen.

Completed Batches (Fzerdige batches) - Viser en liste over feerdige batches, som
indeholder oplysninger om Name (Navn), Protocol (Protokol), Protocol Version

(Protokolversion), Date (Dato), Status (Status) og User (bruger) for hver enkelt batch. Denne

liste indeholder ikke batches, der ikke er kart.

Figur 17. Fanebladet Saved Batches (Gemte batches)

Luminex.

" Home m Samples @ Results g Protocols
Saved Batches

Current Batch Instructions  Select a batch to open and view its details, export, approve, or replay. e ‘

Saved Batches Filter Filter is OFF

Completed Batches

@ Batches

LIS Results

Name Protocol Protocol Version Date Status User
Demo Quant Dup Bat... Demo Quant Dup Prot... 1 2/9/2009 2:40 PM Complete Admin
Reports Demo No Analysis Du... Demo No Analysis Du... 1 2/6/2009 4:48 PM Partial Admin
Demo Qual Dup Batch... Demo Qual Dup Proto... 1 2/5/2009 10:40 AM Complete Admin
Demo Allele Call Dup ... Demo Allele Call Prot... 1 21512009 10:23 AM Complete Admin

1=l TN \% \J’b (oY)

=] )

Save Pricl | Plate Layout Approve Exp Results Import Export Replay Open
I o oo e (S
E Sheath Pressure: Region Events: RS
au stop X Staus: (R Total Evencs: |

Filter (Filter) - Abner dialogboksen Filter Setup (Filteropsaetning).

System Status [EUVTIR U
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Figur 18. Dialogboksen Filter Setup (Filteropsatning)

Filter Setup

Batch Specific Details

[J Batch Name: O LotID
[ Protocol OKitlD
[J Batch Status [ Analyte

Sample Details

[ Sample ID: [J First Name:
Others [0 Last Name:
[ User ID:
[ Date:
Recet m— QK —

Cancel

| denne dialogboks kan du veelge de gemte batches, du vil vise pa listen Completed
Batches (Fzerdige batches) baseret pa de indstillinger, du veelger eller fraveelger i folgende

afkrydsningsfelter:

+ Batch Name (Batchnavn)
* Protocol (Protokol)

+ Batch Status (Batchstatus)
* Lot ID (Lot-ID)

+ Kit ID (Saet-ID)

« Analyte (Analyt)

+ Sample ID (Prove-ID)

* First Name (Fornavn)

+ Last Name (Efternavn)

+ User ID (Bruger-ID)

+ Date (Dato)

Reset (Nulstil) - Markeringer i alle afkrydsningsfelter fiernes.

OK - Lukker dialogboksen og annullerer alle de aendringer, du har foretaget.

Cancel (Annullerer) - Lukker dialogboksen og annullerer alle de eendringer, du har foretaget.

Save Prtcl (Gem protokol) - Gemmer protokollen og oplysninger om seettet for den valgte

batch.

Plate Layout (Pladelayout) - Abner dialogboksen Report (Rapport), som indeholder Batch

Plate Layout Report (Rapport om batchpladelayout).
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Figur 19. Rapport om batchpladelayout

Report

@ Page ® Zoom: 100% v

Tivon Repert

Batch Plate Layout Report 412112009 1:54:45PM
Batch: Demo Quant Dup Batch xP040
std/Cul Kit:

Kit Name:  Demo Quant Dup Kit xPO.  Kit# 1 Expiration 10/9/2010
Lots:

penqenl L
Standard! 1
Standard2 " 1092010
Standard3 " 10/9/2010
i
i
1
"
i

ot Number __Expiration
1092010

t Name Std/Ctrl Kit #
1

Std/Ctrl Kit Name
Imrx Demo Quant Dup Kif

fmrx
i
i
i
imrx
fmrx
i

Standardd 1092010
Standards 2010

Standards
Controlt
Control2

w2010
102010
102010

S=Telo=ToTsT=="
5

< >

Approve (Godkend) - Abner dialogboksen Batch Approval Confirmation (Bekreeftelse af
batchgodkendelse) for at bekraefte den valgte batch. Kun godkendte batches kan sendes til
LIS-systemet. Hvis din software har licens til at bruge LIS-systemet, kan du sende batches til
LIS-systemet fra fanebladet Sample Results (Prgveresultater). Nar du har godkendt en
batch, skifter batchens status til Approved (Godkendt) pa listen Completed Batches
(Feerdige batches).

Exp Results (Eksportér resultater) - Abner dialogboksen Save As (Gem som) for at veelge
en eksportdestination til .CSV-filen, der indeholder resultaterne.

Import (Importér) - Abner dialogboksen Open (Abn) for at veelge en batchfil (.mdf) til import.
Veelg Include Raw Files (LXB) (Medtag rafiler (LXB)) for ogsa at importere radatafilen.

Export (Eksportér) - Abner dialogboksen Export Batch (Ekportér batch) for at veelge en
destination til batchfilen (.mdf). Veelg Include Raw Files (LXB) (Medtag réafiler (LXB)) for at
medtage rafilen i eksporten. Veelg Overwrite (Overskriv) for at overskrive allerede
eksisterende filer.

Replay (Afspil) - Abner dialogboksen Select Replay Mode (Vzelg afspilningstilstand).

Afspil en batch for at afspille raperledatafilerne. Perledatafilerne afspilles med gate-, analyt-
og analyseindstillingerne, og det pladelayout, der blev valgt i protokollen. Indstillinger som
perletype, volumen, timeout, XY varmeapparat, og rapportindsamling har ingen effekt.

Open (Abn) - Abner fanebladet Results (Resultater). Brug dette faneblad til at se de gemte
batchresultater for den valgte batch.
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Fanebladet Results (Resultater)

Figur 20. Fanebladet Results (Resultater)

Luminex.

" Home m Samples fé Batches
"Sample Batch No Analysis”, created 7/14/2008 4:26:25 PM. )
Current Batch Instructions  View the results for this batch. Select the Information icon for more information on results options e
Results
. Displayed (4 pa)
Saved Batches Statistic: | Median v| Analyte v wa (1) @ » O
Well Sample Run Sta... | Analyte B Analyte 12 - Q
Results » 1A1 Unknown1 Warning 600 1200
181 Unknown2 Warning 600 1200 6
= Plate
O Settings 181 Unknown3 ~ Warning 600 1200
1v
O
< 1 >
O Sample Details 2 £
Reports ? .8
€ 3 £
H 3
38 i
LIS Results S
1600 Tel 162 1e3 1ed5 1600 Tet 1e2 1e3 1ed5
(7500,15000) Doublet Discimina tor Classifcation 1
Save Image || Formula Progress | WellReport || Approve Validate Invalidate Close

System Status [0

Sheath Pressure: [N Region Events: NN

406 PM

Fanebladet Results (Resultater) har de samme knapper Save Image (Gem billede),
Progress (Status) og Well Report (Brgndrapport) som fanebladet Current Batch
(Nuvaerende batch). Se fanebladet Current Batch (Nuvaerende batch) for yderligere
oplysninger. Fglgende knapper findes desuden péa fanebladet Results (Resultater):

Formula (Formel) - Abner dialogboksen Change Analysis (Skift analyse) med en liste
over analytter, der anvendes i batchen. Klik pa en analyt for at abne dialogboksen
Analysis Settings (Analyseindstillinger), hvorfra du kan vaelge en ny analyseindstilling til
analytten. Se Oprettelse af multibatch for yderligere oplysninger.

Approve (Godkend) - Abner dialogboksen Batch Approval Confirmation (Bekraeftelse af
batchgodkendelse), som indeholder dataene for de analytter, der er valgt pa fanebladet
Results (Resultater). Klik pa Yes (Ja) for at godkende batchen. Dialogboksen bekreefter
godkendelsen.

Validate (Validér) - Validerer en hel valgt raekke eller celle i tabellen Results (Resultater).
Der kan ikke veelges gennemsnitsraekker eller celler. Hvis du ikke har valgt et element eller
det element, du har valgt, ikke skal valideres, vises en dialogboks med en advarsel.

Invalidate (Ugyldigger) - Ugyldigger en hel valgt reekke eller celle i tabellen Results
(Resultater). Det valgte element bliver rgdt, nar det ugyldiggeres. Vaelg det samme
element og klik pa Validate (Validér) for at fierne ugyldiggarelsen.
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« Analyze (Analysér) - Analyserer data, der er ugyldiggjort. Denne knap vises kun, hvis du
har klikket pa Invalidate (Ugyldigger) pa en del af dataene, eller hvis du har klikket pa
Validate (Validér) pa en ugyldiggjort del af dataene. Dette vil analysere dataene igen med
den ugyldige standard fjernet.

» Close (Luk) - Lukker batchen og genabner fanebladet Saved Batches (Gemte batches).

Fanebladet Settings (Indstillinger)

Brug dette faneblad til at se indsamlingsparametrene for den valgte gemte batch og udskrive
batchindstillingsrapporten.

Figur 21. Fanebladet Settings (Indstillinger)

Luminex
@ Home m Samples

"Demo Quant Dup Batch xP040", created 2/9/2009 2:39:34 PM.
Current Batch Instructions View, save, or print the settings for this batch e

I Type: Batch Settings @ Page $

Saved Batches

| Main Report

O Results Luminex

472172009 2:23:17PM
Batch Settings Report: Demo Quant Dup Batch xP040
Calibration State

Most recent calibration and verification results :
O

Calibration results used for batch :

O Sample Details

LIS Results

Reports
Machine

Detector Serial Number: LXR Version:

Detector Firmware: DSP Version:

XYP Serial Number: XYP Firmware:

PONENT Version : User Id v
‘ i U
i Save j Print Close
System Status ([T R o-:cotere: I e

Command:

oo st O L] sheatrpressurs: (N esior Evercs: IR
Tuesday 4/21/2009 2:23PM Stop XY Status: Total Events: _

Page (Side) - Bladrer gennem rapporten Batch Settings (Batchindstillinger).

Save (Gem) - Abner dialogboksen Save As (Gem som) for at gemme rapporten Batch
Settings (Batchindstillinger). Vaelg en placering, og klik pa OK for at gemme filen.
Standardlagringstypen er en .pdf-fil.

Print (Udskriv) - Udskriver rapporten.
Close (Luk) - Vender tilbage til fanebladet Saved Batches (Gemte praver).

Fanebladet Log

Dette faneblad viser en log over den aktivitet, der er foretaget under indsamlingen af den
valgte batch.
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Figur 22. Fanebladet Log

Luminex
@ Home & Samples

@ Results g Protocols

% Batches

"Demo Quant Dup Batch xP040", created 2/9/2009 2:39:34 PM.
Current Batch Instructions  View, save, or print the log for this batch e
Date Message Code =
ml 2/9/2009 2:39:58 PM Sample Preparation completed with status SUCCEEDED 0
2/9/2009 2:39:58 PM Detect started 0
2/9/2009 2:39:58 PM Detect completed with status SUCCEEDED 0
O Results 21912009 2:39:58 PM Sample Cleanup started 0
- 2/9/2009 2:39:58 PM Sample Cleanup completed with status SUCCEEDED 0
2/9/2008 2:39:58 PM Reclassify command completed with status SUCCEEDED. 0
I 21912009 2:39:59 PM Reclassify command started. 0
o Settings 2/9/2009 2:39:59 PM Sample Preparation started 0
{ 21912009 2:39:59 PM Sample Preparation completed with status SUCCEEDED. 0
e 2/9/2009 2:39:59 PM Detect started 0
hep 21912009 2:39:59 PM Detect completed with status SUCCEEDED 0
2/9/2009 2:39:59 PM Sample Cleanup started 0
2/9/2009 2:39:59 PM Sample Cleanup completed with status SUCCEEDED 0
( 2/9/2009 2:39:59 PM Reclassify command completed with status SUCCEEDED. 0
O Sample Details 2/9/2009 2:39:59 PM Reclassify command started 0
T 21912009 2:39:59 PM Sample Preparation started 0
2/9/2009 2:39:59 PM Sample Preparation completed with status SUCCEEDED 0
2/9/2009 2:39:59 PM Detect started 0
EiSResults 2/9/2009 2:39:59 PM Detect completed with status SUCCEEDED 0
21912009 2:39:59 PM Sample Cleanup started 0
2/9/2009 2:39:59 PM Sample Cleanup completed with status SUCCEEDED 0
Reports 2/9/2009 2:39:59 PM Reclassify command completed with status SUCCEEDED 0
21912009 2:39:59 PM Plate command completed with status SUCCEEDED 0
2/9/2009 2:40:00 PM Plate "1 ended 458
21912009 2:40:00 PM Batch 'Demo Quant Dup Batch xP0O40' Completed 45C
Batch 'Demo Quant Dup Batch xPO40' results exported to
2/9/2009 2:40:26 PM CAProgrAmDAALINeREONENTANOULE 408 e
» | S
Print Export Close
System Status ([T R oo -
Tuesday 412112009 XYsuus: (D TotlEvents: R

Dette faneblad viser falgende oplysninger om hver enkelt aktivitet:

e Dato
* Meddelelse
* Kode

Logelementer vises i gult, hvis en brgnd blev indsamlet, men der opstod et muligt problem.
De vises i rgdt, hvis der opstod et problem under indsamlingen.

Print (Udskriv) - Udskriver loggen.

Export (Eksport) - Abner dialogboksen Save As (Gem som) for at gemme batchlogfilen.
Veelg en placering og klik pa Save (Gem).

Close (Luk) - Genabner fanebladet Saved Batches (Gemte batches).

Fanebladet Sample Details (Oplysninger om prove)

Brug dette faneblad til at se praveresultater.
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Figur 23. Fanebladet Sample Details (Oplysninger om prove)

Luminex
9
N\ )
‘ Home & Samples f/ Batches
e L)
( "Demo Quant Dup Batch xP040", created 2/9/2009 2:39:34 PM. )
GurrentBatch Instructions  View sample results. For systems configured for LIS transmission, select a single analyte per sample or the entire sample, then click e
L Transmit to send resuits
ml A1
SamplelD Sample Status. Normalization Be. TSH Troponin AFP @
‘ [ rvonn Complete Invalic 11849 439,083 7931
O Results —
L Unknown2 Complete Invalid 37.708 433614 231.024 ‘ @ :‘
! Unknown3 Complete Invalid 9303 26.926 27332
O Settings
L Unknown4 Complete Invalid <0.001 <0.001 <0.001
Q Log
Sample Details
LIS Results
Reports
< >
Close |}
System tatus [Emm—— . oo T
Command: Sheath Pressure: [N Region Events: [

Arrows (Pile) - Bladrer gennem oplysningerne om prgven.

Transmit (Send) - For systemer, der er konfigureret med LIS-transmission, vaelges en enkelt

analyt eller hele prgven, og der klikkes pa Transmit (Send) for at sende resultaterne.
Close (Luk) - Genabner fanebladet Saved Batches (Gemte batches).

Fanebladet LIS Results (Lis-resultater)

Dette faneblad viser gemte batches, der indeholder LIS-prgver.
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Figur 24. Fanebladet LIS Results (Lis-resultater)

Luminex.

@ Home & Samples
LIS Results
Current Batch Instructions Select a batch to view or transmit all sample results. Only batches containing LIS samples are available e
Filter Filter is OFF
Saved Batches
Completed Samples
LIS Results Name Protocol SampleCount Date Status User
Reports
There are no saved batches containing LIS samples to view.
System Status [ ) T ot cal Temp: Lase:

Tuesday 412112009 226PM E h ﬁ\_
Filter (Filter) - Abner dialogboksen Filter Setup (Filteropsaetning).
Clear (Ryd) - Klik for at sla filteret fra.

Completed Samples (Faerdige praver) - Viser Name (Navn), Protocol (Protokol), Sample
Count (Prgveantal), Date (Dato), Status (Status) og User information (Brugeroplysninger)
for hver enkelt batch, der vises pa listen.

Transmit (Send) - Sender en batch til et LIS-system, hvis xPONENT er tilsluttet et.

Details (Detaljer) - Abner fanebladet Sample Details (Praveoplysninger) og viser
preveresultater.

Fanebladet Reports (Rapporter)

Brug dette faneblad il at vise, generere og udskrive rapporter.
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Figur 25. Fanebladet Reports (Rapporter)

User: Administrator

Luminex. wogon ([ e YPONENT@)

@ Home & Samples f(é“ Batches @ Results g Protocols % Maintenance
Reports
Current Batch Instructions  To view and print reports, select a report type and click Generate. e
Report: ‘ Batch Reports v
Saved Batches
Type: Data Interpretation v
LIS Results Name Protocol Protocol Version | Date Status User w
Demo Quant Dup... Demo Quant Dup... 1 2/9/2009 240 PM  Complete Admin O Normalization Bead(2!
- O TSH(52)
Demo No Analysi .. Demo No Analysi_ 1 20612009448 PM  Partial Admin 0 Troponin(s4)
L Demo Qual Dup .. Demo Qual Dup ... 1 2/5/2009 10:40 AM Complete Admin O AFP(56)
[ Estriol(58)
Demo Allele Call ... Demo Allele Call ... 1 2/5/2009 10:23 AM Complete Admin O Myoglobin(62)
[ hCG(64)
[ CKMB(66)
< >
All Clear
@)
L Generate |
System Status ([T R o-:cotere: I e
Command: - "
Comand. E “Sheath pressure: [ Recion Evercs: NN
esiday 412112009 227 PM Stop Xy staus: N Total Events: |

Lister Report and Type (Rapport og type). Veelg en rapport fra en af felgende kategorier:

» Batch Reports (Batchrapporter) - En liste med batches vises under listen Type(Type).
Listen indeholder oplysninger med Name (Navn), Protocol (Protokol), Protocol Version
(Protokolversion), Date (Dato), Status (Status) og User (Bruger). Veelg en protokol og klik
derefter pa Generate (Generér) for at generere rapporten.

+ Calibration and Verification Reports (Kalibrerings- og verifikationsrapporter) - Viser en
liste med kalibreringer og verifikationer. Vaelg mellem fglgende:

+ CAL1 (KAL1)

+ MagCAL1

+ CAL2 (KAL2)

+ CON1 (KONTROL1)
+ MagCON1

+ CON2 (KONTROL2)
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Veelg en kalibreringskomponent, en dato fra listen Date (Dato) og klik pa Generate (Generér)
for at generere rapporten.

Performance Verification Reports (Ydelsesverifikationsrapporter) - Viser to rapporttyper.
Veelg en af fglgende:

+ Condensed (Sammenfattet)
* Detailed (Detaljeret)

Veelg en rapporttype, et datoomrade pa listen Date (Dato) og klik pa Generate (Generér) for
at generere rapporten.

System Log Reports (Systemlograpporter) - Viser en liste med systemlograpporter. Vaelg
mellem felgende:

« All (Alle)

* Maintenance (Vedligeholdelse)

» Security (Sikkerhed)

+ Warning and Errors (Advarsel og fejl)

Veelg en systemlograpport, en dato fra listen Date (Dato) og klik p4 Generate (Generér) for
at generere rapporten.

Advanced Reports (Avancerede rapporter) - Muligger en enkelt indstilling pa listen User
Report (Brugerrapport).

Klik pa Generate (Generér) for at generere rapporten.

Protokoller

Pa siden Protocols (Protokoller) kan du oprette og redigere indstillingerne for protokoller, ud
over at tilfgje standarder og kontroller. Denne side indeholder falgende faneblade:

* Protocols (Protokoller)

+ Settings (Indstillinger)

+ Settings (Indstillinger)

* Analytes (Analytter)

» Plate Layout (Pladelayout)

+ Stds & Ctris (Std'er og kontroller)

Fanebladet Protocols (Protokoller)

Brug dette faneblad til at oprette, importere, eksportere eller slette en protokol. Du kan ogsa
tilfaje nye oplysninger om assaystandarder og/eller kontroller med en af de installerede
protokoller.
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Figur 26. Fanebladet Protocols (Protokoller)
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Dette faneblad indeholder fglgende:

sheath Prezzure: [N Region Event:: [
XY Status: [ e

+ Installed Protocols (Installerede protokoller) - Viser installerede protokoller. Listen
indeholder oplysninger om Name (Navn), Version, Manufacturer (Producent) og Date
(Dato) for hver protokol.

+ New Std/Ctrl (Ny std/kontrol) - Abner fanebladet Std/Ctrl Details (Oplysninger om std/
kontroller). Se fanebladet Stds and Ctrls Details (Oplysninger om std'er og kontroller) for
yderligere oplysninger.

+ Plate Layout (Pladelayout) - Abner dialogboksen Report (Rapport), som indeholder Plate
Layout Report (Rapport om pladelayout). Se fanebladet Saved Batches (Gemte batches)
for yderligere oplysninger.
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Figur 27. Rapport om protokolpladelayout
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Delete (Slet) - Abner dialogboksen Delete Protocol (Slet protokol) for at slette en protokol,
der er valgt pa listen Installed Protocol (Installeret protokol). Klik pa Yes (Ja) for at slette
protokollen.

Import (Importér) - Abner dialogboksen Open (Abn) for at vaelge en protokol (.Ixt) til import.
G4 til den protokolfil, du vil importere, og klik p& Open (Abn).

Export (Eksportér) - Abner dialogboksen Save As (Gem som) for at eksportere en valgt
protokol. Veelg en eksportdestination og et navn, og klik pa Save (Gem).

View (Vis) - Abner fanebladet Settings (Indstillinger) for at vise protokollen. Klik pa Next
(Neeste) for at ga til fanebladet Analytes (Analytter), og derefter pa Next (Naeste) igen for at
ga til fanebladet Plate Layout (Pladelayout). Klik pa Close (Luk) pa et af de tre faneblade for
at vende tilbage til hovedfanebladet Protocols (Protokoller) eller Back (Tilbage) for at vende
tilbage til det foregaende faneblad. | indstillingen View (Vis) kan du ikke andre
protokolindstillingerne.

Fanebladet Stds & Ctrls (Std'er og kontroller)

Brug dette faneblad til at slette, redigere, eksportere, importere og oprette standarder og
kontroller.
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Figur 28. Fanebladet Stds & Ctrls (Std'er og kontroller)
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Dette faneblad indeholder fglgende:

Create New Std/Ctrl Lots (Opret nye std-/kontrollot) - Abner fanebladet Std/Ctrl Details
(Oplysninger om std/kontrol) for at oprette et nyt lot eller saet. Se fanebladet Stds and Ctrls
Details (Oplysninger om std'er og kontroller) for yderligere oplysninger.

Installed Kits And Lots (Installerede saet og lot) - Viser oplysninger om saet og lot, der p.t. er
installeret pa systemet.

+ Show (Vis) - Klik pa enten Std/Ctrl Kits Only (Kun std-/kontrolseet) eller All Lots (Alle lot)
for at veelge det, der skal vises.

* Group lots from the sameStd/Ctrl Kit together (Gruppér lot fra samme std/kontrolsaet
sammen) - Grupperer lot fra samme sset sammen.

Veelg All Lots (Alle lot) under Show (Vis) for at vise fglgende oplysninger om hvert installeret
lot:

* Reagent (Reagens)

* Lot # (Lotnummer)

» Expiration (Udlgb)

* Name (Navn)

* Manufacturer (Producent)

* Protocol (Protokol)

* Version

+ Std/Ctrl Kit# (Std-/kontrolsaetnummer)

« Std/Ctrl Kit Name (Std-/kontrolsatnavn)
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Veelg Std/Ctrl Kits Only (Kun std-/kontrolsaet) under Show (Vis) for at vise falgende
oplysninger om de installerede Std/Ctrl Kits (Std-/kontrolseet):

+ Std/Ctrl Kit# (Std-/kontrolsaetnummer)

« Std/Ctrl Kit Name (Std-/kontrolsatnavn)

+ Expiration (Udlgb)

* Manufacturer (Producent)

» Created with Protocol (Oprettet med protokol)

* Version

Delete (Slet) - Sletter et valgt lot. Bekraeftelsesdialogboksen Delete Lot(s) (Slet lot) abner.
Klik pa Yes (Ja) for at slette lot.

Edit (Redigér) - Abner fanebladet Std/Ctrl Details (Oplysninger om std/kontrol).

Export (Eksportér) - Abner dialogboksen Save As (Gem som) for at eksportere det valgte lot.
Veelg den placering, som du vil gemme loffilen pa, og klik pa Save (Gem).

Import (Importér) - Abner dialogboksen Open (Abn). Vzelg det Std/Ctrl Kit (Std-/kontrolszet)
eller lotfil, der skal importeres, og klik pa Open (Abn).

Fanebladet Stds & Ctrils Details (Oplysninger om std'er og
kontroller)

Pa fanebladet Std/Ctrl Details (Oplysninger om std'er-/kontroller) kan du oprette eller
redigere et standard- og kontrollot. Du kan ogsa gruppere et lot som et saet.

Figur 29. Fanebladet Stds/Ctrls Details (Oplysninger om std'er/kontroller)

o , XPONENT ()
Luminex. < 3 Logorr Help
@ Home & Samples ﬁ’ Batches
Lot and Std/Ctrl Kit Details
Protocols Instructions  Create or edit a standard and control lot. To group lot as Std/Ctrl Kit, also fill out Std/Ctrl Kit information e
Enter a kit name to create a kit
m Apply StdiCtrl Kit ~ Name: [ Std/Ctrl Kit Lot # | Expiration: L \ Manufacturer: |
StdICtrl Details Assay Standard Information
/Apply Std Lot Show Qualitative Factor Apply 3 »

Values

Reagent  Name Lot# Expirati... |Manufa... | Analte44 | Analte45 | Analyte46 | Analyte 54 |Analyte 55 | Analyte 56
Standard1

< >

Assay Control Information

T CBTL, Show Value 5 ®
pply CalLot ®Expected  Olow O High fipplyiValues

Reagent | Name Lot# Expirati... Manufa.. Analyted4  Analyte45  Analyte 46 | Analyte 54 | Analyte 55 | Analyte 56

Cancel Save ‘

System Status FEILRET _ Delta Cal Temp: _ Laser: —
Com “Shexthpressure: I Feoon Evercs: IR
Monday 8/18/2008 xysuus: (D TotlEvents: (IR

Til in vitro diagnostisk brug Om softwaren

45



Dette faneblad indeholder fglgende:

Apply Std/Ctrl Kit (Anvend std-/kontrolsaet) - Abner dialogboksen Select Std/Ctrl Kit (Veelg
std-/kontrolsaet). Dialogboksen viser seettets Std/Ctrl Kit Lot # (Std-/kontrolseettets
lotnummer), Std/Ctrl Kit Name (Std-/kontrolseettets navn), Expiration (Udlgb) og
Manufacturer (Producent). Vaelg et std-/kontrolsaet pa listen og klik derefter pa OK for at
lukke dialogboksen. Oplysningerne om saettet vises i boksene til hgjre for knappen Apply
Std/Ctrl Kit (Anvend std-/kontrolsaet). Det valgte seet skal tilknyttes de samme analytnavne.

Indtast oplysningerne manuelt ved at klikke pa boksene Name (Navn), Std/Ctrl Kit Lot #
(Std-/kontrolseettets lotnummer), Expiration (Udlgb) og Manufacturer (Producent) og
indtaste oplysningerne.

Assay Standard Information (Oplysninger om standardassay) - Viser de valgte
standardreagenser pa listen. Listen viser Reagent (Reagens), Name (Navn), Lot #
(Lotnummer), Expiration (Udlgb), Manufacturer (Producent) og forventet
koncentrationsveerdi for hver analyt.

+ Apply Std Lot (Anvend standardlot) - Abner dialogboksen Select Lot (Veelg lot). Veelg et
lot pa listen og klik derefter pa OK for at anvende lot.

» Apply Values (Anvend veerdier) - Anvender en vaerdi pa tvaers eller pa langs af felterne
Reagent (Reagens), Name (Navn), Lot # (Lotnummer), Expiration (Udlgb) og Analyte
(Analyt). Indtast en vaerdi i disse felter ved at dobbeltklikke pa dem og derefter bruge en af
de to pile Apply Values (Anvend veerdier) til at anvende den pageeldende vaerdi pa langs
eller pa tveers af listen af analytter.

Bemeerk: Listen Dilution (Fortynding) og knappen Apply Dilution (Anvend
fortynding) vises kun, hvis der er valgt en kvantitativ analyse.
 Dilution (Fortynding) - Indeholder fglgende fortyndingsindstillinger:

» 1:2 - Halverer standarden fra hver tidligere gentagelse.

* 1:10 (Log) - Beregner en vaerdi pa en tiendedel af standarden fra hver tidligere
gentagelse.

* 1/2 Log - Opretter en 1:3,16 fortynding eller halvdelen af hver 1:10 (Log) fra hver
tidligere gentagelse.

» Alternativt kan du indtaste et tal for din egen fortyndingsfaktor.

» Apply Dilution (Anvend fortynding) - Anvender den fortynding, der er valgt pa listen
Dilution (Fortynding).

Bemaerk: Klik pa en kolonneoverskrift for at resortere visningen.

Bemeerk: Klik pa kolonneoverskriften Reagent (Reagens) for at resortere
reekkefglgen fra den hgjeste nummerstandard til standard
nummer et. Dette er nyttigt mht. at anvende fortyndinger, hvori
den sidste standard er den hgjeste standard.

Assay Control Information (Oplysninger om assaykontrol) - Viser de valgte
kontrolreagenser. Listen viser Reagent (Reagens), Name (Navn), Lot # (Lothummer),
Expiration (Udlgb), Manufacturer (Producent). Der kan anvendes eksisterende oplysninger
om kontrollot, eller der kan indtastes nye oplysninger manuelt.
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Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) - Abner dialogboksen Select Lot (Veelg lot). Veelg et lot
fra listen og klik derefter pa OK.

Show Value (Vis veerdi) - Expected (Forventet), Low (Lav) og High (Hgj) er indstillingerne
for den forventede, laveste eller hgjeste acceptable koncentration af analytten i prgven.

Apply Values (Anvend veerdier) - Anvender en vaerdi pa langs eller pa tveers af listen med
analytter.

Cancel (Annullér) - Genabner fanebladet Protocols (Protokoller).

Save (Gem) - Gemmer oplysninger om lot og szt for den valgte protokol.

Vedligeholdelse

Brug siden Maintenance (Vedligeholdelse) for at vedligeholde og kalibrere systemet. Denne
side indeholder fglgende faneblade:

Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse)
Lot Management (Lotstyring)

Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner)
Probe & Heater (Sonde og varmeapparat)
System Info (Systeminfo)

System Status (Systemstatus)

Schedule (Plan)

Support Utility (Supportprogram)

Fanebladet Auto Maint Tab (Automatisk vedligeholdelse)

Dette faneblad indeholder rutiner til at initialisere, verificere og vedligeholde analysatoren.
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Figur 30. Fanebladet Auto Maint Tab (Automatisk vedligeholdelse)
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Automated Maintenance Options (Indstillinger for automatisk vedligeholdelse) - Har
knapper til almindeligt anvendte vedligeholdelsesrutiner til maskinen. Fglgende kan veelges:

» System Initialization (Systeminitialisering) - Vaelg denne rutine til at initialisere systemet.

» Performance Verification (Ydelsesverifikation) - Vaelg denne rutine til brug sammen med
ydelsesverifikationssaettet.

+ Calibration / Verification (Kalibrering/Verifikation) - Vaelg denne rutine til brug sammen
med kalibrerings-/verifikationssaettet.

+ System Shutdown (Systemnedlukning) - Veelg denne rutine til at udfere en foruddefineret
systemnedlukning.

» Alcohol Flush (Alkoholskylning) - Veaelg denne rutine for at kare en enkelt alkoholskylning.
» Sanitize (Desinficér) - Vaelg denne rutine for at kare en desinficeringskommando.

Kommandoerne til disse rutiner vises pa kommandolisten under knapperne.

Command (Kommando) - Denne liste bruges til at vise navnet pa den nuveerende
kommando, brgndplacering, status og oplysninger om kommandoen. Kun den nuvaerende
kommando vises i boksen.

Reagents (Reagenser) - Viser de reagenser og brgndplaceringer, der er pakraevet til den
valgte rutine. Du kan vaelge seet til rutinerne pa listerne med Calibration Kit
(Kalibreringssaet) og Performance Verification Kit (Ydelsesverifikationssaet). | nederste
hgjre del af reagensomradet er der en illustration af pladen med automatisk vedligeholdelse.
Placér reagenserne i brendene pa pladen med automatisk vedligeholdelse pa den made, de
er placeret pa illustrationen.

xPONENT® 3.1 Rev. 2 softwarebrugervejledning Til in vitro diagnostisk brug

48



Report (Rapport) - Abner fanebladet Reports (Rapporter) med valg af Performance
Verification Reports (Ydelsesverifikationsrapporter) vist pa listen Report (Rapport): . Se
fanebladet Reports (Rapporter).

Import Kit (Importér szet) - Abner dialogboksen Import Calibration or Performance Kit
(Importér kalibrerings- eller ydelsessaet). Veelg et saet og klik pa Open (Abn) for at importere
det.

Run (Kgr) - Starter den valgte rutine.

Fanebladet Lot Management (Lotstyring)

Brug dette faneblad til at styre kalibrerings- og verifikationsseet.

Figur 31. Fanebladet Lot Management (Lotstyring)
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Active Reagents (Aktive reagenser) - Brug denne sektion til at aendre kalibrerings- eller
ydelsesverifikationssaet, lotnumre og udigbsdatoer eller til at slette et saet.

» Calibration Kit (Kalibreringsseet) - Veelg et kalibreringssaet pa denne liste. Oplysninger om
det valgte saet vises i felterne Lot Type (Lottype), Active Lot Number (Aktivt lothnummer)
og Expiration Date (Udlgbsdato).

» Performance Verification Kit (Ydelsesverifikationssaet) - Vaelg et ydelsesverifikationssaet
pa denne liste. Oplysninger om det valgte seet vises i felterne Lot Type (Lottype), Active
Lot Number (Aktivt lotnummer) og Expiration Date (Udlgbsdato).

» Delete Kit (Slet saet) - Disse knapper sletter det valgte kalibrerings- eller
ydelsesverifikationssaet.

« Active Lot Number (Aktivt lotnummer) - Veelg et aktivt lotnummer til den valgte reagens
pa denne liste.
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Lot Details (Lotoplysninger) - Viser lotoplysninger for den valgte reagens i sektionen Active
Reagents (Aktive reagenser).

* Lot Type (Lottype) - Viser den lottype, der er valgt i sektionen Active Reagents (Aktive
reagenser) til venstre.

* Lot # (Lotnummer) - Viser det lotnummer, der er valgt i sektionen Active Reagents (Aktive
reagenser) til venstre.

+ Expiration (Udlgb): - Viser udlgbsdatoen for den lottype, der er valgt i sektionen Active
Reagents (Aktive reagenser) til venstre.

+ Calibrator (Kalibrator) - Hvis der er valgt et kalibreringsreagens, viser tabellen Lot Details
(Lotoplysninger) oplysninger om Channel (Kanal) og Target (Mal).

» Target Verifier (Malverifikator) - Hvis der er valgt et verifikationsreagens, viser tabellen
Lot Details (Lotoplysninger) oplysninger om mal.

Import Kit (Importér szet) - Abner dialogboksen Import Calibration or Performance Kit
(Importér kalibrerings- eller ydelsessaet) for at importere et saet.

Import (Importér) - Abner dialogboksen Import Calibrator or Verification Lot (Importér
kalibrator- eller verifikationslot) for at importere et lot.

Export (Eksportér) - Abner dialogboksen Export Calibrator or Verification Lot (Eksportér
kalibrator- eller verifikationslot) for at eksportere et lot.

Add New (Tilfgj nyt) - Tilfgjer et nyt lot. Tilfgj oplysninger i sektionen Lot Details
(Lotoplysninger) i hgjre side af vinduet. Indtast Lot # (Lotnummer), Expiration (Udlgb) og
mal i de relevante bokse og felter. Klik pa Save (Gem) for at gemme lot, eller vaelg Cancel
(Annullér) for at annullere indtastningen.

Fanebladet Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner)

Brug dette faneblad til at oprette en rutine, eller til at redigere, slette eller kgre en valgt rutine
eller kommando. Du kan ogsa kgre en eller flere vedligeholdelseskommandoer og enten
gemme dem som en rutine eller lade veere med at gemme dem som en rutine.

indeholder ProClin®, som kan forarsage en allergisk reaktion.
Brug personligt beskyttelsesudstyr som handsker og
sikkerhedsbriller.

2 Forsigtig: Sheathveesken og oplagsningen, som perlerne opbevares i,

Dette faneblad indeholder falgende:
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Figur 32. Fanebladet Maintenance Commands and Routines
(Vedligeholdelseskommandoer og -rutiner)
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Routine Name (Rutinens navn) - Denne liste med forudindstillede rutiner og kommandoer
kan bruges til systemvedligeholdelse. Nogle af kommandoerne er ogsa tilgeengelige pa
fanebladet Auto Main (Automatisk vedligeholdelse). Du kan desuden oprette rutiner pa dette
faneblad, som vises pa listen Routine Name (Rutinens navn), nar du gemmer rutinen. En
rutine oprettes ved at starte med None (Ingen) og derefter tilfgje de gnskede rutiner. Du kan
ogsa aendre en Luminex-rutine og gemme den som en ny rutine. Fglgende rutiner kan
veelges:

+ Alcohol Flush (Luminex) (Alkoholskylning (Luminex))

+ Daily Instrument Shutdown (Luminex) (Daglig nedlukning af instrument (Luminex))
+ Daily Instrument Startup (Luminex) (Daglig opstart af instrument (Luminex))

* Fluidics Maintenance (Luminex) (Fluidikvedligeholdelse (Luminex))

* None (Ingen)

* Prepare for Storage (Luminex) (Klargor til opbevaring (Luminex))

* Remove Air Bubbles (Luminex) (Fjern luftbobler (Luminex))

* Remove Clog (Luminex) (Fjern tilstopning (Luminex))

» Revive After Storage (Luminex) (Genskab efter opbevaring (Luminex))

+ Sanitize (Luminex) (Desinficér (Luminex))

+ Weekly Maintenance (Luminex) (Ugentlig vedligeholdelse (Luminex))

Commands (Kommandoer) - Denne sektion indeholder falgende kommandoer:
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* Wash (Vask) - Sender destilleret vand gennem fluidikslangerne i systemet. Det traekker
veesken fra en brgnd eller beholderen og kgrer det hele vejen gennem systemet til
affaldsbeholderen.

» Soak (Gennemvaed) - Forhindrer dannelsen af saltkrystaller i sonden pga. eksponering for
luft. Gennemvaedning af sonden erstatter sheathvaeske i sonden med vand.
Gennemveaedningsfunktionen skal foretages ved slutningen af arbejdsdagen. Systemet
bruger mindst 250 pl destilleret vand.

» CALA1 - Kalibrerer DD, CL1 og CL2 for oprindelige ikke-magnetiske xXMAP perler.
* CONT1 - Verificerer DD, CL1 og CL2 for oprindelige ikke-magnetiske xMAP perler.

+ Alcohol Flush (Alkoholskylning) - Fjerner luftbobler fra prgveslangen og kuvetten ved brug
af 70 % isopropanol eller 70 % ethanol. Alkoholskylningen tager cirka fem minutter.
Alcohol Flush (Alkoholskylning) anvender Luminex XYP beholderen, fordi kun beholderen
kan rumme den mangde vaeske, der er ngdvendig til at skylle instrumentet.

* Warm-up (Opvarmning) - Varmer systemet op for at klarggre optikken inden
preveindsamling. Systemet begynder automatisk at varme op, nar det teendes. Denne
proces tager cirka tredive minutter. Du skal bruge kommandoen Warm-up (Opvarmning),
hvis systemet ikke er blevet brugt i fire timer eller leengere.

* MagCALA1 - Kalibrerer DD, CL1 og CL2 for MagPlex perler.
* MagCONT1 - Verificerer DD, CL1 og CL2 for MagPlex perler.

+ Sanitize (Desinficér) - Anvender af-plade reagensomradet, fordi kun beholderen kan
rumme den maengde vaeske, der er ngdvendig til desinficering af instrumentet.
Kommandoen Sanitize (Desinficér) har en lignende funktion som alkoholskylning, men
bruger 10 % til 20 % husholdningsblegemiddel og vandopl@sning til at dekontaminere
preveslangerne og kuvetten efter kontakt med biologisk farlige materialer. Desinficér som
en del af den daglige nedlukningsrutine efter kontakt med biologisk farlige materialer.

* Prime (Prim) - Fjerner luft fra systemets fluidikbaner ved at treekke sheathvaeske fra
sheathvaeskebeholderen. Det er ikke ngdvendigt at tilfere oplgsning pa en plade.

* CAL2 - Kalibrerer xMAP reportere (RP1).
* CON2 - Verificerer RP1 ved normal og hgj PMT for alle xMAP perletyper.

« Drain (Aftap) - Hjeelper med til at fierne debris fra bunden af kuvetten under fejlfinding. Det
er ikke ngdvendigt at tilfere oplasning. Aftapning tager cirka to minutter og skal efterfelges
af en alkoholskylning med 70 % isopropanol eller 70 % ethanol. Vaeske, som tappes fra
systemet, ledes som standard over i Luminex XYP beholderen. Du kan dog indstille
systemet til at aftappe til en ubrugt brend pa mikrotiterpladen. Aftapningsfunktionen
udstgder normalt 125 pl vaeske.

» Backflush (Tilbageskyl) - Fjerner hindringer fra fluidikbanerne ved at traekke sheathvaeske
fra sheathvaeskebeholderen. Det er ikke ngdvendigt at tilfere oplasning.

+ Self Test (Selvtest) - Udfarer en selvdiagnostik, hvis systemet og alle driftsparametre
fungerer korrekt.

Bemaerk: Der skal udfares en Self Test (Selvtest) som en del af den
ugentlige vedligeholdelsesrutine.

Klik pa en kommando for at fgje den til en ny rutine, for at @endre en eksisterende rutine eller
for at kere en enkelt kommando. Den vises pa pladebilledet til hgjre for Commands
(Kommandoer). Du kan ogsa veaelge en placering ferst, hvilket placerer kommandoen, hvor du
veelger det. For at skifte placeringen af en kommando, der allerede er pa pladen, veelges den
pa Command Sequence (Rzkkefglge af kommandoer), og derefter klikkes pa en anden
brend eller beholder pa pladebilledet.
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Bemaerk: Nar du eendrer en eksisterende rutine ved at tilfgje eller slette en
kommando, vises rutinens navn som standard som None (Ingen) i
rullemenuen Routine Name (Rutinens navn), og knappen Save
As (Gem som) vises. Husk at gemme den nye rutine, sa den er
tilgaengelig for fremtidig brug.

Command Sequence (Rakkefglge af kommandoer) - Nar du veelger en rutine, vises de
enkelte kommandoer i rutinen i reekkefelge pa listen Command Sequence (Rakkefglge af
kommandoer). Denne liste indeholder navnet pa hver kommando, placering, status og evt.
yderligere oplysninger.

Clear (Ryd) - Sletter den fremhasvede kommando pa listen Command Sequence
(Reekkefalge af kommandoer).

Clear All (Ryd alle) - Sletter alle kommandoer pa listen Command Sequence (Reekkefalge
af kommandoer).

Report (Rapport) - Abner fanebladet Reports(Rapporter) med Calibration Summary
(Kalibreringsoversigt) valgt pa listen Report (Rapport) . Klik pad Generate (Generér) for at se
den valgte rapport.

Import (Importér) - Viser dialogboksen Open (Abn), hvor der vaelges en rutinefil (.Ixd) til
import. Veelg en fil og klik p& Open (Abn) for at importere den.

Export (Eksportér) - Abner dialogboksen Save As (Gem som) for at angive et filnavn og
placering, hvor en Routine (Rutine)-fil skal gemmes.

Save As (Gem som) - Abner dialogboksen Save Routine (Gem rutine). Vaelg et rutinenavn,
som rutinen skal gemmes under. Nar den nye rutine er gemt, vises den pa listen Routine
Name (Rutinens navn). Denne knap vises kun, hvis der er oprettet en ny rutine.

Cancel (Annullér) - Annullerer aendringer, der er foretaget af standardplacering af en af
kommandoerne i Command Sequence (Raekkefglge af kommandoer). Klik pa den for at
annullere disse andringer. Denne knap vises kun, hvis der er foretaget eendringer i
reekkefglgen af kommandoerne.

Delete (Slet) - Abner dialogboksen Delete Maintenance Routine Confirmation
(Bekraeftelse af sletning af vedligeholdelsesrutine). Klik pa Yes (Ja) for at slette rutinen. Nar
rutinen er slettet, vises den ikke laengere pa listen Routine Name (Rutinens navn). Denne
knap vises, hvis du har valgt en rutine, der ikke er en Luminex rutine, pa listen Routine
Name (Rutinens navn).

Run (Kgr) - Karer den valgte rutine eller kommando.

Fanebladet Probe and Heater (Sonde og varmeapparat)

Brug dette faneblad til at justere sondens hgjde og pladevarmeapparatets indstillinger.
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Figur 33. Fanebladet Probe and Heater (Sonde og varmeapparat)

Luminex.

' Home m Samples f’é“ Batches
Adjust Probe and Plate Heater
Auto Maint Instructions  Select a plate location and adjust the probe height. Turn the plate heater on or off, and adjust its temperature e
Adjust Probe Height: Plate Heater
Lot Management
Plate Type: |Gl COlETNEIECCNN v
Cmds & Routines ON  OFF
0 @
Probe & Heater [y
- xm DI H20 (87) ?
TECHNOLOGY
System Info AR A 40

Automated
Move Probe Maintenance Plate

Down 70% EtOH (E7) Q g

System Status =

Schedule AR A

Support Utility

System Status ([EETm— Compiete . GO o RS e
W 60ps i A oisec
Systom state: mg “ Sheath Pressure: [(EIEIMMMMN Region Events:
Tuesday 12/16/2008 4:28 PM Stop XY Status: Total Events:

Move Probe Down (Flyt sonde ned) - Flytter sonden ned i de(n) angivne brgnd(e).

Plate Type (Pladetype) - Definerer valget af enten en plade med 96 bragnde eller en plade
med automatisk vedligeholdelse.

Plate Image (Pladebillede) - Identificerer den placering, der skal bruges til at justere sondens
hgjde. Nar der klikkes pa en brgnd, veelges den, og den meerkes med en bla tap.

Plate Heater (Pladevarmeapparat) - Indstiller temperaturen pa pladen til de grader, der er
indtastet i boksen Set Temperature (Indstil temperatur). Temperaturen kan justeres med en
halv grad ad gangen med op- og ned-pilene, og nar der trykkes pa Apply (Anvend) aktiveres
justeringen. Nuvaerende og gnskede temperaturer vises nederst i sektionen.

Bemaerk: Temperaturomradet er fra 35 til 60° C.

Advarsel: Veer opmaerksom pa, at pladevarmeapparatet kan blive sa varmt,
at det kan forarsage skader. Veer forsigtig ved handtering efter

opvarmning.

Fanebladet System Info (Systeminfo)

Brug dette faneblad til at vise oplysninger og diagnostik om Luminex instrumentet.
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Figur 34. Fanebladet System Info (Systeminfo)

Luminex.

' Home m Samples f’é Batches @ Results
System Information
Auto Maint Instructions  View, copy, or save information and diagnostics about this instrument. e
Software Luminex xPONENT® for LX100/L200
Version 3.1.531.0
Lot Management Operating System Windows XP 5.1.2800.131072 Senvice Pack 2
— Base Software, LIS, 21 CFR Part 11, Automation, Security, Allelic Ratios, Instrument Control, Remote Web

Monitoring, 500 Analyte Support
Instrument Type

Serial Number

Firmware Version

XY Serial Number

Eiein & Mo XY Firmware Version

XYP Heater Temperature
Air Pressure

Sheath Pressure
System Info Calibration Status

Last CAL1 Calibration
Last MagCAL1 Calibration
Last CAL2 Calibration
System Status Last CON1 Verification
Last MagCON1 Verification
Last CON2 Verification
Delta Calibration Termp
System Temperature

DD Temperature

CL1 Temperature

Support Utility g‘j ;ZT::;‘“’E

Cmds & Routines

Schedule

CL2 Voltage
DD Valtage
RP1 Voltage

‘
Copy Save

Sheath Pressure: _ Region Events: RN

SYECURSIEWEN Connection:  Connected

4:06 PM

Dette faneblad indeholder falgende oplysninger:

Software

Version

Operating System (Operativsystem)

Licensing (Tilladelser)

Instrument Type (Instrumenttype)

Serial Number (Serienummer)

Firmware Version (Firmwareversion)

XY Serial Number (XY-serienummer)

XY Firmware Version (XY-firmwareversion)

XYP Heater Temperature (XYP varmeapparatets temperatur)
Air Pressure (Lufttryk)

Sheath Pressure (Sheathtryk)

Calibration Status (Kalibreringsstatus)

Last CAL1 Calibration (Sidste CAL1-kalibrering)

Last MagCAL1 Calibration (Sidste MagCAL1-kalibrering)
Last CAL2 Calibration (Sidste CAL2-kalibrering)

Last CON1 Verification (Sidste CON1-verifikation)

Last MagCON1 Verification (Sidste MagCON1-verifikation)
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+ Last CON2 Verification (Sidste CON2-verifikation)
+ Delta Calibration Temp (Delta-kalibrerings-temp.)
+ System Temperature (Systemtemperatur)

* DD Temperature (DD-temperatur)

* CL1 Temperature (CL1-temperatur)

* CL2 Temperature (CL2-temperatur)

+ CL1 Voltage (CL1-spa&nding)

+ CL2 Voltage (CL2-spz2ending)

+ DD Voltage (DD-spa&nding)

RP1 Voltage (RP1-spaending) - Elementer pa denne liste vedrgrende CAL/verifikation, CON-
kalibrering og kontroller har en af fglgnede statusser:

+ Passed (Bestaet) - Angiver, at processen er vellykket gennemfart.

+ Failed (Ikke-bestaet) - Angiver, at processen ikke er vellykket gennemfeart. Ikke-bestaede
elementer vises med rgdt.

* Not Current (Ikke aktuelle) - Angiver, at verifikatorer ikke er aktuelle. Verifikatorer er ikke
aktuelle, hvis du har kalibreret systemet siden sidste gang, du karte kontroller.

* Not Yet Run (Endnu ikke kart) - Angiver, at denne proces endnu ikke er kgrt pa maskinen.

Copy (Kopiér) - Kopierer systemoplysningerne til Windows udklipsholder. Du kan derefter
indsaette dem i en teksteditor som Notepad.

Save (Gem) - Abner dialogboksen Save As (Gem som) for at angive et filnavn og placering,
hvor systeminformationsfilen skal gemmes.

Fanebladet System Status (Systemstatus)

Brug dette faneblad til at vise, udskrive og gemme oplysninger om systemstatusloggen. Du
kan ogsa fa adgang til disse oplysninger ved at klikke pa knappen System Status
(Systemstatus) pa System Monitor (Systemmonitoren).
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Figur 35. Fanebladet System Status (Systemstatus)

Luminex
@ Home & Samples

System Status
Instructions

System Integrity

f‘@ Batches

View and print the system status

g Protocols

System Log Search By Log Type: Search By Log Date:
Lot Management (A v From: | 3/18/2008 v To:| 31812008 v 0 Advanced
Log Date Message Code
Cmds & Routines | |3/18/2008 1:39.22PM  The Luminex Detector Device is not connected or turned off 100CBOOE
3/18/2008 1:39:22PM  The XY Device is not connected or turned off 100CBOOF
3/18/2008 1:39:23 PM Operating system language setting 'English (United States)" 402
Probe & Heater 3/18/2008 1:39:23 PM Current language setting 'English (United States)" 401
3/18/2008 1:39:23 PM Luminex xPONENT® 3D launched. Version 4.0.287.0 3EE
3/18/2008 1:39:36 PM  User authentication successful for user admin 451
3/18/2008 1:39:36 PM User Admin Logon: SUCCESS 44C
System Info 3/18/2008 1:39:36 PM  User Logged In As admin 494
3/18/2008 1:45:18 PM  The instrument is tumed off or not connected 100CBO0A

Reanalyze Batch 'Assay Demo Batch 268", The original batch MFI values will be used for reanalysis according

1 3/18/2008 2.47:28 PM  to the selected protocol, therefore, the count, microsphere type, gain, and gate settings from the selected 51F
System Status protocol will not be used and have no e
i 3/18/2008 2:47:34 PM  User authentication failed for user Admin 452
Electronic signature for permission ‘Replay Batch' was failed - The User ID or password is invalid - UserlD:
Schedule 2l18/2008:2:47:34PM Admin, Usermname: Administrator, Comment a2
3/18/2008 2:47:42PM  User authentication successful for user Admin 451
3/18/2008 2:47:48 PM  User authentication successful for user Admin 451
Electronic signature for permission ‘Replay Batch' was successful - UserlD: Admin, Username: Administrator,
Support Utility 3/18/2008 2:47:48 PM Comment: test 457
3/18/2008 2:49:21 PM  User authentication successful for user Admin, 451
3/18/2008 2:49:24 PM  User authentication successful for user Admin 451
3/18/2008 2:49:24 PM (E:\Oercnt;r?x;r\]ct T;gsr;ature for permission 'Replay Batch' was successful - UserlD: Admin, Username: Administrator, 457
3/18/2008 5:25:32 PM StartAtWell for batch 'New Protocol 3' and location 1,H11 cannot be done. Need to add more plates 100CB003
3/18/2008 5:33:04 PM  Created protocol ‘New Protocol 3' version ‘1" 4AB
v
& |
Save Print Export J
System Status ([ Ccompete. . IOCCHOTE a0 |

Sheath Pressure: [N Region Events: [N
XY Status: _ Total Events: —

Dette faneblad indeholder fglgende:

Search By Log Type (Sag efter logtype) - Filtrerer typen af logoplysninger. Select All (Veelg
alle), Maintenance (Vedligeholdelse), Security (Sikkerhed) eller Warnings and Errors
(Advarsler og fejl).

Search By Log Date (Sag efter logdato) - Gar det muligt at bruge et datoomrade til at vise
en log med systemaktiviteter.

Advanced (Avanceret) - Viser fglgende yderligere oplysninger i systemloggen:
* Log Type (Logtype)

* User ID (Bruger-ID)

* Error Level (Fejlniveau)

Log - Viser en liste med oplysninger for hver systemproces. Fglgende oplysninger vises pa
denne liste:

* Log Date (Logdato)
* Message (Meddelelse)
* Code (Kode)

Export (Eksportér) - Abner dialogboksen Export System Log (Eksportér systemlog). Vaelg
et navn og placering til systemlogeksporten og klik pad OK. Vaelg Overwrite (Overskriv) for at
overskrive en eksisterende fil. Denne knap eksporterer filen i CSV-format.

Print (Udskriv) - Klik for at udskrive logfilen.

Save (Gem) - Klik for at abne dialogboksen Save As (Gem som). Dette gemmer filen som en
PDF. Veelg et filnavn og placering, som du vil gemme filen p4, og klik pa Save (Gem).
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Fanebladet Schedule (Plan)

Brug dette faneblad til at vise pamindelser til planlagt vedligeholdelse, der skal udfares pa
analysatoren.

Figur 36. Fanebladet Schedule (Plan)

Luminex. Loa off @ Help m. =
@ Home m Samples f‘;é‘ Batches Results Protocols % Maintenance a Admin

Maintenance Schedule )
Auto Maint Instructions  View current scheduled Maintenance reminders e
Reminders
CotManagement Subject Reminder Next Alert Date Alert Time | Notes

This is a courtesy reminder that your six month PM

is now due. In order to help keep your system Ifyour system is covered under a

Luminex Gold+ or Platinum service

Cmds & Routines running optimally, Luminex recommends that the
6 Month following items be replaced at this time: ;Ogh’f?e?\l/\ez:a:;?\laﬁ%ﬂim:ngg\t\lycze
Schedu]ed PMis 1 HEPA (air) filter 411412009 10:00 AM generated at Luminex and you will be
ue contacted by one of our Field Service
Probe & Heater 2. Syringe Teflon® seal(s) Engineers to schedule a date for this
3 Air Intake filters, Aluminum {Clean)

« Filter, underneath service

This is a courtesy reminder that your twelve month
System Info PM is now due. In order to help keep your system
running optimally, Luminex recommends that the
following items be replaced at this time:

If your system is covered under a
Luminex service

12 Month contract please disregard this notice.
System Status Scheduled PMis 1. HEPA (air) filer 1011412009 10:00 AM Q;ﬂ’gsg;‘;ffﬂﬁg‘fﬁmgﬂC‘j“‘lvbbee
bue : g%g’;?f&jm?u,ﬁaﬁcmnw contacted by one of our Field Service

Peek tubing Engineers to schedule a date for this

Schedule semvice

[EENN

Air Intake filters, Aluminum {Clean)
« Filter, underneath

Support Utility

: : E Sheath Pressure: Region Events: RN
4:06 PM Al Slop XY Status: _ Total Events: _

Sektionen Reminders (Pamindelser) viser Subject (Emne), Reminder (Pamindelse), Next
Alert Date (Naeste pamindelsesdato) Alert Time (Tidspunkt for pamindelse) og Notes
(Bemaerkninger). Denne plan kan aendres pa fanebladet Schedule (Plan) pa siden Admin.
Se fanebladet Schedule (Plan) for yderligere oplysninger.

Fanebladet Support Utility (Supportprogram)

Brug dette faneblad til at indtaste oplysninger, der kan vaere nyttige i tilfeelde af, at du far brug
for at kontakte Luminex teknisk support. Pa dette faneblad kan du indtaste dine
kontaktoplysninger og kommentarer, samt oprette og eksportere en .zip-fil med systemlogs
og gnskede batchfiler. Denne fil kan sendes til Luminex teknisk support, som kan bruge
oplysningerne til fejlfindingen.
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Admin

Figur 37. Fanebladet Support Utility (Supportprogram)

Luminex
8
@ Home & Samples f;" Batches @ Results g Protocols
Support Utility
Auto Maint Instructions Enter contact information and select an optional batch to export a file for technical support. e

Name: Compan
Lot Management Ry ‘ Clear

) Phone: Email ‘
Cmds & Routines

Comment:

Probe & Heater

O Include Batch Info <~ Click "Include Batch Info" to include a batch

Sysmin Select Batch
Name Protocol Protocol Version Date Status BatchiD
System Status New Batch 3 Archive Test 1 1 8/28/2008 10:36 AM  Pending 7c91d919-64ee-429...
New Batch 2 New Protocol 1 1 8/27/2008 3:14 PM Pending 8dc95bad-9a0e-48e...
Schedule Archive Batch Test Archive Test 1 1 8/25/20084:17PM  Pending a827007a-8902-445
New Batch 1 New Protocol 1 1 8/24/2008 9:18 PM Pending ©3747bab-1abb-4d4
Demo Assay Batch 4... Demo Assay Protoc... 1 6/27/2008 12:18 PM  Approved 96bfdeOc-36b4-4d8

Support utility zip export folder.

C:\Documents and Settingsycallam\Deskiop | Browse...

S

Export

“sheath Pressure: [N Region Events: [
XY Status: N ouievers: (I

System Status gEnh=T

Dette faneblad indeholder fglgende:

Name (Navn), Phone (Telefon), Company (Virksomhed) og Email (E-mail) - Indtast dine
oplysninger i disse bokse, sa Luminex teknisk support kan kontakte dig.

Clear (Slet) - Sletter alle oplysninger i boksene Name (Navn), Phone (Telefon), Company
(Virksomhed), e-mail og kommentarer.

Comment (Kommentarer) - Indtast gnskede kommentarer i denne boks.

Include Batch info (Medtag batchoplysninger) - Medtager batchoplysninger fra en valgt
batch i Support Utility.zip export folder (Hjaelpeprogrammets .zip-eksportmappe).

Select Batch (Vaelg batch) - Viser en liste med alle batches. Listen indeholder oplysninger
med Name (Navn), Protocol (Protokol), Protocol Version (Protokolversion), Date (Dato),
Status (Status) og Batch ID (Batch-ID). Nar der vaelges en batch markeres
afkrydsningsfeltet Include Batch Info (Medtag batchoplysninger) altid.

Browse - Abner dialogboksen Browse for Folder (Sag efter mappe) for at veelge en anden
destinationsmappe til hjeelpe-zip-filen.

Export (Eksportér) - Abner dialogboksen Save Support File As (Gem suportfil som). Veelg
et navn og placering til support-.zip-filen og klik p4 Save (Gem).

Du skal have den rette tilladelse til at se nogle af vinduerne i sektionen Admin. Denne side
indeholder fglgende faneblade:
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+ System Setup (Systemopsaetning)

* Group Setup (Gruppeopsatning)

» User Setup (Brugeropsatning)

+ Batch Options (Batchindstillinger)

+ Alert Options (Alarmindstillinger)

+ CSV Options (CSV-indstillinger)

« Archive (Arkiv)

» Licensing (Tilladelser)

+ Schedule (Plan)

* Report Options (Rapportindstillinger)

Fanebladet System Setup (Systemopsatning)

Brug dette faneblad til at konfigurere systemindstillinger.

Figur 38. Fanebladet System Setup (Systemopsaetning)

Luminex.
@ Home m Samples

i XPONENT,
woson () v ®
g Protocols & Maintenance

@ Results

@ Batches

System Setup
System Setup Instructions  Configure the system settings (i ]
Applicati ings Arange Main Navigation Buttons
P [ Enable virtual keyboard Home
roup Setup Samples
Allow the application to be minimized [ Batches. *
@R
User Setul Ignore user permission when attempting to exit software 9 P I
" o8 3 Default
Maintenance
‘Add header when exporting data from grids Admin
Batch Options
LIS Settings Maintenance Options
[ Connectto LIS System tialization Procedure
Alert Options
Laser warm-up, fluidics, calibration, per v
§ C\Documents and Settings\All Users\Application DatalluminexP0
CSV Options
External Analysis Program Setings Data Conversion
Archive Installed Analysis Programs: Convert earlier version of Data Files
Add New
Licensin 9
Schedule
Disable automatic launching of External Analysis when batches complete for all protocols
Report Options

TR - o Tere: I Locer: I
m LTJ E Sheath Prossure: [N Reoion Events: |
XY Status: o T

Programindstillinger

Disse indstillinger kan eendre nogle af de grundliggende mader, som xPONENT arbejder p3,
sa den grafiske brugergreenseflade kan blive som gnsket.

Enable Virtual Keyboard (Aktivér det virtuelle tastatur) - Aktiverer touchscreenens virtuelle
tastatur

Allow the application to be minimized (Minimér programmet) - Muligger minimering af
XPONENT softwaren, sa der er adgang til computerens skrivebord. Hvis dette
afkrydsningsfelt ikke er markeret, virker programmets minimeringsknap ikke.
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Ignore user permission when attempting to exit software (Ignorér brugertilladelse, nar
softwaren afsluttes) - Gar det muligt for brugeren at afslutte xPONENT softwaren, uanset om
der er givet tilladelse pa fanebladet User Setup (Brugeropsaetning).

Add header when exporting data from grids (Tilfgj overskrift, nar der eksporteres data fra
gittere) - Tilfgjer en overskriftsreekke, nar der eksporteres data.

LIS-indstillinger

Denne indstilling geelder kun dem, der bruger xPONENT med et Lab Information System
(LIS).

Connect to LIS (Slut til LIS) - Muligger tilslutning til LIS.

Browse - Abner dialogboksen Browse for Folder (Sag efter mappe). Vaelg en placering til
systemet, hvor der holdes gje med indgaende ordrer.

Indstillinger for eksterne analyseprogrammer

Denne indstilling er til dem, der bruger et andet program end xPONENT til at analysere
indsamlede data.

Installed Analysis Programs (Installerede analyseprogrammer) - Viser de
analyseprogrammer der p.t. er installeret pa en liste.

Add New (Tilfgj ny) - Abner dialogboksen New External Analysis Program (Nyt eksternt
analyseprogram).

Figur 39. Dialogboksen New External Analysis Program (Nyt eksternt
analyseprogram)

New Extarmal Analy=ixs Program

Nemne Il

Pech Browne...
Commard Lines Paramesters [

Doefault Anshmis Yoo

Eulitin Paramatars
Oupureay, ful Ale pat
pratocel neme

betrch newne

ugar rAMa

2EAR

Sat Default oK LConcel

Browse - Abner en anden dialogboks til valg af filplacering for tredjeparts
analyseprogrammer. Den valgte placering vises i boksen Path (Sti), og navnet vises i boksen
Name (Navn).

Command Line Parameters (Kommandolinjeparameter) - Indtast
kommandolinjeparametrene for hvilke parametre, du gnsker, at xPONENT skal bruge
sammen med det eksterne analyseprogram. Hvis oplysningerne blev leveret sammen med
det eksterne analyseprograms dokumentation, bruges disse oplysninger. Ellers kan du
indtaste felgende parametre, indbygget i xPONENT, i en vilkarlig reekkefalge:

* #c - Output.csv, fuld filsti
* #p - Protokolnavn
* #b - Batchnavn

* #u - Det brugernavn, der er logget ind
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Hvis standardkommandolinjeindstillingerne gnskes bibeholdt, skal der ikke indtastes noget i
Command Line Parameters(Kommandolinjeparametre).

Set Default (Indstil som standard) - Indstiller det valgte program som
standardanalyseprogram for xPONENT.

OK - Gemmer de valgte indstillinger og afslutter dialogboksen.
Cancel (Annullér) - Annullerer aendringer og afslutter dialogboksen.
Remove (Fjern) - Fjerner det valgte program fra listen med installerede analyseprogrammer.

Edit (Redigér) - Abner dialogboksen New External Analysis Program (Nyt eksternt
analyseprogram), hvor du kan redigere indstillingerne for det valgte program.

Disable Automatic launching of External Third Party Analysis when batches complete
for all protocols (Deaktivér automatisk start af ekstern tredjeparts analyse, nar batches er
faerdige for alle protokoller) - Deaktiverer automatisk start af tredjeparts analyseprogram after
batchindsamling.

Opsatning af hovednavigationsknapper

Med disse indstillinger kan du arrangere overskrifterne til hovedsiderne gverst i xPONENT
vinduet.

Arrange Main Navigation Buttons (Opsaetning af hovednavigationsknapper) - Markér eller
slet markering i afkrydsningsfelterne for at vise eller fijerne overskrifter for hovedsider.
Sideoverskriften Home (Hjem) kan ikke fiernes. Siden Admin kan ikke fiernes, hvis der ikke
anvendes en sikkerhedstilladelse, eller hvis den bruger, der p.t. er logget pa, er indstillet til at
veere medlem af gruppeprofilen Administrator. Se Fanebladet Group Setup
(Gruppeopsaetning) for at fa yderligere oplysninger om brugeropsaetningen.

Arrange Main Navigation Button Arrows (Opsaetning af af hovednavigationsknapper med
pile) - Klik pa en hovedsideoverskrift og derefter pa en op- eller ned-pil for at 2endre
reekkefglgen af visningen af den valgte overskrift gverst pa vinduet. Siden Home (Hjem) kan
ikke flyttes. Den vises altid som farste overskrift p4 hovedsiden.

Default (Standard) - Gendanner softwaren til standardopsaetnng af hovedoverskrifter.

Vedligeholdelsesindstillinger

Denne sektion viser de procedurer, der skal anvendes ved initialisering af systemet.

System Initialization Procedure (Systeminitialiseringsprocedure) - Viser de tilgeengelige
valg, der bruges i forbindelse med proceduren til standardsysteminitialisering. Nar der er
valgt en indstilling, klikkes pa Save (Gem) nederst i hgjre del af vinduet for at gemme valget
som standardprocedure.

Datakonvertering

Denne sektion indeholder indstillinger, som anvendes under konvertering af data fra en
tidligere version af xPONENT.

Open (Abn) - Abner en dialogboks for at vaelge en datafil fra en tidligere version af xPONENT
softwaren for at konvertere til den nuveerende version. Der kan ogsa indtastes IS 2.3 data. Se
Datakonvertering for at f& oplysninger om filtyper og procedurer mht. at konvertere eeldre
data.

Cancel (Annullér) - Annullerer de aendringer, der er foretaget pa fanebladet System Setup
(Systemopseetning).
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Save (Gem) - Gemmer de aendringer, der er foretaget pa fanebladet System Setup
(Systemopsaetning).

Fanebladet Group Setup (Gruppeopsatning)

Dette faneblad findes kun i Security- eller 21 CFR Part 11-pakkerne. Brug dette faneblad til at
tildele tilladelser til forskellige grupper af brugere. Hvis du har 21 CFR Part 11-pakken, kan
du desuden fa en elektronisk signatur til at udfgre de valgte opgaver.

Bemaerk: 21 CFR Part 11-pakken giver ogsa fuld adgang til Secure-
pakkens funktioner.

Figur 40. Fanebladet Group Setup (Gruppeopsatning)
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Syt b

Brugerne tildeles grupper. Disse brugere far derefter de tilladelser, som er givet til deres
gruppe. Der ma ikke tildeles tilladelser direkte til en enkelt bruger. P& dette faneblad, kan du
genindsaette brugere, som laser sig selv ude af systemet pa fanebladet System Login
(Systemlogin). Dette faneblad indeholder fglgende:

Group Profile (Gruppeprofil) - Fglgende brugergrupper er foruddefinerede.
* Administrator

» Supervisor

+ Service

+ Technician2 (Tekniker2)

* Technician1 (Tekniker1)

* Reviewer (Kontrollant)
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Brugeren vil tilhgre den gruppe, som du vaelger.

Group Features (Gruppeegenskaber) - Listen Group Features (Gruppeegenskaber)
indeholder tilladelseskategorier. Nar du vaelger en kategori pa listen, viser sektionen
Features (Egenskaber) de individuelle opgaver, der er en del af den pageeldende kategor.
Folgende kategorier er tilgeengelige:

+ System Administration (Systemadministration)

+ Batch Management (Batchstyring)

* Protocol Management (Protokolstyring)

* Lot and Std/Ctrl Kit management (Styring af lot og std-/kontrolsaet)
* Import and export data (Import- og eksportdata)

« Archiving (Arkivering)

Afkrydsningsfeltet Allowed (Tilladt) ved siden af den gnskede tilladelse i sektionen Features
(Egenskaber) giver den valgte gruppe mulighed for at udfgre den pagaeldende opgave.
Afkrydsningsfeltet Signature Required (Signatur pakraevet) ved siden af den gnskede
tilladelse kreever en digital signatur, nar en bruger i den valgte gruppe udfarer den
pageeldende opgave.

Fjern markeringen i Allow (Tilladt) og veelg Signature Required (Signatur pakraevet) for at
kraeve en anden brugers elektroniske signatur, dvs. en anden bruger, hvis konto er
konfigureret til at tillade handlingen. Nar du ger dette, kan den nuvaerende bruger ikke
gennemfagre handlingen uden denne elektroniske signatur.

Folgende tilladelser er tilgeengelige for disse grupper:
Systemadministration

+ Manage Users (add, edit, or delete users) (Styring af brugere (tilfojelse, redigering
eller sletning af brugere))

* Manage System Configuration (Styring af systemkonfiguration)

+ Perform Calibration and Verification (Kalibrering og verifikation)

+ Manage Alerts (Styring af advarsler)

+ Manage scheduled maintenance (Styring af planlagt vedligeholdelse)
+ Change batch options (Andring af batchindstillinger)

» Allow exit software (Tilladelse til afslutning af software)

* Ignore warm-up (Ignorering af opvarmning)

« Batch run override system (System til tilsidesaettelse af batchkersel)

+ Create, delete, activate Cal and Ver Lots and Kits (Oprettelse, sletning, aktivering af
Kal- og Ver-lot og -sat)

Batch Management (Batchstyring)

+ Create Batch (Oprettelse af batch)

« Edit Batch (Redigering af batch)

» Delete Batch (Sletning af batch)

* Run Batch (Kersel af batch)

+ Validate and Invalidate Resuls (Ger resultater gyldige og ugyldige)
* Approve Batch (Godkendelse af batch)

* Reanalyze Resuls (Gentagen analyse af resultater)

xPONENT® 3.1 Rev. 2 softwarebrugervejledning Til in vitro diagnostisk brug
64



« Save Batch after changing results (Lagring af batch efter &endring af resultater)
» Change Formula (£Endring af formel)

+ Reacquire errored wells for partial batch (Genindsamling af brende for delvis batch,
hvor der opstod fejl)

* Vie Processer Batch Resuls (Visning af behandlede batchresultater)
» Export Processer Batch Resuls (Eksport af behandlede batchresultater)

Styring af lot og std-/kontrolsaet

* Create Std/Ctrl Kit and Lots (Oprettelse af std-/kontrolszet og -lot)
» Edit Std/Ctrl Kit and Lots (Redigering af std-/kontrolszet og -lot)
* Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Sletning af std-/kontrolszt og -lot)

Import- og eksportdata

» Export Batch, Protocol, Std/Ctrl Kit/Lot Files (Eksport af batch, protokol, std-/
kontrolsat/loffiler)

* Import Batch, Protocol, Std/Ctrl Kit/Lot Files (Import af batch, protokol, std-/
kontrolsat/lotfiler)

Archiving (Arkivering)

+ Backup/Restore (Backup/gendannelse)

* Import/Archive (Import/arkiv)

Nar du udfgrer en handling, der kreever en elektronisk signatur, abner dialogboksen
Electronic Signature (Elektronisk signatur). Bruger-ID'et udfyldes automatisk. Indtast din
adgangskode og evt. kommentarer. Klik pa OK for at faerdigggre den elektroniske signatur,
eller Cancel (Annullér) for at annullere signaturen.

Cancel (Annullér) - Annullerer aendringer.

Save (Gem) - Gemmer aendringer.

Fanebladet User Setup (Brugeropsatning)

Brug dette faneblad til at oprette eller redigere en brugerkonto, fijerne en bruger fra systemet
eller se en liste med autoriserede brugere sammen med deres profiloplysninger.
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Figur 41. Fanebladet User Setup (Brugeropsetning)
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Dette faneblad indeholder fglgende:

Create New User (Opret ny bruger) - Abner skeermbilledet Create User Account (Opret
brugerkonto).

Skarmbilledet Create User Account (Opret brugerkonto)

Brug dette faneblad til at oprette indstillinger for en ny bruger. Enhver bruger, der har adgang
til dette faneblad, kan tildele en hvilken som helst gruppe rettigheder.
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Figur 42. Skaermbilledet Create User Account (Opret brugerkonto)
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Dette faneblad indeholder fglgende:

User ID (Bruger-ID) - Indtast et bruger-ID i denne boks. Bruger-ID'et skelner ikke mellem sma
og store bogstaver. Du kan andre det pakreevede antal tegn pa fanebladet User Setup
(Brugeropsaetning). Nar du opretter og sletter et bruger-ID, kan du ikke genbruge det
pagaeldende bruger-ID i fremtiden.

User (Bruger) - Indtast brugerens navn.

Afkrydsningsfeltet Account Status (Kontostatus) - Markér dette afkrydsningsfelt for at lase
kontoen. Fjern markeringen i dette afkrydsningsfelt for at Iase kontoen op. Nar en konto er
last, er afkrydsningsfeltet markeret.

Listen Group Profile (Gruppeprofil) - Veelg Administrator, Supervisor, Service,
Technician2 (Tekniker 2), Technician1 (Tekniker 1) eller Reviewer.

Password (Adgangskode) - Indtast en unik adgangskode til brugeren i denne boks.

Reenter Password (Gentag adgangskode) - Dette felt bliver aktivt, nar du indtaster en
adgangskode i boksen Password (Adgangskode). Indtast adgangskoden igen i boksen
Reenter Password (Gentag adgangskode) for at bekraefte den.

Change password after next login (Skift adgangskode efter naeste login) - Kraever at
brugeren sendrer adgangskoden efter fgrste login. Dette afkrydsningsfelt aktiveres som
standard.

Save (Gem) - Gemmer og vender tilbage til User Setup (Brugeropsaetning).
Cancel (Annullér) - Vender tilbage til User Setup (Brugeropsaetning) uden at gemme.
Global User Settings (Globale brugerindstillinger) - Denne sektion indeholder fglgende:
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Password Expiration (Adgangskodens udlgb) -
dage.

Indtast et antal dage. Standard er 180

Unsuccessful Login Attempts (Login-forsgg mislykkedes) - Standardantal af tilladte ikke

vellykkede logins er tre forsag.
Automatic Logoff (Automatisk logaf) - (sekunder) - Antal sekunder, indtil automatisk logaf.

Minimum User ID Length (Min. Izengde for bruger-ID) - Min. lazengde for User ID (Bruger-
ID) er som standard seks tegn.

* Minimum Password Length (Min. laengde for adgangskode) - Min. laengde for
adgangskode er som standard seks tegn.

Users (Brugere) - Viser en liste over alle brugere. Listen indeholder oplysninger om ID,
Name (Navn) og Profile (Profil) og angiver, om en brugerkonto er lukket eller ej.

Delete User (Slet bruger) - Fjerner en valgt bruger fra listen.

Edit User (Redigér bruger) - Abner skeermbilledet Edit User Account (Redigér brugerkonto).

Dette skeermbillede har de samme indstillinger som skaermbilledet Create User Account
(Opret brugerkonto). Se fanebladet Brugeropseetning for flere oplysninger.

Fanebladet Batch Options (Batchindstillinger)

Brug dette faneblad til at foretage indstillinger for indsamling og batchanalyse.

Fanebladet Batch Options (Batchindstillinger)

Dette faneblad indeholder falgende:

Figur 43. Fanebladet Batch Options (Batchindstillinger)
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Batch Options (Batchindstillinger) - Denne sektion viser fglgende indstillinger:

Allow canceling the warmup time to run batch (Tillad annullering af opvarmningstid for
at kare batch) - Giver mulighed for at kgre batchene uden opvarming af systemet.

Allow canceling the warmup time to run calibration (Tillad annullering af
opvarmningstid for at kare kalibrering) - Giver mulighed for kalibrering uden opvarming af
systemet.

Allow running a batch with expired reagents (Tillad kersel af batch med udigbne
reagenser) - Giver mulighed for, at der keres batches med udlgbne reagenser.

Allow running a batch if XY temperature is not in range (Tillad karsel af batch, hvis XY
temperaturen er uden for omradet) - Giver mulighed for at kere batches, hvis XY
temperaturen er uden for omréadet).

Allow running a batch if the instrument is not calibrated or verified (Tillad karsel af
batch, hvis instrumentet ikke er kalibreret eller verificeret) - Giver mulighed for at kere
batches, hvis instrumentet ikke er kalibreret.

Use Weighting as default option for quantitative analysis (Brug vaegtning som
standardindstilling til kvantitativ analyse) - Indstiller som standard veegtning til kvantitiv
analyse som ON (slaet til) for nye protokoller.

Warn when saving/running a New Batch with New Protocol without saving the
Protocol and/or Standard and Control information (Advar, nar der gemmes/kares en ny
batch med ny protokol uden at gemme protokollen og/eller standard- og
kontroloplysninger) - Aktiverer en dialogboks med en advarsel, nar der gemmes eller kgres
en ny batch med en ny protokol, nar du ikke har gemt protokollen og/eller standard- og
kontroloplysningerne.

Prompt for reacquiring of the last errored wells for an aborted partial batch
(Anmodning om at gentage kgrsel af sidste brgnde med fejl i forbindelse med en delvis
afbrudt batch) - Giver brugerne mulighed for at veelge at gentage karsel af de afbrudte
brende, nar en standset/delvis batch genoptages, eller at starte med den naeste ikke karte
brand.

Batch Settings (Batchindstillinger) - Denne sektion viser fglgende indstillinger:

Calibration expiration days (Antal udlgbsdage for kalibrering) - Indtast det gnskede antal
dage, som en systemkalibrering skal vaere aktiv, for den udlgber. Standardantal dage er
SyV.

Analysis display decimal places (Decimaler vist ved analyse) - Indtast antallet af cifre,
som systemet skal vise. Standardantal cifre er tre.

Minimum bead count for obtaining results (Minimum perleantal med henblik pa
resultater) - Indtast et helt tal fra O til 1.000.000. Dette er det perleantal, der som minimum
skal observeres af instrumentet for en bestemt analyt, far disse data anvendes i statistiske
beregninger og vises pa graferne og i tabellen med resultater. Hvis der indtastes et tal, der
er stgrre end 0, viser analysatoren ikke data for perlesaet, der ikke genererer haendelser,
der er lig med eller under denne veerdi. Indtast O for at vise alle haendelser.

Allow batches to be run or saved without lot number, expiration or manufacturer
(Tillad at kere eller gemme batches uden lotnummer, udigb eller producent) - Giver
mulighed for at gemme lot uden de oplysninger, der normalt kraeves.

Run Routine after batch completes (Kgr rutine efter gennemfgrelse af batch) - Veelg
denne indstilling for at angive en seerlig rutine, der skal kgres, nar batchen er faerdig. Hvis
du veelger denne indstilling, veelges derefter en rutine pa listen med rutiner, der skal kares,
efter gennemfarelse af batch.
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Batch Thresholds (Batchgraenser) - Viser falgende indstillinger:

Low bead count detection (Detektion af lavt perleantal) - Hvis du veelger enten Error
(Fejl) eller Warning (Advarsel), standser batchen eller der logfgres en advarsel, hvis
antallet af fortlgbende bronde i boksen Well Count (Brgndantal) keres uden, at antallet af
perler i boksen Bead Count (Perleantal) nas. Klik pa en af boksene for at indtaste et andet
tal end standardtallet.

Cancel (Annullér) - Annullerer aendringer.

Save (Gem) - Gemmer aendringer.

Fanebladet Alert Options (Alarmindstillinger)

Brug dette faneblad til at indstille alarmer i forbindelse med forskellige systemheaendelser.

Figur 44. Fanebladet Alert Options (Alarmindstillinger)
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Alert Options (Alarmindstillinger) - har tre afkrydsningsfelter for hver alarm - Dialog (Dialog),
Email (E-mail) og Sound (Lyd). Fglgende haendelser vises i denne sektion:

Locked User (Last bruger) - Brugeren er last og kan ikke logge ind.
Batch Complete (Batch feerdig) - Batch'en er feerdig.
Warmup Complete (Opvarmning feerdig) - Laseren er varmet op.

Heater In Range (Varmeapparat i omrade) - Pladevarmeapparatet er varmet op til det
angivne omrade.

Scheduled Maintenance (Planlagt vedligeholdelse) - Planlagt vedligeholdelsesrutine skal
nu foretages.
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+ Low Bead Count Detected (Lavt perleantal er detekteret) - Der er registreret et perleantal
under det accepterede omrade).

+ Sheath Empty (Sheath tom) - Der er registreret et problem med sheathvaesken.
* Routine Complete (Rutine faerdig) - Den nuvaerende karte rutine er feerdig.

» Delta Cal Temp Exceeded Tolerance During Batch (Delta-kal-temp. oversteg tolerance
under batch) - Delta-kal-temperaturen faldt uden for det angivhe omrade under
batchkarsel.

Veelg de relevante afkrydsningsfelter for at vise en pop-up-meddelelse, sende en e-mail eller
afspille en lyd, der advarer dig, nar haendelsen forekommer. Alle afkrydsningsfelter er som
standard markeret. Knapperne Cancel (Annullér) og Save (Gem) vises, hvis du skifter en
indstilling.

Speakers Attached/Speakers Not Attached (Hgijttalere tilsluttet/Hgaijttalere ikke tilsluttet -
Giver mulighed for at afspille lyd via hgjttalerne. Klik pa denne knap, hvis du har hgijttalere
tilsluttet systemet. Titlen pa knappen skifter mellem tilsluttet/ikke tilsluttet, nar du klikker pa
den.

Fanebladet CSV Options (CVS-indstillinger)

Brug dette faneblad til at oprette indstillinger for eksport af batches til .CSV-filer
(kommaseparerede veerdier).

Figur 45. Fanebladet CSV Options (CSV-indstillinger)
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Dette faneblad indeholder falgende:
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CSV- og Batcheksportindstillinger

Automatically export results CSV file when batch is complete (Eksportér automatisk

CSV-filen med resultater, nar batchen er feerdig) - Eksporterer automatisk .CSV-filen, nar
systemet er feerdig med at analysere batchen). Dette muligger karsel af programmer med
eksporterede data uden manuelt at skulle starte eksporten.

Automatically export batch when batch is complete (Eksportér automatisk batch, nar
batch er feerdig) - Eksporterer automatisk batchoplysninger, nar batchen er feerdig.

Maximum number of data columns in CSV file (Maks. antal datakolonner i CSV-fil) -
Indstiller antallet af kolonner, som CSV-outputfilen arrangeres i.

Use US regionalization format only (Brug kun US-regionaliseringsformat) - Eksporterer kun
data i US-regionaliseringsformat.

Include Advanced Statistics (Medtag avanceret statistik) - Eksporterer avanceret statistik i
CSV-filen.

CSV Export Folder and Automatically Exported Batch File (CVS-eksportmappe og
automatisk eksporteret batchfil) - Viser den sti og placering, hvortil CSV-filen eller den
automatisk eksporterede batchfil eksporteres. Klik pa Browse for at zendre
fileksportplaceringen.

Automatically convert the raw run files to CSV format for each well in the batch
(Konvertér automatisk de kerte rafiler til CSV-format for hver brgnd i batchen) - Konverterer
automatisk de kearte rafiler til CVS-format for hver brgnd i batchen. Denne indstilling opretter
en CSV-formateret fil for raperledataene for hver brgnd.

Test Sort Order (Testsorteringsraekkefglge) - Definerer en metode til at sortere testdataene.
Indstillingerne er By Analyte Name (Efter analytnavn), By Region ID (Efter omrade-ID) eller
By Setup Order (Efter opsaetningsreekkefalge).

Cancel (Annullér) - Annullerer aendringer.

Save (Gem) - Gemmer aendringer.

Fanebladet Archive (Arkiv)

Brug dette faneblad il at indstille backup og gendannelsesfiler.
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Figur 46. Fanebladet Archive (Arkiv)

L"m’?'ex, Logovf Help M’ONENI.

@ Home & Samples ﬁ Batches @ Results g Protocols %’ Maintenance @ Admin

Archive
System Setup Instructions  Select existing files to archive. Select Import to add previously archived files back into the database. Backup the entire system by e ‘
selecting Backup, and restore the system from a previous backup by selecting Restore.
Archive Current Storage Utilized
File Type: | Batches v Keep data after archive  [J Exclude raw data files
Group Setup P Database:
Archive Used 0%
Folder: | C:\Documents and Settings\All Users\DocumentsiArchive Browse... Reraining 4089 MB
User Setup
Disk Space:
Name Protocol Protocol Vers... | Date Status User
. ) Used 22%
New Batch 3 Archive Test1 1 8/28/2008 10.... Pending
Batch Options Remaining 44245 MB
New Batch 2 New Protocol 1 1 8/27/2008 3:1... Pending
) Archive Batch ... Archive Test1 1 8/25/2008 4:1... Pending
Alert Options
New Batch 1 New Protocol 1 1 8/24/2008 9:1... Pending
Backup System
SV Options Demo Assay Demo Assay 1 6/27/2008 12:... Approved Admin Select Backup to backup the
entire systemn. Restore wil
overwrite all information
BaCkup
Licensing Restore
Schedule View backup log
Report Options
o o
N
Import Archive

System Status gEn=TS

“sheath Pressure: [N Region Events: [N
XY Status: B ociEvens:

Dette faneblad indeholder fglgende:

Archive (Arkiv) - Brug denne sektion til at definere arkivplaceringer for bestemte filtyper.

File Type (Filtype) - Vaelg mellem Protocols (Protokoller), Batches (Batches), Std/Ctrl
Kits (Std-/kontrolszet), Lots (Lot), Patient Samples (Patientprgver) eller Log (Log). De
valgte oplysninger vises i listen neden for stien Archive Folder (Arkivmappe).

Keep data after archive (Behold data efter arkivering) - Opbevarer data i stedet for at
slette dem efter arkivering.

Exclude Raw Data Files (Medtag ikke ra datafiler) - Markér denne indstilling, hvis du har
valgtBatches pa listen File Type (Filtype) for ikke at medtage filer, der kun indeholder
radata.

Browse - Veaelger netvaerket eller den lokale pc's destinationsfolder til den eksporterede
arkivfil. Den valgte fil vises i boksen Archive file export folder (Mappe til arkiveret
fileksport).

Bemaerk: Filerne gendannes fra den sti, der vises i boksen Archive file
export folder (Mappe til arkiveret fileksport). Brug knappen
Browse til at veelge filstien, hvis ngdvendigt.

Listen under stien Archive Folder (Arkivmappe) viser alle de filtyper, der blev valgt pa listen
File Type (Filtype). Denne liste viser oplysninger for hver enkelt fil.

Current Storage Utilized (Nuveaerende lagerkapacitet) - Viser hvor meget lager, der p.t. er
brugt, og hvor meget lagerkapacitet, der er tilbage, i databasen og pa harddisken.

Backup System (Backupsystem) - Muligger backup og gendanner xPONENT softwaren.
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» Backup - Backup til hele systemet (Klik pa View Backup Log (Se backuplog) for at se
oplysninger om backup).

» Restore (Gendan) - Gendanner alle oplysninger i arkivfilen pa systemet. Dette vil
overskrive alle oplysninger.

Import (Importér) - Veelg en filtype til import pa listen File Type (Filtype), og klik pa Import
(Importér) for at importere alle filer af den pageeldende type fra arkivet. De importerede filer
vises derefter pa listen neden for stien Archive Folder (Arkivmappe).

Archive (Arkivér) - Veelg en filtype pa listen File Type (Filtype), og vaelg derefter en fil pa
listen neden for stien Archive Folder (Arkivmappe) og klik pa Archive (Arkivér) for at
arkivere filen. Hvis du har valgt Keep data after archive (Behold data efter arkivering), vises
filen stadig pa listen, alternativt vises den ikke lzengere.

Fanebladet Licensing (Tilladelser)

Brug dette faneblad til at konfigurere eller zendre oplysninger om licensen.

Figur 47. Fanebladet Licensing (Tilladelser)

Luminex
9
@ Home m Samples f" Batches @ Results
Licensing
System Setup Instructions  View, export, or change the license information. e
Current Licensed System
Group Setup License Code:
5SDHAL-DSM7K-3EWDH-ASDHA-5DHAS-3R65D-HASDH
User Setup
Current License Agreements: Accepted
Batch Options
Licenses Status
N Base Software Full License:
Alert Options
us Full License
21 CFR Part 11 Full License
CSV Options

Autornation Full License:
Security Full License
Sichive Alllic Ratios Full License
Instrument Control ( SN: ) Full License:

Licensing Rermote Web Monitoring Full License

Schedule

Report Options
9
Export i.License |
System Status [RETRS _ ‘DeracalTemp: N Lcer (N
“Sheath Pressure: [N Region Events: [N
X Staus: (R Total Evencs: |

Dette faneblad indeholder fglgende:
License Code (Licenskode) - Den nuvaerende licenskode, der anvendes pa systemet.

Current License Agreements (Nuveerende licensaftaler) - Du kan ikke starte softwaren,
medmindre licensaftalerne er accepteret. Derfor vises de nuvaerende licensaftaler som
accepteret.

Status (Status) - Viser status for licensaftalerne.
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Export (Eksport) - Abner dialogboksen Save As (Gem som), hvor der vaelges et eksportnavn

og en placering.

License (Licens) - Abner dialogboksen Change License (Skift licens).

 Indtast filstien til licensfilen i boksen License File (Licensfil) eller brug knappen Browse il
at vise dialogboksen Open License (Abn licens) og ga til filen. Du kan ogséa opdatere
XPONENT-licensstatussen ved manuelt at indtaste licenskoden i boksen License Code
(Licenskode). Det er ikke ngdvendigt at opdatere bade licensfilen og licenskoden. Det er
nok at opdatere den ene for at opdatere licensen.

» Veelg Accept License Agreement at next start (Acceptér licensaftalen ved naeste start),
sa aftalen traeder i kraft neeste gang, du starter softwaren.

+ Klik pa OK for at abne slutbrugerlicensaftalen (EULA). Veelg den relevante radioknap for
enten at acceptere eller ikke acceptere betingelserne i EULA og klik pa OK for at afslutte.

Fanebladet Schedule (Plan)

Brug dette faneblad til at aktivere eller zendre forekomsten af pamindelser for planlagt

vedligeholdelse.

Figur 48. Fanebladet Schedule (Plan)

Luminex
@ Home m Samples

System Setup
Group Setup
User Setup
Batch Options
Alert Options
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Scheduled now due. In order to help keep your system running
PM is Due optimally, Luminex recommends that the following
items be replaced at this time:

1 HEPA (air) filter

2 Syringe Teflon® seal(s)

3. AirIntake filters, Aluminum {Clean)
« Filter, underneath

12 Month  This is a courtesy reminder that your twelve month

Scheduled PM is now due. In order to help keep your system

PMis Due running optimally, Luminex recommends that the
following items be replaced at this time:

10/14/200€ 10:00 AM v~ Yearly

HEPA (air) filter

Syringe Teflon® seal(s)

Sheath filter wiquick disconnect
Peek tubing

Air Intake filters, Aluminum (Clean)
« Filter, underneath

[P RYNN

v

under a Luminex Gold+ or
Platinum service

contract please disregard
this notice. A PM service call
will automatically be
generated at Luminex and
you will be contacted by one
of our Field Service
Engineers to schedule a
date for this service

If your system is covered
under a Luminex service
contract please disregard
this notice. A PM service call
will automatically be
generated at Luminex and
you will be contacted by one
of our Field Service
Engineers to schedule a
date for this service

BYEICIESIEIOEN Connection:  Connected
Command:
System State: Active

Thursday 8/28/2008

L (& [a]

4:06PM

Sheath Pressure: Region Events: RN

Reminders (Pamindelser) - Denne sektion viser pamindelser for planlagt vedligeholdelse.
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+ Alert Time (Tidspunkt for pamindelse) - Veelg et tidspunkt pa listen, som pamindelser om
vedligeholdelse skal vises pa.

* Recurrence (Forekomst) - Vaelg Daily (Dagligt), Weekly (Ugentligt), Bi-Weekly (Hver
anden uge), Monthly (Manedligt), Bi-Annually(Halvarligt) eller Yearly (Arligt) for hvor ofte
pamindelserne pa listen skal forekomme.

+ Enabled (Aktiveret) - Markér eller fiern markeringen af afkrydsningsfeltet for at aktivere
eller deaktivere pamindelserne.

Cancel (Annullér) - Annullerer aendringer.

Save (Gem) - Gemmer andringer.

Fanebladet Report Options (Rapportindstillinger)

Brug dette faneblad til at 2endre udseendet af de rapporter, der genereres af systemet.

Figur 49. Fanebladet Report Options (Rapportindstillinger)

Luminex. tooor () wen XPONENTED
@ Home m Samples f‘.’é} Batches Results g Protocols % Maintenance

Lab Report Header Information )
System Setup Instructions  Enter information for reports G
Report Options
Group Setup
Company: -
Luminex
User Setup fnfo
Import Logo Clear Logo
Batch Options
" 5/9/2007 1:34:08PM
Alert Options Protocol Audit Report
Protocol:
Audit Log
CSV Options
[Date [User ID [Message ]
Archive Electronic Signature
|Date [User ID |Name |Message [Permission |
Licensing ‘ ‘ ‘ I l ‘
Schedule
Report Options
System Status ([ _ Demacartery: I -
“Sheath Pressure: [N Region Events: [N
1105 W— Toul Events: |

+ Company (Virksomhed) - Indtast det virksomhedsnavn, du vil have vist pa rapporterne.
+ Info (Info) - Indtast de oplysninger, du vil vise under virksomhedens navn.

+ Import Logo (Importér logo) - Viser dialogboksen Open (Abn) og veelger den fil, du vil
bruge til logo @verst pa rapporterne.

» Clear Logo (Slet logo) - Vender tilbage til standardlogo.
+ Cancel (Annullér) - Annullerer sendringer.

+ Save (Gem) - Gemmer endringer.

xPONENT® 3.1 Rev. 2 softwarebrugervejledning Til in vitro diagnostisk brug
76



Kapitel 3: Anvendelse af softwaren

| dette kapitel beskrives de trin, der er ngdvendige, for at bruge xXPONENT softwaren uden
problemer.

Start af software

Nar du taender computeren til Luminex systemet, skal XPONENT starte automatisk. Hvis den
ikke gar det, klikkes pa ikonet Luminex xPONENT pa pc'ens skrivebord eller klik pa Start >
Programs > Luminex > xXPONENT > Luminex xPONENT (Start > Programmer > Luminex >
XPONENT > Luminex xPONENT).

Hvis du har en pravelicens, abner en dialogboks. Klik pa OK for at lukke dialogboksen.

Hvis det er fgrste gang, du bruger softwaren, vises brugerlicensaftalen. Laes licensaftalen.
Veelg | accept the terms of this license agreement (Jeg accepterer betingelserne i denne
licensaftale), og klik derefter pa OK.

Pa siden System Login (Systemlogin) intastes brugernavn og adgangskode, hvis pakraevet.
Siden Home (Hjem) abner, hvorfra du kan udfgre forskellige opgaver. Se afsnittet Hjem pa
side 11 for at fa flere oplysninger om siden Home (Hjem).

Anvendelse af online hjalp

For at vise online hjeelpen for det faneblad, som du p.t. arbejder i, klikkes pa det bla ikon “I"
gverst til hgjre i xPONENT vinduet. Sa &bner der et hjeelpevindue med oplysninger om det
pageldende faneblad.

For at vise hjeelp pa systemniveau klikkes pa det bla spgrgsmalstegn gverst i XPONENT
vinduet, hvorefter der klikkes pa Contents and Index (Indhold og stikordsregister). Online
hjeelpen abner, hvor du kan navigere til de tilgeengelige emner.

For at fa oplysninger om hurtig start klikkes pa det bla spargsmalstegn gverst i xPONENT
vinduet, hvorefter der klikkes pa Quick Start (Hurtig start). Herefter vises oplysninger om de
syv grundliggende trin til at starte systemet.

For at fa oplysninger om softwaren klikkes pa det bla spargsmalstegn @verst i xPONENT
vinduet, hvorefter der klikkes pa About Luminex xXPONENT (Om Luminex xPONENT).
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Dialogboksen med oplysninger om xPONENT abner og viser oplysninger om
softwareversionen.

Indstilling af administrator

Klik pa& Admin pa veerktgjslinjen for at vise de faneblade, der anvendes til at indstilling af
administrator.

Systemopsaetning
Du skal have administratorrettigheder til xPONENT for at udfare opgaver pa System Setup
(Systemopsaetning).
Programindstillinger

Brug Application Settings (Programindstillinger) til at definere, hvordan softwaren kerer og
vises.

1. Veelg de indstillinger, du vil aktivere i softwaren. Vedr. beskrivelse af hver enkelt
indstilling, se afsnittet Programindstillinger.

2. Klik pa Save (Gem).

Opsatning af hovednavigationsknapper
Brug denne sektion til at opseette hovedsiderne gverst i xPONENT softwaren.

1. Markér eller fiern markeringen i afkrydsningsfelterne ved hvert sidenavn for at skjule eller
vise hovedsiderne.

2. Kilik pa et sidenavn og brug op- og ned-pilene til at skifte den raekkefalge, hvori siderne
vises, fra venstre mod hgijre.

3. Klik pa Save (Gem).

Klik pa Default (Standard), hvis du vil gendanne standardnavigationen.

LIS-indstillinger

Du skal have LIS-versionen af softwaren for at udfgre denne opgave.

Markér afkrydsningsfeltet Connect to LIS (Slut til LIS) for at tilslutte LIS-systemet. Indtast
den placering, hvor indgaende ordrer skal gemmes i boksen Watch folder for incoming
orders (Se mappe til indgaende ordrer) eller klik pa Browse for at vaelge en destination.
Vedligeholdelsesindstillinger

Valg af en indstilling til systeminitialisering:

1. Palisten System Initialization Procedure (Systeminitialiseringsprocedure) klikkes pa
den indstilling, du vil bruge.

2. Klik pa Save (Gem).

Indstillinger for eksterne analyseprogrammer

Tilfgjelse af et eksternt analyseprogram:
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Hvis programmet er pa en ekstern mediekilde som en cd eller USB-nggle, indseettes
mediet i det korrekte drev pa pc'en.

Klik p4 Add New (Tilfgj ny) for at abne dialogboksen New External Analysis Program
(Nyt eksternt analyseprogram).

Indtast et navn for det eksterne analyseprogram.

Klik pa Browse for at ga til .exe file for det pageeldende program. Dobbeltklik pa
filnavnet.

Indtast kommandolinjeparameteret for hvilke parametre, du gnsker, at xPONENT skal
bruge sammen med det eksterne analyseprogram. Hvis oplysningerne blev leveret
sammen med det eksterne analyseprograms dokumentation, bruges disse oplysninger.
Ellers kan du indtaste falgende parametre, indbygget i xPONENT, i en vilkarlig
reekkefglge:

» #c - Output.csv, fuld filsti.

* #p - Protokolnavn.

* #b - Batchnavn.

» #u - Det brugernavn, der er logget ind.
Hvis standardkommandolinjeindstillingerne gnskes bibeholdt, skal der ikke indtastes
noget i Command Line Parameters (Kommandolinjeparametre).

Klik pa Set Default (Indstil som standard), hvis du vil ggre dette program til
standardanalyseprogrammet, og klik derefter pa OK for at lukke dialogboksen.

Klik pa OK, hvis du vil tilfaje programmet som et installeret analyseprogram, men ikke
som standardanalyseprogrammet.
Klik pa Save (Gem).

Fjernelse af et analyseprogram fra listen Installed Analysis Programs (Installerede
analyseprogrammer):

1. Palisten Installed Analysis Programs (Installerede analyseprogrammer) klikkes pa
det program, du vil afinstallere.

2. Klik pa Remove (Fjern).
Redigering af et analyseprogram:

1. Palisten Installed Analysis Programs (Installerede analyseprogrammer) klikkes pa
det program, du vil redigere.

2. Kilik pa Edit (Redigér). Dialogboksen Add/Remove Programs (Tilfgj/fiern
programmer) abner.

3. Redigér Name (Navn), Path (Sti) eller Command Line Parameters
(Kommandolinjeparametre), eller gor dette til standardanalyseprogrammet, hvis der
er to eller flere programmer installeret. Navnet pa standardanalyseprogrammet vises
med fed skrift.

Bemark: Navnet pa standardanalyseprogrammet vises med fed skrift.

For at undga at det eksterne analyseprogram starter automatisk klikkes pa Disable
automatic launching of External Analysis when batches complete for all protocols
(Deaktivér automatisk start af ekstern analyse, nar batches er faerdige for alle
protokoller).
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Datakonvertering

Tidligere versioner af data kan konverteres med datakonverteringsfunktionen. Fglgende
formater kan konverteres.

» IS 2.3 skabeloner (IDT-filer) til xPONENT 3.1 protokoller (LXT-filer).

* XPONENT 3.0 protokoller (LXT-filer) til xPONENT 3.1 protokoller (LXT-filer).
+ IS 2.3 assaylot (LIF-filer) til xPONENT 3.1 assaylot (LXK-filer).

+ XPONENT 3.0 assaylot (LXK-filer) til xPONENT 3.1 assaylot (LXK-filer).

+ XPONENT 3.0 batches (LXD-filer) til xPONENT 3.1 batches (MDF).

* IS 2.3 og xPONENT 3.0, 3.1 .CSV-filer og specielt formatterede tekstfiler, der indeholder
MFI-veerdier til xPONENT 3.1 batchfiler (MDF).

Datakonverteringsprogrammet er xCONVERT. Nar xCONVERT bruges til at konvertere og
importere filer, skal det altid kontrolleres, at de importerede filer indeholder de korrekte
oplysninger. Under konvertering indstilles nogle oplysninger som standardvaerdier, hvis
oplysningerne mangler i den oprindelige fil. Ved konvertering af batch, skabelon eller
protokolfiler kan mikrosfeereantallet automatisk blive konverteret til 100.

Konvertering af tidligere version af data:

Klik pa Open (Abn) for at &bne dialogboksen xCONVERT Utility (xCONVERT-program).
Klik pa ... i boksen Source File (Kildefil) for at ga til den kildefil, du vil konvertere.

Klik pa ... i boksen Destination Folder (Destinationsfolder) for at ga til outputplaceringen
af filkonverteringen.

Klik pa Convert (Konvertér) for at konvertere kildefilen.
5. KIik pa Close (Luk) for at g& ud af dialogboksen.

Gruppeopsatning

Du skal have administrative rettigheder til xPONENT og bruge Secure-pakken til softwaren
for at kunne udfgre gruppeopsaetningsopgaver. Derudover skal du have 21 CFR Part 11-
pakken for at kraeeve elektroniske signaturer.

1. Palisten Group Profile (Gruppeprofil) klikkes pa den gruppeprofil, du vil seette op.

2. Palisten Group Features (Gruppeegenskaber) klikkes pa de gruppeegenskaber, du vil
opseette for den valgte gruppeprofil.

3. | sektionen Features (Egenskaber) markeres afkrydsningsfeltet Allowed (Tilladt) ved
siden af den gnskede tilladelse for at ggre det muligt for den valgte gruppe at udfgre den
pageldende opgave. Hvis du bruger 21 CFR Part 11-pakken, markeres
afkrydsningsfeltet Signature Required (Signatur pakraevet) ved siden af den gnskede
tilladelse for at kraeve en digital signatur, nar en bruger i den valgte gruppe udfarer den
pageldende opgave. Disse opgaver lagres i System Log (Systemlog).

Se fanebladet Group Setup (Gruppeopsaetning) for yderligere oplysninger.

Brugeropsatning

Du skal have administratorrettigheder til xPONENT og bruge enten 21 CFR Part 11 eller
Secure-pakken til softwaren for at kunne udfgre brugeropseetningsopgaver.
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Definition af globale brugerindstillinger

Indstillingerne i sektionen Global User Settings (Globale brugerindstillinger) pavirker alle
brugere i alle brugergrupper. Du kan beholde standardindstillingerne eller indtaste dine egne
veerdier.

Definition af globale brugerindstillinger:

1. | sektionen Global User Settings (Globale brugerindstillinger) indtastes antal dage for
Password Expiration (Adgangskodens udigb).

Indstil antal tilladte Unsuccessful Login Attempts (Login-forsag mislykkedes).

Indstil, hvor mange sekunder, der skal ga, far Automatic Logoff (Automatisk logaf)
starter.

4. Indtast l&engde for Minimum User ID (Min. bruger-ID).

5. Indtast l&engde for Minimum Password (Min. adgangskode).

Se afsnittet Fanebladet User Setup (Brugeropsaetning) for at fa en beskrivelse af disse
indstillinger.

Tilfojelse af bruger

1. Klik pa Create New User (Opret ny bruger). Skaermbilledet Create User Account (Opret
brugerkonto) abner.
Indtast bruger-id i boksen User ID (Bruger-id).
Indtast brugerens navn i boksen Name (Navn).

Indtast en adgangskode for brugeren i boksen Password (Adgangskode), og gentag det
derefter i boksen Reenter Password (Gentag adgangskode). Hvis du gnsker, at
brugeren skal skifte adgangskode ved farste login, vaelges Change password after first
login (Skift adgangskode efter farste login).

Pa listen Group Profile (Gruppeprofil), veelges rollen for den bruger, du opretter.
Klik pa Save (Gem).

Redigering af brugertilladelser

Pa listen Users (Brugere) klikkes pa bruger-ID og derefter klikkes pa Edit User (Redigér
bruger). Pa skaermen Edit User Account (Redigér brugerkonto) redigeres de gnskede
oplysninger og derefter klikkes pa Save (Gem).

Gendannelse af kontostatus

Hvis brugerne uden held forsgger at logge ind mere end det tilladte antal gange, lases deres
brugerkonto. Pa listen Users (Brugere) klikkes pa bruger-ID og derefter klikkes pa Edit User
(Redigér bruger). Ryd markeringen i afkrydsningsfeltet Account status: Locked
(Kontostatus: Last) og klik derefter pa Save (Gem).

Batch Options (Batchindstillinger)

Du skal have administratorrettigheder til xPONENT for at indstille batchindstillinger, hvis du
bruger 21 CFR Part 11 eller Secure-pakken.

Brug fanebladet Batch Options Setup (Opsaetning af batchindstillinger) for at indstille de
gnskede konfigurationer for prgveindsamling, prgveanalyse og visning af analyse. Se
fanebladet Batch Options (Batchindstillinger) for yderligere oplysninger.
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Alert Options (Alarmindstillinger)
Meddelelser om forskellige systemhaendelser indstilles som felger:

Veelg Dialog (Dialog), hvis en dialogboks skal abne for en specifik heendelse.
Veelg Email (E-mail), hvis der skal sendes en e-mail for den specifikke heendelse.

Veelg Sound (Lyd), hvis der skal afspilles en lyd for den specifikke haendelse.

Ao b=

Hvis du vaelger at sende en e-mail-meddelelse for en specifik haendelse, og e-mail-
adressen ikke allerede er indstillet, klikkes pa Setup Email (Indstilling af e-mail) for at
abne dialogboksen Setup Email (Indstilling af e-mail).

» Aktivér og deaktivér e-mail-meddelelser ved at saette eller fierne markering i
afkrydsningsfeltet Email Active (E-mail aktiv).

» Kontakt systemadministratoren for at finde ud af, hvilke oplysninger, der skal sta i
boksene Mail Server Host (Mailserverveert), From Email Address (Fra e-mail-
adresse), From Email Password (Fra e-mail-adgangskode) og Mail Server Port
(Mailserverport), og om der skal markeres i afkrydsningsfeltet Enable SSL (Aktivér
SSL) (Secure Sockets Layer).

» Indtast de adresser, som du vil have meddelelserne sendt til, i boksen Email
Addresses (E-mail-adresser).

+ Kilik pa Test for at sende en test-e-mail til de adresser, du har indtastet.

5. Kilik pa OKfor at anvende aendringer og lukke dialogboksen eller tryk pa Apply (Anvend)
for at anvende andringer, men blive i dialogboksen Setup Email (Indstilling af e-mail).

For yderligere oplysninger om den enkelte haendelse pa fanebladet Alert Options
(Alarmindstillinger), se Fanebladet Alert Options (Alarmindstillinger).

CSV Options (CSV-indstillinger)

Du skal have administratorrettigheder til xPONENT for at udfare denne opgave, hvis du
bruger 21 CFR Part 11 eller Secure-pakken. Brug kommandoerne pa dette faneblad til at
definere, hvad CSV-filen indeholder, og hvor den skal gemmes. Se Fanebladet CSV Options
(CSV-indstillinger) for yderligere oplysninger.

Indstilling af CSV-indstillinger:
1. | sektionenCSV and Batch Export Options (CSV- og batcheksportindstillinger) veelges
de CSV-indstillinger, du vil anvende til CSV-filen. Hvis du veelger Maximum number of

data columns in CSV file (Maks. antal datakolonner i CSV-fil) indtastes maks. antal
kolonner.

2. | boksen CSV File Export Folder and Automatically Exported Batch Folder (CSV-
filens eksportmappe og mappe til automatisk eksporteret batch) indtastes den placering,
hvortil du vil have filen sendt, ellers klikkes pa Browse for at ga til folderen.

3. I boksen Test Sort Order (Testsorteringsreekkefglge) veelges den metode, du gnsker at
bruge til at sortere testene i protokollerne.

4. Klik pa Save (Gem).

Archive (Arkiv)

Brug indstillingerne pa fanebladet Archive (Arkiv) for at foretage indstillinger til backup,
eksport og gendannelse af filer.
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Arkivering af en fil:

1. Palisten File Type (Filtype), klikkes pa den filtype, du vil arkivere.

2. Kilik pa de filer, du vil arkivere pa listen neden for boksen Archive Folder (Arkivmappe)
(denne liste viser alle filer af den valgte filtype i den interne database).

3. | boksen Archive Folder (Arkivmappe), kontrolleres den placering, hvorpa du vil arkivere
filen. Placeringen eendres ved at klikke pa Browse. Ga derefter til den nye placering og
klik pa OK.

Bemaerk: Hvis du aendrer standardplacering for arkiv, skal boksen Archive
Folder (Arkivmappe) vise samme placering, nar du importerer de
arkiverede filer.

4. Veelg Keep data after archive (Behold data efter arkivering), hvis du vil beholde filen pa
listen efter arkivering i stedet for at slette den.

5. Hvis du har markeret Batches pa listen File Type (Filtype), veelgesExclude Raw data
files (Medtag ikke radatafiler), hvis du ikke vil arkivere radata.

6. Kilik pa Archive (Arkivér) pa fanebladets nederste hgjre hjgrne. En statuslinje vises, og
derefter dbner dialogboksen Archive Successful (Arkivering vellykket). Klik pa OK.

For at saette en tidligere arkiveret fil tilbage i databasen:
Pa listen File Type (Filtype), klikkes pa den filtype, du vil importere.

2. Klik pa Browse og ga til den arkiverede filplacering, hvis du tidligere aendrede
placeringen i boksen Archive Folder (Arkivmappe).

3. Kiik pa Import (Importér). En dialogboks Import Complete (Import feerdig) vises, nar
filerne er importeret. Alle arkiverede filer af den type, der blev markeret pa listen File
Type (Filtype) vises nu pa listen under boksen Archive Folder (Arkivmappe) og kan
bruges sammen med xPONENT.

4. Kilik pa OK.
For at foretage backup af alle xPONENT data og indstillinger:

1. Kilik pa Backup. Der vises en dialogboks med en Warning (Advarsel).
2. Kilik pa OK for at fortsaette med backup. Der vises en statuslinje.

Bemaerk: Backup-filen placeres som standard pa C:\Documents and Settings
\All Users\Documents\Backup\xPONENT.zip

For at gendanne systemet med en backupfil:

1. Kilik pa Restore (Gendan). Der vises en dialogboks med en Warning (Advarsel).

Forsigtig: Alle data og indstillinger vil blive overskrevet, og xPONENT
genstarter, nar gendannelsen er feerdig.

2. Kilik pa OK for at fortsaette gendannelse af systemet. Boksen File Dialog (Fildialog)
abner. Den seneste backupfil vises i boksen File Name (Filnavn). For at bruge en anden
backupfil klikkes pa Browse for at ga til en anden fil.

3. Klik pa OK for at starte gendannelsen. Der vises en statuslinje fulgt af dialogboksen
Warning (Advarsel), der angiver, at xPONENT skal genstartes.

4. Kilik pa OKfor at genstarte xPONENT.
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Tilladelser

Du kan bruge funktionerne pa fanebladet Licensing (Tilladelser) til at 2endre oplysninger om
licensen, hvis du opgraderer til en anden softwarepakke (f.eks. fra Basic til Secure). Hvis du
anvender en prgvelicens og den er udlgbet, kontaktes Luminex teknisk support.

For at fa en ny licens:

Klik p& Export (Eksportér). Dialogboksen Save As (Gem som) abner.
Veelg den mappe, hvori du vil gemme licensfilen, og klik derefter pa Save (Gem).

Send en e-mail, med licensfilen vedhaeftet, til Luminex teknisk support
(support@luminexcorp.com). Skriv venligst analysatorens serienummer i e-mailen.
Teknisk support har brug for dette nummer ud over licensngglen for at kunne generere
en permanent licens.

4. Luminex teknisk support opretter en ny licensfil, og sender den til dig i en e-mail. Gem
den nye licensfil pa pc'en eller anden opbevaringsenhed.

For at bruge den nye licens:

1. Klik pa License (Licens). Dialogboksen Change License (Skift licens) abner. Klik pa
Browse, ga til den nye licensfil, og klik derefter p& Open (Abn).

Lees licensaftalen.
Veelg Accept License Agreement at next start (Acceptér licensaftalen ved neeste start),
og klik derefter pa OK.

Bemaerk: Du SKAL genstarte computeren for, at licensen traeder i kraft.

Schedule (Plan)

Brug fanebladet Schedule (Plan) til at aktivere eller 2endre forekomsten af pamindelser for
planlagt vedligeholdelse.

1. Veelg det gnskede tidspunkt for pamindelsen pa listen Alert Time (Tidspunkt for
pamindelse).

Veelg hvor ofte du @nsker, at pAmindelsen skal vises, pa listen Recurrence (Forekomst).

Aktiver eller deaktiver pamindelserne ved at seette eller fierne markeringen i
afkrydsningsfeltet Enabled (Aktiveret).

Rapportindstillinger

Brug Report Options (Rapportindstillinger) til at indstille, hvordan rapporter skal vises og
udskrives.

1. Indtast virksomhedens navn i boksen Company (Virksomhed) og yderligere oplysninger i
boksen Info (Info): .

2. Klik pa Import Logo (Importér logo) og derefter pa Open (Abn), nar den anskede fil er
fundet, for at importere grafik til rapporthovedet.

Klik pa Clear Logo (Slet logo) for at fierne logoet.
Klik pa Save (Gem).
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Justering af provesonde

Justér prgvesonden for at sikre, at den drypper tilstraekkeligt langt inde i brenden, sa prgven
opfanges og ikke rammer pladen.

Bemaerk: Kontrollér, at der ikke er vaeske i brandene eller beholderne.

Bemaerk: Du skal justere sondens hgjde vha. reekke 1, medmindre du
anvender pladen med automatisk vedligeholdelse. | det tilfeelde
flytter sonden automatisk til den angivne brgnd.

Pa siden Home (Hjem) klikkes pa Probe & Heater (Sonde og varmeapparat).
Fanebladet Probe & Heater (Sonde og varmeapparat) abner.

Gennemse justeringsplaceringen af den brend, du vil bruge til justering. Klik pa en brend
pa pladebilledet, hvis du vil anvende en anden brgnd. En bla tap markerer den brgnd, der
er valgt til justering.

Fjern den klare plastskaerm, som deekker pravesondeomradet.

Det egnede tilpasningsredskab anbringes i en mikrotiterplade med 96 brende, hvor den
samlede hgjde er maks. 19 mm (0,75 tommer).

» Hvis der skal bruges en standardplade med fladbundede brgnde — saet to af de starste
(5,08 mm diameter) tilpasningsskiver oven pa hinanden og anbring dem i den valgte
brand.

» Hyvis der skal bruges en plade med filterbund — seet tre af de starste (5,08 mm
diameter) tilpasningsskiver oven pa hinanden og anbring dem i den valgte brgnd.

» Hovis der skal bruges en halvvolumen-plade med fladbundede brgnde — seet to af de
mindste (3,35 mm diameter) tilpasningsskiver oven pa hinanden og anbring dem i den
valgte brond.

 Hovis der skal bruges en rundbundet (U-bund) plade - szt to af de mindre (3,35 mm
diameter) tilpasningsskiver oven pa hinanden og anbring dem i den valgte brgnd.

» Hovis der skal bruges en plade med koniske brgnde - anbring én tilpasningssfaere i den
valgte brond.

Kontrollér at mikrotiterpladen ikke er bgjet. Bgjede plader kan fgre til en ukorrekt
sondehgjdejustering.

Klik pa Eject (Skub ud) for at skubbe pladeholderen ud. Seet pladen pa pladeholderen
med brgnd A1 i gverste, venstre hjgrne.

Klik pa Retract (Treek tilbage) for at traekke pladeholderen tilbage.

Lasn sondetilpasningsskruen pa sondeholderen fra en tredjedel til en halv omgang. Traek
prevesonden opad, indtil den bergrer toppen af tilpasningsslaeden. Stram
sondetilpasningsskruen.

Klik p4 Move Probe Down (Flyt pravesonde ned) for at seenke pr@gvesonden.

. Lasn forsigtigt sondetilpasningsskruen. Saenk sonden ned, indtil den lige bergrer toppen

af tilpasningsskiverne eller -sfaeren.
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11. Stram sondetilpasningsskruen.
Bemaerk: Veer forsigtig, sa sonden ikke ved et uheld flyttes op, nar
sondetilpasningsskruen tilspeendes.
12. Klik pa Move Probe Up (Flyt prgvesonde op).
13. Seet den klare plastskaerm, som deekker pravesondeomradet, tilbage.

14. Klik pa Eject (Skub ud) for at skubbe pladeholderen ud. Fjern tilpasningsredskaberne fra
pladen.

Systeminitialisering

xPONENT softwaren indeholder en fordefineret opstartsrutine, som klarggr analysatoren til
dataindsamling. Denne sektion beskriver opvarmning, kalibrering og ydelsesverifikation af
systemet.

Varm laserne op for at klargere optikken inden prgveindsamling. Systemet begynder at

varme op automatisk, nar du taender for strammen. Det vil dog veere ngdvendigt at anvende
kommandoen Warmup (Opvarmning), hvis systemet har vaere inaktivt i mere end fire timer.
Hvis laserne ikke opvarmes pa korrekt vis, pavirkes analyseresultater og systempraestation.

» Palinjen System Status (Systemstatus) klikkes pa knappen Laser:, hvis den er gul.
ELLER

+ Abn siden Maintenance (Vedligeholdelse) og derefter fanebladet Cmds & Routines
(Kommandoer og rutiner). Klik pA Warmup (Opvarmning) i sektionen Commands
(Kommandoer) til venstre pa skaermbilledet, og klik derefter pa knappen Run (Kar) nederst
til hgjre for at starte proceduren. Opvarmningsprocessen tager 30 minutter at gennemfare.

Kalibrator xMAP-perler bruges til at normalisere indstillingerne for reporterkanalen, begge
klassificeringskanaler og dubletdiskriminatorkanalen. Verifikations-xMAP-perler bruges til at
kontrollere kalibrering og den optiske integritet for systemet.

Bemeerk: Nar du kgrer MagPlex mikrosfeerer, er det vigtigt at bruge bade
almindelige kalibreringsreagenser (CAL1 og CAL2) og magnetiske
kalibreringsreagenser (MagCAL1), hver gang systemet kalibreres.
Begge skal besta for, at systemet er fuldt kalibreret og klar til at
kgre magnetiske perler.

Efter kalibrering bevares veerdierne, indtil du kalibrerer igen. Du kan finde systemkalibrerings-
og verifikationsresultater i rapporten Calibration (Kalibrering). Malvaerdioplysninger for
kalibrerings- og verifikationsperler findes pa Luminex hjemmesiden under Support Resources
(Supportressourcer).

Kalibrér systemet mindst en gang om ugen med knappen Calibration/Verification
(Kalibrering/verifikation) pa fanebladet Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse) pa siden
Maintenance (Vedligeholdelse). Derudover skal systemet rekalibreres, hvis delta-kal-
temperaturen overstiger +/-3 °C. Kontrollér systemet dagligt med knappen Performance
Verification (Ydelsesverifikation) pa fanebladet Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse) pa
siden Maintenance (Vedligeholdelse). Se instruktionerne til assaysaettet for yderligere krav
om kalibreringshyppighed.

Alternativt kan du indstille systeminitialiseringsrutinen til at indeholde kalibrering og
verifikation pa siden Admin, fanebladet System Setup (Systemopsaetning), sektionen
Maintenance Options (Vedligeholdelsesindstillinger).
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Sorg for, at Luminex analysatorlaserne er varmet op, og at sondehgjden er korrekt indstillet,
inden systemet kalibreres. Systemets affaldsslange ma ikke flyttes under kalibrering.

Korsel af systeminitialisering
1. P& siden Home (Hjem) klikkes pa System Initialization (Systeminitialisering). Siden
Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse) abner.

2. Veelg ydelsesverifikationssaettet pa listen Performance Verification Kit
(Ydelsesverifikationssaet) til hgjre pa fanebladet.

Veelg kalibreringsseettet pa listen Calibration Kit (Kalibreringssaet).

Hvirvl xMAP kalibrator-, verifikations- og fluidikbeholderne for at sikre ensartethed.
Fortynd ikke xXMAP kalibrator- eller -verifikatorstoffer.

5. Kilik pa knappen Eject (Skub ud) pa statuslinjen, og placér derefter mikrotiterpladen pa
pladeholderen.

6. Heeld mindst fem draber perler pa en mikrotiterplade i kalibrerings- og
ydelsesverifikationssaettet, som angivet pa pladebilledet og i anvisningerne i seettets
indleegsseddel.

Klik pa Retract (Treek tilbage).
Klik pa Run (Kar).

Tilfojelse af CAL (KAL)- eller VER (VER)-seet

Far du kan kalibrere systemet, skal der tilfgjes oplysninger om XMAP-kalibrator og
verifikation af perlelot. Disse oplysninger findes pa den cd, der fglger med
ydelsesverifikationssaettet, og findes ogsa pa Luminex hjemmeside pa http:/
www.luminexcorp.com/Support/SupportResources/index. htm#tabs-4.

procedurer ugyldige. Det er ngdvendigt at veere ngjagtig med
indtastning af data i de enkelte felter for at sikre ngjagtige
resultater.

2 Advarsel: Indtastning af ungjagtige data kan ggre resultaterne af disse

Pa siden Home (Hjem) klikkes pa System Initialization (Systeminitialisering).

2. Kilik pa Import Kit (Importér saet) nederst til hgjre pa vinduet. Dialogboksen Import
Calibration or Performance Kit (Importér kalibrerings- eller ydelsesseet) dbner.

3. Find informationsfilen (.Ixl) til xMAP-kalibrator eller verifikationsseet og klik pa Open

(Abn).

Eksport af CAL (KAL)- eller VER (VER)-saet

1. Abn siden Maintenance (Vedligeholdelse), og 4bn derefter fanebladet Lot Management
(Lotstyring).

2. | sektionen Active Reagents (Aktive reagenser) veelges det seet, du vil eksportere fra
listerne Calibration Kit (Kalibreringssaet) eller Performance Verification Kit
(Ydelsesverifikationssaet).

Klik pa Export (Eksportér).

| dialogboksen Export Calibrator or Verification Lot (Eksportér kalibrator eller
verifikationslot), vaelges en eksportplacering til saettet.
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5. Indtast saetnavnet pa det eksporterede saet i boksen File Name (Filnavn).
6. Kilik pa Save (Gem). Dialogboksen lukkes.

Oplysninger om sletning af CAL (KAL) og VER (VER)-szet
1. Abn siden Maintenance (Vedligeholdelse), og abn derefter fanebladet Lot Management
(Lotstyring).

2. | sektionen Active Reagents (Aktive reagenser) veelges det seet, du vil slette fra listerne
Calibration Kit (Kalibreringssaet) eller Performance Verification Kit
(Ydelsesverifikationssaet).

3. Kiik pa Delete Kit (Slet saet).

2 Forsigtig: Der er ingen bekraeftelsesdialogboks, nar du sletter et seet.

Oprettelse af kalibreringsrapporter

Abn siden Results (Resultater), og &bn derefter fanebladet Reports(Rapporter).
Pa listen Report (Rapport) klikkes pa Calibration Summary (Kalibreringsoversigt).

Pa listen Type (Type) klikkes pa den kalibrator eller verifikator, som du vil oprette en
rapport for.

Pa listen Dates (Datoer) veelges en startdato for det datoomrade, du vil se.
Pa listen Through (Til og med) veelges slutdatoen for det datoomrade, du vil se.
Klik p& Generate (Generér) for at vise den gnskede rapport.

Brug venstre eller hgjre Page (Side)-pile for at ga til de forskellige rapportsider.

© N o o A

Klik pa Print (Udskriv) for at udskrive rapporten eller Save (Gem) for at gemme
rapporten.

9. KIlik pa New Report (Ny rapport) for at generere en ny rapport.

Import af CAL (KAL)- eller VER (VER)-saet

1. Abn siden Maintenance (Vedligeholdelse), og &bn derefter fanebladet Lot Management
(Lotstyring).

2. Klik pa Import Kit (Importér szet). Dialogboksen Import Calibration or Performance Kit
(Importér kalibrerings- eller ydelsessaet) abner.

3. Veelg det seaet, du vil importere og klik derefter pa Open (Abn).

Styring af provelister

Brug siden Samples (Praver) til at oprette en praveliste, vise eller redigere oplysninger om
prevelister eller oprette en batch.
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Oprettelse af ny proveliste

Abn siden Samples (praver).

2. | sektionen Sample Lists (Prgvelister) vaelges den protokol, du bruger til prgvelisten, og
derefter klikkes pa Create New Samples (Opret nye prgver). Fanebladet Create Sample
(Opret pragver) abner.

Indtast prgvens ID i boksen ID

Indtast fornavn pé patienten i boksen First name (Fornavn), hvis gnsket.

Indtast efternavn pa patienten i boksen Last name (Efternavn), hvis gnsket.

En kommentar til praven kan indtastes i boksen Comment (Kommentar); det er frivilligt.
Klik pa Save (Gem) for at tilfgje praven til listen Sample (Prave).

® N o o A~ w

For at tilfgje flere praver klikkes pa New (Ny). Gentag trin 3-7, indtil du har tilfgjet alle de
prever, du vil have pa pravelisten.

9. Nar du har tilfgjet alle enskede prever, klikkes pa Close (Luk).

Bemeerk: Prgver kan ogsa tilfgjes via et LIS-system, hvis din software har
licens til LIS.

Redigering af provelister

1. Abn siden Samples (prover).

2. | sektionen Samples Lists (Provelister) veelges den protokol, du vil redigere, og derefter
klikkes pa Details (Detaljer). Fanebladet Edit Samples (Redigér prgver) abner.

Bemaerk: Hvis antallet i kolonnen Number of Samples (Antal prgver) er 0,
er der ingen praver tilknyttet protokollen.

3. Kiik pa en prgve og brug derefter pilene Move (Flyt) il at ga op eller ned pa pravelisten
og &ndre den reekkefelge, de opsamles i.

4. For at fgje en ny prave til listen klikkes pa New (Ny) og derefter falges trinene 3-7 i
“Oprettelse af ny preveliste” ovenfor.

For at redigere en eksisterende prgve klikkes pa praven og derefter pa Edit (Redigér).

Nar du er feerdig med at redigere prgvelisten, klikkes pa Close (Luk).

Opseatning af batches

En batch bestar af en gruppe prever, som behandles ved hjeelp af en protokol. Batches
bestar af protokoller og praver til indsamling og kan spaende over mere end én plade.
Protokoller indeholder foruddefinerede kommandoer, som skal inkluderes i alle
batchindsamlinger.

Batches kan grupperes som en multibatch. Multibatches kan omfatte et vilkarligt antal
batcher, som er konfigureret fra forskellige protokoller og behandles fortigbende.
Multibatches kan kun kares pa en plade.

Nogle producenter af analysesaet leverer protokoller pa cd som en del af et saet. Protokoller
inkluderer typisk analysestandarder, kontroller og vedligeholdelseskommandoer (sasom
vaske eller priminger til anvendelse sammen med prever). Analysereagenser er inkluderet i
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analysesaettene. Du skal give information om disse reagenser, sasom lotnumre og
koncentrationsveerdier for standarderne og analysekontrollerne.

Bemark: Det anbefales, at producentens analysesaetkontroller analyseres
med hver batch.

Advarsel: Humane og animalske pragver kan indeholde biologisk farlige
smitstoffer. Hvor der forekommer udseettelse (inklusive aerosol)
for muligt biologisk farlige materialer, skal passende
biosikkerhedsprocedurer falges og personligt beskyttelsesudstyr,
sasom handsker, kitler, laboratoriejakker, ansigtsskeerme eller -
masker og gjenbeskyttelse samt udluftningsenheder, anvendes.
Overhold alle lokale og statslige forskrifter mht. handtering af
biologisk farlige materialer ved bortskaffelse af sadanne
affaldsmaterialer.

Nar der opseettes en batch, kan du, hvis antallet af pr@ver overstiger brendene pa en
mikrotiterplade, tilfgje yderligere plader pa det sekundezere vindue Add and Change Plate
(Tilfgj og skift plade). Ekstra plader identificeres nederst pa pladevinduet som Plate a of b
(Plade a af b), hvor a er pladenummeret og b er det totale antal plader.

Oprettelse af ny batch ud fra en eksisterende protokol

Lees instruktionerne, som blev leveret sammen med analysesaettet, som du bruger.

Abn siden Batches.

2. Kilik pa Create a New Batch from an existing Protocol (Oprettelse af ny batch ud fra en
eksisterende protokol).

3. Indtast batchnavnet i boksen Batch Name (Batchnavn).

Indtast en beskrivelse af batchen i boksen Enter Optional Description (Indtast gnsket
beskrivelse).

5. KIik pa den protokol, du vil bruge pa listen Select a Protocol (Veelg en protokol). Se de
aktive reagenser, hvis protokollen bruger standarder og/eller kontroller.

6. Klik pa Next (Naeste). Hvis protokollen bruger standarder og/eller kontroller, er det naeste
faneblad, der vises, fanebladet Stds & Ctrls (Std'er og kontroller). Ellers vises fanebladet
Plate Layout (Pladelayout). Se oplysningerne om de aktive reagenser, anvend andre
assaystandarder/-kontroller eller indtast nye oplysninger manuelt. Veelg Next (Naeste).

7. Pafanebladet Plate Layout (Pladelayout) tildeles breandkommandoerne for denne batch.
Se Fanebladet Plate Layout (Pladelayout) vedragrende en fyldestgerende beskrivelse af
kommandoerne og indstillingerne péa dette faneblad.

8. Kilik pa Run Batch (Kar batch) for at pabegynde batchindsamlingen, eller klik pa Save
(Gem) for at gemme batchoplysninger pa listen Pending Batch (Forestaende batch), der
skal kgres pa et senere tidspunkt.

Bemaerk: Hvis batchen fylder mere end en plade, skubbes bakken
automatisk ud, nar alle definerede brende er indsamlet. Der vises
en dialogboks, der beder dig om at indsaette den naeste plade.

Oprettelse af en multibatch

En multibatch er et saet batches, som du vil behandle fortlgbende. Du tilfgjer batches til multi-
batch fra forestdende batches i databasen. Du kan ogsa oprette en ny batch, der skal tilfgjes
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databasen for multibatchen. Du kan inkludere s& mange batches, som du har behov for.
Softwaren begreenser dig ikke til et bestemt antal batches pr. multibatch.

Du skal kontrollere, at batches kan vaere pa en plade. Nar du har tilfgjet de enkelte batches,
tilfgjer softwaren automatisk den naeste batch til den farste brend pa den naeste kolonne eller
reekke (afhaengig af pladens retning), sa laenge der er plads pa pladen. Du kan ogsa veelge
en brend farst, hvilket placerer den naeste batch i den retning, du har valgt. Hvis der er
begraenset plads, og der bliver overlapning, vises en fejlmeddelelse. Resultaterne for hver
enkelt batch gemmes som saerskilte batchfiler. Se Oprettelse af multibatch for yderligere
oplysninger.

5.

Abn siden Batches.

Klik pa Create New Multi-Batch (Opret ny multibatch). Fanebladet New MultiBatch (Ny
multibatch) og dialogboksen Select Pending Batch (Veelg forestdende batch) abner pa
samme tid.

Pa listen Select Pending Batch (Vaelg forestaende batch), vaelges den batch, der skal
tilfgjes. Klik pa OK. Klik pa Add (Tilfgj) for at abne dialogboksen Select Pending Batch
(Veelg forestdende batch). Veelg den nye batch, der vises og klik pd OK. Gentag
ovenstaende for alle de batches, der skal kgres.

Klik pa New Batch (Ny batch) for at abne. Veelg fanebladet Protocol for New Batch
(Protokol til ny batch) eller bare fanebladet Protocol (Protokol). Falg trinene til oprettelse
af en ny batch fra en ny eller eksisterende protokol. Klik pa Save (Gem) og vend tilbage
til fanebladet New Multibatch (Ny multibatch).

Klik pa Run (Kar) for at kere multibatchen.

Lagring af multibatch

Efter oprettelse af en multibatch kan den gemmes pa listen Select Pending Batch (Veelg
forestaende batch). Nar den er gemt pa denne liste, vises protokollen som “Multibatch”.

Bemaerk: Batches, der er gemt i en multibatch, kan ikke redigeres eller
slettes, medmindre de fjernes fra multibatchen. Men du kan
redigere selve multibatchen.

1. Sadan oprettes en ny multibatch.
2. Veelg en forestaende batch.
3. Indtast navnet pa multibatchen i feltet Multi-batch Name (Multibatchnavn).
4. Klik pa Save (Gem).
Import af batch

Du skal kun importere batches til systemet en gang. Du skal indtaste lotinformation for
standard- og kontrolreagenserne, som angivet i protokollen. Denne lotinformation bruges ved
hver batchopsaetning, som bruger protokollen, indtil den aendres.

Abn siden Batches.
Klik pa Import (Importér). Dialogboksen Import Batch (Importér batch) vises.

Klik pa Browse for at abne dialogboksen Select File (Veelg fil). Ga til den batchfil, du vil
importere, og klik derefter pa Open (Abn).

Klik pa OK i dialogboksen Import Batch (Importér batch). Batchen vises pa
listenPending Batches (Forestaende batches).
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Eksport af batch

Abn siden Batches.

2. | sektionen Pending Batches (Forestaende batches) klikkes pa det batch, du vil
eksportere, og derefter klikkes pa Export (Eksportér). Dialogboksen Export Batch
(Eksportér batch) abner.

3. Kilik pa Browse. Dialogboksen Select File (Veelg fil) abner.
Ga til den placering, hvor du vil gemme filen, og klik pa Save (Gem). Klik pa OKi
dialogboksen Export Batch (Eksportér batch).

Bemaerk: Nar en stor batch eksporters med LP-filer, som f.eks. en batch
med flere hundrede brgnde og flere hundrede analytter, kan
eksportprocessen tage ti minutter eller mere.

Sletning af batch

Kun ubehandlede batcher kan slettes. Batches slettes fra listen Open Batch (Aben batch) og
flyttes til listen Open Incomplete Batch (Aben ufuldstaendig batch).

Abn siden Batches.

2. | sektionen Pending Batches (Forestaende batches) klikkes pa det batch, du vil slette,
og derefter klikkes pa Delete (Slet). Dialogboksen Delete Pending Batch (Slet
forestaende batch) vises.

3. Kilik pa Yes (Ja).

Redigering af batch

1. Abn siden Batches.

2. Kilik pa den batch, du vil redigere og klik derefter pa Edit (Redigér). Fanebladet Protocol
(Protokol) abner.

3. Redigér oplysninger efter behov pa fanebladene Protocol (Protokol), Std & Ctrls (Std'er
og kontroller) og Plate Layout (Pladelayout).

4. Klik pa Save (Gem) pa fanebladet Plate Layout (Pladelayout).
Se fanebladet Settings (Indstillinger) for yderligere oplysninger om batchindstillinger.

Bemaerk: Du kan ikke slette eller redigere et batch, der er inkluderet i et
gemt multibatch. Batchen skal fiernes fra multibatch for at
foretage eendringer.

Korsel af batch
Abn siden Batches. Vaelg den forestaende batch, du vil kare, og klik pa Run (Kar).

Bemaerk: Hvis batchen fylder mere end en plade, skubbes bakken
automatisk ud, nar alle definerede brgnde er indsamlet. Der vises
en dialogboks, der beder dig om at indseette den neaeste plade.
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Analyseudfgrelse

Hvis du bruger tredjeparts software til in vitro diagnostik til udfgrelse af analyser, bedes du se
i den brugervejledning, der falger med det pageeldende software.

Systemet kan beordres til at indsamle praver i replikation uanset batchtype. Kvalitative
resultater for replikater gennemsnitsberegnes for kvalitative batches, og den rapporterede
fortolkning bestemmes ud fra dette replikationsgennemsnit.

Analyse af nuvarende batch

Nar du kaerer en batch, abner fanebladet Current Batch (Nuveerende batch). Her kan du se
realtidsanalyse af de indsamlede analytter.

For at se en enkelt statistiktype for alle analytter klik pa den statistik, du vil se pa listen
Statistic (Statistik). For at se alle statistiktyper for en enkelt analyt klik pa analytten pa listen
Analyte (Analyt).

Klik pa Single Step (Enkelt trin), hvis du vil indstille DD Gate under pravetagning. Klik pa
Resume (Genoptag) for at tage den naeste prgve. Slet Single Step (Enkelt trin), hvis du vil
kare alle efterfalgende prgver uden pause.

Manage Saved Batches

Afspilning af batch

Du kan afspille en batch for at genbehandle batches flere gange. Denne funktion bruger data,
der er lagret i karselsfilerne fra den indledningsvise indsamling, til at genbehandle en batch
og oprette en ny batch-outputfil.

1. Abn siden Results (Resultater), og &bn derefter fanebladet Saved Batches (Gemte
batches).

Klik pa den batch, du vil afspille.

Klik pa Replay (Afspil). Dialogboksen Select Replay Mode (Veelg afspilningstilstand)
abner. Klik pa Replay batch (Afspil batch).

4. Pafanebladet Settings (Indstillinger) indtastes batchnavnet i boksen Batch Name
(Batchnavn).

Indtast en beskrivelse i boksen Description (Beskrivelse).
Klik pa Next (Naeste).

Pa fanebladet Stds & Ctrls (Std'er og kontroller) indtastes de relevante oplysninger i
sektionerne Standard Information (Standardoplysninger) og Control Information
(Kontroloplysninger). Antallet af standarder og/eller kontroller i disse sektioner defineres
pa fanebladet Settings (Indstillinger) i sektionen Analysis Settings
(Analyseindstillinger). Hvis batchen bruger kontroller, indtastes de relevante vaerdier for
Expected Values (Forventede veerdier). Klik pa Low Value (Lav veerdi) pa listen Show
(Vis) og indtast den lave veerdi for hver analyt. Klik pa High Value (Hgj vaerdi) pa listen
Show (Vis) og indtast den hgje vaerdi for hver analyt. Oplysninger om reagens er ikke
pakraevet for at afspille en specialbatch, medmindre du vil bruge analyseegenskaberne.

8. Klik pa Next (Neeste).
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9. Pafanebladet Plate Layout (Pladelayout) kan du gere fglgende:

+ Kommandoer tilfgjes ved at veelge de relevante brgnde og markere dem som ukendte,
standard, kontrol, baggrund eller vask. Du kan ogsa slette kommandoer, som du har
tilfgjet, og eendre startplaceringen pa pladen. Hvis du vil kere i replikattilstand sendres
Replicate Count (Replikatantal) til det rette antal og Grouping (Gruppering) til den
foretrukne grupperingsmetode.

+ Vedligeholdelseskommandoer tilfgjes ved at veelge den gnskede kommando pa listen.
Veelg den brgnd, som du vil anvende den pa, og veelg derefter Before Well (Far
brend) eller After Well (Efter brend). Hvis du arbejder med mere end en plade, vaelges
rullelisten Add & Change Plate (Tilfgj og skift plade). Her kan du tilfgje en plade,
&ndre raekkefelgen pa pladerne og rulle gennem alle pladerne.

» Efterhanden som du tilfgjer kommandoer pa pladen, vises de pa listen med raekkefglge
af kommandoer. Her kan du give hver af brandene et ID. Du kan ogsa importere en ID-
liste og flytte kommandoerne op og ned i skemaet med raekkefglge af kommandoer.

Bemaerk: Kun brgnde, der blev indsamlet i den oprindelige batch, kan
afspilles.

10. Klik pa Replay batch (Afspil batch). Fanebladet Current Batch (Nuvaerende batch)
abner, hvor du kan se dataene, nar de afspilles.

Analyse af gemt batch

Klik pa Results (Resultater) pA xPONENT-veerktgjslinjen, og abn derefter fanebladet Saved
Batches (Gemte batches). Klik pa batchnavnet og derefter p4 Open (Abn). Fanebladene
Results (Resultater), Settings (Indstillinger), Log og Sample Details (Oplysninger om
prave).

+ Klik pa fanebladet Results (Resultater) for at se de statistiske oplysninger om batchen. Se
Fanebladet Sample Details (Oplysninger om prgve).

 Klik pa fanebladet Settings (Indstillinger) for at se rapport om batchindstillinger. Se
Fanebladet Settings (Indstillinger)

» Kiik pa fanebladet Log for at se en log for den aktivitet, der var under indsamling af den
valgte batch. Se Fanebladet Log.

+ Klik pa fanebladet Sample Details (Oplysninger om prgve) for at se oplysninger om prgve
for hver enkelt prgve i batchen. Hvis LIS-systemet anvendes, klikkes pa Transmit (Send)
for at sende data il LIS.

Validering af standarder

xPONENT systemadministratoren skal give dig rettigheder til at validere standarder, hvis du
bruger Secure xPONENT pakken. Alle standarder antages at veere gyldige, indtil de
utvetydigt geres ugyldige.

1. Abn siden Results (Resultater).

2. Abn fanebladet Saved Batches (Gemte batches).

3. Klik pa batchnavnet og derefter pa Open (Abn). Fanebladet Results (Resultater) abner.
4

Klik pa det firkantede omrade til venstre for den standard, du vil validere, og klik derefter
pa Validate (Validér).
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Ugyldiggorelse af standarder og kontroller

xPONENT systemadministratoren skal give dig rettigheder til at ugyldiggere standarder, hvis
du bruger Secure xPONENT pakken. Du kan ugyldiggere eller fijerne en standard, hvis det
forbedrer kurvetilpasning.

Ugyldiggerelse af standarder pavirker kurvetilpasningen

Forsigtig: Veer meget opmaerksom, nar standarder ugyldiggares.
& betydeligt og ligeledes prgveresultaterne.

Kontakt analysesaettets producent for yderligere instruktioner i analysestandardkurver og
egnetheden af umyndiggarelse eller fiernelse af standarder.

Det er muligt at gore en kontrol i dataanalyse ugyldig eller fierne den. Luminex anbefaler dog
ikke ugyldiggerelse af kontroller. Kontakt analyseseettets producent for oplysninger om
analysekontroller og retningslinjer mht. accept eller afvisning af kontrolveerdier.

Systemadministratoren skal give dig rettigheder for at ugyldiggare standarder.

1. Abn siden Results (Resultater), og 4bn derefter fanebladet Saved Batches (Gemte
batches).

Abn fanebladet Saved Batches (Gemte batches).
Klik pa batchnavnet og derefter pa Open (Abn). Fanebladet Results (Resultater) abner.

Klik pa det firkantede omrade til venstre for den standard, du vil ggre ugyldig, og klik
derefter pa Invalidate (Ugyldigger). Hele raekken bliver rad.

Visning af batchindstillinger

1. Abn siden Results (Resultater), og abn derefter fanebladet Saved Batches (Gemte
batches).

2. Kilik pa Saved Batches (Gemte batches), og klik derefter pa den batch, du vil se
oplysninger om.

3. Klik pa Open (Abn) for at bne fanebladet Settings (Indstillinger).
Klik pa venstre og hgjre Page (Side)-pile for at se siderne i batchindstillingsrapporten.

Klik pa Save (Gem) for at abne dialogboksen Save As (Gem som). Ga til den placering,
som du vil gemme batchindstillingsrapporten pa, og klik derefter pa Save (Gem).

Visning af batchlog

1. Abn siden Results (Resultater), og &bn derefter fanebladet Saved Batches (Gemte
batches).

2. Kilik pa Saved Batches (Gemte batches), og klik derefter pa den batch, du vil se
oplysninger om.

Klik p& Open (Abn). Fanebladet Results (Resultater) &bner.
Klik pa Log for at abne fanebladet Log.
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Visning af praveoplysninger
1. Abn siden Results (Resultater), og 4bn derefter fanebladet Saved Batches (Gemte
batches).

2. Kilik pa Saved Batches (Gemte batches), og klik derefter pa den batch, du vil se
oplysninger om.

3. Klik pa Open (Abn) og klik derefter p4 Sample Details (Praveoplysninger). Fanebladet
Sample Details (Praveoplysninger) dbner. Hvis du bruger en LIS-licenseret pakke af
softwaren, klikkes pa Transmit (Send) for at sende prgveoplysninger til LIS-databasen.
Du kan sende enten en enkelt analyt pr. prgve eller hele prgven.

Visning og udskrivning af rapporter

Luminex xPONENT softwaren kan formatere batch- eller multibatchresultater i en masngde
forskellige rapportformater og give forskellige typer information i forskellige rapporttyper. Der
findes tre typer rapporter. Se fanebladet Reports (Rapporter) for at fa en beskrivelse af
tilgeengelige rapporter.

Bemaerk: Installér printeren inden aktivering af kommandoen Print
(Udskriv).
Abn siden Results (Resultater), og &bn derefter fanebladet Reports(Rapporter).
Pa listen Report (Rapport) klikkes pa den rapport, du vil se.
Pa listen Type (Type) vaelges den rapport, du vil se.

Ao b=

Veelg det element, som du vil generere en rapport om. Hvis du opretter en batchrapport,
veelges den analyt, der skal medtages i rapporten.

5. KIlik pa Generate (Generér). Rapporten vises i den nederste del af fanebladet Reports
(Rapporter).

6. Kilik pa Print (Udskriv) for at udskrive rapporten eller Save (Gem) for at gemme rapporten
som en .pdf-fil.

Afsendelse af batch

Du kan kun udfgre denne opgave, hvis du bruger en xPONENT pakke, der har licens til LIS-
systemet.

1. Abn siden Results (Resultater), og abn derefter fanebladet LIS Reports(LIS-rapporter).
2. Velg en batch, og klik derefter pa Open (Abn).
3. Kiik pa Yes (Ja) for at godkende og sende batchen til LIS-databasen.

Brug af protokoller, lot og saet

Protokoller

Protokoller til szt til in vitro diagnostik skal leveres af producenten af saettet til in vitro
diagnostik.

Advarsel: Humane og animalske pragver kan indeholde biologisk farlige
smittestoffer. Hvor der forekommer udsaettelse (inklusive aerosol)
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for muligt biologisk farlige materialer, skal passende
biosikkerhedsprocedurer falges og personligt beskyttelsesudstyr,
sasom handsker, kitler, laboratoriejakker, ansigtsskeerme eller -
masker og gjenbeskyttelse samt udluftningsenheder, anvendes.
Overhold alle lokale og statslige forskrifter mht. handtering af
biologisk farlige materialer ved bortskaffelse af sadanne
affaldsmaterialer.

Import af protokol

1.

3.

Abn siden Protocols (Protokoller), og 4bn derefter fanebladet Protocols (Protokoller).
Klik pa Import (Importér).

| dialogboksen Open (Abn) navigeres til den protokolfil, du vil importere, og derefter
klikkes pa Open (Abn).

Den importerede protokol vises pa listen Installer Protocols (installerede protokoller).

Tilfajelse af nyt lot til protokol

1.

5.

Abn siden Protocols (Protokoller), og abn derefter fanebladet Protocols(Protokoller).
Klik pa den protokol, som du vil tilfgje et lot.

Abn fanebladet Stds & Ctrls (Standarder og kontroller).

Klik pa Create New Std/Ctrl Lots (Opret nye std-/kontrollot), og veelg en protokol pa
rullelisten i dialogboksen Select Protocol (Vaelg protokol), og klik derefter pa OK.
Fanebladet Std/Ctrl Details (Oplysninger om std/kontroller) abner.

Klik pa Apply Std/Ctrl Kit (Anvend std-/kontrolsaet) for at forbinde et seet med
protokollen. Hvis du ikke anvender et seet, indtastes de relevante standard- og
kontroloplysninger i afsnittene Assay Standard Information (Standardoplysninger om
assay) og Assay Control Information (Oplysninger om assaykontrol).

Klik pa Save (Gem).

Sletning af protokol

1.

Abn siden Protocols (Protokoller), og &bn derefter fanebladet Protocols(Protokoller).

2. Veelg en protokol.
3. Kiik pa Delete (Slet). Dialogboksen Delete Protokol (Slet protokol) abner.
4. Kilik pa Yes (Ja).
Eksport af protokol
1. Abn siden Protocols (Protokoller), og 4bn derefter fanebladet Protocols (Protokoller).
2. Veelg en protokol.
3. Klik pa Export (Eksportér). Dialogboksen Save As (Gem som) abner.
4. Veelg den placering, som du vil eksportere filen til, og klik pa Save (Gem).
Lot og saet

Du kan redigere standard- og kontrollotinformation. Nar en lot er anvendt, anmodes der om et
nyt lotnavn ved aendring eller modificering.

Du kan oprette nye lot, redigere lotinformation, veelge allerede eksisterende lot til genbrug
eller importere og eksportere lot for analysereagenser, der er defineret i protokoller.
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Analysesaet indeholder standarder og/eller kontroller. Nar du indtaster oplysninger om
analyseseettet, kan de bruges i flere protokoller. Men du skal oprette separate seet, der er
specifikke for brug sammen med den enkelte protokol.

Oprettelse af seet

7.

Abn siden Protocols (Protokoller), og &bn derefter fanebladet Protocols(Protokoller).

Klik pa den protokol, du vil bruge til seettet, og klik derefter paA New Std/Ctrl (Ny std/
kontrol). Fanebladet Std/Ctrl Details (Oplysninger om std/kontroller) abner.

Indtast navnet pa saettet i boksen Name (Navn), lotnummeret i boksen Std/Ctrl Kit Lot#
(Std/kontrolseetnr.), udlgbsdatoen vha. formatet MM/DD/AA i boksen Expiration (Udlgb)
og producenten i boksen Manufacturer (Producent).

Klik pa Apply Std Lot (Anvend standardlot), hvis du vil anvende et standardlot.
Dialogboksen Select Lot (Vaelg lot) abner. Klik pa et lot og veelg OK.

Klik pa Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) for at anvende et kontrollot. Dialogboksen
Select Lot (Veelg lot) abner. Klik pa et lot og klik OK.

Alternativt indtastes de relevante oplysninger i sektionerne Assay Standard Information
(Oplysninger om standardassay) og Assay Control Information (Oplysninger om
assaykontrol). Antallet af standarder og/eller kontroller i disse sektioner defineres i
protokollen. Hvis batchen anvender kontroller, veelges Expected (Forventet), Low (Lav)
eller High (Hgj) i indstillingerne Show Value (Vis veerdi). Brug pilene Apply Values
(Anvend veerdier) til at anvende vaerdier pa langs eller pa tvaers af analytomradet.

Klik pa Save (Gem).

Oprettelse af lot

For at oprette lot skal du bruge en protokol, der bruger enten Quantitative (Kvantitative) eller
Qualitative (Kvalitative) analyseindstillinger.

1.

Abn siden Protocols (Protokoller), og &bn derefter fanebladet Protocols(Protokoller).
Klik pa fanebladet Stds & Ctrls (Std'er og kontroller), og klik derefter pa Create New
Std/Ctrl Lots (Opret ny std-/kontrollot).

2. | dialogboksen Select Protocol (Vzlg protokol) veelges den protokol, du vil bruge til
dette lot, og derefter klikkes pa OK. Fanebladet Std/Ctrl Details (Oplysninger om std/
kontroller) abner.

3. Hovis protokollen bruger standarder, indtastes de relevante oplysninger for hver standard i
sektionen Assay Standard Information (Oplysninger om assaystandard). | hver
analytkolonne indtastes den forventede koncentration for analytten.

4. Alternativt klikkes pa Apply Std/Ctrl Kit (Anvend std-/kontrolszet) og veelg et lot fra
dialogboksen Select Lot (Vaelg lot). Klik pa OK for at anvende lottet.

5. Hvis batchen anvender kontroller, vaelges Expected (Forventet), Low (Lav) eller High
(Hgj) i indstillingerne Show Value (Vis veerdi). Brug pilene Apply Values (Anvend
veerdier) til at anvende vaerdier pa langs eller pa tvaers af analytomradet.

6. Kilik pa Save (Gem).

Import af lot

1. Abn siden Protocols (Protokoller), og abn derefter fanebladet Protocols (Protokoller).
Klik pa fanebladet Stds & Ctrls (Std'er og kontroller) og klik derefter pa Import
(Importér).

2. | dialogboksen Open (Abn) navigeres til filen, og derefter klikkes pa Open (Abn).
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Sletning af lot

1. Abn siden Protocols (Protokoller), og abn derefter fanebladet Protocols(Protokoller).
Klik pa fanebladet Stds & Ctrls (Std'er og kontroller).

2. | sektionen Installed Kits And Lots (Installerede szt og lot) klikkes pa det lot, du vil
slette, og derefter klikkes pa Delete (Slet).

Eksport af lot

Bemaerk: Lot og saet kan kun eksporteres, hvis den protokol, som de
oprindeligt blev oprettet sammen med, eksisterer i systemet (dvs.
hvis protokollen er blevet slettet, kan lot eller szt ikke
eksporteres).

1. Abn siden Protocols (Protokoller), og &bn derefter fanebladet Protocols (Protokoller).
Klik pa fanebladet Stds & Ctrls (Std'er og kontroller).

2. | sektionen Installed Kits And Lots (Installerede saet og lot) klikkes pa det lot, du vil

eksportere, og derefter klikkes pa Export (Eksportér). Dialogboksen Save As (Gem som)
abner.

3. Gatil den placering, som du vil eksportere filen til, og klik derefter pa Save (Gem).

Redigering af lot

1. Abn siden Protocols (Protokoller), og &bn derefter fanebladet Protocols(Protokoller).
Klik pa fanebladet Stds & Ctrls (Std'er og kontroller).

2. | sektionen Installed Kits And Lots (Installerede saet og lot) veelges et lot og derefter
klikkes pa Edit (Redigér). Fanebladet Std/Ctrl Details (Oplysninger om std/kontroller)
abner. Oplysningerne om lottet a&endres som gnsket.

Udfarelse af systemvedligeholdelse

Udforelse af individuelle vedligeholdelseskommandoer

Abn siden Maintenance (Vedligeholdelse), og klik derefter pa fanebladet Auto Maint
(Automatisk vedligeholdelse) for at vise de automatiske vedligeholdelsesindstillinger. For at
udfere en individuel vedligeholdelseskommando klikkes pa den relevante knap pa fanebladet
Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner). Se Fanebladet Cmds & Routines
(Kommandoer og rutiner) for at fa en beskrivelse af hver af disse kommandoer.

Advarsel: Manglende korrekt vedligeholdelse kan fare til ungjagtige
& testresultater og fejl i systemkomponenterne. Fglg venligst alle
planlagte vedligeholdelsesrutiner for at sikre, at udstyret fungerer
korrekt.

Systemkalibrering

Udfar systemkalibrering ugentligt. Derudover rekalibreres systemet, hvis delta-kal-

temperaturen overstiger +/-3 °C. Se System Initialization (Systeminitialisering) for yderligere
oplysninger.
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Styring af vedligeholdelsesrutiner

Du styrer vedligeholdelsesrutiner pa fanebladet Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner)
pa siden Maintenance (Vedligeholdelse). Abn siden Maintenance (Vedligeholdelse), og klik
derefter pa fanebladet Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).

Oprettelse af ny rutine

Opret vedligeholdelsesrutiner for at ggre startproceduren, nedlukningsproceduren,
fejlfindingen eller kalibreringen nemmere. Sarg for, at den vedligeholdelsesrutine, du opretter,
er i overensstemmelse med Luminex analysatorens driftsparametre og vedligeholdelseskrav.
Se Luminex systemets brugervejledning for yderligere oplysninger.

1. Abn siden Maintenance (Vedligeholdelse), og &bn derefter fanebladet Cmds &
Routines (Kommandoer og rutiner).

Pa listen Routine Name (Rutinens navn) klikkes pa None (Ingen).

| sektionen Commands (Kommandoer) klikkes pa en eller flere kommandoer for at tilfgje
en rutine. Disse kommandoer vises pa pladebilledet og pa listen Command Sequence
(Reekkefalge af kommandoer).

4. For at eendre en placering (brgnd eller beholder) for en kommando klikkes pa
kommandoen pa listen Command Sequence (Rakkefglge af kommandoer), og derefter
klikkes pa den nye placering pa pladebilledet.

Bemeerk: Hvis du forsgger at placere to eller flere inkompatible
kommandoer i den samme brgnd, vises en meddelelse med
instrukser om at skifte placeringen af kommandoen. Nogle
kommandoer kan kgres fra den samme placering, f.eks. kan flere
vaskninger kares fra beholderen.

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

6. Indtast rutinens navn i boksen Routine Name (Rutinens navn) og klik derefter pa OK.

Redigering af rutine
Du kan ogsa redigere rutiner.

1. Abn siden Maintenance (Vedligeholdelse), og &bn derefter fanebladet Cmds &
Routines (Kommandoer og rutiner). Klik pa den rutine, du vil redigere pa listen Routine
Name (Rutinens navn).

2. Klik p4d en kommando pa listen Command Sequence (Rakkefglge af kommandoer), du
vil redigere. Klik pa Clear (Ryd) for at slette kommandoen, eller klik pa pladebilledet for at
&ndre placeringen af den pageeldende kommando.

Bemeerk: Nar du eendrer en rutine, skifter rutinens navn automatisk som
standard til None (Ingen) pa listen Routine Name (Rutinens
navn).
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3. Tilfej, slet eller skift kommandoer efter behov, og klik derefter pad Save As (Gem som).
4. Indtast et andet navn for rutinen for at oprette en ny rutine, eller indtast det eksisterende
navn pa rutinen for at beholde den redigerede rutine med det eksisterende rutinenavn.

Bemeerk: Du kan kun tilfaje kommandoer til slutningen af en rutine. Du kan
ikke indseette dem fer kommandoer, der allerede er en del af en
rutine.

Korsel af rutine

1. Abn siden Maintenance (Vedligeholdelse), og &bn derefter fanebladet Cmds &
Routines (Kommandoer og rutiner).

Veelg den rutine, der skal kgres, pa listen Routine Name (Rutinens navn).
Klik pa Eject (Skub ud) pa statuslinjen.

Tilfgj de relevante reagenser til pladen, beholderne og brgndstrimlerne, som angivet pa
pladebilledet, og stil pladen pa pladeholderen.

Klik pa Retract (Trzek tilbage).

Klik pa Run (Kgr). Dialogboksen Routine Message (Rutinemeddelelse) &bner, nar
rutinen er faerdig.

7. Kiik pa OK.

Sletning af rutine

Du kan slette en rutine, du har oprettet, men du kan ikke slette foruddefinerede rutiner.
Foruddefinerede rutiner har tilfgjet (Luminex) efter rutinens navn.

Pa fanebladet Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner) pa siden Maintenance
(Vedligeholdelse) klikkes pa den rutine, du vil slette pa listen Routine Name (Rutinens navn)
og derefter klikkes pa Delete (Slet).

Import af rutine

Pa fanebladet Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner) pa siden Maintenance
(Vedligeholdelse) klikkes pa Import (Importér). | dialogboksen Open (Abn) sgges efter den
rutinefil (.Ixd), som du vil importere, og derefter klikkes p4 Open (Abn). Denne rutine bliver
derefter aktiv.

Eksport af rutine

Pa fanebladet Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner) pa siden Maintenance
(Vedligeholdelse) klikkes pa Export (Eksportér). | dialogboksen Save As (Gem som)
navigeres til den mappe, hvor du vil gemme rutinefilen, og derefter klikkes pa Save (Gem).

Bemaerk: Hvis du ikke tidligere har gemt en rutine, vises knappen Export
(Eksportér) ikke.

Support Utility (Supportprogram)

Brug indstillingerne pa fanebladet Support Utility (Supportprogram) for at oprette en
supportfil, som sendes til Luminex teknisk support.

1. Indtast dit navn i boksen Name (Navn).

2. Indtast virksomhedens navn i boksen Company (Virksomhed).
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Indtast telefonnummer i boksen Phone (Telefon).
Indtast din e-mail-adresse i boksen Email (E-mail).

5. 1 boksen Comment (Kommentarer) indtastes en detaljeret beskrivelse af det problem,
der er opstaet.

6. Oplysninger om batch medtages ved at klikke pa Include Batch Info (Medtag
batchoplysninger), og derefter klikke pa batchnavnet.

7. Kontrollér den placering, du vil gemme filen pa. Placeringen aendres ved at klikke pa
Browse. Ga derefter til den nye mappe og klik pAOK.

Klik pa Export (Eksportér).

Send en e-mail til support@luminexcorp.com og vedhaeft supportfilen
(XPONENTSupportFile.zip) til e-mailen.

Nedlukning af analysatoren

1. Pa siden Home (Hjem) klikkes pa Shutdown (Nedlukning). Fanebladet Auto Maint
(Automatisk vedligeholdelse) dbner med System Shutdown (Systemnedlukning)
markeret.

2. Se afbildningen af pladen med automatisk vedligeholdelse nederst til hgjre pa fanebladet
Auto Maint(Automatisk vedligeholdelse). Fyld den brend, der er angivet pa denne
afbildning (af-plade reagensomrade RB2), med et 10 % til 20 %
husholdningsblegemiddel og vandoplgsning.

3. Tilfgj deioniseret vand til RA1 beholderen.
4. Klik pa Run (Kar).

Log ud af softwaren

For at logge ud af xPONENT klikkes pa ikonet Log Off (Logaf) i @verste hgjre hjgrne i
softwarevinduet. Dialogboksen Confirm Logout (Bekraeft logud) vises. Klik pa OK.

Bemaeerk: Dette logger kun ud af softwaren; det afslutter ikke softwaren.

Afslutning af softwaren

Log ud af softwaren. Siden System Log-in (System login) vises. Klik pa fanebladet Exit
(Afslut) og klik derefter pa Yes (Ja).

Teknisk support

Luminex tekniske supportrepreesentanter star parate til at hjeelpe dig, iseer i forbindelse med
sporgsmal eller problemer mht. systemet eller softwaren. Hvis et spgrgsmal eller problem
omhandler materialer fra analyseseettet, begr du kontakte saettets forhandler direkte.
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Luminex teknisk support kontaktes i USA og Canada pa tlf. 1-877-785-BEAD (2323). Brugere
uden for USA og Canada kan kontakte os pa +1 512-381-4397. Forespgrgsler kan ogsa
sendes pr. e-mail til support@luminexcorp.com.

Luminex website

Der findes yderligere oplysninger pa Luminex website, http://www.luminexcorp.com. Sag pa
det gnskede emne eller ga gennem menuerne.
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Appendiks A: Ordliste

Udtryk

Definition

21 CFR Part 11

| 21 CFR Part 11 findes de kriterier, i falge hvilke
Food and Drug Administration (FDA) (Den
amerikanske levnedsmiddel- og laegestyrelse)
anser elektroniske optegnelser, elektroniske
signaturer og handskrevne signaturer pa
elektroniske optegnelser som veerende
troveerdige, palidelige og generelt svarende til
papirfortegnelser og handskrevne signaturer pa
papir.

agglutination

Sammenklumpning af sma partikler, der er
suspenderet i oplgsning. Disse stgrre masser
udfeeldes derefter (normalt).

omgivelsestemperatur

Temperaturen i det omgivende miljg.

analyt

Et stof, der detekteres via analyse. Hver test eller
hvert perlesaet tester for en specifik analyt.

analysator

Denne betegnelse bruges til at henvise til
Luminex analysatoren.

APD

Avalanche Photo Diode = Lavinefotodiode; maler
anslagsemissionsintensiteten af
farvestofsblandingerne for
farvekodningsklassificering inden i mikrosfaeren
og maengden af lys, som spredes, mens partikler
passerer forbi laserne.

assay

Et stof eller analyt eller en gruppe stoffer eller
analytter, der evalueres eller analyseres.

baggrund (stgj)

Den del af et perleseetsresultat, som kan tilskrives
ekstra reportermolekyler i oplgsningen, uspecifik
binding eller fluorescensoverlgb fra et andet
fluorokrom i reporterkanalen.

batch En gruppe praver, som behandles ved brug af en
valgt protokol.
perle Kort udtryk for en xMAP-mikrosfaere.
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Udtryk

Definition

perleafbildning

En samling perlesaet med definerede
klassificeringskoordinater.

perleseet

et seet XMAP mikrosfaerer, som har et unikt
identificerbart forhold af to
klassificeringsfarvestoffer. Det unikke forhold
identificeres ved hjeelp af en unik spektral
adresse. Ogsa somme tider kaldet
mikrosfeeresaet, mikrosfaereomrade, eller test af
softwaren under indsamling.

kalibrering

En proces, der anvendes til at normalisere
indstillingerne for reporterkanalen, begge
klassificeringskanaler og
dubletdiskriminatorkanalen for Luminex systemet.
Kalibrering sikrer optimale og konsekvente
mikrosfaereklassificeringer og
reporteraflasninger.

kalibratorer

XxMAP mikrosfeerer, der anvendes til at
normalisere indstillingerne for reporterkanalen,
begge klassificeringskanaler og
dubletdiskriminatorkanalen for Luminex systemet.

CL1

Henviser til farvestoffer, der er indlejret i
mikrosfaererne. Se ogsa klassificeringskanal.

CL1 malveerdi

Anvendes til kalibreringsformal. Dette er
malveerdien for klassificeringskanal 1 til CAL1
mikrosfaerer.

CL2

Henviser til farvestoffer, der er indlejret i
mikrosfeererne. Se ogsa klassificeringskanal.

CL2 malveerdi

Anvendes til kalibreringsformal. Dette er
malveaerdien for klassificeringskanal 2 til CAL1
mikrosfeerer.

klassificeringskanal

Et specifikt omrade med belgelaengder, hvori
lysintensiteten males. Inkluderer
fluorescensemissionen for et givet
klassificeringsfarvestof. Klassificeringskanaler er
forkortet som CL1 og CL2.

CSV Comma Separated Value = filformat til
kommasepareret veerdi, der anvendes til
outputdata fra programmet.

kuvette Vaeskebanen inden i systemets optikkomponent,
hvorigennem prgven lzeses.

datareduktion Analysen af erhvervede batchdata.

DD-temperatur

Den aktuelle temperatur for
dubletdiskriminatorlavinefotodioden.

delta-kal-temperatur

Forskellen mellem den aktuelle temperatur for
dubletdiskriminator-APD og dens temperatur ved
den sidste kalibrering. Nar delta-kal-temperaturen
overstiger +/- 3 °C, skal systemet rekalibreres.
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Udtryk Definition

punkttegning Grafisk visning af mikrosfeereanalysens
klassificeringsdata, der vises efter frekvens og
intensitet.

dubletdiskriminator (DD) En klassifceringskanal, der maler sidespredning;

anvendes til at filtrere enkelte perlehaendelser ud
fra starrelse.

emissionsspektrum

Bolgeleengdeomradet, som et ansléet fluorokrom
udsender, nar dets elektroner falder fra en hgjere
til en lavere energitilstand. Udtrykt i nanometer
(nm).

haendelse Forekommer, nar signalprocessoren bestemmer,
at en partikel i en vilkarlig starrelse er passeret
gennem laserne.

excitationsspektrum Bolgeleengdeomrade, som anslar et molekyles
elektroner til en hgjere energitilstand. Udtrykt i
nanometer (nm).

fluorescens Lysemission, som forekommer, nar elektronerne i
et fluorokrom falder til en lavere energitilstand.

fluorokrom Et fluorescensmolekyle.

fluorophor Se fluorokrom.

histogram Visningen af fordelingsfrekvens for
analytresultater. DD-kanalresultaterne vises ofte i
histogramformat.

immunofluorescens En teknik, som anvender et kovalent bundet
fluorokrom-antistofkompleks til at detektere eller
kvantificere et bestemt antigen.

seet En gruppe standarder og kontroller, der anvendes

til at oprette en protokol. De anvendes i
protokollens definition til multianalyt-analyser,
som vil blive foretaget. Fgrhen kaldet “produkt” i
tidligere udgaver af Luminex softwaren.

Luminex xMAP-mikrosfeeresaet

Luminex multianalyt-mikrosfeerer indeholder en
unik blanding af to distinkt farvede fluorokromer il
at skelne dem fra andre multianalyt-mikrosfaerer.

laser Lysforstaerkning med stimuleret emission af
straling. Denne hgjrensede lyskilde er en effektiv
made til at ansla fluorokromelektroner.

LIS Laboratory Information System; et system, der
opbevarer prgveoptegnelser og testanmodninger.

lot Et reagens med specifikke malveerdier, der

anvendes til analyse eller kalibrering.

median fluorescence intensity (MFI) (median

fluorescensintensitet)

Anvendes til at betegne, hvor megen fluorescens
en given partikelpopulation bezerer; udtrykt og
sammenlignet med linezere tal.
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Udtryk

Definition

mikropartikel

Et faststof med en diameter i mikrometeromradet.
Anvendes ofte som et synonym for en
mikrosfeere.

mikrosfaerer

Polystyrensfeerer med en diameter i
mikrometeromradet. Ogséa kaldet perler.

multianalyt Flere analyser eller test, der foretages samtidigt i
den samme reaktionsbeholder.

multibatch Et seet batches, som skal behandles fortlabende
pa en enkelt plade.

panel Et panel er en gruppe af forbundne funktioner og

tekstfelter pA xPONENT brugergraensefladen.

forestaende batch

En batch, der er gjort klar, men ikke er kart
endnu.

fotoblegning

Processen, hvorunder lysabsorption konverterer
fluorokromerne pa perlerne til forskellige
fluorescens- eller ikke-fluorescensforbindelser.
Fotoblegning forhindrer perler i at blive korrekt
klassificeret.

plade

En bakke med 96 brgnde, hvori analytterne og
proverne placeres til organiseret indsamling.

pladevarmeapparat

En aluminiumsblok, der anvendes i Luminex
analysatoren til at opretholde prevernes
temperatur.

PMT

Photomultiplier Tube = Fotomultiplikatorrgr maler
anslagsemissionsintensiteten af
reporterfarvestoffet, som er bundet til overfladen
af XMAP-mikrosfaererne.

sonde

Se prgvesonde.

protokol

En sekvens af kommandoer og forudbestemte
indstillinger, der er defineret af seettets producent.

Qual

En vaerdi, som bestemmer et afskaeringspunkt
eller en teerskel. Dette, i sammenhasng med
omrader, der anvender Lum Qual Formula (Lum
Qual formel), Adv Qual Formula (Adv Qual
formel), eller et redigeret omrade, der er specifikt
for din analyse, hjaelper med til at bestemme
kvalitative resultater for ukendte prgver.

kvalitativ

Angar beregninger, som bestemmer fraveeret eller
tilstedevaerelsen af en analyt.

kvantitativ

Angar beregninger, som bestemmer den preecise,
numeriske maling af en analyt.

reagens

Et stof, der anvendes til at detektere eller male
andre stoffer.
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Udtryk

Definition

omradehaendelse

En gated heendelse med korrekte
klassificeringsfluorescensveaerdier, der ligger inden
for et af perleomraderne. Omradeheendelser
anvendes til at beregne median
fluorescensintensiteten (MFI), som er de endelige
data, der genereres af systemet. Alle andre
haendelser medtages ikke i dataanalysen.

reporter

Et molekyle (eller en kombination af molekyler)
med et specifikt veerdiomrade for anslags- og
emissionsbglgelaengder, som bruges til at
identificere eller kvantificere en analyt. Eksempler
pa acceptable reportere er Phycoerythrin og
Alexa 532. Reportersignaler er det endelige
resultat af hvert assay.

reporterkanal (RP eller RP1)

Et specifikt omrade med belgelaengder, som
inkluderer emissionsbglgelaengden for et angivet
reportermolekyle.

RP

Se reporterkanal.

RP1

Henviser til farvestofferne, der er bundet til
overfladen af xMAP-mikrosfaeren. Se ogsa
reporterkanal.

prgve

Blandingen af analysekomponenter (mikrosfeerer,
reporter, patientfortynder), som analyseres.

prevesonde

Den sonde, eller nal, pa Luminex analysatoren,
der indsamler prgven fra pladen med de 96
brgnde.

prevereaktion

Reaktionen, som forekommer mellem
reagenserne og perlerne.

sheathvaeske

Luminex xMAP sheathvaeske er leveringsmidlet
for prgven til optikkomponenten. Der bgr kun
anvendes sheathveeske, som er godkendt af
Luminex, nar Luminex analysatoren anvendes.

signal

Detektébar maleenhed for reportermolekylet.

standardmikrosfaerer, analyse

Analysestandarder er stoffer af kendte
koncentrationer, som anvendes til at aflede en
standardkurve, hvormed ukendte prgver og
kontroller sammenlignes for at bestemme deres
koncentration eller maengde.

suspension

En oplgsning bestdende af homogent spredte
mikrosfaerer i et vandholdigt middel.

systemkontroller

Inkluderer xMAP-reporteren og
klassificeringskontrolmikrosfaererne. De bruges til
at kontrollere kalibreringen af Luminex
analysatoren.

skabelon

Det kaldes nu en protokol.
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Udtryk

Definition

test

Hver test repreesenterer en analyt og svarer til et
perlesaet. Hvert perlesaet ligger inden for en
seerlig placering pa perleafbildningen.

total haendelse

Alt, der passerer gennem kuvetten og analyseres
af instrumentet. Dette omfatter enkelte perler,
aggregater af perler, debris og luftbobler.

kontrol

Processen, hvor systemkontroller bruges til at
sikre, at analysatoren fungerer korrekt med de
aktuelle kalibreringsindstillinger.

Verifikator af mikrosfaerer, assay

Anvendes til at kontrollere standarder i kittet.
Forteeller, at kurven eller graensetaersklerne er
korrekte.

Verifikator af mikrosfeerer, system

xMAP-mikrosfaerer, der anvendes til at kontrollere
kalibreringen og den optiske integritet for Luminex
analysatoren.

xMAP

Se Luminex xXMAP-mikrosfeeresaet.
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