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Luminex Corporation (Luminex) férbehaller sig ratten att nar som helst modifiera sina produkter och
tjanster. Andringar av denna handbok kan goras utan féregdende meddelande. Vid sammanstaliningen av
denna information har alla rimliga atgarder vidtagits for att se till att den ar korrekt men Luminex tar inget
ansvar for fel och forbiseenden eller for skador som uppstar pa grund av programmet eller anvandning av
denna information.

Féljande varumarken tillhér Luminex Corporation: Luminex®, xMAP®, xTAG®, xPONENT®,
Luminex® SD™, Luminex® 200, Luminex® XYP™ MagPlex® Mikrosfarer.

Alla andra varumarken, inklusive ProCIin®, Cheminert®, Microsoft®, Windows®, Pentium® och Dell® ar
varumarken for sina respektive foretag.
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Licensavtal fér slutanvindare av fér Luminex® xPONENT®-program-
vara

Detta licensavtal for slutanvandare ("licensavtalet") for Luminex ar ett juridiskt avtal mellan dig (antingen
enskild individ eller enskild enhet, hadanefter benamnd "du") som slutanvandare och Luminex Corporation
("Luminex") betraffande anvandningen av den xPONENT-programvaruprodukt som tillhandahalls dig och
innehaller DATAPROGRAMVARA samt onlinedokumentation, eller elektronisk dokumentation, och eventu-
ellt kan omfatta tillhérande medier och trycksaker ("PROGRAMVARAN"). Villkoren galler aven eventuella
uppgraderingar, tillagg, webbinnehall eller internetbaserade tjanster, till exempel fjarratkomst.

GENOM ATT ANVANDA PROGRAMMET GODTAR DU DESSA VILLKOR. ANVAND INTE PROGRAM-
VARAN OM DU INTE GODTAR DEM, UTAN RETURNERA DEN | STALLET TILL LUMINEX ELLER TILL
DEN AV LUMINEX AUKTORISERADE DISTRIBUTOR FRAN VILKEN DU KOPTE PROGRAMVARAN
FOR ATERBETALNING AV KOPESKILLINGEN ELLER TILLGODOKVITTO. OM DU UPPFYLLER
DESSA LICENSVILLKOR HAR DU RATT ATT ANVANDA PROGRAMVARAN ENLIGT DE SPECIFIKA
VILLKOR SOM FRAMLAGGS NEDAN.

1. OVERSIKT. PROGRAMVARAN skyddas av lagen om upphovsratt och internationella avtal om upp-
hovsratt saval som andra immaterialrattsliga lagar och avtal. PROGRAMVARAN tillhandahalls pa
licens, den séljs inte.

2. YTTERLIGARE LICENSKRAV OCH/ELLER ANVANDNINGSRATTIGHETER.

a. Prov och omvandling. Hela eller delar av PROGRAMVARAN kan tillhandahallas pa licens pa
forsoksbasis. Ratten att anvanda provversionen av PROGRAMVARAN begransas till forstksperi-
oden. PROVPROGRAMMET och forstksperiodens langd anges under aktiveringsprocessen.
PROGRAMVARAN kan endast anvandas i utvarderingssyfte under forsdksperioden och far inte
anvandas i kommersiellt syfte, inklusive och utan begransning eventuell diagnostisk anvandning.
Det kan handa att du ges méjlighet att omvandla forsoksratten till en tillsvidareratt. Omvandling-
salternativ presenteras for dig vid férsoksperiodens utgang.

b. Aktivering. For viss PROGRAMVARA kan du aktivera PROGRAMVARAN genom att rekvirera en
licensnyckel fran Luminex tekniska support pa support@Iluminexcorp.com eller pa telelefon +1-
877-785-2323 eller +1-512-381-4397.

c. Varumarke. Du far bara lagga till ytterligare varumarken eller annan grafik till PROGRAMVARAN
om Luminex skriftligen gett sitt uttryckliga medgivande till detta.

d. Uppgraderingar. Du kan endast erhalla uppdateringar eller uppgraderingar av PROGRAMVARAN
fran Luminex tekniska support pa orders@luminexcorp.com eller fran auktoriserade aterforsaljare.
Se http://www.luminexcorp.com for mer information om hur du erhaller uppdateringar fran auktoris-
erade aterforsaljare.

3. BEVILJANDE AV LICENS. Med forbehall for villkoren i detta licensavtal for slutanvandare beviljar
Luminex dig harmed en icke-exklusiv, icke dverforbar, icke-6verlatlig licens (utan ratt att vidarelicen-
siera) enligt Luminex upphovsratt och affarshemligheter att anvanda PROGRAMVARAN pé en (1)
dator som kors med en (1) enhet av en specifik modell av Luminex-instrumentet. Denna specifika
modell anges pa forpackningen som medfoljer PROGRAMVARAN. Du far endast gora en (1) kopia av
PROGRAMVARAN som sakerhetskopia eller i arkiveringssyfte. Du far ocksa installera PROGRAMVA-
RAN pa upp till tva (2) ytterligare datorer i syfte att genomfora kompletterande uppgifter (dvs. férbe-
reda mallar/protokoll, utféra ytterligare analys eller kdra om tidigare data), férutsatt att sddana datorer
finns pa samma plats och INTE ar anslutna till ett Luminex-instrument. Dessutom far du enligt skriftlig
Overenskommelse med Luminex eller dess auktoriserade aterforsaljare kopa ratten att anvéanda PRO-
GRAMVARAN pa ytterligare datorer i syfte att utféra underordnade uppgifter (d.v.s. férbereda mallar/
protokoll, fortsatt analys eller omkdrning av tidigare data), forutsatt att dessa datorer star pa en enda
plats och INTE &r anslutna till ett Luminex-instrument. Aven om inga rattigheter eller licenser under
nagot av Luminex patent lamnas eller underforstas fran licensen for PROGRAMVARAN eller forsalj-
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ning av Luminex instrumentering till dig, kdparen, kan du fa en licens under Luminex patent, om
sadana finns, for att anvdnda denna Luminex-instrumenteringsenhet med fluorescerande mikrosfar-
partiklar som godkants av Luminex genom att kdpa sadana partiklar fran Luminex eller en auktoriserad
aterforsaljare for Luminex.

INSKRANKNINGAR

* PROGRAMVARAN far endast installeras och anvandas pa en enda dator som kérs med ett Lumi-
nex-instrument enligt vad som anges ovan.

¢ Du far inte anvanda denna PROGRAMVARA i nagot kommersiellt syfte, inklusive utférande av test-
tjanster, savida inte Luminex har gett sitt skriftiga medgivande till detta eller detta har godkants
skriftligen av Luminex genom en auktoriserad aterférsaljare av PROGRAMVARAN.

¢ Du far endast anvanda PROGRAMVARAN med mikrosfarer tillverkade av Luminex eller med sat-
ser utvecklade, tillverkade och distribuerade genom licensinnehavare som auktoriserats skriftligen
av Luminex.

¢ Du maste bibehalla alla meddelanden om upphovs- eller &ganderéatt pa alla exemplar och kopior av
PROGRAMVARAN.

¢ Du far inte distribuera exemplar eller kopior av PROGRAMVARAN till tredje part.

¢ Du far inte baklangeskonstruera, dekompilera, demontera eller pa annat satt harleda PROGRAM-
VARANS kallkod.

¢ Du far inte kopiera (férutom en sakerhets- eller arkivkopia), distribuera, vidarelicensiera, hyra eller
leasa ut, 6verfora eller bevilja nagra rattigheter i eller till hela eller delar av PROGRAMVARAN.

* Du maste ratta dig efter alla tillampliga lagar betraffande anvandningen av PROGRAMVARAN.

¢ Du far inte andra eller skapa harledda arbeten av PROGRAMVARAN, inklusive andra varumarken
eller grafik.

¢ Du far inte anvanda PROGRAMVARAN i ett datorbaserat tjansteforetag eller offentligt visa PRO-
GRAMVARANS visuella utdata.

* Du far inte 6verfora PROGRAMVARAN via natverk, telefon eller pa nagot elektroniskt satt.

LOPTID OCH UPPSAGNING. Dina réattigheter enligt detta licensavtal &r i kraft tills dess att det ségs
upp. Du kan nar som helst saga upp detta licensavtal. Du maste da férstora PROGRAMVARAN, inklu-
sive alla dataprogram och all dokumentation samt radera eventuella exemplar och kopior pa datorut-
rustningen. Luminex har en skriftlig uppsagningstid pa trettio (30) dagar till dig for detta avtal. Dina
rattigheter enligt detta licensavtal sdgs automatiskt upp utan vidare atgard fran Luminex sida om du
bryter mot nagot av villkoren i detta licensavtal. Vid eventuell uppsagning av detta licensavtal férbinder
du dig att forstora PROGRAMVARAN och radera eventuella exemplar och kopior som finns pa
datorutrustningen.

RATTIGHETER TILL PROGRAMVARAN. Alla rattigheter och dganderétt i och til PROGRAMVARAN
samt eventuella kopior darav ags av Luminex eller dess leverantorer. Detta licensavtal utgor inte
nagon forsaljning och éverfér ingen aganderatt eller agarandel i eller till PROGRAMVARAN eller
patent, upphovsratt, affarshemligheter, firmanamn, varumarken eller immateriella rattigheter dari. Du
far inte avlagsna, andra eller délja eventuella aganderattsmeddelanden i eller inom PROGRAMVA-
RAN, ej heller reproducera sadana meddelanden pa sakerhetskopior av PROGRAMVARAN. All agan-
deratt och immateriella rattigheter i och till innehallet vilka ar atkomliga genom anvandning av
PROGRAMVARAN tillhér respektive materials dgare och kan vara skyddade genom tillamplig upp-
hovsratt eller andra immaterialrattsliga lagar och avtal. Detta licensavtal ger dig ingen ratt att anvanda
sadant material.

EXPORTRESTRIKTIONER. Du forbinder dig att inte exportera eller vidareexportera PROGRAMVA-
RAN till nagot land eller nagon person eller slutanvandare som ar féremal for USA:s exportrestriktio-
ner. Harmed intygar du att ingen statlig eller federal myndighet har avstangt dig fran, dragit tillbaka
eller nekat dig nagra exportprivilegier.

INGEN GARANTI. PROGRAMVARAN LICENSERAS | BEFINTLIGT SKICK. ALL ANVANDNING AV
PROGRAMVARAN SKER PA EGEN RISK. PROGRAMVARAN TILLHANDAHALLS FOR ANVAND-
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10.

NING ENBART MED LUMINEX PRODUKTER. SA LANGT TILLAMPLIG LAGSTIFTNING TILLATER
DET AVSAGER SIG LUMINEX OCH DESS LEVERANTORER ALLA GARANTIER, UTTRYCKLIGA
ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL UNDERFORSTADDA
GARANTIER FOR KURANS, ANDAMALSENLIGHET ELLER ATT INGA INTRANG GJORTS | UTOM-
STAENDE PARTERS RATTIGHETER.

ANSVARSBEGRANSNING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA LUMINEX ELLER DESS NAR-
STAENDE BOLAG ELLER LEVERANTORER HALLAS ANSVARIGA FOR NAGRA SOM HELST
SARSKILDA, TILLFALLIGA ELLER INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR (INKLUSIVE,
MEN UTAN BEGRANSNING, SKADESTAND FOR UTEBLIVEN FORETAGSVINST, VERKSAM-
HETSAVBROTT, FORLUST AV FORETAGSINFORMATION ELLER ANDRA EKONOMISKA FOR-
LUSTER) SOM UPPSTAR GENOM ANVANDNINGEN AV ELLER OFORMAGAN ATT ANVANDA
PROGRAMVARAN, AVEN OM LUMINEX HAR UNDERRRATTATS OM ATT RISKEN FOR SADANA
SKADOR FORELIGGER.

OVRIGT. Detta licensavtal &r underkastat lagarna i delstaten Texas, USA, oaktat principer om interna-
tionell privatratt. Du far inte Overlata, vidarelicensiera eller pa annat satt dverféra de rattigheter eller
den licens som beviljas harigenom — oavsett om det sker genom avtal eller genom lag — utan att Lumi-
nex skriftliga samtycke forst har inhamtats. Alla 6verlatelser som strider mot detta forbud ska vara utan
laga kraft. Detta licensavtal ar det fullstandiga och exklusiva avtalet mellan Luminex och dig, vilket
ersatter all annan kommunikation, saval muntlig som skriftlig, rorande avtalets innehall. Inga andringar
i detta licensavtal ska anses vara giltiga om de inte har skett skriftligen och undertecknats av den part
mot vilken de havdas. Avstaende eller underlatenhet fran Luminex eller din sida att i nagot avseende
havda nagon eller nagra av de rattigheter som anges hari ska inte tolkas som ett framtida eller vidare
avstaende av rattigheter hari. Om nagon bestammelse i detta licensavtal bedéms vara ohavdbar fort-
satter ovriga delar av detta licensavtal att galla fullt ut.

(Translated from 89-30000-00-403 Rev A)
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Kapitel 1: Inledning

Luminex®-systemet utvecklades for att forbattra arbetsflodet och effektiviteten i det kliniska laboratoriet samt inom forskning
och utveckling. Slutanvandare i laboratoriet maste kéra mikrotiterplattor med hjalp av xMAP®-baserade analyskit utvecklade
fér anvandning med xMAP-teknik.

Programpaket

xPONENT®—programvaran har olika funktionsnivaer:

¢ Du kan utféra analys fran in vitro-diagnostiska protokoll och batchar, granska och skriva ut rapporter och utféra
underhall av Luminex-systemet.

¢ |nstrumentkontroll — Programmet kan ansluta till och kommunicera med ett instrument som identifierats med ett sarskilt
serienummer.

¢ Secure — Innehaller alla grundlaggande funktioner samt aven administratérskontrollerade behoérighetsnivaer for
anvandare.

¢ 21 CFR Part 11 — Innehaller alla funktioner i Secure samt aven krav pa elektroniska signaturer for att utféra sarskilda
uppgifter. Elektroniska signaturer listas i systemloggen. Elektroniska signaturer for batchfunktioner listas aven i
batchgranskningsloggen.

¢ Fjarrdvervakning via webben — Du kan se varningar och systemstatus med hjalp av en webbsida.

¢ LIS — Gor det majligt att kommunicera med en extern databas for laboratorieinformationssystem (LIS). LIS-utgavan gor
det mojligt att exportera patientresultat i filformatet ASTM och importera patientprovsinformation i formatet ASTM.

Du behoéver en instrumentkontrolllicens for att anvdnda instrumentet.

Kontakta din saljare for mer information om att kdpa uppgraderade paket eller for att fa sarskild paketdokumentation.

Om den har handboken

Beteckningarna i detta dokument férutsatter att Idsaren ar bekant med datorer och har en kunskap om Microsoft® Windows®.

Det gar ofta att komma at kommandon pa mer an ett satt, exempelvis fran verktygsfaltet och fran menyerna som dppnas nar
du hogerklickar pa ett omrade pa skarmen. For att de enskilda forfarandena i handboken ska vara lattanvanda beskrivs dock
bara ett satt.

Handboken ar formaterad som en PDF-fil och kan skrivas ut. Den gor sig dock bast online p.g.a. bokmarkena och hypertexten
som inkluderas i texten.

Handboken kommer att uppdateras med jamna mellanrum. For att sékerstalla att du har aktuell version, besdk
http://www.luminexcorp.com/. Den senaste versionen av den har handboken, liksom alla dversattningar av denna handbok,
finns for nedladdning pa resurssidan.

Varningar, anmarkningar och symboler
Foljande informativa noteringar och varningar visas efter behov i handboken.

TABELL 1. Definitioner

Typ av notering Betydelse

OBS! Detta meddelande anvands for att ge allman praktisk information. Inga fragor om sakerhet eller
funktion berdrs har.

Endast for In Vitro-diagnostiskt bruk


http://www.luminexcorp.com/Downloads/index.htm
http://www.luminexcorp.com/Downloads/index.htm
http://www.luminexcorp.com/Downloads/index.htm
http://www.luminexcorp.com/Downloads/index.htm

xPONENT® 3.1 Rev. 2 Anvandarhandbok

TABELL 1. Definitioner

Typ av notering Betydelse

FORSIKTIGT! Detta meddelande anvands nar liten risk eller bara en potentiell fara foreligger.
Om forsiktighetsatgarden inte foljs kan farliga férhallanden uppsta.

VARNING! Detta meddelande anvands nar fara for operatoren eller instrumentets funktion foreligger.
Om varningen inte féljs kan felfunktion, instrumentfel, ogiltiga resultat eller fara for
operatdéren uppsta.

Du kan stota pa dessa symboler medan du anvande xPONENT-programmet. De betecknar varningar, tillstand, identifieringar,
anvisningar och regelnoteringar om gallande bestammelser.

TABELL 2. Symboler

Varning! Biologisk risk Varning! Varm eller het yta
Allman varning, Auktoriserad representant
forsiktighetsatgard EC | REP i EU

eller risk for fara

Tillverkare In vitro-diagnostisk

IVD produkt
c € EU-6verensstammelse

Allmanna riktlinjer

Om du andrar eller raderar Luminex® xPONENT® systemfiler kan féljden bli att systemet fungerar sdmre. Du kan reparera
andrade eller raderade xPONENT systemfiler genom att avinstallera och installera om xPONENT-programmet.

Om ej auktoriserade program fran tredje part anvands med xPONENT-programvaran kan det leda till att xPONENT-programvaran
forstors eller inte fungerar. Du anvander program fran tredje part pa egen risk.

Om du anvander en skarmslackare i xPONENT-systemet ska du veta att xPONENT kommer att férhindra den fran att
aktiveras. En dialogruta kommer att visas varje gang xPONENT startas med rekommendationen att skarmslackaren och andra
energisparfunktioner stangs av.

Systemet innehaller elektriska, mekaniska och laserkomponenter som, om de hanteras felaktigt, ar potentiellt skadliga. Biologiska
risker kan dessutom foéreligga medan systemet anvands. Vi rekommenderar darfor att alla systemanvandare foljer normala
sakerhetsrutiner for laboratorier. Det skydd som utrustningen ger kan forsémras och garantin upphavas om Luminex® 100/200™
anvands pa ett satt som inte anges i bruksanvisningen eller av Luminex Corporation.

Biologiska prover

Prover av humant och animaliskt ursprung kan innehalla farliga biologiska smittdmnen. Dar exponering for potentiellt farligt
biologiskt material, inklusive aerosoler, foreligger ska Iampliga biologiskt sakra rutiner féljas och personlig skyddsutrustning —
handskar, skyddsrockar, laboratorierockar, ansiktsskydd eller munskydd och skyddsglasdgon — och ventilationsanlaggningar
anvandas. laktta alla géllande regler och férordningar for hantering av biologiskt riskavfall.
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Partikelhantering

Undvik att skaka produkten mycket for att minska skumbildning och ytfallning. xMAP-partikeln sedimenterar utan omréring.
Se alltid till att xMAP-partikeln ar jamnt suspenderat fore dispensering. Den I0sgjorda xMAP-partikeln ar inte monodispers och
tenderar att bilda aggregat tills den blir belagd. Flitig pipettering fran ursprungsbehéllaren kan paverka
partikelkoncentrationerna. Skydda alltid xMAP-partiklarna mot ljus. Férvara xMAP-partiklarna i 2°C till 8°C.

OBS! Se bladet med produktinformation som medfoljer dina xMAP-partiklar eller din analys fér mer
information.

Begransningar
xMAP-partiklarna ar kansliga for fotoblekning och effekterna av fotoblekning ar kumulativa. Exponera xMAP-partiklarna for
sa lite ljus som mojligt for att bibehalla produktens integritet.

xMAP-partiklarna ar hydrofoba i givet vattenhaltigt medium och sedimenterar om det Iamnas orért. Suspendera fére dispensering.

Anvand inte denna produkt med starka organiska l6sningsmedel. For ytterligare information om specifik kompatibilitet, besok
webbsidan for Luminex teknisk support pa http://www.luminexcorp.com/SUPPORT/.

Sadkerhetsforeskrifter

Alla prov ska betraktas som potentiellt kontaminerade och behandlas som smittsamma. Dessa prov ska hanteras pa
biosadkerhetsniva 2 enligt rekommendationer for alla typer av potentiellt smittsamt humant serum eller blodprov i handboken
fran Center for Disease Control/National Institutes of Health "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”
(Biosakerhet i mikrobiologiska och biomedicinska laboratorier), 1984.

Aven om partiklarna inte innehaller toxiska nivaer av farliga eller cancerframkallande bestandsdelar kan de vara giftiga
vid fértaring. Kontakt med syror frigor giftiga gaser. Tvatta omedelbart med rikliga mangder vatten om produkten kommer
i kontakt med huden. Vid olycksfall, sok omedelbart Iakarhjalp och visa produktetiketten eller behallaren fér din lakare.
Ett sékerhetsdatablad tillhandahalls pa begaran.

kan reagera med bly- och kopparrér och bilda mycket explosiva metallazider.
Det ar ocksa mycket giftigt och klassas som en halsorisk 4 i sdkerhetsdatabladet
(MSDS). Vid kassering ska avloppet spolas med rikligt med kallt vatten for att
férhindra azidansamling. L&s i vagledningen "Safety Management No. CDC-22,
Decontamination of Laboratory Sink Drains to remove Azide salts" (Centers for
Disease Control, Atlanta, Georgia, April 30, 1976).

j VARNING! Reagens kan innehalla natriumazid som konserveringsmedel. Natriumazid

kan orsaka en allergisk reaktion. Anvand personlig skyddsutrustning, inklusive

C FORSIKTIGT! Hylsvatskan och I6sningen som partiklarna forvaras i innehaller ProClin® som
handskar och sakerhetsglasdgon.

Partikelkoncentration

Koncentrationen av partiklar i en analys ar en faktor i systemets hastighet. Folj anvisningen pa satsens bipacksedel och
anvand medféljande programprotokoll om du kér en xMAP-baserad sats.

Repetitiva matningar med xMAP-partiklar

| en xMAP-analys ar reportersignalen resultatet av analysen. Eftersom storleken pa xMAP-partiklarna ar liten uppvisar
partikelsuspensionen reaktionskinetik nara Idsningsfasens. Detta innebar att varje uppsattning xMAP-partiklar som anvéands
for en viss analys kommer att visa en statistiskt jamn férdelning av reportermolekyler bundna till ytan pa varje partikel. Under
datainsamling analyseras manga partiklar i varje uppsattning och programmet beraknar medianen fér den uppsattningen.

Ju fler partiklar som mats i en uppsattning desto sakrare ar just den matningen. Om du kér en xMAP IVD-sats foljer du
anvisningarna i satsens bipacksedel och anvander medféljande programprotokoll.
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Klassifikations- och reporterfluorokromer

Varje xMAP partikeluppsattning ar internt fargad med tva klassificeringsfargamnen eller tre fargdmnen for partiklar éver 100-plex.
Fluorescenssignalen i dessa fargamnen gor att alla partikeluppsattningar kan klassificeras. Eftersom varje partikel analyseras
individuellt, aven nar uppsattningarna blandas i en multiplex analys, kan de dnda sarskiljas genom sina emissionssignaler.
Fluorescenssignalen hos de reportermolekyler som &r bundna till ytan i respektive partikeluppsattning mats och anvands for

att faststalla resultatet av de enskilda analyserna i en multiplex. Aterigen, eftersom varje partikel analyseras individuellt kan
reportersignalerna for varje partikeluppsattning kvantifieras exakt.

| féljande tabell visas godtagbara reporterfluorokromer och deras excitations- och emissionsvaglangder.

TABELL 3. Vaglangder for reporterfluorokromer

AT Alexa 532
Formelvikt (Dalton) 240 000 470
Absorbans max (nm) 480, 546, 565 531
Utslackning max (M-1cm-1) | 1960 000 83 800
Emission max (nm) 578 554
Kvantutbyte 0,82 0,8
Provvolym

Provvolymer eller provstorlekar varierar fran 10l till 200 pl. Se till att lite prov blir kvar i brunnen efter aspiration, cirka 25 pl
stérre an provvolymen. Denna mangd kan variera beroende pa vilken typ av platta som anvands. Efter insamling tvattar
Luminex-analysatorn provledningarna, vilket leder till att ca 165 ul hylsvatska flyter tillbaka ned i brunnen for en platta med 96
brunnar. Kontrollera att det finns plats fér denna mangd i brunnen utan att den svdmmar 6éver och kontaminerar andra brunnar.
Folj bruksanvisningen i IVD-satsens bipacksedel.

Volymen kan férklaras med féljande formel:
Total brunnsvolym (ul) — Provets upptagningsvolym (pl) + 165 (ul) <Max. brunnsvolym (pl)

¢ Total brunnsvolym = Provvolymen vid start i en brunn fére enhetsproverna for insamling. Brunnsvolymen faststalls
av partikeluppséattningens konsistens.

* Provupptagningsvolym = upptagningsvolym fér insamling (programmera detta i protokollet som provvolym).
* 165 (pl) = Volym som flyter tillbaka enligt vad som anges i ovanstaende stycke.
* Max. brunnsvolym per platta = Maximal volymkapacitet hos brunnarna i en vald mikrotiterplatta med 96 brunnar.

Spadning av prov

Spad ut koncentrerade biologiska prov som t.ex. plasma eller serum enligt bruksanvisningen i IVD-satsens bipacksedel.
Om du kér en xMAP-baserad sats ska du folja spadningsanvisningarna pa satsens bipacksedel.

Reagens
Formulerade reagens maste vara fria fran alla partiklar férutom xMAP-partiklarna. Spad inte xMAP-kalibratorer eller verifierare.

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

For uppvarmda analyser anvander du CoStar® Thermowell®-p|attor modell P i polykarbonat med 96 brunnar och tunna vaggar.

Vid icke-uppvarmda analyser ska en platta med 96 brunnar och med en totalhdjd som inte dverstiger 0,75 tum (19mm) valjas.
Fo6lj den xMAP-baserade IVD-satsens bruksanvisning. Se avsnittet Partikelkoncentration.

Se listan 6éver rekommenderade férbrukningsartiklar pa Luminex webbplats pa
http://www.luminexcorp.com/Support/SupportResources/ fér mer information.
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Kapitel 2: Rundtur i programvaran

| det har kapitlet tas alla delar av programmet upp och hur de fungerar. For information om anvandning av programmet,
se "Using the Software (Anvanda programmet)" pa sidan 61.

Detta kapitel beskriver standardvyer. Observera att vyer kan andras och funktioner kan avaktiveras av systemadministratéren
for xPONENT.

Log in (Logga in)

For att logga in skriver du ditt anvandar-ID pa fliken System Login (Systeminloggning). Skriv ditt Idsenord om du anvander
den sdkra versionen av programmet. Nar du har loggat in 6ppnas sidan Home (Startsidan). Systemadministratéren for
xPONENT méste konfigurera anvandar-ID och de férsta inloggningsldsenorden. Kontakta din systemadministrator for
XxPONENT om du inte har fatt ett anvandar-ID och l6senord.

OBS! Om en anvandare spérras av programmet dppnas en dialogruta
varje gang administratéren loggar in for att meddela honom/henne
om att en anvandare har sparrats.

data och testresultat. Vi rekommenderar starkt att anvandare laser den har

VARNING! Om programmet anvands av outbildad personal kan foljden bli felaktiga
& handboken innan de anvander programvaran.

Help (Hjalp)
En hjalp pa engelska finns tillganglig for varje fonster i programmet genom att man klickar pa knappen “i” i den dvre hogra

delen av det fonster du arbetar i. Du kan ocksa komma at den fullstandiga systemhjalpen genom att klicka pa Help (Hjélp)
Overst pa skarmen och darefter klicka pa Contents (Innehall) och Index.

Log Off (Logga ut)

Klicka pa Log Off (Logga ut) for att logga ut ur programmet, klicka sedan pa OK i dialogrutan Confirm Logout (Bekréfta
utloggning).

Exit (Avsluta)

Nar du har loggat ut klickar du pa Exit (Avsluta) och darefter pa Yes (Ja) for att Iamna programmet helt.

Skarmelement
| féljande avsnitt beskrivs skdrmelementen och vanliga termer som anvands for att beskriva dem i handboken.
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FIGUR 1. Skdrmelement

1. Sida 2. Flik
3. Hogerklicksmeny

* Sida — Huvudelementen Overst i fonstret ar "Sidor". Klicka pa en sida for att ga till den delen av programvaran. Alla sidor
forutom sidan Home (Startsidan) och i vissa fall sidan Admin (Administration) gar att flytta eller radera. Fér mer
information, se "Arrange Main Navigation buttons (Ordna huvudnavigeringsknapparna)" pa sidan 50.

* Flik — Elementen pa fonstrets vanstra sida ar "Flikar". Klicka pa en flik for att ga till den delen. Vissa flikar kraver att
du gar i ordning och later dig inte klicka pa en flik I1angre ner utan att utféra en uppgift pa den aktuella fliken.

* Hogerklickningsmeny — Vissa delar av programvaran, t.ex. tabeller, listor och textrutor har alternativmenyer som du
kommer at genom att hdgerklicka. Menyernas utseende varierar beroende pa vilket objekt du hdgerklickar pa.

Print All (Skriv ut allt) — skriver ut objektets alla sektioner eller celler.

Print Selection (Skriv ut val) — skriver endast ut den markerade sektionen eller den markerade cellen.
Import (Importera) — importerar en fil.

Export (Exportera) — dppnar dialogrutan Fil (Arkiv). Anvand knappen Browse (Bladdra) for att valja en plats
och skriv ett filnamn. Exporten sker i formatet CSV. Detta exporterar alla data fran posten du hégerklickat pa.
Cut (Klipp ut) — klipper ut markerade data.

Copy All (Kopiera allt) — kopierar alla data.

Copy (Kopiera) — kopierar endast markerade data.

Paste (Klistra in) — klistrar in text eller data (som kopierats tidigare) i rutan.

Delete (Radera) — raderar text eller data fran den markerade sektionen.
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Systemovervakning

Systemévervakaren finns langst ner i alla xPONENT-fonster. Den visar Luminex-analysatorns fysiska status. Vardena visas
och rapporteras direkt fran Luminex-systemet.

FIGUR 2. Systemovervaknin
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1. Knappen System Status (Systemstatus) 6. XY-status

2. Kommandovisning 7. Laserstatus
3. Forloppsindikator och knappar 8. Status for Region Events (regionhandelser)
4. Statusknappen Delta Cal Temp 9. Status for Total Events (totala handelser)

(deltakalibreringstemperatur)
5. Status fér Sheath Pressure (hylstryck)

* Systemstatus — Den har knappen har tva funktioner: Nar du klickar pa den 6ppnas systemloggen (se fliken
systemstatus). Den visar ocksa systemets aktuella status. Om det inte finns nagra varningar eller felmeddelanden lyser
knappen System Status (Systemstatus) gron och ar férsedd med en bock. Om det finns en varning, ett fel eller annat
viktigt anvdndarmeddelande blir knappen gul med ett utropstecken.

¢ Command (Kommando) — Visar det kommando som kors pa systemet.

OBS! En gul Check Calibration-knapp (Kontrollera kalibrering) visas om kalibrerings-
eller verifieringskommandot har misslyckats, om en verifiering inte &r aktuell eller om
kalibreringen eller verifieringen utférdes fore det installda utgangsdatumet for kalibreringen.

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

* Pause (Paus) — Pausar systemet nar aktuellt kommando ar slutfort. Pause (Paus) stoppar inte systemet under
kérningen av ett kommando. Du kan inte kdra ett nytt kommando néar systemet ar pausat.

¢ Stop — Stoppar systemet, oavsett kommandostatus.

¢ Eject (Mata ut) — Matar ut plattan. Nar plattan har matats ut andras knappen Eject (Mata ut) till Retract (Dra in).
Retract (Dra in) drar in plattan och knappen Retract (Dra in) andras tillbaka till Eject (Mata ut).

¢ Temp — Visar temperaturskillnaden mellan aktuellt varde och vardet nar det kalibrerades, i grader Celsius. Om temperaturen
ar utanfor toleransomradet visas en hog eller lag pil. Nar du klickar pa den 6ppnas fliken Auto Maint (Automatiskt
underhall).

* Sheath Pressure (Hylstryck) — Visar hylstrycket i psi. En hog eller 1&g pil visas om trycket gar upp eller ner jamfort
med kalibreringstrycket och den blir gul. Nar du klickar pa den 6ppnas fliken System Info (Systeminformation).

¢ XY Status — Visar aktuell plats fér kommandot och temperaturen i plattans varmeblock i grader Celsius. Nar du klickar
pa den 6ppnas fliken Probe & Heater (Sond och varmare).

* Laser - Visar laserstatus, inklusive tiden som aterstar innan du maste varma upp lasern igen. Knappen Laser status
ar bla. Knappen blir gul nar lasrarna stangs av och ungefar tio minuter innan de stangs av. Nar du klickar pa den startar
den om den aktiva klockan for lasern.

* Region Events (Regionshandelser) — Visar antalet partikelhdndelser som detekteras per sekund som ar
klassificerade i en region.

¢ Total Events (Totala hdndelser) — Visar antalet totala handelser som detekteras per sekund.
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Home (Startsidan)

Pa sidan Home (Startsidan) visas ett valkomstmeddelande, knappar for skapande av batch, genvagar for Daily Activities
(Dagliga aktiviteter) samt listan Installed Protocols (Installerade protokoll).

FORSIKTIGT! Hylsvatskan och Idsningen som partiklarna forvaras i innehaller
ProClin® som kan orsaka en allergisk reaktion. Anvand personlig
skyddsutrustning, inklusive handskar och sakerhetsglaségon.

AN

FIGUR 3. Sidan Home (Startsidan)
Luminex.
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Du atergar nar som helst till sidan Home (Startsidan) genom att klicka p4 Home (Startsida) i verktygsfaltet Navigation
(Navigering). Den har sidan innehaller foljande alternativ:

* Click to Create a new Batch using the highlighted Protocol below (Klicka for att skapa en ny batch fran det
markerade protokollet nedan) — Skapar en ny batch med det protokoll som valts i listan Installed Protocols (Installerade
protokoll). Mer information om hur du skapar en batch fran ett befintligt protokoll finns i "Create a New Batch from an existing
Protocol (Skapa ny batch fran befintligt protokoll)" pa sidan 12.

¢ Installed Protocols (Installerade protokoll) — visar en lista 6ver protokoll. Listan innehaller féljande information
om varje protokoll:

* Name (Namn)
¢ \ersion
* Manufacturer (Tillverkare)
¢ Date (Datum)
Anvand uppat- och nedatpilarna till hdger for att flytta genom listan 6ver protokoll.

* View (Visa) — 6ppnar fliken Settings (Instéllningar) pa sidan Protocols (Protokoll) for att visa det valda protokollet.
Pa den har fliken kan du granska installningar, analyter och plattlayout for det valda protokollet.
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* Daily Activities (Dagliga aktiviteter) — innehaller genvagsknappar till vanliga kommandon i xPONENT-programmet:

¢ System Initialization (Systeminitiering) — ppnar kommandot System Initialization (Systeminitiering) pa fliken
Auto Maint (Automatiskt underhall) pa sidan Maintenance (Underhall). For mer information om den har fliken,
se "Auto Maint Tab (Fliken Automatiskt underhall)" pa sidan 39.

¢ Shutdown (Avstangning) — 6ppnar kommandot System Shutdown (Systemavstingning) pa fliken Auto Maint
(Automatiskt underhall) pa sidan Maintenance (Underhall). For mer information om den har fliken, se "Auto
Maint Tab (Fliken Automatiskt underhall)" pa sidan 39.

* Probe and Heater (Sond och varmare) — 6ppnar fliken Probe and Heater (Sond och varmare) pa sidan
Maintenance (Underhall). For mer information om den hér fliken, se "Probe and Heater Tab (Fliken Sond och
varmare)" pa sidan 44.

* Sys Info (Systeminformation) — 6ppnar fliken System Info (Systeminformation) pa sidan Maintenance (Underhall).
For mer information, se "System Info Tab (Fliken Systeminformation)" pa sidan 45

* Reports (Rapporter) — 6ppnar fliken Reports (Rapporter) pa sidan Results (Resultat). Fér mer information,
se "Reports Tab (Fliken Rapporter)" pa sidan 32

Samples (Prov)

Pa den har sidan kan du skapa nya prov, visa information i en provlista eller skapa en ny batch. Prov kan aven laggas till via
ett laboratorieinformationssystem (LIS) om programvaran har en licens for ett LIS.

Den har sidan innehaller féljande flikar:

* Create Sample (Skapa prov) — visas nar du klickar pa knappen Create New Samples (Skapa nya prov).
* Edit Samples (Redigera prov) — visas nar du klickar pa knappen Details (Information).

Protocol (Protokoll) — visas nar du klickar pa knappen Create Batch (Skapa batch).

Stds & Ctris (Standarder och kontroller) — visas nar du klickar pa knappen Create Batch (Skapa batch).
Plate Layout (Plattlayout) — visas nar du klickar pa knappen Create Batch (Skapa batch).

FIGUR 4. Fliken Samples (Prov)
Luminex
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Den hér fliken innehaller foljande:

* Create New Samples (Skapa nya prov) — dppnar fliken Create Sample (Skapa prov).

Sample Lists (Provlistor) — innehaller en lista dver protokoll, inklusive versionsnumret och det antal prov som ar
forknippade med varje protokoll.

Details (Information) — 6ppnar fliken Edit Samples (Redigera prov) dar du kan granska och redigera provinformation
for det valda protokollet.

Create Batch (Skapa batch) — 6ppnar fliken Protocol (Protokoll) dar du skapar en batch.

Fliken Create Sample (Skapa prov)
Anvand den har fliken for att skriva in och granska provinformation.

FIGUR 5. Fliken Create Sample (Skapa prov)
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Den har fliken innehaller foljande:

* Protocol (Protokoll) — visar det protokoll som valts pa fliken Samples (Prov). Om xPONENT har en LIS-licens
aktiverad visas all provinformation fran LIS-systemet ocksa i Sample List (Provlista).

* Version — visar protokollets versionsnummer. Det gar inte att redigera.

¢ Sample (Prov) — om du har den LIS-aktiverade versionen av programmet och fér narvarande ar ansluten till LIS
fylls provlistan i automatiskt nar LIS tillhandahaller provbestalliningar. Du kan endast granska eller kdra en provlista
som skapats av LIS, inte redigera den. Anvand Create New Samples (Skapa nya prov) for att skapa ett nytt prov.
Nar du har skrivit och sparat provinformationen visas den till vanster i listan. Denna lista visar de prov du redan skapat.
Om du vill &ndra den plats varifran provet ska tas anvander du pilarna.
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Knapparna Delete (Radera), New (Nytt), Edit (Redigera) och Undo (Angra) visas endast om vissa atgarder har vidtagits
pa fliken Create Sample (Skapa prov).

* Delete (Radera) — raderar ett markerat prov.

* New (Nytt) — skapar ett nytt prov.

* Edit (Redigera) — redigerar ett markerat prov.

* Undo (Angra) — éppnar pa nytt fliken Create Sample (Skapa prov) utan att spara de andringar som gjorts med hjalp
av knapparna Edit (Redigera) eller New (Nytt).

¢ Save (Spara) — sparar andringar som gjorts i listan Sample (Prov).

* Close (Stiang) — atergar till fiken Samples (Prov).

Batches (Batcher)

Anvand sidan Batches (Batcher) for att skapa och kora en ny batch fran ett befintligt protokoll eller en ny multibatch. Den har
sidan innehaller féljande flikar:

* Protocol (Protokoll) — visas nar du klickar pa Create a New Batch from an existing Protocol (Skapa ny batch fran
ett befintligt protokoll).

¢ Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) — visas nar du klickar pa Create a New Batch from an existing Protocol
(Skapa ny batch fran ett befintligt protokoll).

* Plate Layout (Plattlayout) — visas nar du klickar pa Create a New Batch from an existing Protocol (Skapa ny batch
fran ett befintligt protokoll).

* New MultiBatch (Ny multibatch) — visas nar du klickar pa Create a New Multi-Batch (Skapa en ny multibatch).

Fliken Batches (Batcher)

Fliken Batches (Batcher) visar foljande:

* Create a New Batch from an existing Protocol (Skapa en ny batch fran ett befintligt protokoll) — Oppnar fliken
Protocol (Protokoll) dar du kan skapa en ny batch fran ett befintligt protokoll. Fér mer information, se "Create a New
Batch from an Existing Protocol" ("Skapa ny batch fran befintligt protokoll") pa sidan 69

* Create a New Multi-Batch (Skapa en ny multibatch) — 6ppnar samtidigt fiken New Multibatch (Ny multibatch)
och dialogrutan Select Pending Batch (Valj vantande batch) dar du kan skapa en multibatch fran vantande batcher.
For mer information, se "Create a Multi-Batch (Skapa en multibatch)" pa sidan 70

* Pending Batches (Vantande batcher) — Visar en lista ver vantande batchar. Den innehaller batchnamn, protokoll,
protokollversion, datum och status for alla vantande batchar. Om det inte finns nagra data i listan éver vantande batchar
visas inte féljande knappar pa skarmen.

¢ Single Step (Ett steg) — instruerar systemet att ta en brunn i taget och darefter géra paus. Harigenom sakerstalls
att systemet fungerar korrekt innan en hel batch kors.

¢ Save Prtcl (Spara protokoll) — Sparar ett protokoll och/eller standard-/kontrollinformation fér en analys.

* Plate Layout (Plattlayout) — 6ppnar dialogrutan Report (Rapport) vilken inkluderar Batch Plate Layout Report
(Rapport for batchens plattlayout).
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FIGUR 6. Batch Plate Layout Report (Rapport om batchens plattlayout)
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Import (Importera) — importerar en batch.
Export (Exportera) — exporterar en batch.
Delete (Radera) — raderar en batch.

Edit (Redigera) — redigerar en batch.

Run (Kér) — kér en batch.

Create a New Batch from an existing Protocol (Skapa

ny batch fran befintligt protokoll)

Skapar en Ny batch fran ett befintligt protokoll. Fliken Protocol (Protokoll) 6ppnas.

Fliken Protocol (Protokoll)
Anvand den har fliken for att namnge en batch, ge en beskrivning, va

lja ett protokoll och visa aktiva reagens.

12
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FIGUR 7. Fliken Protocol (Protokoll)

) finte & T

a gty = pw T

L R e pa— iy el " 1 ¥ o ket B

Fyras frams

Den har fliken innehaller foljande:

Batch Name/Description (Batchnamn/beskrivning) — innehaller protokolinamnet, version, tillverkare och skapandedatum for
varje protokoll.

Select a Protocol (Valj ett protokoll) — innehaller protokollnamnet, version, tillverkare och skapandedatum for varje protokoll.

Active Reagents (Aktiva reagens) — visar analys- och kontrollsatser/kit som ar forknippade med valt protokoll. Faltet
Standard/Ctrls Kit Name — Lot# (Standard/kontrollkitsnamn — lot-nr) visar namnet for analysstandarden/kontrollkitet och
lot-nr som for narvarande ar forknippade med valt protokoll. Falten Standard Lots and Controls Lots (Standardloter och
Kontrolloter) visar alla standard- eller kontrolloter som ar férknippade med valt protokoll.

Cancel (Avbryt) — Atergar till huvudfliken Batches (Batcher).

Next (Nasta) — om du har valt ett protokoll utan standarder eller kontroller (visas som None (Inga) i sectionen Active Reagents
(Aktiva reagens)) klickar du pa Next (Nasta) for att fortsatta till fliken Plate Layout (Plattlayout). Om du har valt ett protokoll
med standarder och kontroller och klickar pa Next (Nasta) fortsatter du till fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).

Fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)
Anvand den har fliken for att applicera en sats eller lot pa batchen.

Endast for In Vitro-diagnostiskt bruk 13
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FIGUR 8. Fliken Stds & Ctrils (Standarder och kontroller)
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Den hér fliken innehaller foljande:

Apply Std/Ctrl Kit (Tillampa standard/kontrollsats) — Oppnar dialogrutan Select Std/Ctrl Kit (Valj standard/kontrollsats).
| denna dialogruta visas foljande information om satsen: Std/Ctrl Kit Lot # (Lot-nr for standard/kontrollsats), Std/Ctrl Kit
Name (Namn pa standard/kontrollsats), Expiration (Utgangsdatum) och Manufacturer (Tillverkare). Valj nskad
standard/kontrollsats fran listan och klicka pa OK for att stdnga dialogrutan. Satsinformationen visas i rutorna till héger om
knappen Apply Std/Ctrl Kit (Tillampa standard/kontrollsats). Den valda satsen maste vara knuten till samma analytnamn.

Skriv in information manuellt genom att klicka i rutorna Name (Namn), Std/Ctrl Kit Lot # (Lot-nr for standard/kontrollsats),
Expiration (Utgangsdatum) och Manufacturer (Tillverkare).

Assay Standard Information (Information om analysstandard) — visar valda standardreagens i en lista. Listan innehaller
féljande information: Reagent (Reagens), Name (Namn), Lot # (Lot-nr), Expiration (Utgangsdatum), Manufacturer
(Tillverkare) och vardet pa forvantad koncentration for respektive analyt.

* Apply Std Lot (Tillampa standardlot) — 6ppnar dialogrutan Select Lot (Valj lot). Valj en lot fran listan och klicka pa OK
for att tillampa den.

¢ Apply Values (Tillampa varden) — tillampar ett varde horisontellt eller vertikalt for falten Reagent (Reagens), Name
(Namn), Lot # (Lot-nr), Expiration (Utgangsdatum) och Analyte (Analyt). Skriv in ett varde i dessa falt genom att
dubbelklicka i dem. Anvand darefter ndgon av de tva pilarna Apply Values (Tillampa varden) for att applicera vardet
vertikalt eller horisontellt pa analytlistan.

OBS! Listan Dilution (Spadning) och knappen Apply Dilution (Tillimpa spadning) visas endast om du
har valt en kvantitativ analys.
¢ Dilution (Spadning) — innehaller foljande spadningsalternativ:
* 1:2 — halverar standarden fran varje féregaende iteration.
* 1:10 (Log) (1:10 log) — beraknar vardet som en tiondel av standarden jamfért med varje foregaende iteration.

14 Endast for In Vitro-diagnostiskt bruk



xPONENT® 3.1 Rev. 2 Anvandarhandbok

* 1/2 Log (1/2 log) — skapar en 1:3,16 gangers spadning eller hélften av varje 1:10 (log.) jdmfoért med varje
foregaende iteration.

¢ Alternativt kan du skriva in ett varde fér en egen spadningsfaktor.
¢ Apply Dilution (Tillampa spadning) — tillampar den spadning som valts i listan Dilution (Spadning).

OBS! Klicka pa en kolumnrubrik for att sortera om visningen.

OBS! Kiicka pa kolumnrubriken Reagent (Reagens) for att sortera om kolumnen fran den hégst numrerade
standarden till standard nr 1. Denna funktion &r praktisk vid tilldmpning av spadningar dar den
senaste standarden ar den hogsta standarden.

Assay Control Information (Analyskontrollinformation) — listar valda kontrollreagens. Listan innehaller féljande information:
Reagent (Reagens), Name (Namn), Lot Number (Lot-nr), Expiration (Utgangsdatum) och Manufacturer (Tillverkare).
Befintlig information om kontrollot kan tillampas eller ny information skrivas in manuellt.

¢ Apply Ctrl Lot (Tillampa kontrollot) — 6ppnar dialogrutan Select Lot (Valj lot). Valj en lot fran listan och klicka pa OK.

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

¢ Apply Values (Tillampa varden) — applicerar ett varde vertikalt eller horisontellt i analytlistan.

Cancel (Avbryt) — atergar till fliken Batches (Batcher).
Back (Foregaende) — atergar till féregaende flik.
Next (Nasta) — 6ppnar fliken Plate Layout (Plattlayout).

Plate Layout Tab (Fliken Plattlayout)

Anvand den har fliken for att definiera kommandon som tillampas pa en eller flera brunnar. Du kan definiera kommandon
utanfor plattan saval som underhallskommandon.

FIGUR 9. Plate Layout Tab (Fliken Plattlayout)
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Den hér fliken innehaller foljande:

* Plate Image (Plattbild) — detta ar en grafisk illustration av plattan. Brunnarna visas som cirklar pa matrisen.
Brunnskommandon visas i motsvarande cirklar nar de kopplas till brunnar pa plattan.

* Command Sequence (Kommandosekvens) — innehaller kommandosekvensen for den aktiva plattan. Listan innehaller
alla aktiva brunnar, typen av kommando (Unknown [Okant], Standard, Control [Kontroll], Background [Bakgrund] eller
tilldelat underhallskommando), ID och spadningsfaktor. Dubbelklicka pa ID-faltet for att ange ett ID. Dubbelklicka pa faltet
Dilution (Spadning) for att skriva in en spadningsfaktor. Falten ID och Dilution (Spadning) i ett kommando har en bla
kant om man kan dubbelklicka pa dem fér att ange information.

* Move Command (Flytta kommando) — dessa pilar flyttar ett valt kommando uppat eller nedat i listan Command
Sequence (Kommandosekvens), vilket andrar insamlingsordningen.
* Import List (Importera lista) — dppnar dialogrutan Open (Oppna) dar du importerar en befintlig
kommandosekvenslista.
* Replicate Count (Replikatantal) — definierar antalet replikatuppsattningar fran ett till nio.
¢ Grouping (Gruppering) — valjer den ordning i vilken replikaten laggs ut i plattbrunnarna. Alternativen ar:
¢ 123123123. . . Lagger ut en av varje replikatuppsattning at gangen i nummerordning.
* 111222333. . . Lagger ut alla replikaten i en uppsattning innan den gar vidare till ndsta uppsattning i nummerordning.

Du kan tilldela féljande brunnskommandon. Varje enskilt kommando ar férknippat med en farg. Du kan klicka och dra for att
markera en rad brunnar, klicka pa en kolumn- eller radrubrik for att markera hela kolumnen eller raden eller bara klicka och
markera olika brunnar och sedan klicka pa ett av kommandona nedan for att koppla kommandot till alla markerade brunnar.

¢ Unknown (Okénd) (U): gul

* Background (Bakgrund) (B): lila
¢ Control (Kontroll) (C): réd

¢ Standard (S): gron

Kommandona Delete (Ta bort) och Start at Well (Startbrunn) ar ocksa tillgangliga for tilldelning som brunnskommandon.
Delete (Radera) tar bort brunnskommandot fér den valda brunnen. Med kommandot Start at Well (Statbrunn) kan du starta
insamlingen vid en annan brunn an Af1.

OBS! Du ska forst ta bort alla standarder fran plattans layout om nagon av standarderna behéver ordnas
om och alla kontroller fran plattans layout om nagon av kontrollerna behéver ordnas om.

OBS! Brunnar och kommandon som du kopplar till protokollets plattlayout sparas i protokollinstaliningarna
och utfors varje gang du anvander protokollet for att kéra en batch. Standarder och kontroller som ar
kopplade till ett givet protokoll forblir normalt konstant, medan antalet okanda brunnar ofta varierar.
Du kan koppla ett specifikt antal okanda brunnar till plattan nar du staller in en batch.

Commands (Kommandon) — tilldelar underhallskommandon som kérs fore eller efter enstaka brunnar, brunnsintervall
och rader eller kolumner med brunnar. Valj en brunn och tilldela darefter nagot av féljande kommandon:

¢ Alcohol Flush (Alkoholspolning)
* Prime (Fl6da)

¢ Sanitize (Desinficera)

¢ Soak (Blétlagg)

* Wash (Tvatta)

OBS! Dessa kommandon kors fran en behallare i omradet utanfor plattan.
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Nar du har valt ett underhallskommando klickar du pa nagon av féljande knappar:

* Before Well (Fore brunn) — systemet utfor kommandot innan insamling sker fran brunnen. En 6ppen punkt visas i det

Ovre vanstra hornet av den valda brunnen pa plattbilden. Kommandot visas i kommandosekvenslistan fore den valda
brunnen.

* After Well (Efter brunn) — systemet utfér kommandot efter det att insamling fran brunnen har skett. En 6ppen punkt

visas i det nedre hdgra hérnet av den valda brunnen pa plattbilden. Kommandot visas i kommandosekvenslistan efter
den valda brunnen.

¢ Clear Command (Ta bort kommando) — valj en brunn och klicka pa Clear Commands (Ta bort kommandon) for att
ta bort alla underhallskommandon fran brunnen.

Plate (Platta) — specificerar vilken platta som ska visas pa listans plattbild. Add Plate (Lagg till platta) — lagger till en ny platta i
batchen och Delete Plate (Radera platta) raderar den markerade plattan fran listan.

Direction (Riktning) — specificerar i vilken rikining plattkommandona ska koras. Valj horisontellt eller vertikalt. Den valda riktningen
styr ocksa hur brunnarna ska laggas till pa plattan nar du kopplar flera okdnda, standarder och kontroller pA samma gang.

Plate Navigation (Plattnavigering) — visar en mindre plattbild fér den aktuella batchen.

Off Plate Area (Omrade utanfor plattan) — markera ett kommando och klicka pa en behallare i Off Plate Area for att valja en
plats for kommandot.

Save Prtcl (Spara protokoll) — 6ppnar dialogrutan Save Protocol (Spara protokoll) for att spara protokollet och/eller satsen.

FIGUR 10. Dialogrutan Save Protocol (Spara protokoll)
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¢ Valj Save Protocol (Spara protokoll) och/eller Save Std/Ctrl Kit (Spara standard/kontrollsats) for att spara
protokollet och/eller satsen.
» Skriv in information i féljande rutor och klicka pa Save (Spara) for att spara protokollet eller satsen.
* Protocol Name (Protokollnamn)
¢ \ersion
Manufacturer (Tillverkare)
Optional Description (Valfri beskrivning)
Std/Ctrl Kit Name (Namn pa standard/kontrollsats)
Std/Ctrl Kit Lot# (Lot-nr for standard/kontrollsats)
Expiration (Utgangsdatum)

Save (Spara) — sparar informationen som en vantande batch.
Cancel (Avbryt) — atergar till fliken Batches (Batcher).
Back (Foregaende) — atergar till féregaende fonster.

Run Batch (Kér batch) — kor batchen och dppnar fliken Current Batch (Aktuell batch) dar du kan évervaka batchen
samtidigt som den kors.

FIGUR 11. Create a New Multibatch (Skapa en ny multibatch)
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Med den har knappen kan du lagga till eller ta bort véntande batchar fran multibatchen och kéra en multibatch. En multibatch bestar
av en eller flera vantande batchar som tillsammans far plats pa en platta. Anvand multibatchfunktionen for att spara plattor.

OBS! Du kan inte lagga till en batch som kraver flera plattor till en multibatchatgard. Nar du skapar eller
lagger till batcher maste du se till att batcherna far plats pa en platta.
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FIGUR 12. Fliken New Multibatch (Ny multibatch)
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Den har fliken innehaller foljande:

Multi-Batch name (Multibatchnamn) — anvand det har faltet for att skapa ett namn pa nya multibatcher du vill spara.

Select Pending Batch (Valj vantande batch) — innehaller en lista dver alla vantande batcher. Listan innehaller namn,
protokoll, protokollversion, datum och statusinformation om alla vantande batcher. Valj den batch du vill Iagga till pa plattan.
Klicka pa OK. Ett diagram med plattlayouten visas dar brunnarna automatiskt fylls i fér batchen. Klicka pa Add (Lagg till) for
att 6ppna den har rutan igen och lagga till fler batcher.

FIGUR 13. Dialogrutan Select Pending Batch (Vilj vantande batch)
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Plate layout (Plattlayout) — visar var batcherna finns pa plattan.
FIGUR 14. Fliken New Multibatch with plate layout (Ny multibatch med plattlayout visas)
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Multi-Batch (Multibatch) — listar vantande batcher som valts fér multibatchen. Listan innehaller namn och aven "Starta vid"-brunn
Plate Layout (Plattlayout) — 6ppnar dialogrutan multibatchrapport som innehaller:

* Page (Sida) — anvand dessa pilar for att bladdra igenom rapportsidorna.

Zoom (Zooma) — valj 6nskat varde fran listan for att andra forstoringen av rapporten.
Print (Skriv ut) — skriver ut rapport.

Save (Spara) — sparar rapport.

Close (Stang) — stanger rapportdialogrutan.

Multibatch Plate Layout Report (Multibatchens plattlayoutrapport) innehaller multibatchens plattlayout,
kommandonummer, plattans placering, kommandotyp, prov-ID och spadning. Rapporten ar datum- och tidsstadmplad.
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FIGUR 15. Dialogrutan Multibatch Report (Multibatchrapport)
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New Batch (Ny batch) — 6ppnar fliken Create New Batch (Skapa ny batch). Skapa den nya batchen. Klicka pa Save (Save)
for att aterga till fliken New Multibatch (Ny multibatch).

Add (Lagg till) — 6ppnar rutan Select Pending Batch (Vilj vantande batch). Lagg till en batch fran tililgangliga alternativ,
inklusive batcher som nyligen skapats. Den valda batchen visas sedan pa plattans layout. Om de valda batcherna inte far
plats pa plattan visas en dialogruta for Multi-Batch (Multibatch) med ett felmeddelande om att du maste redigera en eller flera
av de valda batcherna. Multibatchfunktionen placerar automatiskt batcherna bredvid varandra om det finns utrymme pa plattan.
Efter varje batch som du lagger till IAgger programvaran automatiskt till nasta batch i den forsta brunnen fér nasta kolumn eller
rad (beroende pa plattans riktning). Du kan ocksa valja en brunn forst sa att nasta batch placeras pa den valda platsen.

Remove (Ta bort) — tar bort en vald batch fran listan Multi-Batch (Multibatch). Batchen kommer finnas kvar i avsnittet Pending
Batches (Vantande batcher). (Denna knapp visas endast om du har lagt till en batch till Multi-Batch-listan och valt batchen fran
listan).

Cancel (Avbryt) — gar tillbaka till huvudfliken Batches (Batcher) utan att spara.
Save (Spara) — sparar en nyligen skapad multibatch och lagger till den till listan Select Pending Batch (Valj vantande batch).

OBS! Nar en batch sparas i en multibatch kan du inte redigera eller ta bort den om den inte tas bort fran
multibatchen.

Run (Kér) — kor batchen.

Results (Resultat)

Nar data har samlats in fran en batch sker granskning och analys av dem pa sidan Results (Resultat). Den har sidan
innehaller féljande flikar:

¢ Current Batch (aktuell batch)

¢ Saved Batches (sparade batchar)

* Results (Resultat)

¢ Settings (Instaliningar)

* Log (Logg)

¢ Sample Details (Provinformation)

¢ LIS Results (LIS-resultat)

* Reports (Rapporter)
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Current Batch Tab (Fliken Aktuell batch)

Anvand den har fliken for att visa resultat, statistik och logginformation fér den aktuella batchen och utféra statistiska analyser
av batchresultat. Den har fliken innehaller realtidsévervakning av batchprovtagning under insamling via en display med statistik
Over provpartiklar och analyter, histogram och punktdiagramdata. Statistiken pa fliken ar partikelstatistik for enskilda brunnar.
Den belyser inte analysresultat for replikatbrunnar.

OBS! Knapparna pa den har fliken kan dndras beroende pa vilka installningar anvandaren valt.
FIGUR 16. Fliken Current Batch (Aktuell batch)
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Statistic (Statistik) — om du vill visa sarskild statistik for analyter i en batch valjer du nagot av féljande alternativ:

¢ Median — den punkt i en datauppsattning dar det forekommer lika manga varden som ar hégre respektive lagre an
medianvardet.

* Test Result (Testresultat) — det berdknade analysvardet for kvantitativa eller kvalitativa analyser harledda fran
standarder med kanda varden.

* Range (Intervall) — ett semikvantitativt resultat for ett visst numeriskt resultat, vilket faller mellan en férdefinierad
uppskattning av varden, till exempel normala eller negativa.

¢ Count (Puls) — Pulsstyrda handelser.

* Net MFI (Medianbakgrund) — nettomedian for fluorescerande intensiteter (medianbakgrund).

* Mean (Medelvarde) — genomsnitt for alla varden i en resultatuppsattning.

* % CV of microspheres (Mikrosfarernas procentuella variationskoefficient) — mattet pa den relativa spridningen
inom férdelningen. % variationskoefficient = 100 x standardavvikelse/medelvarde

¢ Standard Deviation (Standardavvikelse) — Luminex anvander formeln for standardavvikelse for att berakna
provvariation eller spridning.

* Peak (Topp) — det varde som motsvarar stdrsta antalet datapunkter inom férdelningen. Exempel: | datauppsattningen
{1,2,2,3,3,3,4,5} ar 3 toppen eftersom det ar den siffra som forekommer flest antal ganger i férdelningslistan.

* Trimmed Count (Trimmad rakning) — Antalet datapunkter i den trimmade fordelningen (Nt).
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Trimmed Mean (Trimmat medelvarde) — Summan av datapunkter i den trimmade férdelningen delat med antalet
datapunkter. Trimmat medelvarde = Zxi/Nt

Trimmed%CV of microspheres (Trimmad variationskoefficient for mikrosfarer) — mattet pa den relativa
spridningen inom den trimmade fordelningen.

Trimmed %CV (Trimmad variationskoefficient) = 100 x trimmad standardavvikelse/trimmat medelvarde
Trimmed Standard Deviation (Trimmad standardavvikelse) — Matt pa spridning inom den trimmade férdelningen.

Trimmad standardavvikelse = (( (Nt Zxi2 — Zxi)2) / Nt (Nt -1))"/2

Trimmed Peak (Trimmat toppvérde)

% CV of Replicates (Replikatens procentuella variationskoefficient) — mattet pa den relativa spridningen i
replikatprovernas resultatférdelning. % variationskoefficient = 100 x standardavvikelse/medelvarde

% Recovery (Procentuellt utfall) — ett matt pa hur exakt de observerade resultaten éverensstammer med de
forvantade resultaten efter regressionsanalys. (Observerad koncentration)/(férvantad koncentration) x 100 %.

Expected Result (Forvantat resultat) — det kdnda eller forvantade testresultatet for en standard eller kontroll.

Control Range — Low (Kontrollintervall — lagt) — det Iagsta varde fér en analyskontroll som anvands for att faststélla
kriterierna godtagbar/icke godtagbar for en analys.

Control Range — High (Kontrollintervall — hogt) — det hogsta varde for en analyskontroll som anvands for att
faststalla kriterierna godtagbar/icke godtagbar for en analys.

Normalized Net Median (Normaliserad nettomedian) — for varje enskild analyt i en brunn ar den normaliserade
nettomedianen (NNM) = (nettomedian av analyt)/(nettomedian av normaliseringspartikel).
Units (Enheter) — den méttenhet som anvands for en analyt, till exempel pg/ml.

Vid trimning av statistik tas de lagsta och hdgsta fem procenten av de extrema statistikvardena bort, varefter aterstaende
varden anvands for berakningen av Medelvarde, Standardavvikelse eller % CV.

Den trimmade férdelningen utgér handelserna som samlades in for ett enskilt test i ett prov med de lagsta 5 % och hogsta 5 %
av datapunkterna borttagna for att eliminera avvikande varden.

Den statistik som visas &ndras enligt den analystyp som valjs.

Analyte (Analyt) — innehaller en lista 6ver analyter som kors i batchen. Valj en analyt for att visa all statistik for den.

Current Well (Aktuell brunn) — visar statistiken fér den brunn som fér narvarande visas (detta &ndras till Displayed Well
[Visad brunn] om du visar en batch genom att klicka pa Open (Oppna) pa fliken Saved Batches (Sparade batcher)).
Single Step (Ett steg) — tillater analys av en brunn i taget. Klicka for att stdnga av/sla pa funktionen.

Results (Resultat) — visar statistik som roér batchen. Anvand pilknapparna (uppat, nedat, vanster och hoger) eller

rullningslisterna for att ga igenom tabellen. Vaxlingsikonen Maximize/Minimize (Maximera/minimera) expanderar
batchtabellen och aterstaller den till standardstorlek.

Plate (Platta) — en lista dver tillgangliga plattor (om det finns mer an en).

ordningsfdljd. | annat fall finns det risk fér felaktiga data och testresultat.

j VARNING! Om flera plattor anvands ska du vara noga med att se till att de anvands i ratt

Histogram/Dot Plot (Punkitdiagram) — Visar realtidsévervakning av batchprovtagning under insamling. Bade histogrammet
och punktdiagrammet har knappar som goér det mojligt for dig att andra standardvyn:

Klicka pa knappen maximize (maximera) for att maximera diagrammet sa att det fyller hela fonstret. | den maximerade vyn
zoomar du in och ut med skjutreglagen. Du atergar till standardvyn genom att klicka pa knappen minimize (minimera).
Om visningen av histogrammet eller punktdiagrammet har andrats till en annan vy (t.ex. Progress (Forlopp), Well
Report (Brunnsrapport)) klickar du pa Default (Standard) for att aterga till standardvisningen av histogram och
punktdiagrammet.
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Histogram — Standardplaceringen av histogrammet ar i den nedre vanstra delen av fliken Current Batch (Aktuell batch).
Dubblettdiskriminatorn (DD) visas pa X-axeln. Handelser visas pa Y-axeln. Dubbletter visas nar tva partiklar sitter ihop och
skapar oonskade resultat. Nar du véljer gate visas tva vertikala réda streck. Dessa utgor granspositioner som faststalls av
protokollet. Nar en gate angetts ignoreras allting som finns utanfor.

Display Mode (Visningslédge) — valj antingen Logarithmic (logaritmisk) eller Linear (linjar) visning. Logarithmic
(Logaritmisk) ar standardinstallningen. Klicka pa maximera for att visa en forstorad vy av punktdiagrammet.

¢ Dot Plot (Punktdiagram) — som standard visas punktdiagrammet i nedre hégra delen av fliken Current Batch
(Aktuell batch). Punktdiagrammet ar en grafisk illustration av datainsamlingen i realtid. Luminex rekommenderar
att standardinstaliningarna anvands vid datainsamling.

Hogerklicka i punktdiagramomradet for att valja nagot av foljande alternativ:

* X Axis — Andrar X-axeln till féljande: Dubblettdiskriminator, Reporter 1, Klassificering 1 och Klassificering 2.

OBS! Du kan andra X-axeln i punktdiagrammet for felsdkningssyften. Anvand annars endast
standardinstaliningarna.

Y Axis — Andrar Y-axeln till féljande: Dubblettdiskriminator, Reporter 1, Klassificering 1 och Klassificering 2.

View (Visa) — Valj om du ska visa alla handelser eller bara begransade handelser.

Display Mode (Visningslédge) — valj antingen logaritmisk (Logarithmic) eller linjér (Linear) visning. Logarithmic
(Logaritmisk) ar standardinstallningen. Klicka pa maximera for att visa en foérstorad vy av punktdiagrammet.

Plot Type (Diagramtyp) — Valj antingen Density Plot (Densitetsdiagram) eller Decaying Plot
(Avklingningsdiagram). Programmet anvander Density Plot (Densitetsdiagram) som standard vilket visar en

konstant ackumulering av handelser. Kontrasterande farger anger 6kande densitet. Avklingningsdiagrammet visar
endast de senaste 100 handelserna.

OBS! Densitetsdiagrammet mdjliggor visuell eliminering av datavéarden som faststélls vara utan betydelse
for bilden. Luminex rekommenderar att data samlas in i densitetsdiagramslaget fér att observera alla
handelser. Du kan bara visa avklingningsdiagrammet vid batchinsamling.

Hogerklicka i punktdiagramomradet for att valja nagot av féljande alternativ:
Log (Logg) — visar en logg 6ver systemprocesserna. Loggen innehaller féljande information:

¢ Date (Datum)
* Message (Meddelande)
¢ Code (Kod)

Loggposter som indikerar varningar ar gulmarkerade. Fel &r markerade med rott. Ovriga loggposter &r inte markerade. Klicka
pa maximeringsknappen for att maximera loggen. Loggen expanderas sa att den fyller hela fonstret. Klicka pa minimera for
att aterga till standardstorlek.

Save Image (Spara bild) — 6ppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du kan spara en skarmdump.

Details (Information) — 6ppnar fliken Results (Resultat), vilket mojliggor fler analyser och resultat. Fér mer information,
se "Results Tab (Fliken Resultat)" pa sidan 28.

Progress (Forlopp) — klicka for att visa provtagningsférioppet i brunnarna i realtid. Antalet analyter visas som ett dynamiskt
stapeldiagram efterhand som de tas. Anvand rullningslisterna langst ned i fonstret Progress (Forlopp) for att bladdra igenom
analytlistan.

* Maximize (Maximera) — maximerar rutan Progress (Forlopp) sa att hela fonstret fylls.

e Zoom (Zooma) — mojliggdr en narmare titt pa analytférloppet.

¢ Save Image (Spara bild) — 6ppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du kan spara en skarmdump.

* Default (Standard) — Atergar till skarmen for histogram och punktdiagram.

24 Endast for In Vitro-diagnostiskt bruk



xPONENT® 3.1 Rev. 2 Anvandarhandbok

Well Report (Brunnsrapport) — Visar en bild av plattan och status fér brunnar som det tagits prov fran. Brunnar visar en av
tre mojliga statusar:

* Gul — prov har tagits fran brunnen men systemet identifierar ett potentiellt problem (valj fliken Log (Logg) fér mer
information).
* Gron — Lyckad provtagning fran brunn.

* Rd&d — prov har inte tagits fran brunnen, systemet kan ha stannat, beroende pa omstandigheterna (vélj fliken Log [Logg]
for vidare information).

Default (Standard) — Atergar till skarmen for histogram och punktdiagram.

Saved Batches Tab (Fliken Sparade batcher)
Pa den har fliken kan du éppna en batch som har kérts, visa dess information, exportera, godkanna eller repetera en batch.

Completed Batches (Slutforda batcher) — visar en lista med slutférda batcher och innehaller féljande information om varje
enskild batch: Name (Namn), Protocol (Protokoll), Protocol Version (Protokolilsversion), Date (Datum), Status och User
information (Anvandarinformation). Listan innehéller inte batcher som inte har korts.

FIGUR 17. Saved Batches Tab (Fliken Sparade batcher)
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Filter — dppnar dialogrutan Filter Setup (Filterinstéllningar).
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Fillter Setup

Repst [47 24 Caneal

| den har dialogrutan kan du valja de sparade batcher som du vill visa i listan Completed Batches (Slutférda batcher) baserat
pa vilka av nedanstaende kryssrutor som ar forkryssade:

¢ Batch Name (Batchnamn)
¢ Protocol (Protokoll)

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

¢ Kit ID (Sats-ID)

¢ Analyte (Analyt)

¢ Sample ID (Prov-ID)

* First Name (Férnamn)

¢ Last Name (Efternamn)

¢ User ID (Anvandar-ID)

¢ Date (Datum)

Reset (Aterstill) — avmarkerar alla kryssrutor.

OK - stanger dialogrutan och sparar alla utférda andringar.

Cancel (Avbryt) — stanger dialogrutan utan att spara de utférda andringarna.

Save Prtcl (spara protokoll) — sparar sats- och protokollinformationen fér den valda batchen.

Plate Layout (Plattlayout) — 6ppnar dialogrutan Report (Rapport) vilken inkluderar Batch Plate Layout Report (Rapport for
batchens plattlayout).

26 Endast for In Vitro-diagnostiskt bruk



xPONENT® 3.1 Rev. 2 Anvandarhandbok

FIGUR 19. Batch Plate Layout Report (rapport om batchens plattlayout
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Approve (Godkann) — 6ppnar dialogrutan Batch Approval Confirmation (Bekréftelse av batchgodkannande) for att godkanna
den valda batchen. Endast godkanda batcher kan dverféras till LIS. Om programmet ar licensierat for LIS-anvandning kan du
Overfora batcher till LIS-systemet fran fliken Sample Results (Provresultat). Nar du har godkant en batch éndras dess status till
Approved (Godkand) pa listan Completed Batches (Slutférda batcher).

Exp Results (Exportera resultat) — 6ppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du valjer en exportdestination for csv-filen
med resultaten.

Import (Importera) — dppnar dialogrutan Open (Oppna) dar du véljer den batchfil (mdf) som ska importeras. Vélj Include Raw
Files (LXB) (Inkludera radatafiler, Ixb-format) for att &ven importera radatafilen.

Export (Exportera) — 6ppnar dialogrutan Export Batch (Exportera batch) dar du valjer en destination fér batchfilen (mdf-format).
Valj Include Raw Files (LXB) (Inkludera radatafiler, Ixb-format) for att inkludera radatafilen i exporten. Valj Overwrite (Skriv 6ver)
for att skriva dver befintliga filer.

Replay (Repetera) — dppnar dialogrutan Select Replay Mode (Valj repeteringslage).

Repetera en batch for att repetera partiklarnas radatafiler. Partikeldatafilerna repeteras med instaliningarna for gate, analyt
och analys och plattans layout som valts i protokollet. Instaliningar som t.ex. partikeltyp, volym, timeout, XY-vdrmare och
rapportforstarkning har ingen effekt.

Open (Oppna) — 6ppnar fliken Results (Resultat). Anvand den hér fliken for att visa de sparade batchresultaten for den
valda batchen.
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Results Tab (Fliken Resultat)
FIGUR 20. Results Tab (Fliken Resultat)
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Fliken Results (Resultat) har samma knappar Save Image (Spara bild) och Progress (Forlopp) som fliken Current Batch
(Aktuell batch). For mer information om dessa knappar, se "Current Batch Tab (Fliken Aktuell batch)" pa sidan 22. Féljande
knappar infogas pa fliken Results (Resultat):

Formula (Formel) — 6ppnar dialogrutan Change Analysis (Andra analys) med en lista 6ver de analyter som anvands
i batchen. Klicka pa en analyt for att 6ppna dialogrutan Analysis Settings (Analysinstéllningar) dar du kan valja en ny
analysinstallning fér analyten. For mer information, se "Create a Multi-Batch (Skapa en multibatch)" pa sidan 70
Approve (Godkann) — 6ppnar dialogrutan Batch Approval Confirmation (Bekraftelse av batchgodkannande)

som innehaller data for de analyter som har valts pa fliken Results (Resultat). Klicka pa Yes (Ja) for godkanna
batchen. Ett meddelande visas i dialogrutan dar atgarden bekraftas.

Validate (Validera) — validerar en hel rad eller cell som valts i tabellen Results (Resultat). Du kan inte valja
genomsnittsrader eller -celler. Om du inte har valt nagot objekt eller om objektet inte behdver valideras visas en
dialogruta med en varning.

Invalidate (Ogiltigforklara) — ogiltigférklarar en hel rad eller cell som valts i tabellen Results (Resultat). Det
markerade avsnittet blir rétt nar det ogiltigforklaras. Valj samma objekt och klicka pa Validate (Validera) for att hava
statusen som ogiltigforklarad.

Analyze (Analysera) — analyserar data som har ogiltigférklarats. Denna knapp visas endast om du har klickat pa
Invalidate (Ogiltigforklara) pa nagra data eller om du har klickat pa Validate (Validera) pa ogiltigférklarade data.
Genom denna atgéard analyseras dessa data pa nytt (statusen som ogiltigférklarade har tagits bort).

Close (Stang) — stanger batchen och 6ppnar fliken Saved Batches (Sparade batchar) pa nytt.

28

Endast for In Vitro-diagnostiskt bruk



xPONENT® 3.1 Rev. 2 Anvandarhandbok

Settings Tab (Fliken Instéllningar)

Anvand den har fliken for att granska insamlingsparametrarna for den valda sparade batchen och skriva ut
batchinstallningsrapporten.

FIGUR 21. Settings Tab (Fliken Installningar)

=y — T
[

= a - |
-
Bapie & Rareym Warpee! Dijoog Cruirt Do famon a2l
m
.
0 s
< s b b

N s B

L Pty

e N S
ey e
1 b e
o B Ve

Page (Sida) — Bladdrar igenom rapporten Batch Settings (Batchinstallningar).

Save (Spara) — 6ppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du sparar rapporten Batch Settings (Batchinstallningar).
Valj en plats och klicka pa OK for att spara filen. Filen sparas som standard i pdf-format.

Print (Skriv ut) — skriver ut rapporten.

Close (Stang) — atergar till fiken Saved Batches (Sparade batcher).

Log Tab (Fliken Logg)

Pa den har fliken visas en logg av aktiviteten som intréffade under insamlingen av den valda batchen.
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FIGUR 22. Log Tab (Fliken Logqg)
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Pa fliken visas foljande information om varje aktivitet:

¢ Date (Datum)
* Message (Meddelande)
¢ Code (Kod)

Loggposter visas i gult om en brunn anvandes men det fanns ett eventuellt problem. De visas i rétt om ett problem intraffade
under provtagningen.

Print (Skriv ut) — skriver ut loggen.

Export (Exportera) — 6ppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du sparar batchens loggfil. Valj en plats och klicka pa
Save (Spara).

Close (Stang) — 6ppnar fliken Saved Batches (Sparade batcher) pa nytt.

Sample Details Tab (Fliken Provinformation)
Anvand den har fliken for att granska provresultat.
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FIGUR 23. Sample Details Tab (Fliken Provinformation)
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Pilar — bladdrar igenom provinformationen.

Transmit (Overfér) — for system som konfigurerats for LIS-6verforing valjer du en enskild analyt eller hela provet och klickar pa
Transmit (Overfor) for att skicka resultaten.

Close (Stiang) — 6ppnar fliken Saved Batches (Sparade batcher) pa nytt.

LIS Results Tab (Fliken LIS-resultat)
Pa den har fliken visas sparade batcher som innehaller LIS-prover.
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FIGUR 24. LIS Results (Fliken LIS-resultat)
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Filter — dppnar dialogrutan Filter Setup (Filterinstallningar).
Clear (Rensa) — klicka har for att stdnga av filtret.

Completed Samples (Slutforda prov) — visar Name (Namn), Protocol (Protokoll), Sample Count (Antal prov),
Date (Datum), Status (Status) och User (Anvandare) for varje batch som visas i listan.

Transmit (Overfor) — dverfor en batch till ett LIS om xPONENT &r ansluten till ett sadant.
Details (Information) — 6ppnar fliken Sample Details (Provinformation) dar du kan granska provresultat.

Reports Tab (Fliken Rapporter)
Pa den har fliken kan du visa, generera och skriva ut rapporter.
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FIGUR 25. Reports Tab (Fliken Rapporter)
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Rapport- och typlistor. Valj en rapport fran nagon av féljande kategorier:

* Batch Reports (Batchrapporter) — en lista med batcher visas nedanfor listan Type (Typ). Listan inkluderar féljande
information: Name (Namn), Protocol (Protokoll), Protocol Version (Protokollsversion), Date (Datum), Status och
User (Anvandare). Valj ett protokoll och klicka darefter pa Generate (Skapa) for att skapa rapporten.

¢ Calibration and Verification Reports (Kalibrerings- och verifieringsrapporter) — visar en lista 6éver kalibreringar och
verifieringar. Valj nagot av foljande:

* CAL1
* MagCAL1
* CAL2

CON1

MagCON1

* CON2

Valj en kalibreringskomponent, ett datum fran listan Date (Datum) och klicka pa Generate (Skapa) for att skapa rapporten.

* Performance Verification Reports (Prestanadverifieringsrapporter) — visar tva typer av rapporter. Valj nagon
av foljande:
¢ Condensed (Kortfattad)
¢ Detailed (Detaljerad)
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Valj en rapporttyp, ett datumintervall fran listan Date (Datum) och klicka pa Generate (Skapa) for att skapa rapporten.

¢ System Log Reports (Systemloggrapporter) — visar en lista éver systemloggrapporter. Valj nagot av féljande:
* All (Alla)
* Maintenance (Underhall)
¢ Security (Sakerhet)
* Warning and Errors (Varningar och fel)

Valj en systemloggrapport, ett datum fran listan Date (Datum) och klicka pa Generate (Skapa) for att skapa rapporten.

¢ Advanced Reports (Avancerade rapporter) — ger tillgang till ett enda alternativ, User Report (Anvandarrapport),
i listan.

Klicka pa Generate (Skapa) for att skapa rapporten.

Protocols (Protokoll)
Protokollsidan gor det mdjligt for dig att lagga till standarder och kontroller. Den har sidan innehéller féljande flikar:

¢ Protocols (Protokoll)

Settings (Installningar)

Analytes (Analyter)

Plate Layout (Plattlayout)

Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)

Protocols Tab (Fliken Protokoll)

Anvand den har fliken for att importera, exportera eller radera ett protokoll. Du kan aven lagga till ny information om
analysstandarder och/eller kontroller med hjalp av nagot av de installerade protokollen.

FIGUR 26. Protocols Tab (Fliken Protokoll)
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Den har fliken innehaller foljande:

¢ Installed Protocols (Installerade protokoll) — visar installerade protokoll. Denna lista inkluderar féljande information
om de enskilda protokollen: Name (Namn), Version, Manufacturer (Tillverkare) och Date (Datum).

¢ Fliken New Std/Ctrl (Ny standard/kontroll) — 6ppnar fliken Std/Ctrl Details (Information om standard/kontroll).
Foér mer information, se "Stds & Ctrls Details Tab (Fliken Information om standarder och kontroller)" pa sidan 37.

* Plate Layout (Plattlayout) — 6ppnar dialogrutan Report (Rapport) vilken inkluderar Plate Layout Report (Rapport
for plattlayout). Fér mer information, se "Saved Batches Tab (Fliken Sparade batcher)" pa sidan 25.

FIGUR 27. Protocols Plate Layout Report (Rapport om plattlayout for protokoll
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Delete (Radera) — 6ppnar dialogrutan Delete Protocol (Radera protokoll) dar du kan radera ett protokoll som valts i listan
Installed Protocol (Installerade protokoll). Klicka pa Yes (Ja) for att radera det valda protokollet.

Import (Importera) — éppnar dialogrutan Open (Oppna) fér val av ett protokoll (Itx-fil) som ska importeras. Navigera till den
protokollfil du vill importera och klicka p4 Open (Oppna).

Export (Exportera) — dppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du exporterar det valda protokollet. Valj en
exportdestination och ett namn och klicka pa Save (Spara).

View (Visa) — 6ppnar fliken Settings (Instéllningar) dar protokollet visas. Klicka pa Next (Nasta) for att ga vidare till fliken
Analytes (Analyter) och darefter pa Next (Nasta) igen for att ga vidare till fliken Plate Layout (Plattlayout). Klicka pa
Close (Stang) pa nagon av de tre flikarna for att aterga till huvudfliken Protocols (Protokoll) eller Back (Féregaende) for
att aterga till féregaende flik. Alternativet View (Visa) tillater inga andringar av protokollinstaliningarna.

Stds & Ctrils Tab (Fliken Standarder och kontroller)

Pa den har fliken kan du ta bort, redigera, exportera, importera och skapa standarder och kontroller.

Endast for In Vitro-diagnostiskt bruk 35



xPONENT® 3.1 Rev. 2 Anvandarhandbok

FIGUR 28. Stds & Ctrls Tab (Fliken Standarder och kontroller)
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Den hér fliken innehaller foljande:

Create New Std/Ctrl Lots (Skapa nya standard-/kontrolloter) — 6ppnar fliken Std/Ctrl Details (Information om standarder
och kontroller) dar du skapar en ny lot eller sats. For mer information, se "Fliken Stds & Ctrls Details (Information om
standarder och kontroller)" pa sidan 37

Installed Kits And Lots (Installerade satser och loter) — visar information om de satser och loter som fér narvarande ar
installerade pa systemet.

¢ Show (Visa) — klicka pa Std/Ctrl Kits Only (Enbart standard-/kontrollsatser) eller All Lots (Alla loter) for att valja
vad du vill visa.

* Group lots from the same Std/Ctrl Kit together (Gruppera loter fran samma standard-/kontrollsats tillsammans)
— valj att gruppera loter frin samma sats tillsammans.

Valj All Lots (Alla loter) i valen for Show (Visa) for att visa féljande information om respektive installerad lot:

* Reagent (Reagens)

e Lot # (Lot-nr)

¢ Expiration (Utgangsdatum)

* Name (Namn)

¢ Manufacturer (Tillverkare)

¢ Protocol (Protokoll)

* Version

* Std/Ctrl Kit# (Standard-/kontrollsatsnummer)

* Std/Ctrl Kit Name (Namn pa standard/kontrollsats)
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Valj Std/Ctrl Kits Only (Endast standard-/kontrollsatser) i valen fér Show (Visa) for att visa foljande information om

Installed Std/Ctrl Kits (Installerade standard-/kontrollsatser):
¢ Std/Ctrl Kit # (Standard-/kontrollsats-nr)

¢ Expiration (Utgangsdatum)
Manufacturer (Tillverkare)

¢ \ersion

Delete (Radera) — raderar den valda loten. Dialogrutan Delete Lot(s) (Radera lot(er)) for bekraftelse 6ppnas. Klicka pa

Yes (Ja) for att radera loten.

Edit (Redigera) — 6ppnar fliken Std/Ctrl Details (Information om standard/kontroll) for att redigera lotinformationen.

Export (Exportera) — Oppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du exporterar den valda loten. Valj en plats att spara

lotfilen pa och klicka pa Save (Spara).

Import (Importera) — éppnar dialogrutan Open (Oppna). Valj den Std/Ctrl Kit (Standard-/kontrollsats) eller lotfil som ska

importeras och klicka p4 Open (Oppna).

Stds & Ctrls Details Tab (Fliken Information om standarder och kontroller)
Pa Std/Ctrl Details Tab (Fliken Information om standard/kontroll) skapar och redigerar du en standard och kontrollot. Du kan

aven gruppera en lot som en sats.

Std/Ctrl Kit Name (Namn pa standard/kontrollsats)

Created with Protocol (Skapad med protokoll)

FIGUR 29. Stds & Ctris Details Tab (Fliken Information om standarder och kontroller)
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Den hér fliken innehaller foljande:

Apply Std/Ctrl Kit (Tillampa standard/kontrollsats) — 6ppnar dialogrutan Select Std/Ctrl Kit (Valj standard/kontrollsats).
| denna dialogruta visas foljande information om satsen: Std/Ctrl Kit Lot # (Lot-nr for standard/kontrollsats), Std/Ctrl Kit
Name (Namn pa standard/kontrollsats), Expiration (Utgangsdatum) och Manufacturer (Tillverkare). VValj nskad
standard/kontrollsats fran listan och klicka pa OK for att stanga dialogrutan. Satsinformationen visas i rutorna till hdger om
knappen Apply Std/Ctrl Kit (Tillampa standard/kontrollsats). Den valda satsen maste vara knuten till samma analytnamn.

Skriv in information manuellt genom att klicka i rutorna Name (Namn), Std/Ctrl Kit Lot # (Lot-nr for standard/kontrollsats),
Expiration (Utgangsdatum) och Manufacturer (Tillverkare).

Assay Standard Information (Information om analysstandard) — visar valda standardreagens i en lista. Listan innehéller
féljande information: Reagent (Reagens), Name (Namn), Lot # (Lot-nr), Expiration (Utgangsdatum), Manufacturer
(Tillverkare) samt forvantat koncentrationsvarde for respektive analyt.

* Apply Std Lot (Tillampa standardlot) — 6ppnar dialogrutan Select Lot (Vilj lot). Valj en lot fran listan och klicka pa
OK for att tillampa den.

¢ Apply Values (Tillampa varden) — tillampar ett varde horisontellt eller vertikalt for falten Reagent (Reagens), Name
(Namn), Lot # (Lot-nr), Expiration (Utgangsdatum) och Analyte (Analyt). Skriv in ett varde i dessa falt genom att
dubbelklicka i dem. Anvand darefter ndgon av de tva pilarna Apply Values (Tillampa varden) som tillampar vardet
vertikalt eller horisontellt pa analytlistan.

OBS! Listan Dilution (Spadning) och knappen Apply Dilution (Tillimpa spadning) visas endast om du
har valt en kvantitativ analys.
¢ Dilution (Spadning) — innehaller foljande spadningsalternativ:
* 1:2 — halverar standarden fran varje féregaende iteration.
* 1:10 (Log) — berdknar vardet som en tiondel av standarden jamfért med varje foregaende iteration.

* 1/2 Log — skapar en 1:3,16 gangers spadning eller halften av varje 1:10 (log.) jamfort med varje foregaende
iteration.

¢ Alternativt kan du skriva in ett varde for en egen spadningsfaktor.
¢ Apply Dilution (Tillampa spadning) — tillampar den spadning som valts i listan Dilution (Spadning).

OBS! Kilicka pa en kolumnrubrik for att sortera om visningen.

OBS! Kilicka pa kolumnrubriken Reagent (Reagens) for att sortera om kolumnen fran den hdgst numrerade
standarden till standard nr 1. Denna funktion ar praktisk vid tilldmpning av spadningar dar den
senaste standarden ar den hogsta standarden.

Assay Control Information (Analyskontrollinformation) — listar valda kontrollreagens. Listan innehaller féljande information:
Reagent (Reagens), Name (Namn), Lot Number (Lot-nr), Expiration (Utgangsdatum) och Manufacturer (Tillverkare).
Befintlig information om kontrollot kan tillampas eller ny information skrivas in manuellt.

* Apply Ctrl Lot (Tillampa kontrollot) — 6ppnar dialogrutan Select Lot (Valj lot). Valj en lot fran listan och klicka pa OK.

* Show Value (Visa virde) — Expected (Forvantat), Low (Lagt) och High (Hogt) staller in forvantad, lagsta eller hdgsta
godkanda koncentration fér analyten i provet.
¢ Apply Values (Tillampa varden) — applicerar ett varde vertikalt eller horisontellt i analytlistan.

Cancel (Avbryt) — 6ppnar fliken Protocol (Protokoll) pa nytt.
Save (Spara) — sparar lot- och satsinformationen for det valda protokollet.
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Maintenance (Underhall)
Anvand sidan Maintenance (Underhall) fér att underhalla och kalibrera systemet. Den har sidan innehaller foljande flikar:

Auto Maint (Automatiskt underhall)

Lot Management (Lothantering)

Cmds & Routines (Kommandon och rutiner)
Probe & Heater (Sond och varmare)
System Info (Systeminformation)

System Status (Systemstatus)

Schedule (Schema)

Support Utility (Supportverktyg)

Auto Maint Tab (Fliken Automatiskt underhall)

Den har fliken innehaller rutiner for initiering, verifiering och underhall av analysatorn.

FIGUR 30. Auto Maint (Fliken Automatiskt underhall)
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Automated Maintenance Options (Alternativ for automatiskt underhall) — knappar for flitigt anvédnda underhallsrutiner for
maskinen. Fliken innehaller foljande alternativ:

System Initialization (Systeminitiering) — anvand den har rutinen for att initiera systemet.

Performance Verification (Funktionsverifiering) — valj den har rutinen fér anvandning med
funktionsverifieringssatsen.

Calibration/Verification (Kalibrering/verifiering) — valj den har rutinen fér anvandning med kalibrerings-/
verifieringssatsen.

System Shutdown (Systemavstiangning) — anvand den hér rutinen for att utféra en fordefinierad systemavstangning.
Alcohol Flush (Alkoholspolning) — anvand den har rutinen for att kéra en enstaka alkoholspolning.
Sanitize (Desinficera) — anvand den har rutinen for att kora ett desinficeringskommando.
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Kommandona fér dessa rutiner visas i kommandolistan under knapparna.

Command (Kommando) — den har listan anvands for att visa namnet pa aktuellt kommando, dess brunnsplats, dess status
och information om kommandot. Endast de aktuella kommandona visas i rutan.

Reagents (Reagens) — visar de reagens och brunnsplatser som behdvs for den valda rutinen. Du valjer satser for rutinerna
fran listorna Calibration Kit (Kalibreringssats) och Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats). | det nedre
hogra avsnittet i faltet Reagents (Reagens) finns en bild av den automatiska underhallsplattan. Placera reagens i brunnarna pa
den automatiska underhallsplattan pa det sattet de placeras pa bilden.

Report (Rapporter) — fliken Reports (Rapporter) 6ppnas med det urval av Performance Verification Reports
(Funktionsverifieringsrapporter) som visas i listan Report (Rapport). Se "Reports Tab (Fliken Rapporter)" pa sidan 32.

Import Kit (Importera sats) — 6ppnar dialogrutan Import Calibration or Performance Kit (Importera kalibrerings- eller
funktionssats). Valj en sats och klicka pa Open (Oppna) for att importera den.

Run (Kor) — initierar vald rutin.

Lot Management Tab (Fliken Lothantering)
Pa den har fliken kan du hantera kalibrerings- och verifieringssatser.

FIGUR 31. Lot Management Tab (Fliken Lothantering)
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Active Reagents (Aktiva reagens) — i den har sektionen kan du andra kalibrerings- eller funktionsverifieringssatser,
lothnummer och utgangsdatum eller ta bort en sats.

¢ Calibration Kit (Kalibreringssats) — valj dnskad kalibreringssats fran den har listan. Information om vald sats visas i
falten Lot Type (Lottyp), Active Lot Number (Aktivt lotnummer) och Expiration Date (Utgangsdatum).

* Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats) — valj 6nskad funktionsverifieringssats fran den har listan.
Information om vald sats visas i falten Lot Type (Lottyp), Active Lot Number (Aktivt lotnummer) och Expiration
Date (Utgangsdatum).

¢ Delete Kit (Radera sats) — dessa knappar raderar den valda kalibrerings- eller verifieringssatsen.

¢ Active Lot Number (Aktivt lotnummer) — valj ett aktivt lotnummer for valt reagens fran den har listan.
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Lot Details (Lotinformation) — visar lotinformation for valt reagens i sektionen Active Reagents (Aktiva reagens).

* Lot Type (Lottyp) — visar lottypen som valdes i sektionen Active Reagents (Aktiva reagens) till vanster.

* Lot # (Lothummer) — visar lothnumret som valdes i sektionen Active Reagents (Aktiva reagens) till vanster.

¢ Expiration (utgangsdatum): — visar utgangsdatum fér den lottyp som valdes i sektionen Active Reagents
(Aktiva reagens) till vanster.

¢ Calibrator (Kalibrator) — om ett kalibreringsreagens valts visar tabellen Lot Details (Lotinformation) information
om Channel (Kanal) och Target (Mal).

* Target Verifier (Malverifierare) — om ett verifieringsreagens valts visar tabellen Lot Details (Lotinformation)
malinformation.

Import Kit (Importera sats) — 6ppnar dialogrutan Import Calibration or Performance Kit (Importera kalibrerings- eller
funktionssats) for att importera en sats.

Import (Importera) — dppnar dialogrutan Import Calibration or Verification Lot (Importera kalibrerings- eller
verifieringslot) for att importera en lot.

Export (Exportera) — 6ppnar dialogrutan Export Calibration or Verification Lot (Exportera kalibrerings- eller
verifieringslot) for att exportera en lot.

Add New (Lagg till ny) — lagger till en ny lot. Lagg till information i avsnittet Lot Details (Lotinformation) till hoger i fonstret.
Ange Lot # (Lot-nr), Expiration (Utgangsdatum) och mal i lampliga rutor och falt. Klicka pa Save (Spara) for att spara loten
eller valj Cancel (Avbryt) for att avbryta.

Cmds & Routines Tab (Fliken Kommandon och rutiner)

Anvand den har fliken for att skapa en rutin eller for att redigera, radera eller kdra en vald rutin eller ett valt kommando.
Du kan aven kora ett eller flera underhallskommandon med eller utan sparande som en rutin.

orsaka en allergisk reaktion. Anvand personlig skyddsutrustning, inklusive

FORSIKTIGT! Hylsvatskan och Isningen som partiklarna forvaras i innehaller ProClin® som kan
& handskar och sakerhetsglasdgon.
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Den hér fliken innehaller foljande:

FIGUR 32. Maintenance Commands and Routines Tab (Fliken Underhallskommandon och rutiner)
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Routine Name (Rutinens namn) — denna lista med férinstallda rutiner och kommandon kan anvandas for systemunderhall.
En del av dessa kommandon ar aven tillgangliga pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall). Dessutom kan du skapa
rutiner pa denna flik, vilka visas i listan Routine Name (Rutinnamn) sa snart som rutinen har sparats. Om du vill skapa en rutin
bdrjar du med None (Ingen) och lagger till 5nskade kommandon. Du kan &ven andra en Luminex-rutin och spara den som en
ny rutin. Valj fran féljande rutiner:

¢ Alcohol Flush (Luminex) (Alkoholspolning)

¢ Daily Instrument Shutdown (Luminex) (Daglig instrumentavstangning)
¢ Daily Instrument Startup (Luminex) (Daglig instrumentstart)

¢ Fluidics Maintenance (Luminex) (Underhall av vatskesystemet)
* None (Ingen)

* Prepare for Storage (Luminex) (Forberedelser for férvaring)

* Remove Air Bubbles (Luminex) (Borttagning av luftbubblor)

* Remove Clog (Luminex) (Borttagning av igensattning)

* Revive After Storage (Luminex) (Aterstallning efter férvaring)

¢ Sanitize (Luminex) (Desinficera)

* Weekly Maintenance (Luminex) (Veckounderhall)

Commands (Kommandon) — denna sektion innehaller féljande kommandon:

* Wash (Tvatt) — skickar destillerat vatten genom vatskeledningarna i systemet. Den suger vatskan fran en brunn eller
fran behallaren och kér den genom hela systemet till avfallsbehallaren.

* Soak (Blotlagg) — forhindrar att saltkristaller bildas i sonden pa grund av luftexponering. Om sonden blétlaggs byts
hylsvatskan i sonden ut mot vatten. Utfor blétlaggningsfunktionen i slutet av varje dag. Systemet anvander minst 250 pl
destillerat vatten.
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* CAL1 — kalibrerar DD, CL1 och CL2 for ursprungliga icke-magnetiska xMAP-partiklar.

* CON1 — verifierar DD, CL1 och CL2 for ursprungliga icke-magnetiska xMAP-partiklar.

¢ Alcohol Flush (Alkoholspolning) — avlagsnar luftbubblor ur provréret och kyvetten med 70-procentig isopropanol eller
70-procentig etanol. Alkoholspolningen tar ungefar fem minuter. Alcohol Flush (Alkoholspolning) anvander Luminex
XYP-behallaren eftersom endast denna behéllare kan rymma den mangd vatska som behdvs for att spola instrumentet.

* Warm-up (Uppvarmning) — varmer upp systemet for att forbereda optiken fore provtagning. Systemet borjar
automatiskt varmas upp nar du slar pa det. Processen tar ungefar trettio minuter. Du maste anvanda kommandot
Warm-up om systemet ar overksamt i fyra timmar eller langre.

* MagCAL1 — kalibrerar DD, CL1 och CL2 fér MagPlex-partiklar.

* MagCON1 - verifierar DD, CL1 och CL2 fér MagPlex-partiklar.

¢ Sanitize (Desinficera) — anvander reagensomradet utanfor plattan, eftersom endast behallaren kan rymma den mangd
vatska som behdvs for att desinficera instrumentet. Kommandot Sanitize utfér en liknande funktion som
alkoholspolningskommandot, men anvander 10% till 20% hushallsblekmedel och vattenldsning for att dekontaminera
provslagar och kyvetten efter kontakt med farliga biologiska &mnen. Desinficera som ett led i den dagliga
avstangningsrutinen efter kontakt med biofarligt material.

* Prime (Floda) — tar bort luft fran systemets vatskebanor genom att dra ut hylsvatskan ur hylsvatskebehallaren.

Du behdver inte tillféra 16sning med en platta.

* CAL2 - kalibrerar xMAP-reportrar (RP1).

* CON2 - verifierar RP1 vid normal och hog PMT for alla xMAP partikeltyper.

* Drain (Tom) — hjalper till att avlagsna féroreningar fran botten av kyvetten under felsokning. Du behdver inte halla i nadgon
I6sning. Témningen tar ungefar tva minuter och ska atféljas av en alkoholspolning med 70 % isopropanol eller 70 % etanol.
All vatska som tappas ut ur systemet hamnar som standard i Luminex XYP-behallaren. Du kan dock stélla in systemet pa
att tappa ur till en oanvand brunn pa mikrotiterplattan. Témningsfunktionen driver normalt ut 125 pl vatska.

e Backflush (Bakatspola) — tar bort blockeringar fran vatskebanorna genom att dra ut hylsvatskan ur
hylsvatskebehallaren. Du behdver inte halla i nagon I6sning.

* Self Test (Sjalvtest) — utfor en sjalvdiagnostik for att kontrollera att systemet och alla arbetsmoment fungerar korrekt.

OBS! Du bor utfora ett Self Test (Sjalvtest) som en del av det planerade veckounderhallet.

Klicka pa ett kommando for att 1agga till det i en ny rutin, for att &ndra en befintlig rutin eller kéra ett enda kommando. Det visas pa
plattbilden till h6ger om Commands (Kommandon). Du kan ocksa vélja en plats forst, sa att kommandot placeras dar. Om du vill
andra platsen for ett kommando som redan finns pa plattan valjer du det i Command Sequence (Kommandosekvens) och
klickar pa en annan brunn eller behéllare pa plattbilden.

OBS! Nar du andrar en befintlig rutin genom att Iagga till eller ta bort ett kommando &ndras rutinens namn
automatiskt till None (Ingen) i rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn) och knappen Save As
(Spara som) visas. Glém inte att spara den nya rutinen sa att den blir tillganglig for framtida bruk.

Command Sequence (Kommandosekvens) — nar du valjer en rutin visas de enskilda kommandona i rutinen i féljd i listan
Command Sequence (Kommandosekvens). Listan innehaller namnet pa samtliga kommandon, deras placering och status
samt eventuell ytterligare information.

Clear (Ta bort) — tar bort det markerade kommandot fran listan Command Sequence (Kommandosekvens).
Clear All (Ta bort alla) — tar bort alla kommandon i listan Command Sequence (Kommandosekvens).

Report (Rapport) — éppnar fliken Reports (Rapporter) med Calibration Summary (Kalibreringssammanfattning) valt i
listan Report (Rapport): Klicka pa Generate (Skapa) for att visa vald rapport.

Import (Importera) — visar dialogrutan Open (Oppna) dar du kan vélja en rutinfil (.Ixd-fil) att importera. Valj en fil och klicka pa
Open (Oppna) for att importera den.

Export (Exportera) — 6ppnar dialogrutan Save As (Spara som) for att ange ett filnamn och den plats dar filen Routine (Rutin)
ska sparas.

Save As (Spara som) — dialogrutan Save Routine (Spara rutin) 6ppnas. Valj ett rutinnamn att spara rutinen under. Nar du
sparat rutinen visas den i listan Routine Name (Rutinnamn). Den har knappen visas bara om en ny rutin har skapats.
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Cancel (Avbryt) — angrar de andringar som gjorts i standardplatsen fér nagot av kommandona i Command Sequence
(Kommandosekvens). Klicka pa den om du vill avbryta utan att spara andringarna. Denna knapp visas endast om
kommandosekvensen har andrats.

Delete (Ta bort) — 6ppnar dialogrutan Delete Maintenance Routine Confirmation (Bekréfta borttagning av
underhalisrutin). Klicka pa Yes (Ja) for att radera rutinen. Nar den har raderats visas den inte langre i listan Routine Name
(Rutinnamn). Knappen visas endast om du har valt en icke-Luminex-rutin fran listan Routine Name (Rutinnamn).

Run (Kor) — kor vald rutin eller valt kommando.

Probe and Heater Tab (Fliken Sond och varmare)
Pa den har fliken kan du justera installningarna for sondens hojd och plattans varmare.

FIGUR 33. Probe and Heater Tab (Fliken Sond och vidrmare)
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Move Probe Down (For ner sond) — sonden fors ner i angiven brunn/angivna brunnar.
Plate Type (Plattyp) — anger valet av antingen en 96-brunns platta eller en platta for automatiskt underhaill.

Plate Image (Plattbild) — Identifierar platsen som ska anvandas for att justera sondens hojd. Om du klickar pa en brunn
markeras den med en bla nal.

Plate Heater (Plattvarmare) — stéller in plattans temperatur pa det varde som du skrivit in i rutan Set Temperature (Stéll in
temperatur). Du kan andra temperaturen i steg om en halv grad med uppat- och nedatpilarna och aktivera justeringen med
Apply (tillampa). Aktuella temperaturer och maltemperaturer visas i slutet av detta avsnitt.

OBS! Temperaturintervallet ar 35°C till 60°C.

VARNING! Tank pa att plattvarmaren kan bli sa het att den kan orsaka personskador.
& Var forsiktig vid hantering efter uppvarmning.
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System Info Tab (Fliken Systeminformation)
Pa den har fliken kan du visa information och diagnostik om Luminex-instrumentet.

FIGUR 34. System Info Tab (Fliken Systeminformation)
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Den har fliken innehaller foljande information:

¢ Software (Programvara)

* Version

* Operating System (Operativsystem)

* Licensing (Licensiering)

¢ Instrument Type (Instrumenttyp)

¢ Serial Number (Serienummer)

¢ Firmware Version (Fast programversion)

¢ XY Serial Number (XY-serienummer)

¢ XY Firmware Version (XY-inbyggd programvara)

* XYP Heater Temperature (XYP-varmartemperatur)

¢ Air Pressure (Lufttryck)

¢ Sheath Pressure (Hylstryck)

¢ Calibration Status (Kalibreringsstatus)

¢ Last CAL1 Calibration (senaste CAL1-kalibrering)

¢ Last MagCAL1 Calibration (senaste MagCAL1-kalibrering)
¢ Last CAL2 Calibration (senaste CAL2-kalibrering)

¢ Last CON1 Verification (senaste CON1-verifiering)

¢ Last MagCON1 Verification (senaste MagCON1-verifiering)
¢ Last CON2 Verification (senaste CON2-verifiering)

¢ Delta Calibration Temp (Deltakalibreringstemperatur)
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¢ System Temperature (Systemtemperatur)
¢ DD Temperature (DD-temperatur)

¢ CL1 Temperature (CL1-temperatur)

¢ CL2 Temperature (CL2-temperatur)

* CL1 Voltage (CL1-spanning)

¢ CL2 Voltage (CL2-spanning)

* DD Voltage (DD-spanning)

RP1 Voltage (Spanning) — poster i den har listan ar kopplade till CAL/Verification (kalibrering/verifiering), CON calibration
(kontrollerkalibrering) och kontroller har nagon av féljande statusar:

* Passed (Godkand) — indikerar att processen har slutforts korrekt.

* Failed (Ej godkénd) — indikerar att processen inte har utforts korrekt. Ej godkénda poster visas i rott.

* Not Current (Inte aktuell) — indikerar att verifieringen inte ar uppdaterad. Verifierare ar inte aktuella om du har
kalibrerat systemet sedan du senast kérde kontrollerna.

* Not Yet Run (Inte kord @nnu) — indikerar att den har processen annu inte har korts pa maskinen.

Copy (Kopiera) — kopierar systeminformationen till Urklipp i Windows som du sedan kan klistra in i ett textredigeringsprogram,
till exempel Anteckningar.

Save (Spara) — 6ppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du anger ett filnamn och en plats dar systeminformationsfilen
ska sparas.

System Status Tab (Fliken Systemstatus)

Anvand den har fliken for att visa, skriva ut och spara logginformation om systemstatus. Du kommer aven at den har
informationen genom att klicka pa knappen System Status (Systemstatus) i System Monitor (Systemovervakningsfaltet).

FIGUR 35. System Status Tab (Fliken Systemstatus)
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Den har fliken innehaller foljande:

Search By Log Type (Sok pa loggtyp) — filtrerar typen av logginformation. Select All (Valj Alla), Maintenance (Underhall),
Security (Sakerhet) eller Warnings and Errors (Varningar och fel).
Search By Log Date (Sok pa loggdatum) — har kan du stélla in ett datumintervall nar du visar loggen over systemaktiviteter.

Advanced (Avancerat) — foljande uppgifter laggs till i systemloggen:
* Log Type (Loggtyp)
¢ User ID (Anvandar-ID)
* Error Level (Felniva)

Log (Logg) — visar en lista med information om samtliga systemprocesser. Féljande information visas i listan:

* Log Date (Loggdatum)
* Message (Meddelande)
¢ Code (Kod)

Export (Exportera) — 6ppnar dialogrutan Export System Log (Exportera systemlogg). Valj ett namn och en plats for
exporten av systemloggen och klicka pa OK. Valj Overwrite (Skriv 6ver) for att skriva 6ver en befintlig fil. Den har knappen
exporterar filen i csv-format.

Print (Skriv ut) — klicka har for att skriva ut loggdfilen.

Save (Spara) — klicka for att 6ppna dialogrutan Save As (Spara som). Detta sparar filen som PDF. Valj ett filnamn och en plats
att spara filen pa. Klicka pa Save (Spara).

Schedule Tab (Fliken Schema)
Pa den héar fliken kan du visa paminnelser foér schemalagt underhall som det &r dags att utféra pa analysatorn.

FIGUR 36. Schedule Tab (Fliken Schema)
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Sektionen Reminders (Paminnelser) visar Subject (Amne), Reminder (Paminnelse), Next Alert Date (Nista larmdatum),
Alert Time (Larmtid) och Notes (Anteckningar). Detta schema kan andras med hjalp av fliken Schedule (Schema) pa sidan
Admin. For mer information, se "Schedule Tab (Fliken Schema)" pa sidan 47

Support Utility Tab (Fliken Supportverktyg)

Pa den har fliken kan du ange information som ar anvandbar om du behdver kontakta Luminex tekniska support. Pa den har fliken
kan du ange dina kontaktuppgifter och kommentarer och dven skapa och exportera en .zip-fil som innehaller systemloggar och valfria
batchfiler. Den har filen kan skickas till Luminex tekniska support som kan anvanda informationen vid felsdkning.

FIGUR 37. Support Utility Tab (Fliken Supportverktyq)
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Den har fliken innehaller foljande:

Name (Namn), Phone (Tel), Company (Foretag) och Email (e-post) — ange uppgifterna i dessa rutor sa att Luminex tekniska
support kan kontakta dig.

Clear (Ta bort) — raderar all information i rutorna Name, Phone, Company, Email och Comment.
Comment (Kommentar) — skriv eventuella kommentarer i den héar rutan.

Include Batch info (Inkludera batchinformation) — inkluderar batchinformation fran en vald batch i exportmappen Support
Utility.zip.

Select Batch (Valj batch) — visar en lista 6ver alla batcher. Listan innehaller féljande information: Name (Namn), Protocol
(Protokoll), Protocol Version (Protokollversion), Date (Datum), Status och Batch-ID. Val av en batch valjer automatiskt
kryssrutan Include Batch Info (Inkludera batchinformation).

Browse (Bladdra) — 6ppnar dialogrutan Browse for Folder (Bladdra efter mapp) for val av en alternativ destinationsmapp
for filen utility zip.

Export — 6ppnar dialogrutan Save Support File As (Spara supportfil som). Valj ett namn och plats for filen support.zip och
klicka pa Save (Spara).
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Admin (Administration)
Du maste ha lamplig licens for att visa nagra av fonstren i avsnittet Admin (Administration). Den har sidan innehaller féljande flikar:

¢ System Setup (Systemkonfiguration)
¢ Group Setup (Gruppkonfiguration)

¢ User Setup (Anvandarkonfiguration)
¢ Batch Options (Batchalternativ)

¢ Alert Options (Larmalternativ)

¢ CSV Options (CSV-alternativ)

¢ Archive (Arkiv)

* Licensing (Licensiering)

¢ Schedule (Schema)

* Report Options (Rapportalternativ)

System Setup Tab (Fliken Systemkonfiguration)
Anvand den har fliken for att konfigurera systeminstallningar.

FIGUR 38. System Setup Tab (Fliken Systemkonfiguration)
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Application Settings (Programinstallningar)

Dessa instéllningar andrar nagra av de grundlaggande satten som xPONENT fungerar pa for instéllningar av grafiska
anvandargranssnitt.

Enable Virtual Keyboard (Aktivera virtuellt tangentbord) — aktiverar det virtuella tangentbordet pa pekskarmen.

Allow the application to be minimized (Tillat att programmet minimeras) — méjliggdér minimering av xPONENT-
programmet sa att du kan komma at datorns skrivbord. Om den héar kryssrutan ar tom fungerar inte programmets
minimeringsknapp.
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Ignore user permission when attempting to exit software (Ignorera anvandarbehoérighet vid forsék att avsluta
programvaran) — anvandaren kan avsluta xPONENT-programvaran, oavsett om behdrighet har givits pa fliken User Setup
(Anvandarkonfiguration) eller inte.

Add header when exporting data from grids (Lagg till rubrik vid export av data fran matriser) — lagger till en rubrikrad
vid dataexport.

LIS-instédllningar
Den hér installningen ar endast avsedd for dem som anvander xPONENT med ett laboratorieinformationsystem (LIS).
Connect to LIS (Anslut till LIS) — upprattar anslutning till LIS.

Browse (Bladdra) — 6ppnar dialogrutan Browse for Folder (Bladdra fram mapp). Valj en plats dar systemet ska bevaka
inkommande order.

Arrange Main Navigation buttons (Ordna huvudnavigeringsknapparna)
Med hjalp av dessa alternativ kan du ordna om huvudsidans rubriker [&ngst upp i xPONENT-fonstret.

Arrange Main Navigation Buttons (Ordna huvudnavigeringsknappar) — markera eller avmarkera kryssrutorna for att visa eller ta
bort rubriker pa huvudsidan. Rubriken fér sidan Home (Startsida) kan inte tas bort. Sidan Admin (Administration) kan inte tas bort
om en sdkerhetslicens inte anvands eller om anvandaren som &r inloggad inte &r installd som medlem i grupprofilen Administrator.
For mer information om anvandarinstalining, se "Group Setup (Gruppkonfiguration)" pa sidan 62.

Arrange Main Navigation Button Arrows (Arrangera pilknappar for huvudnavigering) — klicka pa en huvudsidesrubrik och
klicka sedan pa en uppat- eller nedatpil for att &ndra visningsordningen for den valda rubriken hogst upp i fonstret. Sidan Home
(Start) kan inte flyttas, den visas alltid som den forsta rubriken pa huvudsidan.

Default (Standard) — aterstaller programvaran till standardordningen for sidrubriker.

Maintenance Options (Underhallsalternativ)
| den har sektionen visas hur du gor nar systemet ska initieras.

System Initialization Procedure (Procedur fér systeminitiering) — visar tillgéngliga alternativ for utformning av standardmetoden
vid systeminitiering. Nar du valt ett alternativ klickar du pa Save (Spara) langst ned till hdger i fonstret for att spara valet som
standardmetod.

Data Conversion (Datakonvertering)
Den har sektionen innehaller alternativ som anvands vid konvertering av data fran en tidigare version av xPONENT.

Open (Oppna) — en dialogruta dppnas déar du kan vélja en datafil fran en tidigare version av programmet xPONENT och
konvertera den till den aktuella versionen. For information om filtyperna och procedurerna for att konvertera aldre data,
se avshittet Datakonvertering.

Cancel (Avbryt) — avbryter &ndringar som gjorts i fliken System Setup (Systeminstallning).
Save (Spara) — sparar andringar som gjorts i fliken System Setup (Systeminstallning).

Group Setup Tab (Fliken Gruppkonfiguration)

Den har fliken ar endast tillganglig i Secure- eller 21 CFR Part 11-paketet. Anvand den har fliken for att stélla in behorigheter for
olika anvandargrupper. Om du har 21 CFR Part 11-paketet kan du dessutom krava en elektronisk signatur for att utféra utvalda
uppgifter.

OBS! Paketet 21 CFR Part 11 ger ocksa fullstandig tillgang till funktionerna i Secure-paketet.
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FIGUR 39. Group Setup Tab (Fliken Gruppkonfiguration)
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Anvandare delas in i grupper. Anvandarna far den behdérighet som deras respektive grupper har. Tilldela inte rattigheter direkt
till en enskild anvandare. Pa den har fliken kan du aterstalla anvandare som sjalva last sig ute fran systemet pa fliken System

Login (Systeminloggning). Den har fliken innehaller féljande:

Group Profile (Grupprofil) — féljande anvandargrupper ar férdefinierade:

¢ Administrator (Administrator)
¢ Supervisor (Arbetsledare)

* Service

Technician2 (Tekniker 2)

¢ Technician1 (Tekniker 1)
Reviewer (Granskare)

Anvandaren placeras i den grupp du valjer.

Group Features (Gruppfunktioner) — listan Group Features (Gruppfunktioner) innehaller behérighetskategorier. Nar du
véljer en kategori fran listan visas de enskilda uppgifter som ingar i kategorin i avsnittet Features (Funktioner). Féljande

kategorier finns:

¢ System Administration (Systemadministration)
* Batch Management (Batchhantering)
Protocol Management (Protokollhantering)

Import and export data (Importera och exportera data)
Archiving (Arkivering)

Lot and Std/Ctrl Kit management (Hantering av loter och standard/kontrollsatser)
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Kryssrutan Allowed (Tillatet) vid de olika behdrigheterna i avsnittet Features (Funktioner) visar om den utvalda gruppen kan
utféra uppgiften i fraga. Kryssrutan Signature Required (Signatur kravs) vid en behdrighet innebar att en digital signatur
kravs narhelst en anvandare i den valda gruppen utfér denna uppgift.

Avmarkera kryssrutan Allowed (Tillatet) och valj Signature Required (Signatur kravs) for att begara den elektroniska
signaturen av en annan anvandare vars konto har konfigurerats for att tillata atgarden. Nar du goér det kan den aktuella
anvandaren inte slutféra atgarden utan denna elektroniska signatur.

Foljande behdrigheter ar tillgangliga for dessa grupper:
System Administration (Systemadministration)

* Manage Users (add, edit, or delete users) (Hantera anvandare [lagga till, redigera eller ta bort anvandare])

* Manage System Configuration (Hantera systemkonfiguration)

¢ Perform Calibration and Verification (Utféra kalibrering och verifiering)

* Manage Alerts (Hantera larm)

* Manage scheduled maintenance (Hantera planerat underhall)

 Change batch options (Andra batchalternativ)

¢ Allow exit software (Tillat stdngning av program)

¢ |gnore warm-up (Ignorera uppvarmning)

¢ Batch run override system (System for asidosattande av batchkorning)

¢ Create, delete, activate Cal and Ver Lots and Kits (Skapa, ta bort, aktivera kalibrerings- och verifieringsloter och -satser)

Batch Management (Batchhantering)

¢ Create Batch (Skapa batch)

¢ Edit Batch (Redigera batch)

* Delete Batch (Radera batch)

* Run Batch (Kdra batch)

¢ Validate and Invalidate (Godkann och ogiltigférklara)

¢ Approve Batch (Godkanna batch)

* Reanalyze Results (Analysera om resultat)

¢ Save Batch after changing results (Spara batch efter andring av resultat)
* Change Formula (Andra formel)

* Reacquire errored wells for partial batch (Samla in felaktiga brunnar i partiell batch pa nytt)
* View Processed Batch Results (Visa bearbetade batchresultat)

* Export Processed Batch Results (Exportera bearbetade batchresultat)

Lot and Std/Ctrl Kit Management (Hantering av loter och standard-/kontrollsatser)

¢ Create Std/Ctrl Kit and Lots (Skapa standarder/kontrollsatser och loter)
¢ Edit Std/Ctrl Kit and Lots (Redigera standarder/kontrollsatser och loter)
¢ Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Radera standarder/kontrollsatser och loter)

Import and Export Data (Importera och exportera data)

¢ Export Batch, Protocol, Std/Ctrl Kit/Lot Files (Exportera batch, protokoll, standard-/kontrollsats/loffiler)
¢ Import Batch, Protocol, Std/Ctrl Kit/Lot Files (Importera batch, protokoll, standard-/kontrollsats/loffiler)
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Archiving (Arkivering)

* Backup/Restore (Sakerhetskopiera/aterstalla)
¢ Import/Archive (Importera/arkivera)

Om du utfér en atgard som kraver en elektronisk signatur 6ppnas dialogrutan Electronic Signature (Elektronisk signatur).

Anvandar-ID fylls i automatiskt. Ange I6senord och bifoga eventuella anmarkningar. Klicka pa OK for att bekrafta den
elektroniska signaturen eller pa Cancel (Avbryt) for att avbryta signaturen.

Cancel (Avbryt) — avbryter utan att spara andringarna.

Save (Spara) — sparar andringarna.

User Setup Tab (Fliken Anvandarkonfiguration)

Pa den har fliken skapar eller redigerar du anvandarkonton, tar bort anvéndare fran systemet och visar en lista 6ver
auktoriserade anvandare (inklusive deras profilinformation).

FIGUR 40. User Setup Tab (Fliken Anvéndarkonfiquration)
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Den har fliken innehaller foljande:

Create New User (Skapa ny anvadndare) — 6ppnar skdrmen Create User Account (Skapa anvandarkonto).

Skdrmen Create User Account (Skapa anvandarkonto)

Anvand den har fliken for att konfigurera alternativ fér en ny anvandare. En anvandare med tillgang till den héar fliken kan tilldela

rattigheter till en eller alla grupper.
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FIGUR 41. Skdrmen Create User Account (Skapa anvdndarkonto)
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Den hér fliken innehaller foljande:

User ID (Anvéndar-ID) — skriv ett anvandar-ID i den har rutan. Anvandar-ID &r inte skiftlageskansligt. Du kan éndra antalet
tecken som kravs pa fliken User Setup (Anvandarinstéllning). Nar du skapar och tar bort ett anvandar-ID kan du inte
anvanda detta anvandar-ID igen.

User (Anvandare) — Skriv in anvandarens namn.

Kryssrutan Account Status (Kontostatus) — markera den har kryssrutan om du vill sparra kontot. Avmarkera den har
kryssrutan for att ta bort sparren fér kontot. Nar ett konto ar sparrat ar kryssrutan markerad.

Listan Group Profile (Grupprofil) — valj Administrator (Administrator), Supervisor (Arbetsledare), Service, Technician2
(Tekniker 2), Technician1 (Tekniker 1) eller Reviewer (Granskare).

Password (Losenord) — skriv ett unikt I6senord for anvandaren i rutan.

Reenter Password (Upprepa I6senord) — detta blir aktivt nar du anger ett I16senord i rutan Password. Skriv I6senordet igen i
rutan Reenter Password for att bekrafta det.

Change password after first login (Andra lI6senord efter forsta inloggning) — kraver att anvandaren andrar lésenordet efter
forsta inloggningen. Den hér rutan ar férkryssad som standard.

Save (Spara) — sparar och atergar till User Setup (Anvandarkonfiguration).
Cancel (Avbryt) — atergar till User Setup (Anvandarkonfiguration) utan att spara andringarna.
Global User Settings (Globala anvandarinstéllningar) — det har avsnittet innehaller féljande:

* Password Expiration (Lésenordets utlépande) — ange en tidsrymd i dagar. Standardinstallningen ar 180 dagar.

¢ Unsuccessful Login Attempts (Misslyckade inloggningsforsok) — anvandaren far som standard goéra tre
misslyckade inloggningsforsok.

¢ Automatic Logoff (seconds) (Automatisk utloggning [sekunder]) — hur manga sekunder som ska ga innan en
automatisk utloggning sker.
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¢ Minimum User ID Length (Minsta antal tecken i anvandar-ID) — som standard ar detta sex tecken.
¢ Minimum Password Length (Minsta antal tecken i Il6senord) — som standard ar minimildngden for I6senord sex tecken.

Users (Anvidndare) — visar en lista 6ver alla anvandare. Listan innehaller information om ID, Name (Namn) och Profile (Profil)
och anger om ett anvandarkonto ar sparrat eller inte.

Delete User (Ta bort anvéndare) — tar bort en vald anvandare ur listan.

Edit User (Redigera anvéndare) — 6ppnar skdrmen Edit User Account (Redigera anvandarkonto). Skarmen har samma
alternativ som skarmen Create User Account (Skapa anvandarkonto). Fér mer information, se "Fliken User Setup
(Anvandarkonfiguration)" pa sidan 53

Alert Options Tab (Fliken Larmalternativ)

Anvand den har fliken for att konfigurera larm for olika systemhandelser.
FIGUR 42. Alert Options Tab (Fliken Larmalternativ)
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Alert Options (Larmalternativ) — det finns tre kryssrutor for varje larm: Dialog (Dialogruta), Email (e-post) och Sound (Ljud). |
den har sektionen visas féljande handelser:

* Locked User (Sparrad anvandare) — anvandaren ar sparrad fran inloggning.

¢ Batch Complete (Batch klar) — batchen har slutforts.

* Warmup Complete (Uppvarmning klar) — lasern ar uppvarmd.

* Heater In Range (Varmare inom temperaturintervall) — plattans varmeelement ar uppvarmt till angiven temperatur.

* Scheduled Maintenance (Planerat underhall) — det ar dags for en planerad underhallsatgard.

* Low Bead Count Detected (Lagt partikelantal) — en rakning visar att antalet partiklar ligger under det godtagbara
intervallet.

¢ Sheath Empty (Hylsan tom) — ett problem med hylsvatskan har intraffat.
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* Routine Complete (Rutin klar) — den rutin som fér narvarande kors ar klar.
¢ Delta Cal Temp Exceeded Tolerance During Batch (Deltakalibreringstemperaturen éverskred toleransen under
batch) — Deltakalibreringstemperaturen hamnade utanfér det angivna temperaturintervallet under batchkérningen.

Kryssa for tillampliga rutor fér dnskade varningstyper nar handelsen intraffar (popup-meddelande visas, e-postmeddelande
skickas eller en ljudsignal). Som standard ar alla kryssrutor markerade. Knapparna Cancel (Avbryt) och Save (Spara) visas
om du andrar en installning.

Speakers Attached/Speakers Not Attached (Hogtalare anslutna/inte anslutna) — aktiverar ljud sa att de kan spelas upp
genom hdogtalarna. Klicka pa den har knappen om systemet har hogtalare. Knappens visning vaxlar mellan attached (ansluten)
och not attached (inte ansluten) nar du klickar pa den.

CSV Options Tab (Fliken CSV-alternativ)
Pa den har fliken kan du stélla in alternativ for att exportera batcher till .CSV-filer (kommaseparerade varden).

FIGUR 43. CSV Options Tab (Fliken CSV-alternativ)
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Den har fliken innehaller foljande:

CSV and Batch Export Options (Alternativ for CSV- och batchexport)

Automatically export results CSV file when batch is complete (Exportera resultat i CSV-filen automatiskt nar batchen
ar klar) — exporterar automatiskt filen .CSV nar systemet ar klar med analysen av batchen. Pa sa satt kan program kéras pa
exporterade data utan att exporten maste startas manuelit.

Automatically export batch when batch is complete (Exportera automatiskt batch nar den ar fullstandig) —
batchinformation exporteras automatiskt nar en batch ar fullstandig.

Maximum number of data columns in CSV file (Maximalt antal datakolumner i CSV-filen) — stéller in antalet kolumner som
din CSV utmatningsfil kommer att organiseras i.

56 Endast for In Vitro-diagnostiskt bruk



xPONENT® 3.1 Rev. 2 Anvandarhandbok

Use US regionalization format only (Anvand endast amerikanskt regionaliseringsformat) — exporterar data endast i
amerikanskt regionaliseringsformat.

Include Advanced Statistics (Inkludera avancerad statistik) — exporterar avancerad statistik i CSV-filen.

CSV Export Folder and Automatically Exported Batch File (CSV-exportmapp och automatiskt exporterad batchmapp) —
visar sokvagen till den plats dit CSV-filen eller den automatiskt exporterade batchfilen ska exporteras. Klicka pa Browse
(Bladdra) for att andra sokvag for filexporten.

Automatically convert the raw run files to CSV format for each well in the batch (Automatiskt omvandla de raa
korfilerna till CSV-format) — omvandlar automatiskt raa korfiler till CSV-format for respektive brunn i batchen. Det har
alternativet skapar en CSV-formaterad fil med raa partikeldata for varje brunn.

Test Sort Order (Testsorteringsordning) — anger en metod for sortering av testdata. Alternativen ar By Analyte Name
(Efter analytnamn), By Region ID (Efter omrades-ID) eller By Setup Order (Efter instdllningsordning).

Cancel (Avbryt) — avbryter utan att spara andringarna.

Save (Spara) — sparar andringarna.

Archive Tab (Fliken Arkiv)

Pa den har fliken kan du stalla in alternativ for att sdkerhetskopiera och aterstalla filer.
FIGUR 44. Archive Tab (Fliken Arkiv)
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Den hér fliken innehaller foljande:
Archive (Arkiv) — i det har avsnittet kan du ange arkivplatser for specifika filtyper.

* File Type (Filtyp) — valj mellan Protocols (Protokoll), Batches (Batcher), Std/Ctrl Kits (Stanadar-/kontrolisatser),
Lots (Loter), Patient Samples (Patientprov) och Log (Logg). Den valda informationen visas i listan under Archive
Folder (Arkivmapp).

* Keep data after archive (Behall data efter arkivering) — data behalls istallet att raderas efter arkivering.

* Exclude Raw Data Files (Uteslut radatafiler) — valj det har alternativet om du har valt Batches (Batcher) i listan File
Type (Filtyp) for att utesluta filer som enbart innehaller radata.

* Browse (Bladdra) — valj en natverksmapp eller en mapp pa datorn fér den exporterade arkivfilen. Den valda filen visas
i rutan Archive file export folder (Arkivfilens exportmapp).

OBS! Filer aterstalls fran den stkvag som visas i rutan Archive file export (Arkivfilens exportmapp).
Klicka pa knappen Browse (Bladdra) for att valja sokvag till filen vid behov.

Listan under Archive Folder (Arkivmapp) visar alla filer av den typ som valts i listan File Type (Filtyp). Listan innehaller
information om samtliga filer.

Current Storage Utilized (Nuvarande anvant lagringsutrymme) — visar hur mycket utrymme som for narvarande anvands
och aven hur mycket utrymme som finns kvar i databasen och pa harddisken.

Backup System — har kan du sakerhetskopiera och aterstalla xPONENT-programvaran.

* Backup (Sakerhetskopiera) — sdkerhetskopierar hela systemet (klicka pa View Backup Log (Visa logg for
sdkerhetskopiering) for att visa information om sakerhetskopieringen).
* Restore (Aterstill) — aterstaller all information i arkivfilen till systemet. Detta skriver dver all information.

Import — valj den filtyp som ska importeras i listan File Type (Filtyp) och klicka pa Import for att importera alla filer av denna
typ fran arkivet. De importerade filerna visas i listan under sékvagen Archive Folder (Arkivmapp).

Archive (Arkiv) — valj 6nskad filtyp fran listan File Type (Filtyp) och valj sedan en fil i listan under Archive Folder
(Arkivmapp) och klicka pa Archive (Arkivera) for att arkivera filen. Om du har valt Keep data after archive (Behall data efter
arkivering) visas filen fortfarande i listan (i annat fall tas den bort).

Licensing Tab (Fliken Licensiering)
Pa den har fliken kan du konfigurera eller &ndra licensinformationen.
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Den har fliken innehaller foljande:
License Code (Licenskod) — den aktuella licenskoden som anvands pa systemet.

Current License Agreements (Aktuella licensavtal) — du kan inte starta programmet om du inte har godkant licensavtalen.
Gallande licensavtal visas darfor alltid som godkanda.

Status — visar status for licensavtalen.
Export — 6ppnar dialogrutan Save As (spara som) dar du kan vélja ett exportnamn och en plats.
License — 6ppnar dialogrutan Change License (Byt licens).

¢ Skriv in sokvagen till licensfilen i rutan License File (Licensfil) eller anvand knappen Browse (Bladdra) for att visa
dialogrutan Open License (Oppna licens) och navigera till filen. Du kan ocksa uppdatera licensstatusen for xPONENT
genom att skriva licenskoden manuellt i rutan License Code (Licenskod). Du behéver inte uppdatera bade licensfilen
och licenskoden. Om du uppdaterar en av dem uppdateras aven licensen.

¢ Valj Accept License Agreement at next start (Acceptera licensavtal vid nésta start) for att avtalet ska bérja galla
nasta gang du startar programmet.

¢ Klicka pa OK for att 6ppna licensavtalet foér anvandare (EULA, End User License Agreement). Valj lamplig
alternativknapp for att antingen godkanna eller avvisa villkoren i EULA och klicka pa OK for att avsluta.
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Schedule Tab (Fliken Schema)

Pa den har fliken kan du aktivera eller andra hur ofta paminnelser om schemalagt underhall ska visas.

FIGUR 46. Schedule Tab (Fliken Schema)
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Reminders (Paminnelser) — i det har avsnittet visas paminnelser for schemalagt underhaill.

¢ Alert Time (Varningstid) — valj en tid ur listan for att visa underhallspaminnelser.

* Recurrence (Upprepande) — valj upprepade paminnelser Daily (Dagligen), Weekly (Veckovis), Bi-Weekly
(Varannan vecka), Monthly (Manadsvis), Bi-Annually (Halvarsvis) eller Yearly (Arligen) fran denna lista.

* Enabled (Aktiverad) — markera eller avmarkera kryssrutan for att aktivera eller inaktivera paminnelserna.

Cancel (Avbryt) — avbryter utan att spara andringarna.

Save (Spara) — sparar andringarna.
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Kapitel 3: Using the Software (Anvanda programmet)

Detta kapitel beskriver nédvandiga steg fér anvandning av programment xPONENT.

Starta programmet

Nar du slar pa datorn fér Luminex-systemet ska xPONENT® starta automatiskt. Om det inte gor det ska du klicka pa ikonen
Luminex xPONENT pé datorns skrivbord eller klicka pa Start > Programs > Luminex > xXPONENT > Luminex xPONENT.

Om du har en provlicens 6ppnas en dialogruta. Klicka pa OK for att stanga dialogrutan.

Om detta ar forsta gangen du anvander programmet kommer anvandarlicensavtalet att visas. Las licensavtalet. Valj | accept
the terms of this license agreement (Jag accepterar villkoren i det har licensavtalet) och klicka darefter pa OK.

Nar sidan System Login (Systeminloggning) visas skriver du vid behov ditt anvandarnamn och I6senord. Startsidan 6ppnas
fran vilken du kan utféra manga olika uppgifter. For ytterligare information om startsidan, se "Home (Startsidan)" pa sidan 8.

Anvanda online-hjalpen

Du 6ppnar online-hjalpen for den flik som du for narvarande arbetar pa genom att klicka pa den bla “I"-ikonen i 6vre hégra
hoérnet av xPONENT-fonstret. Ett hjalpfonster med information som galler just den fliken 6ppnas.

Om du vill visa hjalpen pa systemniva klickar du pa det bla fragetecknet dverst i xPONENT-fonstret och darefter pa Contents
and Index (Innehall och index). Online-hjalpen dppnas dar du navigerar till valfritt tillgangligt amne.

Om du vill visa snabbstartsinformation klickar du pa det bla fragetecknet 6verst i xPONENT-fonstret och darefter pa Quick
Start (Snabbstart). Da visas information om de sju grundlaggande stegen for att starta systemet.

Du kan visa programvaruinformation genom att klicka pa det bla fragetecknet langst upp i xPONENT-fonstret och sedan
klicka pa About (Om) Luminex xPONENT. Dialogrutan xPONENT 6ppnas med information om programversionen.

Stalla in administrativa alternativ
Klicka p& Admin pa verktygsraden for att visa de flikar som anvands for att stalla in administrativa alternativ.

System Setup (Systemkonfiguration)
Du maste ha xPONENT administratérsrattigheter for att utfora installningarna i System Setup (Systemkonfiguration).

Application Settings (Programinstallningar)
Anvand Application Settings (Programinstallningar) for att ange hur programvaran ska kéras och visas.

1. Markera alternativen du vill aktivera i programvaran. Fér en beskrivning av varje alternativ, se "Application Settings
(Programinstallningar)" pa sidan 49.
2. Klicka pa Save (Spara).

Arrange Main Navigation Buttons (Ordna huvudnavigeringsknapparna)

| den har sektionen kan du andra ordningen pa huvudsidorna langst upp i xPONENT-programmet.

1. Markera eller avmarkera kryssrutorna vid varje sidnamn for att ddlja eller visa huvudsidorna.

2. Klicka pa sidans namn och anvand uppat- och nedatpilarna for att andra den ordning (fran vanster till hoger) som
sidorna visas i.

3. Klicka pa Save (Spara).

Klicka pa Default (Standard) om du vill aterstalla standardnavigering.
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LIS Settings (LIS-instéllningar)
Du maste anvanda LIS-versionen av programmet for att kunna utféra den har atgarden.

Markera Connect to LIS (Anslut till LIS) for att ansluta till LIS-systemet. Ange platsen dar inkommande ordrar sparas i rutan
Watch folder for incoming orders (Granskningsmapp for inkommande ordrar) eller klicka pa Browse (Bladdra) for
att valja en destination.

Maintenance Options (Underhallsalternativ)
For att valja ett alternativ for systeminitiering:

1.  Klicka pa alternativet du vill anvanda i listan System Initialization Procedure (Systeminitieringsmetod).
2.  Klicka pa Save (Spara).

Data Conversion (Datakonvertering)
Konvertera tidigare versioner av data med datakonverteringsfunktionen. Féljande format kan konverteras:
¢ XxPONENT 3.0-protokoll (LXT-filer) till xPONENT 3.1-protokoll (LXT-filer).
¢ xXPONENT 3.0 analysloter (LXK-filer) till xPONENT 3.1 analysloter (LXK-filer).
* XPONENT 3.0-batcher (LXD-filer) till xPONENT 3.1-batcher (MDF).
¢ xPONENT 3.0, 3.1 .CSV-filer och speciellt formaterade textfiler som innehaller MFI-varden till xPONENT 3.1 batchfiler (MDF).

Datakonverteringsverktyget heter xCONVERT. For ytterliggare information om anvandning av funktionen xCONVERT,
se Bilaga A: Avsnittet konvertering av IS 2.3 .idt-filer till xPONENT 3.1 .Ixt-filer.

Group Setup (Gruppkonfiguration)

Du maste ha administrativ behoérighet for xPONENT och anvanda Secure-paketet av programvaran for att utféra
gruppinstallningsuppgifter. Du maste aven ha 21 CFR Part 11-paketet for att krdva elektroniska signaturer.

1. llistan Group Profile (Grupprofil) klickar du pa den grupprofil du vill konfigurera.
2. |listan Group Features (Gruppfunktioner) klickar du pa de gruppfunktioner du vill konfigurera fér den valda grupprofilen.
3. | sektionen Features (Funktioner) markerar du kryssrutan Allowed (Tillaten) for dnskad behérighet sa den aktuella gruppen

kan utfora uppgiften. Om du anvander 21 CFR Part 11-paketet gar du till kryssrutan Signature Required (Signatur kravs) intill
Onskad behdorighet for att krdva en digital signatur narhelst en anvandare i den valda gruppen utfor uppgiften. Dessa uppgifter
sparas i System Log (Systemloggen).

F6r mer information om fliken Gruppinstallining, se "Fliken Group Setup (Gruppkonfiguration)" pa sidan 50.

User Setup (Anvandarkonfiguration)

Du maste ha administrativ behorighet i xPONENT och anvanda antingen 21 CFR Part 11- eller Secure-paketet i programmet
for att kunna géra anvandarinstallningar.

Define Global User Settings (Definiera globala anvandarinstallningar)

Instaliningarna i Global User Settings (Globala anvidndarinstallningar) paverkar alla anvandare i alla anvandargrupper.
Du kan behalla standardinstaliningarna eller ange egna varden.

Ange globala anvandarinstallningar:

1. I sektionen Global User Settings (Globala anvandarinstéllningar) anger du tiden (i dagar) for Password Expiration
(Losenordets utlopande).

Stall in antalet tilldtna inloggningsforsok i Unsuccessful Login Attempts (Misslyckade inloggningsforsok).

Stall in hur manga sekunder som ska ga innan Automatic Logoff (Automatisk utloggning) initieras.

Ange minimilangden fér anvandar-ID i Minimum User ID (Minsta antal tecken i anvandar-ID).

Ange langd for Minimum Password (Kortaste I6senord).

aokrwnN
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Det finns en beskrivning av vart och ett av dessa installningar, se "Fliken User Setup (Anvandarkonfiguration)" pa sidan 53.

Adding a User (Lagga till en anvandare)

1.  Klicka pa Create New User (Skapa ny anvandare). Skarmen Create User Account (Skapa anvandarkonto) 6ppnas.

2. Skriv in 6nskat anvandar-ID i rutan User ID (Anvandar-ID).

3. Skrivin anvandarnamnet i rutan Name (Namn).

4.  Skriv in ett I6senord fér anvandaren i rutan Password (L6senord) och bekrafta det i rutan Reenter Password (Upprepa
I6senord). Om du vill att anvandaren ska andra sitt I6senord vid den forsta inloggningen véljer du Change password
after first login (Andra I6senord efter férsta inloggning).

5. Ilistan Group Profile (Grupprofil) valjer du roll fér den anvandare du skapar.

6. Klicka pa Save (Spara).

Editing User Permissions (Redigera anvandarbehoérigheter)

| listan Users (Anvandare) klickar du pa anvandar-ID och sedan pa Edit User (Redigera anvandare). Pa skarmen Edit User
Account (Redigera anvandarkonto) redigerar du énskad information och klickar sedan pa Save (Spara).

Restoring Account Status (Aterstilla kontostatus)
En anvandare sparras om han/hon férsoker logga in fler an det tillatna antalet ganger utan att lyckas. I listan User (Anvéandare)

klickar du pa anvandar-ID och sedan pa Edit User (Redigera anvdndare). Ta bort markeringen i kryssrutan Account status:
Locked (Kontostatus: Sparrad), klicka sedan pa Save (Spara).

Alert Options (Larmalternativ)
Stall in meddelandealternativ om olika systemhandelser sa har:

1.  Valj Dialog (Dialogruta) om du vill att en dialogruta ska éppnas for en specifik handelse.
2. Valj Email (E-post) om du vill skicka ett e-postmeddelande for en specifik handelse.
3.  Valj Sound (Ljud) om du vill att en ljudsignal ska avges for en specifik handelse.
4. Om du valjer att skicka ett e-postmeddelande fér en specifik handelse, men annu inte har stallt in e-postadressen klickar
du pa Setup Email (Konfigurera e-post) for att 6ppna dialogrutan Setup Email (Konfigurera e-post).
¢ Aktivera eller inaktivera e-postmeddelanden genom att markera eller avmarkera kryssrutan Email Active (E-post aktiv).
¢ Kontakta systemadministratéren for information om de uppgifter som ska anges i rutorna Mail Server Host
(e-postserverviard), From Email Address (Fran e-postadress), From Email Password (Léenord for utgaende
e-post) och Mail Server Port (E-postserverport) samt om du behdver kryssa for Enable SSL (Aktivera SSL -
Secure Sockets Layer).
* Ange de adresser till vilka du vill skicka meddelanden till i rutan Email Addresses (E-postadresser).
* Klicka pa Test (Testa) for att skicka ett test-e-postmeddelande till de adresser du uppgivit.
5. Klicka pa OK for att verkstalla eventuella &ndringar och stanga dialogrutan eller pa Apply (Tillampa) for att tillampa
eventuella andringar, men stanna kvar i dialogrutan Setup Email (Konfigurera e-post).

For mer information om varje handelse i fliken Alert Options (Larmalternativ), se "Alert Options Tab (Fliken Larmalternativ)"
pa sidan 55.

CSV Options (CSV-alternativ)

Du maste ha administrativa rattigheter for xPONENT for att utféra denna uppgift om du anvander 21 CFR Part 11- eller
sakerhetspaketet. Ange vad CSV-filen ska innehélla och var den ska sparas med kommandona pa den har fliken. Fér mer
information om den har fliken, se "CSV Options Tab (Fliken CSV-alternativ)" pa sidan 56.

Stalla in CSV-alternativ:

1. | sektionen CSV and Batch Export Options (Alternativ féor CSV- och batchexport) valjer du de alternativ som du vill
tillampa pa CSV-filen. Om du valjer Maximum number of data columns in CSV file (Maximalt antal datakolumner i
CSV-filen) anger du ett maximalt antal kolumner.
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2. lrutan CSV File Export Folder and Automatically Exported Batch Folder (CSV-filens exportmapp och mapp for
automatiskt exporterad batch) skriver du in den plats dit filen ska skickas eller klickar pa Browse (Bladdra) for att
navigera till mappen.

3. lrutan Test Sort Order (Sorteringsordning for tester) valjer du den metod som du vill anvanda for sorteringen av
testerna i protokollet.

4. Klicka pa Save (Spara).

Archive (Arkiv)
Anvand fliken Archive (Arkiv) for att konfigurera sakerhetskopiering, export och aterstallning av filer.
Arkivera en fil:

1. llistan File Type (Filtyp) klickar du pa den filtyp du vill arkivera.

2. Valj de filer du vill arkivera i listan under rutan Archive Folder (Arkivmapp). Denna lista visar alla filer av vald filtyp i den
interna databasen.

3. Bekréfta var filen ska arkiveras i rutan Archive Folder (Arkivmapp). Om du vill &ndra s6kvagen klickar du pa Browse
(Bladdra), navigerar till den nya platsen och klickar pa OK.

OBS! Om du andrar sékvagen till standardarkivet maste du forvissa dig om att rutan Archive Folder
(Arkivmapp) visar samma sokvag nar du importerar de arkiverade filerna.
4. Valj Keep data after archive (Behall data efter arkivering) om du vill behalla filen i listan efter arkivering i stallet for att
radera den.
5. Om du har valt Batches (Batcher) i listan File Type (Filtyp) valjer du Exclude Raw data files (Uteslut radatafiler) om
du vill utesluta radata fran arkivering.

6. Klicka pa Archive (Arkiv) langst ner till hoger pa fliken. En férloppsstapel visas och darefter 6ppnas dialogrutan Archive
Successful (Arkiveringen lyckades). Klicka pa OK.

Lagga till en tidigare arkiverad fil i databasen igen:

1. llistan File Type (Filtyp) klickar du pa den filtyp du vill importera.

2.  Klicka pa Browse (Bladdra) och navigera till platsen fér den arkiverade filen om du har andrat sékvag i rutan Archive
Folder (Arkivhmapp).

3. Klicka pa Import (Importera). Dialogrutan Import Complete (Import klar) 6ppnas nar du har importerat filerna. Alla
arkiverade filer av den typ som valdes i listan File Type (Filtyp) visas nu i listan under rutan Archive Folder (Arkivmapp)
och ar tillganglig for anvandning med xPONENT.

4. Klicka pa OK.

For att sakerhetskopiera alla data och installningar i xPONENT:

1. Klicka pa Backup (Sdkerhetskopiera). Dialogrutan Warning (Varning) éppnas.
2. Klicka pa OK for att fortsatta med sakerhetskopieringen. En férloppsstapel visas.

OBS! Den sakerhetskopierade filen sparas som standard i C:\Documents and Settings\All
Users\Documents\Backup\xPONENT.zip

Aterstélla systemet med en sakerhetskopierad fil:

1. Klicka pa Restore (Aterstall). Dialogrutan Warning (Varning) éppnas.

FORSIKTIGT! Alla data och installningar skrivs dver och xPONENT startar om nar
& aterstallningsatgarden ar klar.
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2. Klicka pa OK for att fortsatta att aterstalla systemet. Dialogrutan File Dialog (Fildialog) 6ppnas. Den senaste
sakerhetskopian visas i rutan File Name (Filnamn). Om du vill anvanda en annan sakerhetskopia klickar du pa Browse
(Bladdra) for att leta upp en annan fil.

3. Klicka pa OK for att starta aterstallningen. En forloppsstapel visas foljt av dialogrutan Warning (Varning) med information
om att du maste starta om xPONENT.

4. Klicka pa OK for att starta om xPONENT.

Licensing (Licensiering)

Du kan anvéanda funktionerna pa fliken Licensing (Licensiering) for att &ndra din licensinformation om du uppgraderar till ett
annat programpaket (t.ex. fran Basic till Secure). Kontakta Luminex teknisk support om du anvéander en provlicens och den har
upphort att galla.

Skaffa en ny licens:

1.  Klicka pa Export (Exportera). Dialogrutan Save As (Spara som) dppnas.

2. Valj mappen i vilken du vill spara licensfilen och klicka pa Save (Spara).

3.  Skicka ett e-postmeddelande, med licensfilen bifogad, till Luminex teknisk support (support@luminexcorp.com). Inkludera
analysatorns serienummer i e-postmeddelandets brédtext. Teknisk support behéver detta utdver licensnyckeln for att
kunna generera en permanent licens.

4.  Luminex teknisk support skapar en ny licensfil och skickar den till dig med e-post. Spara den nya licensfilen pa datorn eller
annan lagringsenhet.

Anvanda den nya licensen:

1. Klicka pa License. Dialogrutan Change License (Byta licens) 6ppnas. Klicka pa Browse (Bladdra), ga till den nya
licensfilen och klicka sedan pa Open (Oppna).

2. Las licensavtalet.

3. Valj Accept License Agreement at next start (Acceptera licensavtalet vid nasta start) och klicka sedan pa OK.

OBS! Du MASTE starta om datorn fér att licensen ska boérja gélla.

Schedule (Schema)
Anvand fliken Schedule (Schema) for att aktivera eller andra upptradandet av paminnelserna om planerat underhall.

1. Valj 6nskad paminnelsetid i listan Alert Time (Larmtid).
2. Valj hur ofta du 6nskar paminnelsen i listan Recurrence (Upptradande).
3.  Aktivera eller inaktivera paminnelserna genom att kryssa for eller avmarkera Enabled (Aktiverad).

Adjusting the Sample Probe (Justera provsonden)
Justera provtagningssonden sa att den gar tillrackligt djupt ner i brunnen for att ta prov utan att komma i kontakt med plattan.

OBS! Se till att det inte finns nagon vatska i brunnarna eller behallarna.

OBS! Du ska justera sondens héjd med anvandning av rad 1 om du inte anvander plattan med automatiskt
underhall. | det fallet flyttas sonden automatiskt till angiven brunn.

1. Klicka pa Probe & Heater (Sond och varmare) pa sidan Home (Startsidan). Fliken Probe & Heater (Sond och varmare)
Oppnas.

2.  Granska justeringsstallet for den brunn som du ska anvanda for inriktning. Klicka pa en brunn pa plattbilden om du vill
anvanda en annan brunn. En bla nal markerar brunnen som valts for inriktning.

3. Ta bort det genomskinliga plastskyddet som tacker provsondsomradet.

4. | en 96-brunns mikrotiterplatta dar den totala héjden inte éverstiger 0,75 tum (19 mm) satter du lampligt justeringsverktyg
pa plattan:

Endast for In Vitro-diagnostiskt bruk 65



xPONENT® 3.1 Rev. 2 Anvandarhandbok

* For en standardplatta med platta bottenbrunnar — stapla tva av de storre (5,08 mm diameter) inriktningsskivorna i vald
brunn.

¢ For en filterbottenplatta — stapla tre av de storre (5,08 mm diameter) inriktningsskivorna i vald brunn.

¢ For en halvvolymsplatta med platta bottenbrunnar — stapla tva av de mindre (3,35 mm diameter) inriktningsskivorna i
vald brunn.

* For en platta med rund botten (U-botten) — stapla tva av de mindre (3,35 mm diameter) inriktningsskivorna i vald brunn.

¢ For en analysplatta med konformade brunnar — satt en justeringssfar i dnskad brunn.

Kontrollera att mikrotiterplattan inte ar skev. Skeva plattor kan leda till att sonden justeras felaktigt pa hojden.

Klicka pa Eject (Mata ut) for att mata ut platthallaren. Satt plattan i platthallaren med brunn A1 langst upp till vanster.

Klicka pa Retract (Dra in) for att dra tillbaka platthallaren.

Lossa justeringsskruven pa sondhallaren ett tredjedels till ett halvt varv. Dra provtagningssonden uppét tills den vidror

justeringsreglagets 6vre del. Dra at justeringsskruven pa sonden.

9. Klicka pa Move Probe Down (Sank sonden) for att sdnka provsonden.

10. Lossa justeringsskruven forsiktigt. Tryck ner sonden tills den vidrér justeringsskivornas eller -sfarernas 6vre del.

11. Dra at justeringsskruven pa sonden.

® N O

OBS! Var forsiktig sa att du inte rakar flytta upp sonden nér du drar at justeringsskruven.

12. Klicka pa Move Probe Up (HGj sonden).
13. Satt tillbaka plastskyddet som tacker provsondsomradet.
14. Klicka pa Eject (Mata ut) for att mata ut platthallaren. Ta bort inriktningsverktygen fran plattan.

System Initialization (Systeminitiering)

xPONENT-programvaran innehéller en férdefinierad startrutin for att forbereda analysatorn fér datahamtning. | det har avsnittet
beskrivs uppvarmning, kalibrering och funktionsverifiering av systemet.

Varm upp lasrarna for att forbereda optiken fore provtagning. Systemet bérjar automatiskt varmas upp nar du slar pa strommen,
du méaste dock anvanda kommandot Warmup (Uppvarmning) om systemet inte har anvants pa fyra timmar eller langre tid.
Om lasrarna inte varms upp ordentligt kan analysresultaten och systemfunktionen paverkas.

¢ Klicka pa knappen Laser pa raden System Status om den ar gul. ELLER

* Oppna sidan Maintenance (Underhall) och sedan fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner). Klicka
pa Warmup (Uppvarmning) i sektionen Commands (Kommandon) till vanster pa skarmen och klicka sedan pa
knappen Run (Kor) nere till hdger for att starta proceduren. Uppvarmningen tar 30 minuter att genomféra.

xMAP kalibratorpartiklar anvands for att normalisera installningarna foér reporterkanalen, bade klassificeringskanaler och
dubblettdiskriminatorkanalen. xMAP verifieringspartiklar anvands for att verifiera kalibrering och optisk integritet for systemet.

OBS! Nar du kor MagPIex® Mikrosfarer ar det mycket viktigt att anvanda bade vanliga kalibreringsreagens
(CAL1 och CAL2) och magnetiska kalibreringsreagens (MagCAL1) varje gang systemet kalibreras.
Bada maste godkannas for att systemet ska kalibreras helt och vara redo for att kéra magnetiska
partiklar.

Nar vardena har kalibrerats forblir de i kraft tills du kalibrerar systemet pa nytt. Du kan visa kalibrerings- och
verifieringsresultaten i rapporten Calibration (Kalibrering). For malvardesinformation for kalibrerings- och verifieringspartiklar,
se Luminex webbplats pa http://www.luminexcorp.com/Support/SupportResources/.

Kalibrera systemet minst en gang i veckan genom att klicka pa Calibration/Verification (Kalibrering/verifiering) pa fliken
Auto Maint (Automatiskt underhall) pa sidan Maintenance (Underhall). Dessutom ska systemet kalibreras om
temperaturen skiljer sig +/-3°C fran kalibreringstemperaturen. Verifiera dagligen systemet med hjalp av knappen Performance
Verification (Funktionsverifiering) pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) pa sidan Maintenance (Underhall).

Se anvisningarna till analyssatsen for vidare information om behovet av kalibreringsfrekvens.

Du kan stalla in rutinen for systeminitiering sa att kalibrering och verifiering inkluderas pa sidan Admin, fliken System Setup
(Systeminstallning), sektionen Maintenance Options (Underhallsalternativ).
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Se till att Luminex-analysatorns lasrar varms upp och att sondens hdjd stallts in ratt innan systemet kalibreras. Flytta inte
systemets avloppsslang medan kalibreringen pagar.

Run System Initialization (Kora systeminitiering)

1. Klicka pa System Initialization (Systeminitiering) pa startsidan. Fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) 6ppnas.

2. Valj satsen funktionsverifiering fran satslistan Performance Verification (Funktionsverifiering) till hdger om fliken.

3. Valj kalibreringssatsen fran listan Calibration Kit (Kalibreringssats).

4. Vortexblanda xMAP-kalibratorn samt verifierings- och vatskebehallarna for att garantera homogenitet. Spad inte ut xMAP-

kalibratorn eller verifieringsmedien.

Klicka pa Eject (Mata ut) i statusfaltet och placera sedan mikrotiterplattan pa platthallaren.

6. Ladda en mikrotiterplatta med minst fem droppar partiklar i kalibrerings- och funktionsverifieringssatsen enligt vad som
anges pa plattbilden och i bipacksedeln till satsen.

7. Klicka pa Retract (Dra in).

8. Klicka pa Run (Kor).

o

Add CAL or VER Kits (Lagg till CAL- eller VER-satser)

Innan du kan kalibrera systemet maste du lagga till lotinformation om xMAP kalibrator- och verifieringspartiklarna.
Denna information finns pa CD:n som medféljer satsen for funktionsverifiering. Den finns aven pa Luminex webbplats
pa http://www.luminexcorp.com/Support/SupportResources/.

Det ar viktigt att vara noggrann vid inmatning av data i varje falt for att

VARNING! Felaktig datainmatning kan gora resultaten i dessa procedurer ogiltiga.
& sakerstalla exakta resultat.

1.  Klicka pa System Initialization (Systeminitiering) pa Startsidan.

2. Klicka pa Import Kit (Importera sats) langst ner till hdger i fonstret. Dialogrutan Import Calibration or Performance Kit
(Importera kalibrerings- eller funktionssats) 6ppnas.

3.  Hitta informationsfilen (.IxI) for xMAP kalibrator- eller verifieringssats och klicka pa4 Open (Oppna).

Import CAL or VER Kits (Importera CAL- eller VER-satser)

1. Oppna sidan Maintenance (Underhall) och déarefter fliken Lot Management (Lothantering).

2. Klicka pa Import Kit (Importera sats). Dialogrutan Import Calibration or Performance Kit (Importera kalibrerings-
eller funktionssats) dppnas.

3. Valj den sats du vill importera och klicka sedan p& Open (Oppna).

Export CAL or VER Kits (Exportera CAL- eller VER-satser)

1. Oppna sidan Maintenance (Underhall) och déarefter fliken Lot Management (Lothantering).

2. | sektionen Active Reagents (Aktiva reagens) valjer du den sats som du vill exportera i listorna Calibration Kit
(Kalibreringssats) eller Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats).

3. Klicka pa Export (Exportera).

4. |dialogrutan Export Calibrator or Verification Lot (Exportera kalibrator- eller verifieringslot) valjer du en exportplats
for satsen.

5.  Skriv in satsnamnet pa den exporterade satsen i rutan File Name (Filnamn).

6. Klicka pa Save (Spara). Dialogrutan stangs.
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Delete CAL and VER Kit Information (Radera CAL- och VER-satsinformation)

1. Oppna sidan Maintenance (Underhall) och darefter fliken Lot Management (Lothantering).

2. | sektionen Active Reagents (Aktiva reagens) valjer du den sats som du vill radera fran listorna Calibration Kit
(Kalibreringssats) eller Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats).

3. Klicka pa Delete Kit (Radera sats).

j FORSIKTIGT! Det visas ingen dialogruta for bekraftelse nar du raderar en sats.

Create Calibration Reports (Skapa kalibreringsrapporter)

Oppna sidan Results (Resultat) och déarefter fliken Reports (Rapporter).

| listan Report (Rapport) klickar du pa Calibration Summary (Kalibreringssammanfattning).

| listan Type (Typ) klickar du pa den kalibrator eller verifierare for vilken du vill skapa en rapport.

| listan Dates (Datum) valjer du ett startdatum for det datumintervall du vill visa.

| listan Through (Till och med) véljer du ett slutdatum for det datumintervall du vill visa.

Klicka pa Generate (Skapa) for att visa dnskad rapport.

Anvand vanster eller hoger Sidpil for att navigera till de olika rapportsidorna.

Klicka pa Print (Skriv ut) for att skriva ut rapporten eller pa Save (Spara) for att spara rapporten.
Klicka pa New Report (Ny rapport) for att skapa annu en rapport.

©OoNOOAWN =

Managing Sample Lists (Hantera provlistor)
Anvand sidan Samples (Prov) for att skapa en provlista, visa eller redigera uppgifter i provlistan eller skapa en batch.

Create New Sample List (Skapa ny provlista)

1. Oppna sidan Samples (Prov).

2. |l avsnittet Sample Lists (Provlistor) valjer du det protokoll som du anvander for provlistan. Klicka darefter pa

Create New Samples (Skapa nya prov). Fliken Create Sample (Skapa prov) 6ppnas.

| rutan ID skriver du in provets id-nummer.

Skriv vid behov in patientens fornamn i rutan First name (Férnamn).

Skriv vid behov in patientens efternamn i rutan Last name (Efternamn).

Om du vill Idgga till en kommentar om provet skriver du in den i rutan Comment (Kommentar) (valfritt).

Klicka pa Save (Spara) for att spara provet i listan Sample (Prov).

Klicka pa New (Nytt) om du vill lagga till fler prov. Upprepa steg 3 till 7 tills du har lagt till alla prov du vill ha med i provlistan.
Klicka pa Close (Stang) nar du har lagt till alla 6nskade prov.

© N Ok

OBS! Prov kan &ven laggas till via ett LIS om programvaran har en licens for ett LIS.

Edit Sample Lists (Redigera provlistor)

1. Oppna sidan Samples (Prov).
2. | avsnittet Samples Lists (Provlistor) valjer du det protokoll du vill redigera. Klicka darefter pa Details (Information).
Fliken Edit Samples (Redigera prov) 6ppnas.

OBS! Om antalet i kolumnen Number of Samples (Antalet prov) &r 0 har inga prov bifogats protokollet.

3. Klicka pa ett prov och anvand darefter pilarna for att Move (Flytta) provet uppat eller nedat i provlistan och andra
ordningsfoljden foér insamling.

4.  Om du vill lagga till ett nytt prov i listan klickar du pa New (Nytt) och foljer sedan steg 3 till 7 i "Create New Sample List
(Skapa ny provlista)" ovan.

5. Om du vill redigera ett befintligt prov klickar du pa provet och darefter pa Edit (Redigera).

6. Nar du ar klar med redigeringen av provlistan klickar du pa Close (Stang).
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Setting Up Batches (Konfigurera batcher)

En batch bestar av en grupp prover som bearbetats under styrningen av ett protokoll. Batcher bestar av protokoll och prov
fardiga for insamling och kan omfatta mer an en platta. Protokoll innehaller férdefinierade kommandon, vilka maste inkluderas i
varje batchinsamling.

Du kan gruppera batcher till en multibatch. Multibatcher bestar av ett valfritt antal batcher som har konfigurerats fran
olika protokoll och bearbetas i tur och ordning. Multibatcher kan bara kéras pa en platta.

Protokoll finns pa CD som en del av ditt analyskit. Protokoll inkluderar i vanliga fall analysstandarder, kontroller och
underhallskommandon (till exempel tvattar eller flidningar som ska utféras tillsammans med prov). Analysreagens ingar i
analyssatser. Du maste ange information om dessa reagens, t.ex. lotnummer och koncentrationsvarden for standarderna
och analyskontrollerna.

VARNING! Prover av humant och animaliskt ursprung kan innehalla farliga biologiska smittdmnen. Déar exponering for
potentiellt farligt biologiskt material (inklusive aerosol) foreligger ska ldmpliga sakerhetsrutiner féljas och
personlig skyddsutrustning, t.ex. handskar, skyddsrock, laboratorierock, ansiktsskydd eller munskydd och
skyddsglasdgon och ventilationsutrustning, anvandas. laktta alla gallande regler och férordningar for
hantering av biologiskt riskavfall.

Nar du konfigurerar en batch kan du lagga till ytterligare plattor i det sekundara fonstret, Add and Change Plate (Lagg till
och andra platta), om antalet prov dverskrider antalet brunnar pa en mikrotiterplatta. Ytterligare plattor identifieras langst ned
pa plattbilden som Plate a of b (Platta a av b) dar a ar plattans nummer och b ar det totala antalet plattor.

Create a New Batch from an Existin Protocol (Skapa ny batch fran befintligt protokoll)
Las anvisningarna som medféljer analyssatsen du anvander.

Oppna sidan Batches (Batcher).

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

Skriv batchnamnet i rutan Batch Name (Batchnamn).

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

Klicka pa det protokoll som du vill anvédnda i listan Select a Protocol (Vilj protokoll). Om protokollet anvander

standarder och/eller kontroller kan du visa de aktiva reagensen.

6. Klicka pa Next (Nasta). Om protokollet anvander standarder och/eller kontroller ar nasta flik som éppnas Stds & Ctris
(Standarder och kontroller). Annars visas fliken Plate Layout (Plattlayout). Visa informationen for aktiva reagens eller
anvand olika standarder/kontroller eller ange ny information manuellt. Valj Next (Nasta).

7. Pafliken Plate Layout (Plattlayout) kopplar du brunnskommandon till denna batch. Se "Plate Layout Tab (Fliken
Plattlayout)" foér en fullstandig beskrivning av kommandon och alternativ pa den har fliken.

8. Klicka pa Run Batch (Kor batch) for att borja insamlingen av en batch eller klicka pa Save (Spara) om du vill

batchinformationen ska sparas i listan Pending Batch (Vantande batch) fér kérning vid ett senare tillfalle.

o rON -~

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

Create a New Batch from a New Protocol (Skapa ny batch fran nytt protokoll)

Detta alternativ skapar en ny batch for datainsamling utan att anvanda ett befintligt protokoll. Radata skrivs i ett enkelt ".csv"
filformat. Du kan definiera parametrar for prov, granser, handelser och kommandon.

1. Oppna sidan Batches (Batcher).

2. Klicka pa Create a New Batch from a new Protocol (Skapa en ny batch fran ett nytt protokoll) for att dppna fliken
Settings (Instéllningar).

3. Skriv in ett namn i rutan Name (Namn).

4.  Skriv in en beskrivning i rutan Description (Beskrivning).

5. Definiera installningarna i avsnittet Acquisition Settings (Insamlingsinstéallningar).

OBS! For information om var och en av dessa instéllningar, se avsnittet Fliken Instéllningar.

Endast for In Vitro-diagnostiskt bruk 69



xPONENT® 3.1 Rev. 2 Anvandarhandbok

6.

®

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

Definiera instéllningarna i sektionen Analysis Settings (Analysinstallningar). Fér mer information om var och en

av dessa installningar, se information under Analysis Settings (Analysinstéllningar) i avsnittet Fliken Installningar.

Om du véljer Quanitative (Kvantitativ) eller Qualitative (Kvalitativ) fran listan Analysis Type (Analystyp) kan du

vélja Analyze results while acquiring samples (Analysera resultat under provinsamling) for att visa realtidsanalys.

xPONENT analyspaket kan bara analysera batcher som samlats in med hjalp av kvalitativa eller kvantitativa protokoll.

Klicka pa Next (Nasta). Fliken Analytes (analyter) 6ppnas.

Klicka pa 6nskad analyt i den numrerade matrisen. Information om analyterna visas i en lista till hdger om matrisen.

Om du vill &ndra Default Analysis (standardanalysen) klickar du p4 Change (Andra). Dialogrutan Analysis Settings

(Analysinstéllningar) 6ppnas.

Valj analysmetod fran listan Method (Metod). Klicka pa OK for att andra standardanalysen for de analyter som ska valjas.

Klicka pa Apply to All Analytes (Anvand for alla analyter) for att anvanda valet for alla analyter. Dialogrutan Analysis

(Analys) Oppnas.

Skriv in de matenheter du vill anvénda i rutan Units (Enheter). Om du klickar pa Apply All (Tillampa alla) tillampas

detta val pa alla analyter. Om du vill &ndra individuella enheter sa andrar du dem i analyttabellen i dialogrutan.

Skriv 6nskat partikelantal for varje analyt i rutan Count (Antal). Om du vill &ndra individuella partikelantal sa &ndrar du

dem i analyttabellen i dialogrutan.

Klicka pa Next (Ndsta). Fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) 6ppnas. Den har fliken 6ppnas inte om ingen

analys ar vald.

Om du anvander en analysstandard/kontrollsats klickar du pa Apply Std/Ctrl Kit (Tillampa standard/kontrollsats).

| dialogrutan Select Std/Ctrl Kit (Valj standard/kontrollsats) klickar du pa satsen i listan och darefter pa OK.

Tillampning av en sats fungerar endast for satser som redan ar installerade, du kan dock skriva in informationen manuellt.

Om du inte anvander en sats skriver du in lamplig information i avsnitten Standard Information (Standardinformation)

och Control Information (Kontrollinformation). Antalet standarder och/eller kontroller i dessa sektioner definieras pa

fliken Settings (Installningar) i sektionen Analysis Settings (Analysinstéllningar). Om batchen anvander kontroller
anger du det hogsta vardet for varje analyt. Reagensinformation ar inte nédvandig for en anpassad batch, savida inte
du vill anvanda analysfunktionen.

Klicka pa Next (Nasta). Fliken Plate Layout (Plattlayout) 6ppnas.

* For att Iagga till brunnskommandon klickar du pa motsvarande brunnar och markerar dem som okanda, standard,
kontroll, bakgrund eller tvatt. Du kan ocksa radera kommandon som du har lagt till och andra startplatsen pa plattan.
Om du vill kéra i replikat andrar du Replicate Count (Replikatantal) till IAmplig siffra och Grouping (Gruppering) till
Onskad grupperingsmetod.

* Du kan lagga till underhallskommandon genom att valja dnskat kommando i listan. Valj den brunn som du vill tilldmpa det pa
och valj sedan Before well command (Fére brunnskommando) eller After well command (Efter brunnskommando).
Om du arbetar med mer an en platta valjer du listan Plate (Platta). Har kan du lagga till en platta, andra ordningsféljden pa
plattorna och bladdra igenom alla plattorna.

¢ Nar du lagger till kommandon till plattan visas de i listan Command Sequence (Kommandosekvens). Har kan du
ocksa ge var och en av dina brunnar ett ID. Har kan du aven importera en ID-lista och flytta kommandona uppat och
nedat for att &ndra den ordningsfoljd i vilken de samlas in. Fér mer information, se "Plate Layout Tab (Fliken
Plattlayout)" pa sidan 15.

Klicka pa Single Step (Ett steg) for att samla in de forsta tva brunnarna och darefter pausa insamlingen.

Klicka pa Run Batch (Kor batch) for att kdra insamlingen eller pa Save (Spara) for att spara batchen till ett senare tilifalle.

OBS! Om batchen omfattar mer &n en platta matas brickan ut automatiskt nar prov har tagits fran alla

angivna brunnar. En dialogruta visas dar du uppmanas att satta in nasta platta.

Create a Multi-Batch (Skapa en multibatch)

En multibatch ar en uppséattning batcher som du vill bearbeta i foljd. Du Iagger till batcher i multibatchen fran vantande batcher i
databasen. Du kan ocksa skapa en ny batch och lagga till den i databasen fér multibatchen. Du kan inkludera sa manga
batcher som du behdver (programmet har ingen begransning pa antalet batcher per multibatch).

70
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Kontrollera att batcherna far plats pa en platta. Varje gang du lagger till en batch lagger programmet automatiskt till nasta batch i
den forsta brunnen i nasta kolumn eller rad (beroende péa plattans riktning) sa lange det finns plats pa plattan. Du kan ocksa vélja
en brunn forst sa att nasta batch placeras pa den valda platsen. Om utrymmesbegransningar leder till en 6verlappning visas ett
felmeddelande. Resultatet for varje enskild batch sparas som separata batchfiler. For mer information, se Skapa en multibatch.

1. Oppna sidan Batches (Batcher).

2. Klicka pa Create a New Multi-Batch (Skapa en ny multibatch). Fliken New MultiBatch (Ny multibatch) och
dialogrutan Select Pending Batch (Valj vantande batch) 6ppnas samtidigt.

3. llistan Select Pending Batch (Valj vantande batch) valjer du den batch du vill Iagga till och klickar pa OK. Klicka pa
Add (Lagg till) for att dppna dialogrutan Select Pending Batch (Vélj vantande batch). Valj den nya batch som visas
och klicka pa OK. Upprepa for alla batcher som ska koéras.

4. Klicka pa New Batch (Ny batch) for att 6ppna. Valj fliken Protocol for New Batch (Protokoll for ny batch) eller bara
fliken Protocol (Protokoll). Folj anvisningarna nedan for att skapa en ny batch fran ett nytt eller befintligt protokoll.
Klicka pa Save (Spara) for att aterga till fiken New Multibatch (Ny multibatch).

5. Klicka pa Run (Kor) for att kéra multibatchen.

Save Multi-Batch (Spara multibatch)

Nar du har skapat en multibatch kan du spara den pa listan Select Pending Batch (Valj vantande batch). Nar du sparar
pa den har listan visas protokollet som "Multibatch”.

OBS! Batchar som sparats i en multibatch kan inte redigeras eller sparas forran de har tagits bort fran
multibatchen. Du kan emellertid redigera sjalva multibatchen.

Skapa en ny multibatch.
Valj en vantande batch.
Skriv in namnet pa multibatchen i faltet Multi-Batch Name (Multibatchnamn).
Klicka pa Save (Spara).

PN~

Import Batch (Importera batch)

Du behdver bara importera batcher till systemet en gang. Du maste skriva in typlotsinformation fér standard- och kontrollreagensen
enligt specifikationerna i protokollet. Denna lotinformation anvands for alla batchinstallningar med protokollet tills den andras.

1. Oppna sidan Batches (Batcher).

2.  Klicka pa Import (Importera). Dialogrutan Import Batch (Importera batch) 6ppnas.

3. Klicka pa Browse (Bladdra) for att 6ppna dialogrutan Select File (Valj fil). Navigera till den batchfil du vill importera
och klicka darefter pa Open (Oppna).

4. Klicka pa OK i dialogrutan Import Batch (Importera batch). Batchen visas i listan Pending Batches (Vantande batcher).

Export Batch (Exportera batch)

1. Oppna sidan Batches (Batcher).

2. |l avsnittet Pending Batches (Vantande batcher) klickar du pa den batch du vill exportera och darefter pa Export
(Exportera). Dialogrutan Export Batch (Exportera batch) 6ppnas.

3. Klicka pa Browse (Bladdra). Dialogrutan Select File (V&lj fil) ppnas.

4. Navigera till den plats dar du vill spara filen och klicka darefter pa Save (Spara). Klicka pa OK i dialogrutan Export Batch
(Exportera batch).

OBS! Nar du exporterar en stor batch och inkluderar LXP-filerna, som t.ex. en batch med hundratals
brunnar eller analyter, kan exporten ta sa lang tid som tio minuter eller mer.
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Delete Batch (Radera batch)

Du kan endast radera obearbetade batcher. Du raderar batcher fran listan Open Batch (Oppna batch) genom att flytta dem till
listan Open Incomplete Batch (Oppna ofullstandig batch).

1. Oppna sidan Batches (Batcher).

2. lavsnittet Pending Batches (Vaantande batcher) klickar du pa den batch du vill radera och darefter pa Delete (Radera).
Dialogrutan Delete Pending Batch (Radera vantande batch) 6ppnas.

3.  Klicka pa Yes (Ja).

Edit Batch (Redigera batch)

1. Oppna sidan Batches (Batcher).

2. Klicka pa den batch du vill redigera och darefter pa Edit (Redigera). Fliken Protocol (Protokoll) 6ppnas (den innehaller
batchnamnet, anvant protokoll och aktivt reagens).

3. Redigera den information som behdvs pa flikarna Protocol (Protokoll), Std & Ctris (Standarder och kontroller) och
Plate Layout (Plattlayout).

OBS! Detta tillater inte redigering av analysprotokollet.
4. Klicka pa Save (Spara) pa fliken Plate Layout (Plattlayout).

Se "Settings Tab (Fliken Instéllningar)" pa sidan 29 foér mer information om batchinstaliningar.

OBS! Du kan inte ta bort eller redigera en batch som sparats i en multibatch. Ta bort batchen fran
multibatchen om du ska géra andringar.

Run Batch (Kora batch)
Oppna sidan Batches (Batcher). Vélj den vantande batch du vill kéra och klicka pa Run (Kér).

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

Add a Patient List (Lagga till en patientlista)

Under batchinstallningen kan du lagga till en patientlista till en batch eller en multibatch fran sidan Batches (Batcher) pa fliken
Plate layout (Plattlayout).

Du kan skapa en textfil med patientlista med hjalp av Windows Notepad eller en texteditor. Textfilen maste innehalla en eller
flera textrader med Patient-ID/Namn, spadningsfaktor, brunnsplacering (ej obligatoriskt).

Patient-ID/Namn kan innehalla féljande tecken: a-z, A-Z, 0-9, -,_, eller mellanslag. Spadningsfaktorn ar ett varde storre an eller
lika med 1,0 beroende pa analysspecifikationerna.

Filer med patientlistor kan dessutom innehalla platsidentifierare. Vid anvandning av en lista utan platser, sasom visas i Exempel
1 nedan, maste brunnarna med okant prov laggas till forst i grafiken for plattlayout. Nar listan importeras kommer namn och
spadningsfaktorer for befintliga okanda brunnar att uppdateras med informationen som finns i listan. Om spadningsfaktorer
saknas i listan, sdsom visas av "Patient 1" i exempel 1 nedan, kommer en spadningsfaktor pa 1 (i grunden ingen
spadningsfaktor) att automatiskt tillampas.

Exempel 1: Typisk patientlistefil utan brunnsangivelser:
Patient 1

Patient 2, 5

Patient 3, 10

72 Endast for In Vitro-diagnostiskt bruk



xPONENT® 3.1 Rev. 2 Anvandarhandbok

Om en patientlistefil innehaller platser, sdsom visas i Exempel 2 nedan, ska grafiken for plattlayout inte innehalla okénda
provbrunnar. Listan maste ange platta och brunn med hjélp av plattnummer, plattrad och plattkolumn. Nar en lista med platser
importeras kommer de okanda provbrunnarna att Iaggas till i plattlayouten och namnen och spadningsfaktorerna kommer att
tilldelas. Spadningsfaktorer ska alltid finnas i patientlistefiler som innehéller platser. Fér okédnda prov som inte ar utspadda ska
spadningsfaktorn 1 anges.

Exempel 2: Typisk patientlistefil med brunnsangivelser:

Patient 1, 1, P1A1

Patient 2, 1, P1B1

Patient 2, 10, P1C1

For att Iagga till en patientlistefil vid skapandet av en batch eller en multibatch, félj dessa steg:

1. Vid skapandet av en batch, klicka pa knappen Import List (Importera lista) pa fliken Plate Layout (Plattlayout).
Fonstret Import List (Importera lista) 6ppnas.
2. Bladdra till platsen for patientlistan och klicka p4 Open (Oppna).

Performing Analysis (Utfora analys)

Du kan styra systemet sa att det samlar in prov i replikat oavsett batchtyp. For kvalitativa batcher raknas ett genomsnitt ut
av de kvalitativa resultaten for replikaten och den rapporterade tolkningen baseras pa detta replikatgenomsnitt.

Analyze Current Batch (Analysera aktuell batch)
Nar du kor en batch 6ppnas fliken Current Batch (Aktuell batch). Har visas analysen av de tagna analyterna i realtid.

Om du vill visa en enda statistiktyp for alla analyter klickar du pa den statistik du vill visa i listan Statistics (Statistik). Om du vill
visa alla statistiktyper for en enskild analyt klickar du pa analyten i listan Analyte (Analyt).

Klicka pa Single Step (Ett steg) om du vill stélla in DD-gransen under provinsamlingen. Klicka p4 Resume (Ateruppta) for
att hamta nasta prov. Avmarkera Single Step (Ett steg) om du vill kdra alla darpa foéljande prover utan att pausa.

Manage Saved Batches (Hantera sparade batcher)

Replay Batch (Repetera batch)

Du kan repetera en batch om du vill bearbeta batcher flera ganger. Den har funktionen anvander data som sparas i korfilerna
fran den inledande tagningen for att bearbeta om batchen och skapa en ny utdatafil fér batchen.

1. Oppna sidan Results (Resultat) och darefter fliken Saved Batches (Sparade batcher).

2. Klicka pa batchen du vill repetera.

3. Klicka pa Replay (Repetera). Dialogrutan Select Replay Mode (Valj repeteringslage) 6ppnas. Klicka pa Replay batch
(Repetera batch).

Skriv in batchnamnet i rutan Batch Name (Batchnamn) pa fliken Settings (Instéllningar).

Skriv in en beskrivning i rutan Description (Beskrivning).

Klicka pa Next (Nasta).

Skriv in 1amplig information i sektionerna Standard Information (Information om standard) och Control Information
(Information om kontroll) pa fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller). Antalet standarder och/eller kontroller
i dessa sektioner definieras pa fliken Settings (Instéllningar) i sektionen Analysis Settings (Analysinstallningar).
Om batchen anvéander kontroller anger du lampliga varden for Expected Values (Forvantade varden). Klicka pa Low
Value (Lagt varde) i listan Show (Visa) och ange det laga vardet for varje analyt. Klicka pa High Value (Hogt varde) i
listan Show (Visa) och ange det hdga vardet for varje analyt. Reagensinformation behdvs inte for att repetera en
anpassad batch om du inte vill anvanda analysfunktionen.

8. Klicka pa Next (Nasta).

No ok
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9. Pafliken Plate Layout (Plattlayout) kan du goéra féljande:

* For att Iagga till brunnskommandon klickar du pa motsvarande brunnar och markerar dem som okanda, standard,
kontroll, bakgrund eller tvatt. Du kan ocksa radera kommandon som du har lagt till och andra startplatsen pa plattan.
Om du vill kéra i replikatlage andrar du Replicate Count (Replikatantal) till lAmpligt varde och Grouping (Gruppering)
till dnskad grupperingsmetod.

¢ Du kan lagga till underhallskommandon genom att valja 6nskat kommando i listan. Valj den brunn som du vill tillampa
det pa och valj sedan Before Well (Fore brunn) eller After Well (Efter brunn). Om du arbetar med mer an en platta
valjer du rullgardinslistan Add & Change Plate (Lagg till och andra platta). Har kan du lagga till en platta, andra
ordningsfoljden pa plattorna och bladdra igenom alla plattorna.

* Nar du lagger till kommandon till plattan visas de i kommandosekvenslistan. Har kan du ocksa ge var och en av dina
brunnar ett ID. Du kan ocksa importera en ID-lista och flytta kommandona uppat och nedat i kommandosekvenslistan.

OBS! Du kan bara ta om brunnar som togs i den ursprungliga batchen.

10. Klicka pa Replay batch (Repetera batch). Fliken Current Batch (Aktuell batch) 6ppnas, dar du kan visa data efterhand
som de repeteras.

Analyze Saved Batch (Analysera sparad batch)

Klicka pa sidan Results (Resultat) pa verktygsraden pa xPONENT och 6ppna sedan fliken Saved Batches (Sparade
batcher). Klicka p& batchnamnet och dérefter pa Open (Oppna). Flikarna Results (Resultat), Settings (Instéllningar),
Log (Logg) och Sample Details (Provinformation) visas.

* Klicka pa fliken Results (Resultat) for att visa statistisk information om batchen. Se "Sample Details Tab (Fliken
Provinformation)" pa sidan 30.

¢ Klicka pa fliken Settings (Installningar) for att visa batchinstallningsrapporten. Se "Settings Tab (Fliken Installningar)"
pa sidan 29.

¢ Klicka pa fliken Log (Logg) for att visa en logg 6ver den aktivitet som intréffade under insamlingen av den valda
batchen. Se "Log Tab (Fliken Logg)" pa sidan 29.

* Klicka pa fliken Sample Details (Provinformation) for att visa information om varje enskilt prov i batchen. Om du
anvander LIS-paketet klickar du pa Transmit (Overfor) for att dverféra dessa data till LIS.

Validate Standards (Validera standarder)

Ditt xPONENT®-systems administratér méaste ge dig privilegier for validering av standarder om du anvander Secure
xPONENT®—paketet. Alla standarder forutsatts vara giltiga om de inte uttryckligen gjorts ogiltiga.

1. Oppna sidan Results (Resultat).

2. Oppna fliken Saved Batches (Sparade batcher).

3. Klicka pa batchnamnet och déarefter p4 Open (Oppna). Fliken Results (Resultat) éppnas.

4 Klicka pa det fyrkantiga omradet till vanster om den standard du vill validera och darefter pa Validate (Validera).

View Batch Settings (Visa batchinstallningar)

Oppna sidan Results (Resultat) och darefter fliken Saved Batches (Sparade batcher).

Klicka pa Saved Batches (Sparade batcher) och darefter pa den batch som du vill visa information om.
Klicka pa Open (Oppna) och sedan pa fliken Settings (Instillningar).

Klicka pa vanster och hoger sidpil for att bladdra igenom batchinstallningsrapporten.

Klicka pa Save (Spara) for att 6ppna dialogrutan Save As (Spara som). Ga till platsen dar du vill spara
batchinstallningsrapporten och klicka pa Save (Spara).

abhwd -~

Viewing Batch Logs (Visa batchloggar)

1. Oppna sidan Results (Resultat) och déarefter fliken Saved Batches (Sparade batcher).

2. Klicka pa Saved Batches (Sparade batcher) och darefter pa den batch som du vill visa information om.
3. Klicka pa Open (Oppna). Fliken Results (Resultat) éppnas.

4 Klicka pa Log (Logg) for att dppna fliken Log (Logg).
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View Sample Details (Visa provinformation)

1. Oppna sidan Results (Resultat) och darefter fliken Saved Batches (Sparade batcher).

2. Klicka pa Saved Batches (Sparade batcher) och darefter pa den batch som du vill visa information om.

3. Klicka pa Open (Oppna) och sedan pa Sample Details (Provinformation). Fliken Samplg. Details (Provinformation)
Oppnas. Om du anvander ett LIS-licensierat paket av programmet klickar du pa Transmit (Overfoér) for att Gverfora
provinformation till LIS-databasen. Du kan éverféra enskilda analyter fran provet eller hela provet.

View and Print Reports (Visa och skriva ut rapporter)

Programmet Luminex xPONENT kan formatera resultaten for batchen eller multibatchen i en mangd olika exportformat och
ange olika typer av information i olika typer av rapporter. Det finns tre typer av rapporter. Se "Reports Tab (Fliken Rapporter)"
pa sidan 32 for en beskrivning av tillgangliga rapporter.

OBS! Installera skrivaren innan du ger kommandot Print (Skriv ut).

1. Oppna sidan Results (Resultat) och darefter fliken Reports (Rapporter).
2. |listan Report (Rapport) klickar du pa den rapport du vill granska.

3. |listan Type (Typ) valjer du den typ av rapport du vill granska.
4

Markera den post for vilken du vill generera rapporten. Om du skapar en batchrapport valjer du den analyt du vill inkludera
i rapporten.

Klicka pa Generate (Generera). Rapporten visas pa den nedre delen av fliken Reports (Rapporter).
6. Klicka pa Print (Skriv ut) for att skriva ut rapporten eller Save (Spara) for att spara rapporten som en PDF-fil.

o

Transmit Batch (Overfor batch)
Du kan bara utféra den har uppgiften om du har en xPONENT paketlicens for LIS.
1. Oppna sidan Results (Resultat) och darefter fliken LIS Results (LIS-resultat).

2. Valj en batch och klicka darefter pa Open (Oppna.
3. Klicka pa Yes (Ja) for att godkanna och overféra batchen till LIS-databasen.

Using Protocols, Lots, and Kits (Anvanda protokoll, loter och satser)

Protocols (Protokoll)
Protokoll for din analys foljer med ditt analyskit.

VARNING! Prover av humant och animaliskt ursprung kan innehalla farliga biologiska smittdmnen. Dar exponering
for potentiellt farligt biologiskt material (inklusive aerosol) foreligger ska lampliga sakerhetsrutiner féljas och
personlig skyddsutrustning, t.ex. handskar, skyddsrock, laboratorierock, ansiktsskydd eller munskydd och
skyddsglasdgon och ventilationsutrustning, anvandas. laktta alla gallande regler och férordningar for
hantering av biologiskt riskavfall.

Import Protocol (Importera protokoll)
1. Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Protocols (Protokoll). Klicka pa Import (Importera).

2. |dialogrutan Open (Oppna) navigerar du till den protokollfil du vill importera och klickar pa Open (Oppna).
3. Det importerade protokollet visas i listan Installed Protocols (Installerade protokoll).

Add new Lot for Protocol (Lagga till ny lot for protokoll)
1. Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Protocols (Protokoll). Klicka pa det protokoll loten ska laggas till i.
2.  Oppna fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).

3. Klicka pa Create New Std/Ctrl Lots (Skapa nya standard/kontrolloter) fran rullgardinslistan i dialogrutan Select
Protocol (Vilj protokoll) och klicka pa OK. Fliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation) éppnas.
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4. Klicka pa Apply Std/Ctrl Kit (Tillampa standard/kontrollsats) for att koppla en sats till protokollet. Om du inte anvéander
en sats skriver du in ldmplig information om standard och kontroller i avsnitten Assay Standard Information
(Information om analysstandard) och Assay Control Information (Analyskontrollinformation).

5. Klicka pa Save (Spara).

Delete Protocol (Radera protokoll)

1. Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Protocols (Protokoll).

2. Valj ett protokoll.

3. Klicka pa Delete (Radera). Dialogrutan Delete Protocol (Radera protokoll) ppnas.
4. Klicka pa Yes (Ja).

Export Protocol (Exportera protokoll)

1. Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Protocols (Protokoll).
2. Valj ett protokoll.

3. Klicka pa Export (Exportera). Dialogrutan Save As (Spara som) éppnas.

4. Valj den plats som filen ska exporteras till och klicka pa Save (Spara).

Editing a Protocol (Redigera ett protokoll)

Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Protocols (Protokoll).

Valj ett protokoll.

Klicka pa Edit (Redigera). Fliken Settings (Installningar) 6ppnas.

Definiera instéllningarna och klicka pa Next (Nasta). Fliken Analytes (Analyter) 6ppnas.
Definiera analyterna och klicka pa Next (Nasta). Fliken Plate Layout (Plattlayout) 6ppnas.
Definiera plattlayouten.

Klicka pa Save (Spara).

Nookowbh ==

Lots and Kits (Loter och satser)

Du kan redigera standard- och kontrollotsinformation. Nar du har anvant en lot och sedan &ndrar den ombeds du att ge den
ett nytt namn.

For analysreagens som specificerats i protokoll kan du skapa nya loter, redigera lotinformation, vélja redan befintliga loter for
ateranvandning samt importera och exportera loter.

Analyssatser inkluderar standarder och/eller kontroller. Nar du anger information om analyssatsen kan den anvandas i flera
protokoll. Du ska dock skapa separata satser som ska anvandas sarskilt for varje protokoll.

Create Kit (Skapa sats)

1. Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Protocols (Protokoll).

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

3. Ange namnet pa satsen i rutan Name (Namn), lot-numret i rutan Std/Ctrl Kit Lot# (Standard-/lotsatsnummer),
utgangsdatum i formatet MM/DD/AA i rutan Expiration (Utgangsdatum) och tillverkare i rutan Manufacturer
(Tillverkare).

4. Klicka pa Apply Std Lot (Anvédnd standardlot) om du vill anvanda en standardlot. Dialogrutan Select Lot (Val;j lot)
Oppnas. Klicka pa en lot och valj OK.

5. Klicka pa Apply Ctrl Lot (Anvénd kontrollot) for att anvanda en kontrollot. Dialogrutan Select Lot (Valj lot) 6ppnas.
Klicka pa en lot och klicka pa OK.

6. Du kan ocksa skriva in lamplig information i sektionerna Assay Standard Information (Information om
analysstandard) och Assay Control Information (Information om analyskontroll). Antalet standarder och/eller
kontroller i dessa sektioner anges i protokollet. Om batchen anvander kontroller valjer du Expected (Forvéantad),
Low (Lag) eller High (H6g) fran alternativen Show Value (Visa varde). Anvand pilarna for Apply Values (Tillampa
véarden) for att tilldmpa varden lodréatt eller vagratt i analytintervallet.

7. Klicka pa Save (Spara).
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Create Lot (Skapa lot)

For att skapa loter maste du anvanda ett protokoll som anvander antingen Quantitative (Kvantitativa) eller Qualitative
(Kvalitativa) analysinstallningar.

1. Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Protocols (Protokoll). Klicka pa fliken Stds & Ctrls (Standarder
och kontroller) och klicka sedan pa Create New Std/Ctrl Lots (Skapa nya standard-/kontrolloter).

2. | dialogrutan Select Protocol (Vilj protokoll) valjer du det protokoll du vill anvanda for den har loten och klickar sedan
pa OK. Fliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation) éppnas.

3.  Om protokollet anvander standarder skriver du lamplig information for varje standard i avsnittet Assay Standard
Information (Information om analysstandarder). Skriv férvantad koncentration for analyten i varje analytkolumn.

4. Du kan ocksa klicka pa Apply Std/Ctrl Kit (Tillampa standars/kontrollsats) och valja en lot i dialogrutan Select Lot
(Vélj lot). Klicka pa OK for att anvanda loten.

5. Om batchen anvander kontroller véljer du Expected (Forvantad), Low (Lag) eller High (H6g) fran alternativen Show
Value (Visa varde). Anvand pilarna for Apply Values (Tillampa varden) for att tillampa varden lodratt eller vagratt i
analytintervallet.

6. Klicka pa Save (Spara).

Import Lot (Importera lot)

1. Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Protocols (Protokoll). Klicka pé fliken Stds & Ctrls (Standarder
och kontroller) och darefter pa Import (Importera).

2. | dialogrutan Open (Oppna) navigerar du till filen och klickar pa Open (Oppna).

Delete Lot (Radera lot)
1. Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Protocols (Protokoll). Klicka pé fliken Stds & Ctrls (Standarder
och kontroller)).

2. [l avsnittet Installed Kits And Lots (Installerade satser och loter) klickar du pa den lot du vill radera och darefter pa
Delete (Radera).

Export Lot (Exportera lot)

OBS! Loter och satser kan bara exporteras om protokollet de ursprungligen skapades i finns i systemet
(dvs. om protokollet har tagits bort kan loten eller satsen inte exporteras).

1. Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Protocols (Protokoll). Klicka pé fliken Stds & Ctrls (Standarder
och kontroller).

2. | avsnittet Installed Kits And Lots (Installerade satset och loter) klickar du pa den lot du vill exportera och darefter pa
Export (Exportera). Dialogrutan Save As (Spara som) 6éppnas.

3. Navigera till den plats dit du vill exportera filen och klicka pa Save (Spara).

Edit Lot (Redigera lot)

1. Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Protocols (Protokoll). Klicka pé fliken Stds & Ctrls (Standarder
och kontroller).

2. | sektionen Installed Kits And Lots (Installerade satser och loter) valjer du 6nskad lot och klickar pa Edit (Redigera).
Fliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation) dppnas. Andra lotinformationen efter behov.

Performing System Maintenance (Utfora systemunderhall)

Perform Individual Maintenance Command (Utféra enskilda underhallskommandon)

Oppna sidan Maintenance (Underhall), klicka sedan pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) fér att visa alternativen for
automatiskt underhall. Om du vill utfora ett enskilt underhallskommando klickar du pa motsvarande knapp pa fliken Cmds &
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Routines (Kommandon och rutiner). For en beskrivning av vart och ett av dessa kommandon, se "Cmds & Routines Tab
(Fliken Kommandon och rutiner)" pa sidan 41.

Folj alla schemalagda underhallsrutiner for att sdkerstalla att utrustningen fungerar

VARNING! Bristande underhall kan leda till felaktiga testresultat och fel pa systemkomponenter.
& som den ska.

Perform System Calibration (Utfora systemkalibrering)

Utfor systemkalibrering varje vecka. Kalibrera dessutom om systemet om temperaturférandringen efter kalibreringen éverstiger
+/-3°C. For mer information, se "System Initialization (Systeminitiering)" pa sidan 66.

Manage Maintenance Routines (Hantera underhallsrutiner)

Du kan hantera underhallsrutiner pa fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner) pa sidan Maintenance (Underhall).
Oppna sidan Maintenance (Underhall) och klicka sedan pa fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

Create New Routine (Skapa ny rutin)
Skapa underhallsrutiner for att underlatta systemstart, avstangning, felsdkning och kalibrering. Se till att de underhallsrutiner

du skapar éverensstammer med Luminex-analysatorns funktioner och underhallskrav. Se Luminex systemhandbok for mer
information.

1. Oppna sidan Maintenance (Underhall) och dérefter fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

2. llistan Routine Name (Rutinnamn) klickar du pa None (Inget).

3. lavsnittet Commands (Kommandon) klickar du pa ett eller flera kommandon fér att Iagga till dem i den nya rutinen.
Dessa kommandon visas pa plattbilden och i listan Command Sequence (Kommandosekvens).

4.  Om du vill andra en plats (fér en brunn eller behallare) klickar du pa kommandot i listan Command Sequence
(Kommandosekvens). Darefter klickar du pa den nya platsen pa plattbilden.

OBS! Om du forsoker att placera tva eller fler inkompatibla kommandon i samma brunn visas ett
meddelande dar du ombeds andra platsen for kommandot. En del kommandon kan kéras fran
samma plats, till exempel kan flera tvattar kéras fran behallaren.

5. Klicka pa Save As (spara som) for att spara den nya rutinen. Dialogrutan Save Routine (Spara rutin) 6ppnas.
6.  Skriv in rutinnamnet i rutan Routine Name (Rutinnamn) och klicka darefter pa OK.

Edit Routine (Redigera rutin)
Du kan ocksa redigera rutiner.

1. Oppna sidan Maintenance (Underhall) och darefter fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner). Klicka pa
den rutin som du vill redigera i listan Routine Name (Rutinnamn).

2. Kilicka pa det kommando i listan Command Sequence (Kommandosekvens) som du vill redigera. Klicka pa Clear (Rensa)
for att radera kommandot eller klicka i en annan brunn i plattbilden om du vill flytta kommandot.

OBS! Nar du andrar en rutin andras rutinens namn automatiskt till None (Inget) i listan Routine Name
(Rutinnamn).

3. Lagg till, radera eller andra kommandon efter behov och klicka darefter pa Save As (Spara som).
4.  Skriv in ett annat namn pa rutinen for att skapa en ny rutin eller skriv in rutinens befintliga namn fér att bibehalla den
redigerade rutinen under det befintliga namnet.

OBS! Du kan endast lagga till kommandon i slutet av en rutin. Du kan inte infoga dem fére kommandon
som redan ar en del av rutinen.
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Run Routine (Koérrutin)

1. Oppna sidan Maintenance (Underhall) och déarefter fiken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

2. Valj en rutin att kora fran listan Routine Name (Rutinnamn).

3. Klicka pa Eject (Mata ut) i statusfaltet.

4. Tillsatt lampliga reagens till plattan, i behallarna och brunnsremsorna enligt vad som anges pa plattbilden och stéll plattan
pa platthallaren.

Klicka pa Retract (Dra in).

6. Klicka pa Run (Kor). Dialogrutan Routine Message (Rutinmeddelande) 6ppnas nar rutinen ar klar.

7. Klicka pa OK.

o

Delete Routine (Ta bort rutin)

Du kan radera en rutin som du har skapat men du kan inte radera fordefinierade rutiner. Fordefinierade rutiner indikeras av ett
det star ( Luminex) efter rutinnamnet.

Pa fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner) pa sidan Maintenance (Underhall) klickar du pa den rutin som du vill
ta bort fran listan Routine Name (Rutinnamn), sedan klickar du pa Delete (Radera).

Import Routine (Importera rutin)
Pa fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner) pa sidan Maintenance (Underhall) klickar du pa Import. | dialogrutan

Open (Oppna) bladdrar du till den rutinfil (.Ixd) du vill importera. Klicka sedan pa Open (Oppna). Rutinen blir d& den aktiva
rutinen.

Export Routine (Exportera rutin)

Pa fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner) pa sidan Maintenance (Underhall) klickar du pa Export. | dialogrutan
Save As (Spara som) navigerar du till den mapp dar rutinfilen ska sparas. Klicka pa Save (Spara).

OBS! Om du inte tidigare har sparat en rutin kommer knappen Export inte att visas.

Support Utility (Supportverktyg)
Anvand alternativen pa fliken Support Utility (Supportverktyg) for att skapa en supportfil att skicka till Luminex teknisk support.

Skriv in ditt namn i rutan Name (Namn).

Skriv in foretagsnamnet i rutan Company (Foretag).

Skriv in ditt telefonnummer i rutan Phone (Telefon).

Skriv in din e-postadress i rutan Email (e-post).

| rutan Comment (Kommentarer) beskriver du problemet utforligt.

Om du vill inkludera information om en batch klickar du pa Include Batch Info (Inkludera batchinformation) och klickar

darefter pa batchnamnet.

7. Bekrafta den plats dar filen ska sparas. Om du vill andra plats klickar du pa Browse (Bladdra), navigerar till den nya
mappen och klickar pa OK.

8. Klicka pa Export (Exportera).

9. Skicka ett e-postmeddelande till support@Iluminexcorp.com och bifoga supportfilen (xPONENTSupportFile.zip) till

e-postmeddelandet.

o0k whN =~

Shutting Down the Analyzer (Stanga av analysatorn)

1.  Klicka pa Shutdown (Avstangning) pa startsidan. Fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) 6ppnas med System
Shutdown (Systemavsténgning) valt.

2. Se bilden av plattan med automatiskt underhall 1angst ner till hoger pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall).

Fyll brunnen som anges pa den har bilden (reagensomrade RB2 utanfor plattan) med ett 10%-20% hushallsblekmedel

och en vattenldsning.

Hall i avjoniserat vatten i RA1-behallaren.

4. Klicka pa Run (Kor).

w
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Logging Out of the Software (Logga ut fran programvaran)

For att logga ut ur xPONENT, klicka pa ikonen Log Off (Logga ut) i det 6vre hégra hornet av programfonstret. Dialogrutan
Confirm Logout (Bekrafta utloggning) 6ppnas. Klicka pa OK.

OBS! Med detta loggas du bara ut fran programmet, programmet stangs inte.

Exiting the Software (Stanga programvaran)

Logga ut fran programvaran. Sidan System Log-in (Systeminloggning) visas. Klicka pa fliken Exit (Avsluta) och klicka sedan
pa Yes (Ja).

Technical Support (Teknisk support)

Representanterna pa Luminex Teknisk support hjalper dig garna, sarskilt nar systemet eller programvaran leder till fragor
eller problem. Om fragan eller problemet galler material fran analyssatsen ska du kontakta satsleverantoren direkt.

Luminex tekniska support fér anvandare i USA och Kanada kontaktas pa telefon +1-877-785-2323. Anvandare utanfér USA
och Kanada kan kontakta oss pa +1 512-381-4397. Fragor kan ocksa stallas via e-post till support@luminexcorp.com.

Luminex Website (Luminex webbplats)

Ytterligare information finns pa Luminex webbplats, http://www.luminexcorp.com. Sék pa énskat amne eller bladdra igenom
menyerna.
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Bilaga A: Ordlista

Term

Definition

21 CFR Part 11

21 CFR Part 11 anger de kriterier som Food and Drug Administration (FDA, USA:s
livs- och lakemedelsverk) anvander for att bedéma huruvida elektroniska arkiv,
elektroniska signaturer och handskrivna signaturer i elektroniska arkiv ska
betraktas som tillférlitliga och trovardiga samt i allmanhet anses motsvara
dokumentation i pappersform och handskrivna namnteckningar pa papper.

agglutination

Sammanslagning av sma partiklar som ar suspenderade i I6sning.
Dessa storre partiklar falls darefter (vanligtvis) ut.

analys Ett &mne eller en analyt eller en grupp amnen eller analyter som genomgar
utvardering eller analys.

analysator Den har termen ar en hanvisning till analysatorn frdn Luminex.

analyt Ett &mne som upptacks vid analysen. Varje test eller partikeluppsattning
testas med avseende pa en specifik analyt.

APD Avalanche Photo Diode (lavinfotodiod): mater impulspunktens

stralningsintensitet hos fargblandningar enligt fargkodsklassificering inuti
mikrosféaren och storleken pa ljusspridningen nar partiklar passerar lasrarna.

bakgrund (brus)

Den del av ett partikeluppséattningsresultat som kan hanforas till ett 6verskott
pa reportermolekyler i I6sningen, icke-specifik bindning eller fluorescensspill
fran en annan fluorokrom in i reporterkanalen.

batch En grupp prov som bearbetas med hjalp av ett valt protokoll.

CL1 Syftar pa fargningar som ar inbaddade i mikrosfaren. Se aven
klassifikationskanal.

CL1-mal Anvands for kalibreringssyften. Detta &r malvardet for klassificeringskanal 1
for CAL1-mikrosfarerna.

CL2 Syftar pa fargningar som ar inbaddade i mikrosfaren. Se aven
klassifikationskanal.

CL2-mal Anvands for kalibreringssyften. Detta ar malvardet for klassificeringskanal 2
for CAL1-mikrosfarerna.

csv Ett filformat dar vardena ar komma- eller semikolonavgransade (csv = comma
separated value) som anvands for redovisning av data fran programmet.

datareduktion Analys av insamlade batchdata.

DD-temperatur

Aktuell temperatur i lavinfotodioden for dubblettdiskriminatorn.

deltakalibreringstemperatur

Skillnaden mellan aktuell temperatur fér den dubbla diskriminatorn APD och dess
temperatur vid den senaste kalibreringen. Nar deltakalibreringstemperaturen
Overskrider +/— 3°C maste systemet kalibreras om.

dubblettdiskriminator (DD)

En klassificeringskanal som mater sidospridning. Anvands for filtrering av
enstaka partikelhdndelser baserat pa storlek.

emissionsspektrum

Det vaglangdsintervall som en exciterad fluorokrom utstralar nar dess elektroner
faller fran ett hogre till ett Iagre energitillstand. Uttrycks i nanometer (nm).

excitationsspektrum

Det vaglangdsintervall som exciterar en molekyls elektroner till ett hdgre
energitillstand. Uttrycks i nanometer (nm).
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Term Definition

fluorescens Ljusemission som intraffar nar en fluorokroms elektroner faller till ett 1agre
energitillstand.

fluorofor Se fluorokrom.

fluorokrom En fluorescerande molekyl.

fotoblekning En process dar fluorokromerna genom ljusabsorption omvandias till olika
fluorescerande eller icke-fluorescerande féreningar. Fotoblekning hindrar
att korrekt klassificering av partiklar.

handelse Intraffar nar signalprocessorn faststaller att partikel av vilken storlek som helst
har passerat genom lasrarna.

histogram Framstallningen av frekvensférdelning for analytresultat. DD-kanalresultaten
visas ofta i ett histogramformat.

hylsvatska Luminex xXMAP hylsvatska ar det medel som levererar provet till
optikkomponenten. Endast hylsvatska som godkants av Luminex ska
anvandas nar Luminex-analysatorn anvands.

immunofluorescens En teknik dar ett kovalent lankat fluorokrom-antikroppskomplex anvands for

att upptécka eller kvantifiera en speciell antigen.

kalibratorer

XMAP-mikrosfarer som anvands for att normalisera installningarna for
reporterkanalen, bade klassificeringskanaler och dubblettdiskriminatorkanalen
for Luminex-systemet.

kalibrering En process som anvands for att normalisera instéllningarna for
reporterkanalen, bade klassificeringskanaler och dubblettdiskriminatorkanalen
for Luminex-systemet. Kalibrering sékerstaller optimala och konsekventa
mikrosfarklassifikationer och reporteraviasningar.

klassifikationskanal Ett specifikt vaglangdsintervall, i vilket ljusstyrkan mats. Inkluderar
fluorescensen av en given klassifikationsfargning. Klassifikationskanaler
forkortas som CL1 och CL2.

kvalitativ Avser berakningar som faststaller franvaron eller narvaron av en analyt.

kvantitativ Avser berakningar som faststaller den precisa numeriska matningen av en analyt.

kyvett Vatskebana i systemets optikkomponent genom vilken provet avlases.

laser Ljusforstarkning genom stimulerad emission av stralning. Denna mycket
renade ljuskalla ar ett effektivt satt att stimulera fluorokromelektroner.

LIS Laboratory Information System (laboratorieinformationssystem) ar ett system
for lagring av provjournaler och testforfragningar.

lot Ett reagens med specifika malvarden som anvands for analys eller kalibrering.

Luminex xMAP mikrosfaruppsattning

Luminex multianalytmikrosfarer innehaller en unik blandning av tva distinkt
fargade fluorokromer som skiljer dem fran andra multianalytmikrosfarer.

mall

Detta kallas numera ett protokoll.

medelfluorescensintensitet (MFI)

Anvands for att ange den fluorescensstyrka som bars av en given
partikelpopulation, uttryckt och jamférd i linjara tal.

mikropartikel

Ett fast amne i mikrometerstorlek. Anvands ofta som synonym for mikrosfar.

mikrosfarer

Polystyrensfarer med en diameter i mikrometerintervallet. Aven kallade partiklar.

multianalyt

Flera analyser eller tester som utfors samtidigt i samma reaktionsbehallare.

multibatch

En uppsattning batchar som ska bearbetas i foljd pa en platta.

omgivningstemperatur

Temperaturen i den omgivande miljén.
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Term Definition

panel En panel &r en gruppering av relaterade funktioner och textfalt i xPONENT-
anvandargranssnittet.

partikel Kortfattad term for en xMAP-mikrosfar.

partikelkarta En samling partikeluppsattningar med definierade klassifikationskoordinater.

partikeluppsattning

En uppsattning xXMAP-mikrosfarer med en unikt identifierbar kvot av tva
klassifikationsfargningar. Den unika kvoten identifieras genom en unik spektral
adress. Kallas ibland dven mikrosfaruppsattning, mikrosfarregion eller test av
programvaran under insamling.

platta

En 96-brunns bricka dar analyter och prover placeras for organiserad insamling.

plattvarmare

Ett aluminiumblock pa Luminex-analysatorn som anvands for att uppratthalla
provtemperaturen.

PMT Photomultiplier tube, fotomultiplikatorrér, mater den excitationsemitterade
intensiteten hos reporterfargamnet som ar bundet till ytan av xMAP-mikrosfarer.

protokoll En fil som innehéaller en kommandosekvens och forbesténda installningar
som féljer med ditt analyskit.

prov Blandningen av analyskomponenter (mikrosfarer, reporter, patientspadning)
som analyseras.

provreaktion Den reaktion som uppstar mellan reagens och partikel.

provsond Den sond, eller nal, pa Luminex-analysatorn som anvéands vid insamling av
prover fran 96-brunnsplattan.

punktdiagram Grafisk representation av klassifikationsdata for mikrosfaranalysen visad
som frekvens och intensitet.

Qual Ett varde som faststéller ett gransvarde eller en tréskel. Detta, tilsammans
med intervall som anvander Lum Qual Formula, Adv Qual Formula eller ett
redigerat intervall som ar specifikt for din analys hjalper till att bestamma
kvalitativa resultat for okanda prov.

reagens Ett &mne som anvands for att upptacka eller mata andra @mnen.

regionhandelse

En kvalificerad handelse som uppvisar en korrekt klassificering av
fluorescensvarden som hor till nagon av partikelregionerna. Regionhandelser
anvands for att berakna genomsnittlig fluorescerande styrka (MFI, median
fluorescence intensity) vilka ar de slutliga data som genereras av systemet.
Alla andra handelser exkluderas fran dataanalysen.

reporterkanal (RP eller RP1)

Ett specifikt vaglangdsintervall, vilket inkluderar emissionsvaglangden for en
angiven reportermolekyl.

reportermolekyl

En molekyl (eller kombination av molekyler) med ett specifikt
vaglangdsintervall fér excitation och emission som anvands for att identifiera
eller kvantifiera en analyt. Exempel pa acceptabla reportrar ar Fykoerytrin and
Alexa 532. Reportersignaler ar det slutliga resultatet for varje analys.

RP Se reporterkanal.

RP1 Avser de fargningar som binds till xXMAP-mikrosfarens yta. Se aven reporterkanal.

sats En grupp standarder och kontroller som anvands for att skapa ett protokoll.
De anvéands i protokollets definition for de multianalytanalyser som ska utféras.
Kallades "produkt” i tidigare utgavor av Luminex programvara.

signal Pavisbar matenhet i reportermolekylen.

sond Se Provtagningssond.
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Term

Definition

standardmikrosfarer, analys

Analysstandarder ar amnen med kanda koncentrationer som anvands for
att ge en standardkurva mot vilken okanda prover och kontroller jamférs for
att faststalla deras koncentration eller kvantitet.

suspension

Losning bestaende av homogent foérdelade mikrosfarer i ett vattenbaserat
medium.

systemkontroller

Inkludera xMAP reporter- och klassificeringskontrollmikrosfarer. De anvands
for att bekrafta kalibreringen av Luminex-analysatorn.

test

Varje enskilt test representerar en analyt och motsvaras av en partikeluppsattning.
De enskilda partikeluppsattningarna har en speciell plats pa partikelkartan.

total handelse

Allting passerar genom kyvetten och analyseras av instrumentet. Detta
omfattar enstaka partiklar, partikelféreningar, féroreningar och luftbubblor.

vantande batch

En batch som har konfigurerats, men annu inte korts.

verifiering

Processen som anvander systemkontroller for att sakerstalla att analysatorn
fungerar ordentligt med aktuella kalibreringsinstallningar.

Verifieringsmikrosfarer, analys

Anvands for att verifiera standarder inom satsen och indikerar om kurvan
och trosklarna ar korrekta.

Verifieringsmikrosfarer, system

xMAP-mikrosfarer anvands for att verifiera kalibreringen av Luminex-analysatorn
och dess optiska integritet.

xMAP

Se Luminex xMAP mikrosfaruppsattning
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