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Standardvilkar og betingelser for brug af produktet

Ved at abne pakken med dette produkt ("produktet") eller ved at bruge dette produkt pa en hvilken som helst made er du
indforstaet med og accepterer at vaere bundet af felgende vilkar og betingelser. Du accepterer ligeledes, at falgende vilkar
og betingelser udger en juridisk gyldig og bindende aftale, der kan handhaeves over for dig. Safremt du ikke accepterer
alle nedenstaende vilkar og betingelser, skal du omgaende returnere produktet, inden det pa nogen made anvendes,

for at modtage fuld tilbagebetaling.

1. Accept — ALT SALG ER UNDERLAGT OG UDTRYKKELIGT BETINGET AF DE VILKAR OG BETINGELSER, DER ER
BESKREVET HERI. SAMT K@BERS ACCEPT HERAF. INGEN /ANDRINGER AF DISSE VILKAR OG BETINGELSER
VIL VARE BINDENDE FOR LUMINEX CORPORATION ("LUMINEX"), MEDMINDRE DET ER SKRIFTLIGT AFTALT
OG UNDERSKREVET AF EN AUTORISERET REPRASENTANT FOR LUMINEX.
| forbindelse med neervaerende aftale betyder "saelger" enten Luminex, hvis produktet er kabt eller pa anden made
anskaffet direkte fra Luminex, eller en forhandler, der er autoriseret af Luminex. Ved at acceptere produktet anses
keber at veere indforstaet med de vilkar og betingelser, der er beskrevet heri, uanset vilkar, der er beskrevet i tidligere
eller senere meddelelser fra keber, og uanset om saelger specifikt eller udtrykkeligt ger indvendinger mod disse vilkar.

2. Garanti — DENNE GARANTI GZALDER FOR DELE OG SERVICE TIL LUMINEX-INSTRUMENTER, SOM K@BER
HAR K@BT ELLER PA ANDEN MADE ANSKAFFET DIREKTE FRA LUMINEX, OG KUN | DET OMFANG
SADANNE INSTRUMENTER BEFINDER SIG | DE LANDE, DER ER ANGIVET PA LUMINEX'S HIEMMESIDE PA
WWW.LUMINEXCORP.COM/COVERAGECOUNTRIES ("WARRANTY COVERAGE COUNTRIES"). LUMINEX YDER
INGEN GARANTI, HVERKEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET MED HENSYN TIL PRODUKTER, DER ER
SOLGT, DISTRIBUERET, FINDES ELLER ANVENDES UDEN FOR DE LANDE, SOM ER OMFATTET AF GARANTIEN.
PRODUKTER, DER ER SOLGT UDEN FOR DE LANDE, DER ER OMFATTET AF GARANTIEN, SALGES KUN
"SOM DE ER OG FOREFINDES". UANSET DET FOREGAENDE YDER LUMINEX K@BEREN EN GARANTI PA
SERVICEDELE ("FS-DELE") , DER LEVERES AF LUMINEX TIL VEDLIGEHOLDELSE AF INSTRUMENTER FRA
LUMINEX I ALLE LANDE | VERDEN OG IF@LGE VILKARENE OG BETINGELSERNE HERI. | DET OMFANG AT
FOREGAENDE ANSVARSFRASKRIVELSE ER UGYLDIG ELLER IKKE KAN HANDHAVES IFGLGE LOVENE | EN
GIVEN JURISDIKTION, ER GARANTIEN, ANSVARSFRASKRIVELSEN, ANSVARSBEGRANSNINGEN OG ANDRE
BESTEMMELSER. DER ER ANGIVET NEDENFOR, GYLDIGE | DET VIDEST MULIGE OMFANG, SOM ER TILLADT
VED GZALDENDE LOV.

Uanset Kgbers accept, hvis Produktet er kabt eller pa anden made erhvervet direkte fra Luminex, garanterer Luminex
felgende i en periode pa tolv (12) maneder fra leveringsdatoen: (i) Produktet stemmer i alt materiale overens med
Produktspecifikationerne leveret af sammen med Produktet, og (ii) FS-DELENE for Produkterne har ikke defekter i
materialer og kvalitet. Den garanti, der er ydet heri, omfatter ikke software eller hardware, der ikke er leveret af Luminex.
Hvis produktet kebes af en autoriseret Luminex forhandler, skal alle garantiforpligtelser skriftligt gives til kgber af den
pagaeldende autoriserede Luminex forhandler. NAERVARENDE GARANTI ER EKSKLUSIV OG LUMINEX YDER

IKKE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER UDEN BEGRZNSNING
ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED, EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER IKKE
KRANKELSE. Seelgers garantier i forbindelse med dette salg er ikke gyldige, hvis salger har bestemt, efter eget skan,
at kaber pa nogen made har brugt produktet forkert, ikke har brugt produktet i overensstemmelse med industristandarder
eller praksis eller i overensstemmelse med de instruktioner, der matte veere udleveret af salger.

KYBERS ENESTE RETSMIDDEL MED HENSYN TIL ET PRODUKT, SOM EFTER SZALGERS ACCEPT SKONNES

AT VARE DEFEKT ELLER IKKE-OVERENSSTEMMENDE, VIL V/AERE REPARATION ELLER ERSTATNING AF
PRODUKTET UDEN OMKOSTNINGER ELLER TIL BAGEBETALING AF KGBSPRISEN, ALT EFTER SALGERS SK@N,
EFTER RETURNERING AF PRODUKTET | OVERENSSTEMMELSE MED SALGERS INSTRUKTIONER NEDENFOR.
| INGEN TILFALDE KAN SALGER ELLER LUMINEX ELLER NOGEN AF DETS DATTERSELSKABER HOLDES
ANSVARLIG FOR HANDELIGE SKADER, FOLGESKADER ELLER SARLIGE SKADER SOM FILGE AF BRUGEN
AF ELLER DEFEKTER | PRODUKTET, SELVOM SALGER ELLER LUMINEX ELLER DETS DATTERSELSKABER
HAR VARET BEKENDT MED RISIKOEN FOR SADANNE SKADER HERUNDER, UDEN BEGRZANSNING, ANSVAR
FOR TAB AF IGANGVARENDE ARBEJDE, DRIFTSAFBRYDELSER, TAB AF INDTAGTER ELLER FORTJENESTE,
MANGLENDE REALISERING AF BESPARELSER, TAB AF PRODUKTER, BRUG ELLER ANDEN FORPLIGTELSE,
SOM K@BER MATTE HAVE OVER FOR TREDJEPART PA GRUND AF ET SADANT TAB, ELLER FOR
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ARBEJDSUDGIFTER ELLER ANDRE UDGIFTER. SKADER ELLER TAB, FORARSAGET AF DETTE PRODUKT,
HERUNDER PERSONSKADER ELLER TINGSSKADE, MEDMINDRE DISSE PERSONSKADER ELLER DENNE
TINGSSKADE SKYLDES GROV UAGTSOMHED FRA SZALGERS SIDE.

| det tilfeelde, at Produktet eller en FS-DEL ikke stemmer overens med den garanti, der er angivet heri i labet af
garantiperioden: (i) skal Kgber rettidigt underrette skriftligt om, at Produktet eller FS-DELEN ikke er i overensstemmelse
med specifikationerne, og skal fremsende en detaljeret beskrivelse af den pastdede manglende overensstemmelse;

(ii) skal Kaber for egen regning kontakte Luminex eller en af Luminex oplaert servicetekniker med henblik pa at vurdere
problemet og identificere det defekte Produkt eller den defekte FS-DEL; og (iii) efter Luminex' sken og valg skal Kgber
enten returnere det ikke-overensstemmende Produkt eller FS-DELEN til (til produktionsfabrikken eller et andet sted, som
Luminex angiver) eller destruere Produktet eller FS-DELEN og levere skriftlig bekraeftelse af destruktionen til Luminex.
Hvis et produkt eller en FS-DEL returneres til Luminex' produktionsfabrik, har Luminex ret til at analysere produktet

eller FS-DELEN med henblik pa at finde uoverensstemmelser. Hvis Luminex vurderer, at produktet eller FS-DELEN er
overensstemmende, sendes produktet eller FS-DELEN til kgberen, og kaber er forpligtet til at betale for produktet eller
FS-DELEN og dermed forbundne forsendelsesomkostninger. | tilfaelde af at Luminex bestemmer, at produktet eller FS-
DELEN ikke er i overensstemmelse med specifikationerne, er Luminex forpligtet til at betale for produktet eller FS-DELEN
og dermed forbundne forsendelsesomkostninger. Med undtagelse af hvad der udtrykkeligt er angivet heri, har kaber ikke
ret til at returnere et produkt eller en FS-DEL til Luminex uden forudgaende skriftligt samtykke.

3. Koebers brug af produktet — Keber mé ikke bruge produktet kommercielt, inklusive uden begraensning, udfgre
testserviceydelser, medmindre det udtrykkeligt er aftalt skriftligt med Luminex eller specifikt tilladt af Luminex via
autoriseret Luminex-forhandler. Kgber er indforstdet med, at der ikke falger rettigheder eller licenser, som Luminex har
patent pa, med salget af produktet med undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er angivet heri eller specifikt aftalt skriftligt
med Luminex, og Kgber erhverver ingen rettigheder iht. Luminex' patentrettigheder ifglge denne aftale. Kaber er
indforstaet med og accepterer, at produktet kun saelges og licenseres til brug sammen med Luminex perler eller kassetter.
Til kvalitetskontrol ma kaber ikke bruge produktet sammen med andre mikrosfeerer , sheathvaesker eller kassetter end de
perler, sheathvaesker og kassetter, der er godkendt af Luminex. Kgber er desuden indforstaet med, at Produktet ikke er
godkendt af den amerikanske levneds- og laegemiddelstyrelse (United States Food and Drug Administration (FDA)) eller
anden fgderal, statslig eller lokal lovgivningsmyndighed og ikke er testet af Saelger eller mht. sikkerhed eller pavirkning
af levnedsmidler, lzegemidler, medicinsk udstyr, kosmetik, kommerciel eller anden brug, medmindre andet er angivet
pa Produktets maerkat eller i Saelgers tekniske specifikationer eller materialedatablade, der er udleveret til Kaber.

Kaber erklaerer og garanterer udtrykkeligt over for saelger, at kgber vil bruge produktet i overensstemmelse med
produktmeerkaten, hvis relevant, og vil teste og bruge produktet korrekt og i overensstemmelse med praksis, som udfert
af en person, som er ekspert pa omradet og i ngje overensstemmelse med den amerikanske levneds- og laegemiddelstyrelse
(United States Food and Drug Administration) og alle gaeldende nationale og internationale love og regler, der gaelder nu
og i fremtiden.

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

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

4. Kebers erklaringer, friholdelse og skadeslgsholdelse — Kagber erkleerer og garanterer, at kgber vil bruge produktet
i overensstemmelse med paragraf 3 "K@bers brug af produktet”, og at brugen af produktet ikke vil overtraede lovgivning,
regler, juridiske bestemmelser eller pabud. Keber er indforstaet med at eftergive, frafalde og give afkald pa alle pastande,
krav, handlinger, retssager eller processer i billighedsret, der eksisterer pa nuvaerende tidspunkt og som matte opsta
herefter, uanset om de er kendte eller ukendte, mod seelger og Luminex, og deres respektive funktioneerer, direktarer,
ansatte, repraesentanter, efterfglgere og parter, som produktet er overdraget til (samlet "friholdte parter"), med hensyn
til brug af produktet. Kaber er indforstdet med at holde de friholdte parter skadeslase i forbindelse med retssager, tab,
reklamationer, krav, skadeserstatninger, omkostninger og udgifter (herunder honorarer og gebyrer til advokater, revisorer,
ekspertvidner og konsulenter), som de friholdte parter kan blive udsat for eller padrage sig som fglge af erstatningskrav
mod sadanne friholdte parter baseret pa forsemmelighed, brud pa kontrakt, objektivt ansvar i eller uden for kontrakt eller
ifelge anden lovgivning eller billighedsret, som, direkte eller indirekte, skyldes brugen af produktet eller skyldes kabers
manglende overholdelse af de forpligtelser, der er beskrevet heri. Kaber skal samarbejde med de friholdte parter mht.
undersggelse og bestemmelse af arsagen til alle haendelser, der involverer produktet, som resulterer i kveestelse af
personer eller tingsskade, og alle erkleeringer, rapporter, optegnelser og test, der er udarbejdet af kaber eller som
kaber har faet fra andre, skal veere til radighed for de friholdte parter.

5. Patentfraskrivelse — Hverken szelger eller Luminex yder garanti for, at brug eller salg af produktet overtreeder fordringer
pa amerikanske eller andre patenter, der daekker selve produktet eller brugen heraf sammen med andre produkter eller
i forbindelse med eventuelle processer.

89-30000-00-186 Rev E
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Kapitel 1: Om denne manual

Oversigt

Laes denne manual grundigt, inden du begynder at bruge MAGPIX® systemet. Den indeholder vigtige oplysninger om falgende

aspekter ved MAGPIX:

¢ Sikkerhedsspgrgsmal

* Lovgivningsmaessige overvejelser og meerkning

¢ |nstallation

* Betjening

* Vedligeholdelse
¢ Fejlfinding

¢ Opbevaring

¢ Forsendelse

¢ Delnumre

Advarsler og meddelelser

De fglgende informative bemaerkninger og advarsler vises efter behov i denne brugervejledning.

BEMARK:

FARE:

> PPe

FORSIGTIG:

ADVARSEL.:

FORSIGTIG:

Denne meddelelse bruges til at give nyttige, generelle oplysninger.
Ingen problemer med sikkerhed eller ydeevne er involveret.

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

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

Denne meddelelse bruges i tilfaelde, hvor der forekommer betydelig risiko for
alvorlige kveestelser eller dgdsfald.

I henhold til amerikansk forbundslovgivning ma denne enhed kun szelges af eller
pa foranledning af en laege eller tilsvarende, som er godkendt til at bruge eller
foranledige brug af enheden i henhold til lovgivningen i den stat, denne har praksis.
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Symboler

Du vil mgde disse symboler i denne vejledning. De udtrykker advarsler, betingelser, identifikationer, instruktioner og
lovbestemte myndigheder.

TABEL 1. Symbolforklaring

Symbol

Betydning

Symbol

Betydning

Symbol

Betydning

*%

Advarsel mod slag-/
klemningspunkt

0434B*

A

Forsigtig

Til angivelse af,

at forsigtighed er
ngdvendigt ved
betjening af
anordningen eller dens
kontrolelement teet pa
det sted, hvor symbolet
er placeret, eller til
angivelse af, at den
aktuelle situation
kraever, at operatgren
er opmaerksom, eller at
der kreeves handling fra
operatgrens side for at
undgé ugnskede

5.4.1*

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

konsekvenser.
** Knusning af hand/kraft | 504171 Forsigtig, varm flade ** Fare for forbraendinger/
ovenfra Angiver, at det varm overflade
markerede element kan
veere varmt og skal
handteres med
forsigtighed.
12| Forsigtig, risiko for Wo004# Advarsel; laserstrale 5.4.3* Se brugsanvisningen
elektrisk sted Til advarsel om en Angiver, at brugeren
& Til identifikation laserstrale Dﬂ skal Iaese_ .
af udstyr, f.eks. brugsanvisningen.
svejsestrgmkilden,
hvor der er risiko
for elektrisk stad.
5019t Beskyttende jord; 5032t Vekselstrgm (AC) 5.1.6* Katalognummer
beskyttelsesjording Angiver pa typeskiltet, Angiver producentens
Til identifikation af at anordningen kun er katalognummer, sa det
@ terminaler, som er - egnet til vekselstrgm REF er muligt at identificere

beregnet til tilslutning
til tilslutning til en
ekstern leder til
beskyttelse mod
elektrisk stad i tilfaelde
af en fejl eller
terminalen til en
elektrode med
beskyttelsesjording.

(AC); til identifikation af

de relevante terminaler.

den medicinske
anordning.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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prevningslaboratorier,
der yder certificering
inden for elektrisk
sikring i henhold til de
nordamerikanske krav
for medicinske
anordninger samt test-
og maleudstyr til
laboratoriebrug.

Symbol Betydning Symbol Betydning Symbol Betydning
5.5.1* Medicinsk anordning 51.7* Serienummer 5.1.5* Batchkode
til in vitro-diagnostisk Angiver producentens Angiver producentens
IVD brug SN serienummer, sa det er LOT batchkode, sa batchen
Angiver en medicinsk muligt at identificere eller lottet kan
anordning, der er specifikke medicinske identificeres.
beregnet til brug som anordninger.
medicinsk anordning
til in vitro diagnostisk
brug.
5.1.4* Sidste 5.3.7* Temperaturgraense 1+ WEEE-symbol
anvendelsesdato Angiver de Separat indsamling
g Angiver den dato, temperaturgreenser, E af elektrisk og
hvorefter den den medicinske elektronisk udstyr
medicinske anordning anordning sikkert kan
ikke ma bruges. udsaettes for.
5.1.3* Fremstillingsdato 51.1* Producent/ § Conformite
Angiver den dato, fremstillingsdato Europeenne
&I hvor den medicinske d Angiver producenten (EU's CE-maerkning)
anordning blev af den medicinske CE-maerkning
fremstillet. anordning som
defineret i EU-
direktiverne 90/385/
EQF, 93/42/EQF og
98/79/EF.
5.1.2* Autoriseret t TUV SUD NRTL- 5009T Standby
EU-repraesentant ﬂ certificering Teend/sluk
EC | REP || Angiver den TOV TUV SUD America I Til identifikation
autoriserede SuD er nationalt U af kontakten eller
EU-repraesentant c US| OSHA-anerkendte

kontaktpositionen,

som bruges til at teende
en del af udstyret for at
skifte til
standbytilstand, og til
identifikation

af kontrolelementet,
som bruges til at skifte
til eller angive tilstand
med lavt stramforbrug.
Hver af de forskellige
streamforbrugstilstande
kan angives med en
tilhgrende farve.

@ UL 6101041

MET-maerkning

50161
——

Sikring

Til identifikation af
sikringskasser eller
deres placering

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012, Medical devices—Symbols to be used with medical device labels, labeling, and information

to be supplied—Part 1: General requirements.
1 IEC 60417:2002 DB, graphical symbols for use on equipment. (General | (QS/RM))

Til in vitro-diagnostisk brug.
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T 1SO 7000: Fifth edition 2014-01-15, graphical symbols for use on equipment — registered symbols. (General | (QS/RM)).
§ Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

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

# IEC 60825-1-2007 Safety of Laser Products —Part 1: Equipment classification and requirements

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

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

Til in vitro-diagnostisk brug. 4
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Kapitel 2: Sikkerheds- og lovgivhingsmassige overvejelser

Bliv fortrolig med sikkerhedsinformationen i dette kapitel inden brug af MAGPIX®. Systemet indeholder elektriske og
mekaniske komponenter, som kan veere farlige, hvis de handteres forkert. Biologiske farer kan endvidere vaere aktuelle under
systembetjening. Luminex anbefaler derfor, at alle systembrugere leerer de specifikke sikkerhedsmeddelelser nedenfor at
kende, og at de faglger standardpraksis for laboratoriesikkerhed. Du ma ikke udfgre procedurer pa MAGPIX, som ikke er
specifikt angivet i denne manual, medmindre du er instrueret heri af "Teknisk support” pa side 54.

Tilsigtet brug

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

Lovpligtige maerkater og advarsler
Falgende sikring-forsigtighedsmaerkat vises pa MAGPIX®.

D}] CAUTION:

Double Pole/Neutral Fusing
Disconnect power before changing fuse

ATTENTION:

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

FIGUR 1. Sikring-forsigtighedsmaerkat

F2A. 250V

Der er en spandingsmeaerkat bag pa MAGPIX. Den indeholder serienummer, modelnummer, spandingskrav for MAGPIX samt
information fra producenten.

FIGUR 2. Serienummer og spa&ndingsmarkat

Luminex Corporation
12212 Technology Blvd.
Austin, Texas 78727
USA, 2016-10-20
(Ti] Model: MAGPIX
[sn] MAGPX16294725
100-120V~, 2.0A 50/60 Hz or
200-240V~, 1.0A 50/60 Hz

Til in vitro-diagnostisk brug. 5
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Der er en maerkat for WEEE (Direktivet om bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr).

FIGUR 3. WEEE-symbol

Fordi MAGPIX overholder sikkerhedskravene i den Europzeiske Union, har den en maerkat med EU-repraesentant.

FIGUR 4. EU-repraesentant

EC | REP

Test og certificeringer

MAGPIX® er blevet testet og overholder sikkerhedskravene for USA og Canada. Der vil veere en af fglgende
agenturmeerkninger pa instrumentet.

FIGUR 5. Sikkerhedsmeerkat

Complies With
¢ UL 61010-1
¢ US  (CSA C22.2 No. 61010-1

LISTING NO. E112918

Derudover overholder MAGPIX sikkerhedskravene i Den Europaeiske Union (EU), og kan derfor markedsfgres pa det indre
marked. Fglgende EU-overensstemmelsesmeerkat ses bag pa MAGPIX instrumentet.

FIGUR 6. EU-overensstemmelsesmaerkat

Sikkerhedspraksisser

®

| en situation hvor du mader dette symbol, skal du kigge i denne manual eller anden Luminex
& dokumentation for at fastsla typen af potentiel fare samt eventuelle ngdvendige handlinger.

FORSIGTIG: Udstyrets beskyttelsesfunktion kan forringes, eller garantien kan ugyldiggeres, hvis Luminex MAGPIX®
systemet bruges pa en made, som ikke er specificeret i instruktionerne eller af Luminex Corporation.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Generelt
Hold sidedarene lukket og last under normal drift.

FARE: Instrumentets kabinet ma under ingen omsteendigheder fiernes. Brug af kontroller eller justeringer
eller udferelse af andre procedurer end dem, der er specificeret i Luminex® MAGPIX®
dokumentationen kan resultere i udseettelse for fare.

>

Overhold altid gaengs praksis for laboratoriesikkerhed.

Mekanisk

MAGPIX® har dele, der bevaeger sig under drift. Der er risiko for personskade. De beveegelige dele udger
slag- og klemningsfare. Hold haender og fingre veek fra rillen i pladeholderen, sprgjtepumpen og pravesonden
under drift. Pladeholderen udskydes uden advarsel, szerligt under multipladebatches. Overhold alle advarsler
og forsigtighedsregler. Hold dgrene lukket og last under normal drift.

> ®

Elektrisk

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

Overhold forsigtighedsreglerne for sikringen, der er anfgrt pa sikringsmaerkaten. Se Figur 1, "Sikring-
forsigtighedsmaerkat" pa side 5. Vaer opmeerksom pa instrumentets spaending. Se Figur 2, "Serienummer
og speendingsmaerkat" pa side 5.

>

Netledninger skal udskiftes med ledninger af samme type og klasse som de originale. Kontakt "Teknisk support" pa side 54
for korrekt udskiftning af netledninger.

Elektromagnetisk kompatibilitet

MAGPIX® Overholder emissions- og immunitetskravene i IEC 61326-1 og IEC 61326-2-6. Det elektromagnetiske miljg skal
vurderes fgr brug.

ADVARSEL.: Brug ikke dette instrument i neerheden af kilder med staerk elektromagnetisk straling,
f.eks. ikke-afskeermede forszetlige RF-kilder, da disse kan forstyrre korrekt drift.

ADVARSEL: MAGPIX skal altid handteres ifslge anvisninger fra Luminex® for at undga mulig interfe-
rens fra de elektromagnetiske felter.

> >

Stregkodelzeser, laser

Stregkodelaeseren til tilbehar er klassificeret under FDA 21 CFR 1040.10 og 1040.11 som et klasse |l laserprodukt.
| overensstemmelse med IEC 60825-1 er stregkodelaeseren til tilbehgr klassificeret som klasse 2.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Stregkodelaeserens laser udger en potentiel fare for gjnene.

i ADVARSEL: Undga at stirre direkte ind i stregkodelaeserens strale eller at rette stralen mod andres gjne.

Varme
Varmepladen, der bruges til at opvarme pladeholderen pa Y-platformen, kan opvarmes til mellem 35 °C og 60 °C.

FORSIGTIG: Brug ikke varmepladen som en inkubator. Dens formal er at opretholde mikrotiterpladens
temperatur, sa leenge pladen er i MAGPIX® instrumentet. Overvag varmepladens

@ temperatur, nar den er i brug. Stop brugen, og kontakt "Teknisk support" pa side 54,

hvis den varmer for meget.

ADVARSEL: Varmepladen pa MAGPIX pladeholderen kan veere varm og forarsage personskade ved
bergring. Undgéa at rare ved varmepladen.

Vasker

Dette instrument indeholder vaesker. | tilfeelde af veeskelaekage skal der slukkes for al stram til systemet, og alle netledninger
skal frakobles. Stremafbryderen er ikke en frakoblingsmetode. Netledningen skal tages ud af stikkontakten. Kontakt "Teknisk
support" pa side 54 for at fa yderligere oplysninger.

i FARE: Instrumentet ma ikke bruges i naerheden af udsivende veeske.

Som en forsigtighedsregel skal vaeskeniveauerne kontrolleres regelmaessigt. Lad ikke affaldsvaeskebeholderen flyde over.
Tem affaldsveeskebeholderen, hver gang du udskifter Drive Fluid-beholderen (drivvaeske).

Biologisk fare

Humane og animalske prgver kan indeholde biologisk farlige smitstoffer. For at undgéa overtryksproblemer er affaldsbeholderen
til flydende produkter ventileret, s vaer opmaerksom pa aerosolmateriale, der udger en biologisk fare.

ADVARSEL: Ved eksponering for materiale, der udger en potentiel biologisk fare, herunder aerosol,
skal du fglge passende biosikkerhedsprocedurer og anvende personligt vaernemiddel
(PVM). PVM omfatter handsker, forklaeder, laboratoriekitler, ansigtsveern eller -maske og
gjenvaern, gasmasker og ventilationsapparater. Overhold alle lokale og statslige, faderale

og landespecifikke forskrifter mht. handtering af biologisk farlige materialer ved bortskaf-
felse af sddanne affaldsmaterialer.

Indikatorlampe

Lysene indvendigt i frontpanelet pa MAGPIX® angiver systemstatus og er uskadelige. De bla lysemitterende dioder (LED'er)
udsender ikke lys i UV-spektret.

Til in vitro-diagnostisk brug. 8
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Dekontamineringsprocedure

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

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

Sé&dan dekontamineres MAGPIX:
1. Fjern alle praver og alle Luminex® MAGPIX® reagenser. Lad systemets reagensglasplade (uden for pladen) sta med
destilleret vand og husholdningsblegemiddeloplgsning fortyndet til 10 % til 20 % i vand.

2. Brug softwaren til at kare en desinfektionskommando med den fortyndede (10 % til 20 %)
husholdningsblegemiddeloplasning, og kar derefter to vaskekommandoer med destilleret vand.

3. Tem reagensglaspladen (uden for pladen) og affaldsbeholderen, og rengar begge dele med en 10 % til 20 %
blegemiddeloplasning, og skyl efter med destilleret vand.

4. Sluk MAGPIX, og tag netledningen ud.

5. Renger alle udvendige overflader med et mildt rensemiddel, derefter med en husholdningsblegemiddeloplgsning pa
10 % til 20 %.

6. Abn instrumentets sideder.
7.  Renggr alle tilgaengelige overflader med et rensemiddel, derefter med en husholdningsblegemiddeloplgsning (10 % til 20 %).

Bortskaffelse af instrument

| EU kreever direktivet om bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE), at du kasserer elektrisk og
elektronisk udstyr pa behgrig vis, nar det nar slutningen af dets brugsliv.

Nar et Luminex® MAGPIX® instrument skal bortskaffes, skal systemet dekontamineres. Se "Dekontamineringsprocedure"
pa side 9. Dernaest skal du kontakte "Teknisk support" pa side 54 for at fa et RMA-nummer (Return Material Authorization -
autorisation for returnering af materiale) pa +1-512-381-4397 (uden for USA). Returnér udstyret til falgende Luminex-adresse:

Luminex Corporation
12201 Technology Blvd., Suite 130
Austin, Texas 78727, USA

For oplysninger om bortskaffelse af MAGPIX uden for EU skal du kontakte "Teknisk support" pa side 54. For oplysninger om
bortskaffelse af stregkodescanneren, PC'en eller skeermen henvises til fabrikantens dokumentation.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Kapitel 3: Installationsprocedure

Fer handtering eller udpakning af MAGPIX® skal du sgrge for at veelge et passende sted til formalet. Se "Installationsdiagram"

pa side 12 vedregrende handtering og krav til installation pa stedet samt detaljer om dimensioneringen af MAGPIX.
Kontrollér disse krav:

* Indvendig

¢ Driftstemperatur pa 15 °C til 35 °C (59 °F til 95 °F)

* Relativ driftsfugtighed pa 20 % til 80 %, ikke-kondenserende

* Betjeningshgjde op til 2400 m (7874 fod) over gennemsnitlig havoverflade

¢ Tilgeengeligt stramudtag med beskyttelsesjording og nem tilgaengelighed

* Tilgaengeligt omrade pa ca. 91,44 cm X 91,44 cm (3' X 3'), inkl. en 5,08 cm (2") sikkerhedsafstand mellem bagsiden af

MAGPIX og en eventuel vaeg eller lodret overflade.
¢ Stabil, plan overflade

MAGPIX leveres i en stor sampakning af belgepap pa en traeplade.

FIGUR 7. MAGPIX® sampakning

Iaft) og ber flyttes mekanisk. Sgrg for, at sampakningen ikke punkteres under ngdvendig

FORSIGTIG: Sampakningen er for tung til at blive laftet af en person (ca. 119 Ib (53,97 kg), et trepersoners
& flytning.

| sampakningen er der forskellige papkasser til computeren, skaermen, pakken med 2 Drive Fluids (drivvaesker) og MAGPIX
instrumentet. Derudover indeholder en delt bakke kabler, CD'er og udskrevet materiale. For en komplet liste over indholdet
henvises til "Forsendelsestjekliste” pa side 28.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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FIGUR 8. Inde i sampakningen

Papkasse med PC | 3. | Papkasse med MAGPIX®

2. | Papkasse med 4. | Tilbehgrsbakke (skaermfod og papkasser
skeerm med Drive Fluid (drivveeske) er
nedenunder)

Hver papkasse kan handteres af en person. MAGPIX-papkassen og PC-papkassen vejer hver under 18,14 kg (40 pund).

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Installationsdiagram

HINWEISE: [

1. Das MagpPix-System besteht aus drei Hauptkomponenten: MagPix, Standard-PC und Monitor sowie ein optionaler Barcodeleser.
Der PC, der Monitor, das PC-Zubehdr sowie der Barcodeleser wurden fUr eine bessere Ubersichtlichkeit der Zeichnung weggelassen,
kénnen jedoch auf beiden Seiten des MagPix-Instruments platziert werden.

2. Gesamtgewicht des Systems auf der Stellficiche: 32,2 kg (71 Ib) MagPix: 15,87 kg (35 Ib); PC, Monitor und PC-Zubehor: 16,32 kg (36 Ib).
3. Netzkabel nur an Steckdosen anschlieBen, die Uber eine Schutzerdung verfigen (siehe Installations- und Benutzerhandbuch). &
4. Befolgen Sie die zutreffenden Anweisungen zum Versand und zur Handhabung auf der Verpackung sowie die Installationsanweisungen
im Installationshandbuch. Gewicht des Systems im verpackten Zustand: 53,9 kg (119 Ibjund es sind drei Personen zum Hochheben erforderlich. KU.HLUNGSLUFTABFUHRUNG
5. Die Trennvorrichtung fur das MagPix-System ist das Netzkabel. MOGLICHE AEROSALABFUHRUNG
Dieses Instrument darf nicht so aufgestellt werden, dass die Trennvorrichtung schwer zu erreichen ist.
Freiraum fUr Tablettausschub, wahrscheinlich aerosolhaltige Abluft. USB-DATENUBERTRAGUNGSANSCHLUSS
£ 5CM (2'] ABSTAND LUFTEINLASS,
bAerosolha\ﬁge Abluft aus dem Abfallbehdlter ist wahrscheinlich. & KUNDENZUGANGSTUR VON H(IN)DERNISSEN ERSETZBARER
FUR DEN LUFTFLUSS UND HINTERER LUFTFILTER
STATUSLEUCHTE ALS KABELFREIRAUM LASSEN NICHT BLOCKIEREN
DUNKLES BLAU: STROM EIN l
B HELLES BLAU: IN BETRIEB Ly = <
ROT: FEHLER TURSPERRE
O b
o | —SOFTWARE-EIN/
@/ AUS-TASTE
)
B VORDERSEITE DES ﬂ 1
INSTRUMENTS \
L
| KAVITATENTUR OBERSEITE DER ABLAGE | @ @
c UNTERSEITE DER ABLAGE|
— SENAD PR
. _ /
LT LT
’ FLUIDIKKAMMERTUR
(ZUGANG zU DRIVE FLUID KUHLLUFTEINLASS, ERSETZBARER UNTERER LUFTFILTER, KUHLUNGSLUFTABFUHRUNG
(ANTRIEBSFLUSSIGKEIT) NICHT VERSPERREN, GILT FUR ALLE SEITEN MOGLICHE AEROSALABFUHRUNG NETZANSCHLUSSBUCHSE,
UND ABFALLBEHALTER) ! ZUGANG ZUR WARTUNG
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| Luminex
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MAGPIX® Installations- og hardwarebrugermanual

Udpakning og samling af PC'en

Begynd installationsprocessen med PC'en. Computeren og skaermen ligger i kasserne i enden af sampakningen (se Figur 9,
"Den samlede PC" pa side 13); skeermfoden star i en kasse under tilbehgrsbakken.

Computer- og skaermkasserne indeholder alle ngdvendige ledninger og perifert udstyr samt komplet installationsvejledning.
Folg denne vejledning i forbindelse med opseetning af PC'en.

Sadan seettes PC'en op:

1. Fjern de tre kasser med PC-komponenter fra sampakningen.
2. Saml komponenterne vha. de instruktioner, der er angivet af PC-forhandleren.

FIGUR 9. Den samlede PC

Udpakning og samling af MAGPIX®
Sadan installeres MAGPIX®-instrumentet:
1. Tag MAGPIX-papkassen ud af sampakningen.

FIGUR 10. Fjernelse af MAGPIX®-papkassen

MAGPIX-instrumentet er inde i en plasticpose og omgivet af skumindsatser, der er fastgjort til en bglgepapindsats.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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FIGUR 11. MAGPIX®-Q.‘¢\QkassenI abnet

2. Tag MAGPIX ud af papkassen ved at traekke i de handtag, der stikker ud fra papkasseindsatsen.

BEMAERK: Deter nemmere, hvis du fa en anden person til at holde kassen nede, mens du treekker MAGPIX op.

FIGUR 12. Fjernelse af MAGPIX® fra papkassen

' 7

3.  Anbring instrumentet pa en stabil, flad overflade. Dette kreever eventuelt to personer.
4. Fold papkassens sider ned pa hver side af instrumentet.

Til in vitro-diagnostisk brug.

14



MAGPIX® Installations- og hardwarebrugermanual

EIGUR 13. Fjernelse af emballagen

5. Treek plasticposen ned fra toppen af.
6. Anbring MAGPIX pa et laboratoriebord eller en anden flad, stabil overflade. Dette kraever eventuelt to personer.

Inden du fortszetter med installationen, skal du kontrollere indholdet i sampakningen over for forsendelsestjeklisten og sikre dig,
at du kan finde alle de angivne artikler. Kontroller indholdet for eventuelle transportskader. Hvis der mangler noget, skal du
kontakte "Teknisk support" pa side 54.

Tilslutning af komponenterne
Sadan tilsluttes komponenterne:
1.  Find ledningerne i tilbehgrsbakken i sampakningen.

FIGUR 14. Netledning og USB-kabel

2. Seet netledningen ind i instrumentets bagside.
3.  Saet USB-kablet i PC'en og ind i P1-konnektoren bag pa MAGPIX®.

Til in vitro-diagnostisk brug. 15
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FIGUR 15. Netledning og USB-kabel tilsluttet

4. Tilslut stregkodescanneren (hvis en sadan er bestilt) til computeren via en USB-port pa enten forsiden eller bagsiden.

FIGUR 16. Alle komponenter tilsluttet

AracE]

Klargering af MAGPIX®

Klargering af MAGPIX® omfatter fiernelse af forsendelsesproppen, installation af Drive Fluid (drivvaeske) og installation af
prevesonden.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Fjernelse af forsendelsesproppen

Inde i sidedaren pa MAGPIX® holder en forsendelsesprop prgvesonden pa plads. Brug veerktgjet til dgren, der fglger med
tilbehgrsbakken, til at abne sidedgren og fjerne proppen.

j FORSIGTIG: MAGPIX ma ikke veere stramtilsluttet, nar du abner dette rum.

Sadan abner du sidedgren og fierner forsendelsesproppen:
1.  Lokalisér veerktgjet til daren i en lille plasticpose i tilbehgrsbakken i sampakningen.

FIGUR 17. Veerktegj til deren

2. Seetveerktgjet ind i lasen pa sidederen og drej det en kvart omgang i urets retning

FIGUR 18. Vaerktej til der indsat og drejet

3. Skub dgren til hgjre.

Til in vitro-diagnostisk brug. 17
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FIGUR 19. Sadan abnes dgren

4. Left sondesamlingen og lokalisér forsendelsesproppen.

FIGUR 20. Forsendelsesprop i position

5. Traek sondeholderen op, og hold sa fast pa toppen af MAGPIX med den ene hand for at stabilisere den, og brug den
anden hand til at skubbe sondesamlingen i retning veek fra dig selv. Der skal lsegges kreefter i.

FIGUR 21. Sadan skubbes sondesamlingen

Til in vitro-diagnostisk brug.
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6. Nar sondesamlingen er af vejen, kan forsendelsesproppen lgftes ud.

FIGUR 22. Sadan lgftes forsendelsesproppen ud

Installation af prevesonden
MAGPIX® leveres med to prevesonder, men sonden er ikke preeinstalleret.

Sadan installeres prevesonden:

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

FIGUR 23. Prgvesonden og dens beholder

2. Treek prgvesamlingen i retning mod dig selv, og skub den ned.
3. Skru sondefittingen pa toppen af sondeholderen helt af ved at dreje den mod uret.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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FIGUR 24. Sadan skrues sondefittingen af

4. Seet sonden ind i abningen, hvor sondefittingen sad. Den skal glide ned og fange &bningens bund.

FIGUR 25. Isatning af prevesonden

5. Seet sondefittingen pa plads igen ved at stramme den til, indtil den klikker pa plads.

FIGUR 26. Prevesonden placeret

6. Luk og las sidedgren.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Installation af Drive Fluid (drivveeske)

Sampakningen leveres med en papkasse med to drivvaeskebeholdere. Abn papkassen og tag en beholder ud til installation
i instrumentet.

Sadan installeres drivvaeskebeholderen:

1.  Find papkassen med drivvaeskebeholdere.

FIGUR 27. Papkasse med Drive Fluid (drivvaeske) og beholder

e e XVUP RGeS
MAGPIX "Drive Fluid, 2Pack
= W MPXDF. P

Luminex

2. Aben papkassen og tag en beholder med Drive Fluid (drivvaeske) ud.
3. Aben dgren til vaeskerummet foran pa MAGPIX®.

FIGUR 28. Vaskerum

e s N

Traek Drive Fluid (drivvaeske) og stik (1) i vaeskerummets venstre side fremad, indtil det er uden for rummet. Traek det mod
venstre, sa der bliver plads til at indseette Drive Fluid-beholderen (drivvaeske).

Til in vitro-diagnostisk brug. 21
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FIGUR 29. Udtrekning af Drive Fluid-rer (drivvaeske) oq stik

;\é.,t e

5.  Seet Drive Fluid-beholderen (drivvaeske) halvvejs ind i vaeskerummets abning, og fjern forseglingen.

FIGUR 30. Fjernelse af folieforseglingen

6. Slut drivvaeskergret og stikket til abningen pa toppen af drivveeskebeholderen.

FIGUR 31. Tilslutning af rer og stik til beholderens dbning

.

7. Skub beholderen ind i bakken pa venstre side af veeskerummet. Beholderbakken er konstrueret, sa den holder
beholderen pa plads.

Til in vitro-diagnostisk brug. 22
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FIGUR 32. Isatning af drivvaeskebeholderen

8. Nar beholderen er helt indsat, skal ventilen foran pa vaeskeaffaldsbeholderen kontrolleres for at sikre, at den er sikkert
fastgjort. Luk sa dgren til vaeskerummet.

Tending af MAGPIX®

MAGPIX® har to teend/slukknapper: hhv. en hard og en blad kontakt.
Sadan teendes MAGPIX:

1.  Tag netledningen ud fra bagsiden af instrumentet og saet den i et stremudtag.

BEMARK: Luminex anbefaler brugen af stramstgdsbeskytter eller UPS-enhed sammen med MAGPIX.
For flere oplysninger henvises til "Kontinuerlig stramforsyning (Uninterruptible Power Supply
(UPS)) eller stramstadsbeskytter" pa side 40.

2. Teend for den harde kontakt (1). Det er vippekontakten i nederste hgjre hjgrne pa bagsiden af MAGPIX.

BEMAERK: Den harde kontakt kontrollerer stremforsyningen til instrumentet.

FIGUR 33. Hard kontakt

3. Nar du er klar til at pabegynde test, skal du teende for den blade kontakt (2) foran pa MAGPIX. Den bla LED i det
sekskantede vindue begynder at lyse som en bekraeftelse pa, at der er teendt for instrumentet. Opstart af MAGPIX
tager cirka 45 sekunder.
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FIGUR 34. Bled kontakt
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BEMZARK: Den blade kontakt aktiverer og deaktiverer enheden.

4. Efter start af MAGPIX bruges softwaren til at udskyde bakkeindsatsen og saette reagensglaspladen (uden for pladen)
pa plads.

Forste gang, systemet startes
Farste gang systemet startes, skal du udfgre falgende procedurer:

1. Adjust the Sample Probe Height (Juster prgvesondens hgjde)
2.  Rutinen Revive After Storage (Luminex) (Opfrisk efter opbevaring)
3. Calibration/Verification (Kalibrering/kontrol)

Juster provesondens hgjde
Juster pravesondens hgjde for at sikre, at sonden nar langt nok ned i brgnden til at udtage en prove.

BEMARK: Kontrollér, at der ikke er noget vaeske i brandene eller beholderne, inden pravesondens hgjde justeres.

1.  Klik pa Probe and Heater (Sonde og varmeapparat) under Daily Activities (Daglige aktiviteter) pa siden Home (Hjem).

Fanebladet Probe & Heater (Sonde og varmeplade) abner.
2. Anvend brgnd D6 (som er praecist i midten af en standard 96-brgndplade).
3. Kontrollér, at brandplaceringen er markeret pa billedet af pladen. Den valgte brend er markeret med en gregn nal.

Til in vitro-diagnostisk brug.

24



MAGPIX® Installations- og hardwarebrugermanual

4.

10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.

Placer justeringsskiver eller en justeringskugle i brgnden (afhaenger af den type plade, der anvendes).

¢ Til en standard 96-brgndplade — ingen

¢ Til en plade med filterbund — to 5,08 mm skiver

* Til en plade med mylarbund — to 5,08 mm skiver

¢ Til en konisk (v-formet) plade — én kugle

Klik pa Eject (Skub ud) for at skubbe pladeholderen ud.

Placer reagensglasholderen (uden for pladen) pa pladeholderen. Sgrg for, at den sidder godt og klikker pa plads.

Placer en bragndstrip (falger med et Calibration Kit (kalibreringskit) og et Performance Verification Kit (Ydelseskontrolkit))

pa reagensglasholderen uden for pladen.

Klik p4 SD1 i sektionen Strip Wells (Brgndstripper).

Kontrollér, at beholderen er tom.

Klik pa brend RB1 i sektionen Reservoir (Beholder).

Kontrollér, at pladen ikke er bgjet. Bgjede plader kan fare til en ukorrekt sondehgjdejustering.
Placer pladen pa pladeholderen med brend A1 placeret som angivet pa pladeholderen.

Klik pa Retract (Traek tilbage) for at treekke pladeholderen tilbage.

Indtast et pladenavn i feltet Plate Name (Pladenavn).

Klik pa Auto Adjust Height (Auto-justering af hgjden). Sonden justeres automatisk af sig selv til de placeringer,
der er valgt.

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

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

BEMAERK: Hvis sondehgjdeindstillingerne for alle tre omrader justeres og gemmes under et pladenavn,
bevarer alle omrader justeringen.

ADVARSEL.: Hvis praveindsamlingen og kalibreringen skal lykkes, er det vigtigt, at sondehgjden
er indstillet korrekt. Problemer med prgvesondens hgjde kan fare til veeskelaekager

& og haemme prgveindsamling.

FORSIGTIG: Kontrollér, at sondehgjden er indstillet korrekt, inden systemet kalibreres.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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FIGUR 35. Justering af prgvesondens hgjde
Luminex. '
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Rutine til opfriskning efter opbevaring

BEMARK: Rutinen Revive After Storage (Opfrisk efter opbevaring) er nadvendig, nar systemet karer for farste
gang, og nar systemet ikke har vaeret brugt i mere end en uge. Nar du har justeret prgvesondens hgjde,
skal du kere rutinen Revive After Storage (Luminex) (Opfrisk efter opbevaring).

1. Abn siden Maintenance (Vedligeholdelse), og &bn derefter fanebladet Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).

2. Velg Revive After Storage (Luminex) (Opfrisk efter opbevaring) pa rullelisten Routine Name (Rutinens navn).
Rutinen Revive After Storage (Opfrisk efter opbevaring) udferer falgende kommandoer:

* Prime (Priming)
* Rinse (Skylning)
¢ Alcohol Flush (Gennemskylning med alkohol)
* Rinse (Skylning)
3. Tilfgj 70 % isopropanol eller 70 % ethanol til beholder RB1 pa reagensglaspladen (uden for pladen), som angivet pa
fanebladet Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).

BEMAERK: Skyllebeholderen (RD1) skal vaere tom.

4. Klik pa Retract (Traek tilbage).

5.  Klik pa Run (Kar).

Nar rutinen Revive After Storage (Opfrisk efter opbevaring) er feerdig, skal rutinen System Initialization (Systeminitialisering)
kares.

Calibration/Verification (Kalibrering/kontrol)

Ved en kalibrering normaliseres systemets indstillinger, og der sikres en optimal og ensartet klassificering af mikrosfaerer.
Kontrolfunktionen bruger systemkontroller til at sikre, at analysatoren fungerer korrekt med de aktuelle kalibreringsindstillinger.

1.  Klik pa System Initialization (Systeminitialisering) under Daily Activities (Daglige aktiviteter) pa siden Home (Start).
Fanen Auto Maint (AutoVedligh.) abnes.

Til in vitro-diagnostisk brug. 26
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2.

9.

Klik pa muligheden Calibration/Verification (Kalibrering/Kontrol) i afsnittet Automated Maintenance Options
(Automatiske vedligeholdelsesmuligheder).

Importér lotoplysningerne om Calibration Kit (Kalibreringskit) fra cd'en, der falger med kittet, eller veelg det relevante
kit fra rullelisten, hvis kitoplysningerne er indlaest pa forhand.

BEMARK: Se "Tilfgjelse eller import af oplysninger om kalibrerings- og kontrolkit" pa side 27 for at fa
instruktioner om, hvordan du importerer kittet.

Importer lotoplysningerne om Performance Verification Kit (Ydelseskontrolkit) fra cd'en, der fglger med kittet,
eller vaelg det relevante kit fra rullelisten, hvis kitoplysningerne er indlzest pa forhand.

BEMAERK: Se "Tilfgjelse eller import af oplysninger om kalibrerings- og kontrolkit" pa side 27 for at fa
instruktioner om, hvordan du importerer kittet.

Hvirvl xMAP®-kalibratoren, kontrol- og fluidikbeholderne ved medium hastighed i ca. 10 sekunder for at sikre ensartethed.
xMAP-kalibrator-, kontrol- og fluidikmidlerne ma ikke fortyndes.

Klik pa Eject (Skub ud) pa statuslinjen.

BEMAERK: For at veere sikker pa at fa det ngdvendige antal perler skal kalibrator- og kontrolhzetteglassene
vendes om, sa de er vinkelret i forhold til brandstrippen, nar du tilsaetter draber til brgndene.
Herved sikres det, at de vaeskedraber, der tilsaettes brendene, har den maksimale sterrelse.

Tilfgj 6 dréber af hvert reagens i den specificerede brgnd.
Kontrollér, at beholder RB1 er % fyldt med 70 % isopropanol eller ethanol.

BEMZAERK: Skyllebeholderen (RD1) skal veere tom.
Klik pa Retract (Traek tilbage).

10. KIik pa Run (Kar).

Tilfojelse eller import af oplysninger om kalibrerings- og kontrolkit
Du kan tilfgje oplysninger om CAL- og VER-kit via siden Home (Start).

Sadan tilfgjes eller importeres oplysninger om CAL- og VER-kit:

1.
2.
3.

o

Indszet CAL/VER-cd'en (felger med kittet) pa computeren.

Klik pa System Initialization (Systeminitialisering) pa siden Home (Start).

Klik pa Import Kit (Importer kit) i vinduets nederste hgjre hjgrne. Dialogboksen Import Calibration or Performance Kit
(Importér kalibrerings- eller ydelseskit) vises.

Veelg Locate the CD (Find cd'en) pa det relevante drev, vaelg mappen *.mpx, og klik pa Open (Abn).

Veelg filen *.Ixl, og klik pa Open (Abn).

Klik pa OK.
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Forsendelsestjekliste
MAGPIX® sampakningen indeholder fglgende artikler:

Antal Delnummer
MAGPIX® instrument 1
PC 1
Skaerm 1
Skaermfod i ét stykke 1
Pakke med 2 Drive Fluids (drivvaeske) 1 40-50014
Affaldsflaske 1 CN-0261-01
Prevesonde 2 CN-0221-01
Netledning 1 CN-POXX-01
USB-kabel 1 CN-0271-01
Veerktgij til sidedar 1 CN-0264-01
Sample Probe Height Adjustment Kit (Hgjdejusteringskit il pravesonde) 1 CN-0263-01
Reagensglasplade (uden for pladen) 1 CN-0260-01
xPONENT® 4.2 Software for MAGPIX® 1 CN-SWXX-XX

(xPONENT® 4.2 Software til MAGPIX®) (DVD)

Installing MAGPIX® (Installation af MAGPIX®)

89-30000-00-236

xPONENT® for MAGPIX® IVD Quick Guide

(xPONENT® til MAGPIX® IVD Hurtigvejledning) CN-M083-01

IVD MAGPIX® Installation and Hardware User Manual 1 CN-M082-01

(IVD MAGPIX® Installations- og hardwarebrugermanual) (CD) ) )
® ®

IVD xPONENT™ for MAGPIX™ Software User Manual 1 CN-M088-01

(IVD xPONENT® til MAGPIX® Softwarebrugermanual) (CD)

PC Installation Instructions (Installationsvejledning til PC)

89-30000-00-263

Varmeblok til 96-brgndplade (valgfri)

CN-0224-01

Stregkodelaeser (valgfri)

CN-PC03-01

sendes separat.

BEMARK: Et MAGPIX Calibration Kit (kalibreringskit) og et MAGPIX Performance Verification Kit (ydelseskontrolkit)

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Kapitel 4: Teknisk oversigt

Dette kapitel gennemgar drift, komponenter, undersystemer og tekniske specifikationer for MAGPIX®.

Sadan fungerer MAGPIX®

MAGPIX® kombinerer et fluidiksystem, et mekanisk system, et elektronisk system og et optisk system med magnetiske
mikrosfeerer og kompleks computeranalyse til at udfgre multipleksanalyser.

Det mekaniske system begynder processen. En operatar placerer en 96-brgnd mikrotiterplade pa pladeholderen,

der transporterer pladen ind i instrumentet. Baereren bevaeger sig langs y-aksen for at give prevesonden adgang til hver
kolonne pa mikrotiterpladen. Prgvesondesamlingen bevaeger sig langs x- og z-akserne, sa den har adgang til hver reekke
pa mikrotiterpladen. Mellem baererens bevaegelse pa y-aksen og prgvesondens bevaegelse pa x-aksen er alle brgnde pa
mikrotiterpladen tilgeengelige.

Fluidiksystemet handterer indsamlingen og transporten af praven. Prgvesonden gar ned i hver brgnd og henter en prove til test
samt Drive Fluid (drivveeske) fra drivvaeskebeholderen. Prgven bevaeger sig gennem vaeskergrfgringen til optikmodulet,
transporteret af Drive Fluid (drivvaesken).

| optikmodulet holder en magnet de magnetiske mikrosfeerer pa plads, mens farst en red (klassifikation) LED og derefter en
gren (reporter) LED oplyser dem. Der dannes billeder af dem ved hver oplysning. Nar billederne er blevet registreret, treekker
magneten sig tilbage og frigiver mikrosfaererne, sa de kan blive transporteret til affaldsveeskebeholderen, og banen kan ryddes
til naeste prove.

xPONENT® softwaren analyserer billederne, de billeder, der er illumineret med rgdt klassificerer mikrosfaererne, og de billeder,
der er illumineret med grant, bestemmer hvilke elementer i praven, der er blevet bundet til deres overflader. Den rapporterer
resultaterne til operataren.

FIGUR 36. MAGPIX® Front og hgjre side

1. | Statusindikatorlys 4. | Adgangsder til vaeskerum. For en mere detaljeret
illustration henvises til "Veaeskerummet" pa side 36.

2. | Blgd teend/slukknap 5. | Sideder

3. | Adgangsder til pladeholder 6. | Las til sideder

Til in vitro-diagnostisk brug. 29
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FIGUR 37. MAGPIX® Bagside og venstre side

1. | Kommunikationsport (P1)

2. | Indgangseffektmodul

3. | Bagerste luftfilter

Systemkomponenter

Falgende emner giver en detaljeret beskrivelse af de tre komponenter i Luminex® MAGPIX® systemet: software, reagenser og
hardware.

Software

Luminex® xPONENT® til MAGPIX® software giver fuldsteendig kontrol over MAGPIX systemet og udferer analysen.
Softwaren kraever en dedikeret PC. Du kan finde opdateret information om PC'en eller operativsystemet i den relevante
softwarebrugervejledning eller pa http://www.luminexcorp.com.

| de fleste tilfeelde leveres den PC, der fglger med MAGPIX systemet, praeinstalleret med xPONENT til MAGPIX software.
Luminex har en software-DVD til brug for geninstallering af softwaren eller til installation af softwaren pa en anden computer.
Hvis du installerer softwaren pa en anden PC, skal du sgrge for, at PC'en opfylder minimumspecifikationerne, inkl. 4,0 GB RAM
og en 2,66 GHz-processor. Antal installationer, du kan foretage, er begreenset af din licens.

Software-DVD'en installerer automatisk kun basissoftwaren. Kontakt "Teknisk support" pa side 54 for installation af forskellige
opgraderinger. En medarbejder fra Teknisk support kan forsyne dig med det korrekte licensnummer til installation af
opgraderingerne.

FORSIGTIG: Hvis du skal afinstallere softwaren, skal du ngje felge proceduren fra "Teknisk support"
i i E pa side 54.
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Softwaren dokumenteres pa to mader: i online-hjeelp, der kan tilgas fra selve applikationen, og som PDF-fil, der er tilgaengelig
pa Luminex-webstedet, og pa den CD, der falger med det fremsendte system.

til MAGPIX, bortset fra Adobe Acrobat. Acrobat er ngdvendigt for at laese PDF-filerne

i FORSIGTIG: Luminex anbefaler, at du ikke installerer yderligere software pa PC'en, der karer xPONENT

og medfglger pa DVD'en til installation. Betjeningen af xPONENT til MAGPIX er forst
valideret, nar det er det eneste program, der karer pa den dedikerede PC.

Hardware
Luminex® MAGPIX® systemet inkluderer fglgende hardware:

MAGPIX-instrumentet

Personlig computer (PC) og ngdvendigt perifert udstyr, inkl. en skaerm, tastatur og mus
Netledning til at slutte MAGPIX til stramforsyningen
USB-kommunikationskabel til at slutte MAGPIX til PC'en
To prgvesonder

Hgjdejusteringskit til prevesonde

Reagensglasplade (uden for pladen)

Ekstra tom affaldsveeskebeholder

Veerktgj til sidedar

Stregkodelaeser (valgfri)

Varmeblok (valgfri)

Hardwaren sendes med en installationsintroduktionsvejledning, en softwarebrugerintroduktionsvejledning, en CD med bade
softwarebrugervejledning og hardwareinstallations- og brugermanual samt en DVD med softwaren.

Reagenser

Luminex® xMAP® teknologi kraever to slags reagenser: almindelige laboratoriereagenser og reagenser, der er fremstillet
udelukkende til Luminex instrumenter.

FORSIGTIG: Overhold sikkerhedsmaessig standardpraksis pa laboratoriet ved handtering af farlige,
& giftige eller breendbare reagenser og kemikalier. Kontakt "Teknisk support" pa side 54,

hvis du er i tvivl om kompatibilitet med renggrings- eller dekontamineringsmidler
eller -materialer.

FORSIGTIG: Brug kun reagenser, analyser eller andre forbrugsstoffer inden deres udlgbsdato.
Bortskaf alle udlgbne reagenser, analyser eller forbrugsstoffer i den tilhgrende
affaldsbeholder.

Pakraevede laboratoriereagenser

10 % til 20 % husholdningsblegemiddeloplgsning
70 % isopropanol- eller 70 % ethanoloplgsning
0,1 N NaOH

Sporicidin® desinfektionsmiddel

Mildt rensemiddel

Destilleret vand
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ADVARSEL.: Isopropanol og ethanol er breendbare vaesker. Hold dem vaek fra varme, aben ild og
& gnister og i et godt ventileret omrade. Fjern dem fra instrumentet, nar de ikke er i brug.

xMAP® -teknologireagenser
* Drive Fluid (drivveeske) (tilstraekkelig enhedsvolumen til kgrsel af otte 96-brgndplader)
* MAGPIX® Calibration Kit (kalibreringskit) (til at normalisere CL1- og CL2-klassifikationskanalerne
og RP1-reporterkanalparametrene)
* MAGPIX Performance Verification Kit (ydelseskontrolkit) (til kontrol af systemets integritet sammen
med CL1- og CL2-klassifikationskanalerne, reporterkanalen og systemfluidikken)

FORSIGTIG: Beskyt altid MAGPIX kalibrerings- og kontrolreagenser mod lys for at undga fotoblegning
& af mikrosfeererne.

ADVARSEL: Luminex® Drive Fluid (drivvaeske) indeholder ProClin® som et konserveringsmiddel.
Stoffet kan medfare allergiske reaktioner hos nogle personer. Yderligere information
er tilgeengelig i Drive Fluid (drivvaeske) MSDS.

MAGPIX sendes med en pakke med to Drive Fluids (drivvaeske). Et MAGPIX Calibration Kit (kalibreringskit) og et MAGPIX
Performance Verification Kit (ydelseskontrolkit) sendes separat.

Undersystemer

MAGPIX® Inkluderer fire undersystemer: elektronisk undersystem, fluidikundersystem, mekanisk undersystem og optisk
undersystem

Elektronisk undersystem
Det elektroniske undersystem leverer strgm til driften og kontrol af MAGPIX®-systemet og kommunikation mellem delene.

Indgangseffektmodul

Stremeffektmodulet indeholder et stremstik, en hard vippekontakt og sikringer. Dette er et beskyttende jordingspunkt for
MAGPIX® systemet. Den parrede netledningskonnektortype er IEC-320-C13. Den tilhgrende netledning leverer elektrisk
strem til systemet, nar det er sluttet til en elektrisk udgang, og er afbrydelsespunktet. Effektindgangen detekterer automatisk
spaendingsomradet.

Til in vitro-diagnostisk brug.

32



MAGPIX® Installations- og hardwarebrugermanual

FIGUR 38. Indgangseffektmodul
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For skift af en sikring skal systemet slukkes, og netledningen skal tages ud for at undga

ADVARSEL: Dette afbrydelsespunkt ma ikke blokeres. Tilslut kun til udgange med beskyttelsesjording.
& fare for elektrisk stad.

Kommunikationsport
Kommunikationsporten slutter MAGPIX® til computeren. Det er en USB-port meerket P1.

FIGUR 39. Kommunikationsport
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Trykte kredslgbspladesamlinger

MAGPIX® kraever en serie trykte kredslgbspladesamlinger (PCBA'er), inkl. fire starre plader: optikkontrol, XY-kontrol,
billeddannelse og processor. Alle disse PCBA'er findes i samme omrade som det optiske system. De er ikke tilgaengelige
for brugeren og kraever ingen vedligeholdelse.

Fluidikundersystem

Fluidikundersystemet handterer vaeskestrammen gennem MAGPIX®. MAGPIX har to dere, der giver adgang til fluidiksystemet:
en sidedgr og en frontdar til veeskerummet.

Siderum og tilherende komponenter

Sidedgren gverst pa hajre side giver adgang til siderummet, som indeholder prgvesondesamlingen, prgveventilen, rgret
mellem sonden og preveventilen, drivvaeskefiltret og sprajtepumpen.
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Sidedgren har en las, der kun kan I&ses op med det specielle vaerktgj til deren.

FORSIGTIG: Hold sidedaren lukket og last under normal drift. Las den kun op for at udfagre vedligeholdelse
& pa de komponenter i fluidiksystemet, der skal vedligeholdes af brugeren.

FIGUR 40. Sidedegr

TECNHN@LDGY

Sprejtepumpe drivveeskefilter

Sprajtepumpen treekker vaeske fra drivvaeskebeholderen i instrumentets nederste rum. Vaesken passerer fgrst gennem
Drive Fluid-filteret (drivvaeske), der fierner partikler over 35 mikroner i diameter.

Pumpefunktionen udlgses af stempelfererens opadgaende og nedadgaende beveegelser i monteringsbeslaget, hvilket far
stemplet til at beveege sig op og ned i glascylinderen, sa Drive Fluid (drivveesken) bliver trukket igennem filtret og ind i ventilen
og bliver presset ud i prgveslgijfen.
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FIGUR 42. Sprgjtepumpe og Drive Fluid-filter (drivvaeske)

|-

Glascylinder

1. | Drive Fluid-filter (drivvaeske) 5. | Monteringsbeslag
2. | Stempel 6. | Stempelfgrer

3. | Rer fra Drive Fluid-beholder (drivvaeske) 7. | Sprgjtepumpeventil
4. 8.

Praveslgjfe

|! ADVARSEL: Undga kontakt med bevaegelige dele.

Provesondesamling

Den rustfri stalprevesonde passer indvendig i en holder. En sondefitting skal skrues i toppen af holderen for at holde sonden

pé plads. Fra sonden og gennem fittingen stikker et rar ud, der passerer igennem en aflastning og sidder fast pa prgveventilen.
Praveslgjfen fra sprgjtepumpen gar ogsa ind i prgveventilen, og et rer med prgve blandet med Drive Fluid (drivvaeske) gar ud

derfra og ind i det optiske kammer.

Remskive med en beskyttelsesskaerm bevaeger provesamlingen langs med x-aksen.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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FIGUR 43. Prgvesondesamling

AN\ BN

Prgveslgijfe Prgveventil

Aflastning Beskyttelsesskaerm pa remskive
Sondeholder

Sondefitting

Rgr mellem sonde og ventil (kodet sort)

©l o N

Rer mellem ventil og optisk kammer (kodet rad)
Prevesonde

ARl IRl I R

ADVARSEL: Undga kontakt med bevaegelige dele.

potentielt biologisk farlige praver.

II ADVARSEL: Beer passende personlige veernemidler ved handtering af dele, der kommer i kontakt med

Vaskerummet

| bunden af frontpanelet pa MAGPIX® kan en luge treekkes ned og give adgang til vaeskerummet. | rummet er der to bakker,
der indeholder beholdere til hhv. Drive Fluid (drivvaeske) og affaldsvaeske. Interne sensorer overvager, hvor fyldt
affaldsvaeskebeholderen er, og hvor tom drivvaeskebeholderen er. Nar en af beholderne nar et uacceptabelt niveau, stopper
MAGPIX. Den relevante softwarebrugermanual indeholder anvisninger til opsaetning af en alarm, der advarer dig om
uacceptable vaeskeniveauer.
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FIGUR 44. Dor til veeskerum

Drivvaeskebeholderen er til engangsbrug og leveres fyldt pa forhand. Den genanvendelige affaldsvaeskebeholder tager imod
affald fra systemet. Affalds- og drivvaeskergrene er sluttet til affaldsvaeske- og drivvaeskebeholderne med gennemsigtig
rerfaring.

ADVARSEL: Beer passende personlige veernemidler ved handtering af dele, der kommer i kontakt med

potentielt biologisk farlige praver. Sarg for, at affaldsveeskebeholderen ventileres korrekt.

FIGUR 45. Indvendiqg side af vaeskerum

1. | Drive Fluid-beholder (drivvaeske) | 3. | Ventil, der forbinder affaldsrer og
pa plads affaldsvaeskebeholder

2. | Affaldsvaeskebeholder pa plads

Mekanisk undersystem

Bevagelse pa x-akse og y-akse

Det mekaniske undersystem til MAGPIX® omfatter pladeholderen og samlingen, der bevaeger prgvesonden. Baereren bevaeger
sig langs y-aksen for at give pravesonden mulighed for at tilga hver reekke pa mikrotiterpladen. Pravesondesamlingen bevaeger
sig langs x- og z-akserne, sa den har adgang til hver raekke pa mikrotiterpladen. Mellem bzererens bevaegelse pa y-aksen og
prevesondens bevaegelse pa x-aksen og z-aksen er alle brgnde pa mikrotiterpladen tilgeengelige.
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FIGUR 46. MAGPIX® Pladeholdersamling

Mikrotiterpladeomrade

Reagensglaspladeomrade (uden for pladen)

FIGUR 47. MAGPIX® Prevesondesamling

Luftfiltre

Remskive, der bevaeger pravesondesamlingen
langs x-aksen (skaerm fjernet)

Pravesonde

MAGPIX® har to luftfiltre, ét i bunden af instrumentet og ét pa bagsiden af instrumentet. Disse filtre kraever periodisk renggring

for at fungere optimalt.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Filtret i bunden af MAGPIX® kan skubbes ud af holderen i retning mod instrumentets forside. For at ggre dette skal
instrumentet |oftes eller seettes pa skra. Filtret pa bagsiden af MAGPIX kan skubbes ud af holderen.

FORSIGTIG: Inden instrumentet Iaftes, skal alle vaesker fra reagensglaspladen (uden for pladen)
& fiernes og vaeskebeholderne tages ud.

FIGUR 48. Bunde af MAGPIX® med filtret pa plads i holderen

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Optisk undersystem

Det optiske undersystem til MAGPIX® bestar af rad og grgn LED-illuminering, en CCD-baseret billedgenerator,

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

Anbefalet ekstraudstyr

Yderligere udstyr kan vaere ngdvendig for at sikre en effektiv drift af Luminex® MAGPIX® systemet.

Kontinuerlig stremforsyning (Uninterruptible Power Supply (UPS)) eller stramstodsbeskytter

Luminex anbefaler brugen af enten en kontinuerlig stremforsyning (Uninterruptible Power Supply (UPS)) eller en
stromstadsbeskytter til at beskytte systemet mod stremsvigt. Brug en UPS med 585 watt/960 VA i mindst 60 minutter.
Veelg en stremstadsbeskytter, der opfylder dine krav til elektrisk miljg, udholdenhed, undertrykt nominel speending og
beskyttelsesmetode. Streamstedsbeskytteren kraever tre udgange og en minimumsspaending pa 585 watt. Hvert stykke
udstyr bgr have et passende sikkerhedscertificeringsmeerke for dit omrade, f.eks. Underwriters Laboratory (UL),
Canadian Standards Association (CSA) eller Conformité Europeénne (CE).

Printer
Brug en printer, der er kompatibel med Microsoft® Windows® XP Pro Service Pack 3 eller Microsoft Windows 7, 32-bit.

Stregkodemeerkater
Brug stregkodemaerkattypen Kode 128 ved scanning af stregkodemaerkater til systemet.

Hvirvelmixer
Brug VWR produktnummeret 58816-12 med et hastighedsomrade pa 0 til 3200 o/min. eller tilsvarende.

Badsonikator
Brug Cole-Parmer® produktnummer 08849-00 med en driftsfrekvens pa 55 kHz eller tilsvarende.

Systemspecifikationer

Generelle specifikationer
* Opstartstid: Under 15 minutter, inkl. rar til gennemskylningssystem, systemkalibrering og systemverificering
¢ Systemverificering: 5 minutter
¢ Nedlukningstid: Under 15 minutter

* Tid til feerdiggerelse af en 96-br@nd mikrotiterplade: Under 1 time med 50 regioner, 2000 mikrosfaerer pr. region pr.
brend, der teeller 50 mikrosfaerer i hver region, indsuget 30 pL ud af en prgve pa 75 yL

¢ Fysiske dimensioner: 20,3 cm (8") bredde, 66 cm (26") dybde, 43,2 cm (17") hgjde

* Vaegt: 40 Ib. (18,0 kg)

¢ Installationskategori Il

* Forureningsgrad 2

* Temperaturkontrol: vedligeholder praver med varmeblokken pa en konstant temperatur fra 35 °C til 60 °C
(95 °F til 131 °F) +/- 1 °C af indstillingspunkt.

* Automatisk overfgrsel af analyseprotokoller og nye reagensinformationer til systemet med en laes/skriv-DVD med
stor kapacitet

¢ Automatisk prgvetagning fra 96-breand mikrotiterplade, begyndende fra en hvilken som helst brgndposition

¢ Automatisk realtidsanalyse

Til in vitro-diagnostisk brug. 40



MAGPIX® Installations- og hardwarebrugermanual

* Analyse af mange analyseprotokoller pr. mikrotiterplade
¢ Stregkodeleesers indfgrsel af prgve-ID'er
* Frembringer lydtryksniveauer under 85 dBA

Miljeforhold
¢ Udelukkende til indendars brug
Driftstemperatur: 15 °C til 35 °C (59 °F til 95 °F)
Relativ driftsfugtighed: 20 % til 80 %, ikke-kondenserende
Driftshgjde: op til 2400 m (7874 fod) over den gennemsnitlige havoverflade
* Forsendelsestemperatur: 0 °C til 50 °C (32 °F til 122 °F)
¢ Opbevaringstemperatur: 10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)

Elektronik
* USB 2.0-kompatibelt kommunikationslink til hurtig dataoverfarsel
* Indgangsspaendingsomrade: enten 100 til 120 V~, 2,0 A 50/60 Hz eller 200 til 240 V~, 1,0 A 50/60 Hz

Optik
* Reporterkanaldetektion: A/D-oplgsning 16 bit
* Reporterdetektor: CCD, detekteringsbandbredde pa 566 til 614 nm
* Klassifikationsdetektor: CCD
¢ Detekteringsgraense (Limit of Detection (LOD)): Til reporterkanalen, med en tom mikrosfeere fra region
078, < 700 molekyler pa phycoerythrin (PE) pr. mikrosfeere
* Dynamisk omrade: Til reporterkanalen, med en mikrosfaere fra region 078, = 3,0 dekader
* Effektivitet: Klassifikationskanaler: = 80 %

Fluidik
* Prgvefyldningshastighed: 20 pL til 500 pL pr. sekund
* Prgveoptagelsesvolumen: 20 L til 200 pL
* Brgnd-til-brandoverfarsel: <4 %
* Prgveoptagelsesngjagtighed: +/- 5 %

Mikrotiterplader
* Mikrotiterplade skal vaere 96-brgnd, ma ikke overstige 2,54 cm (1") i hgjden, inkl. varmeblok.
* Mikrotiterpladen skal vaere kompatibel med mikrotiterens varmeblokstemperatur, nar varmeblokken er i brug.

¢ Alle mikrotiterplader har en standardbredde (85,5 mm) og en standardlaengde (127,9 mm). Dybden varierer
afthaengigt af brendtype. Maks. tilladelig dybde er 2,54 cm (1"). Plader skal have minimum 1,5 cm (0,06") kanthgjde,
standardafstand fra brendmidte til brendmidte (9 mm) og standardafstand fra A1-center til plademidte bade i
leengden og bredden. For at vaere starrelsesmaessigt kompatibel med mikrotiterens varmeblok skal pladen passe
ind i varmeblokken, sa toppen er plan med varmeblokken.

Mikrosfaerer

* Registrerer 1 til 50 unikke MagPIex® mikrosfeerer i en enkelt prave
Misklassifikationshastighed < 2 %
Klassifikationshastighed = 80 %

MagPlex mikrosfaerer i en enkelt prave

Detekterer og registrerer overfladereporterfluorescensemissioner ved 590 nm +/- 24 nm pa overfladen af 1 til 50 unikke

Oplgselig baggrundsfluorescensemission ved 590 nm +/- 24 nm treekkes automatisk fra fluorescensintensitetsveerdier

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Kapitel 5: Drifts- og vedligeholdelsesprocedurer

MAGPIX® skal renggres og vedligeholdes korrekt for at sikre ngjagtige testresultater. Laes og felg alle instruktioner i dette
kapitel. Udskriv og brug "Vedligeholdelseslogs" pa side 52 for at ggre vedligeholdelsesprocessen nemmere.

Generelle vedligeholdelsesforanstaltninger

Overhold falgende de generelle vedligeholdelsesforanstaltninger, der blev gennemgaet mere detaljeret i de foregaende
kapitler:

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

veernemidler samt ventilationsapparater.

Undga kontakt med beveegelige dele. Sarg for at koble instrumentet fra streamforsyningskilden, nar proceduren
beder dig herom.

Praver og affaldsvaeske kan indeholde biologisk farligt materiale. Hvis der sker eksponering for biologisk farligt
materiale, herunder som aerosol, skal du fglge passende procedurer for biologisk sikkerhed, bruge personlige

Fjern ikke tildeekningen af MAGPIX. Al vedligeholdelse kan udfgres uden for instrumentet, inde i vaeskerummet
eller inde i det rum, der er tilgeengeligt ved abning af sidedgren.

Adgang til siderummet

Siderummet pa MAGPIX® indeholder hovedparten af de komponenter, der skal vedligeholdes af brugeren. Dgren til dette rum
skal veere last under drift af instrumentet. Abning af daren kraever et specialveerktgj, der leveres sammen med MAGPIX
systemet.

FIGUR 50. Las til sidedar

For at abne lasen:

1. Sluk for MAGPIX, og treek stikket ud.
2. Seetlaseveerkigjet i lasens ngglehul og drej det i urets retning.
3.  Skub dgren til hgjre.
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Daglige procedurer

De fleste daglige vedligeholdelsesopgaver pa MAGPIX® kan udfgres med tilgeengelige softwarekommandoer. For detaljer
vedrgrende gennemfgrelse af disse kommandoer henvises til den relevante softwarebrugermanual eller online-hjaelp.

Initialisering af MAGPIX®

Initialiser MAGPIX® ved dagens begyndelse ved brug af xPONENT® for MAGPIX (xPONENT® til MAGPIX software) softwaren.
Der henvises til den relevante softwarebrugermanual eller online-hjaelp. Initialisering kreever under fem minutter og inkluderer
et hurtigt systemselvtjek.

Kontrol af MAGPIX®

Udfar kontrol ved brug af xPONENT® for MAGPIX (xPONENT® til MAGPIX software) softwaren. Der henvises til den relevante
softwarebrugermanual eller online-hjeelp.

Vedligeholdelse af vaesker

MAGPIX® har et indbygget rum til en Drive Fluid-beholder (drivvaeske) til engangsbrug og en genanvendelig affaldsvaeskebeholder.
Det leveres med to affaldsveeskebeholdere og en pakke med to Drive Fluid-beholdere (drivvaeske). Alle veeskergrfaringer
befinder sig inde i instrumentet.

Overvag dagligt vaeskeniveauer. Udskift den tomme drivvaeskebeholder efter behov. Hvis MAGPIX betjenes med en tom Drive
Fluid-beholder (drivvaeske), kan manglen pa Drive Fluid (drivvaeske) afbryde en prave og forhindre yderligere indsamling af praver.

anses for at vaere forkert brug og kan ugyldiggere den garanti, som Luminex® og/eller

FORSIGTIG: Brug kun xMAP® Drive Fluid (drivvaeske). Brug af en anden Drive Fluid (drivvaeske)
& virksomhedens autoriserede partnere yder.

Tem affaldsveeskebeholderen, sa snart den er fuld. Overhold fglgende retningslinjer:
* Udskift den nyligt temte affaldsvaeskebeholder med den anden tgrre affaldsveeskebeholder, sa den fugt, der stadig er
i den forste affaldsvaeskebeholder, ikke aktiverer meddelelsen "waste bottle full" ("fuld veeskeflaske").

* For fiernelse af affaldsvaeskebeholderen skal du sgrge for, at alle andre fittings og rer sidder godt fast for at forhindre
kontaminering fra dryppende affaldsvaeske.

Sadan temmes affaldsvaeskebeholderen:

1. Abn vaeskerummet i bunden foran pa MAGPIX.

Afkobl den orange affaldsvaeskeslange fra affaldsvaeskebeholderen.

Tag forsigtigt affaldsveeskebeholderen ud af bakken.

Skru heetten pa toppen af affaldsveeskebeholderen af for at temme den for vaeske.

o

BEMARK: Affaldsveesken skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale og statslige, federale og
landespecifikke forskrifter mht. handtering af biologisk farlige materialer.

5. Set den anden tarre affaldsvaeskebeholder ind i veeskerummet

BEMAERK: Sgrg for, at den tomme affaldsveeskeflaske er ter, ellers vil den tomme flaske blive ved med at
sende meddelelsen "Waste Bottle Full" ("Fuld affaldsflaske").

ADVARSEL.: Affaldsvaeske kan indeholde biologisk farlige smitstoffer. Hvor der forekommer udsasttelse for
muligt biologisk farlige materialer (inklusive aerosol) skal passende biosikkerhedsprocedurer
@ folges, og personlige veernemidler, sdsom handsker, kitler, laboratoriekitler, ansigtsskaerme
(eller maske og @jenveern), andedraetsveern samt udluftningsenheder, anvendes.
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Nedlukning af MAGPIX®

Ligesom initialisering er nedlukning en standardiseret procedure i xPONENT® til MAGPIX® software. Den omfatter
rutiner til dekontaminering, rengering (med 0,1 N NaOH), afvaskning og ibledsaetning. Der henvises til den relevante
softwarebrugermanual eller online-hjaelp vedrgrende vejledning i nedlukningsproceduren.

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

ADVARSEL.: Natriumhydroxid er staerkt setsende. Hvis det kommer i kontakt med hud, kan det braende
& der arbejdes med natriumhydroxid.

Ugentlig procedure

Rengering af MAGPIX®

Renger MAGPIX® én gang om ugen med en oplgsning med 0,1N natriumhydroxid (NaOH). Der henvises til softwaremanualen
for instruktioner om kgrsel af kommandoen Clean (Renggaring).

Renggring af prevesonden

udfere kommandoen Stop for at undga at blive udsat for bevaegelige dele. MAGPIX® ma

ADVARSEL.: Undga kontakt med beveaegelige dele. Hvis en plade kerer, skal softwaren bruges til at
& ikke udfgre aktiviteter under udfgrelse af denne vedligeholdelsesprocedure.

Sadan rengares prgvesonden:

1. Udfer STOP, hvis en plade kgrer. Se instruktioner i softwaremanualen.
2. Sluk MAGPIX®, og tag netledningen ud.
3. Fjern prgvesonden.

a. Abn sidedaren pa MAGPIX.

b. Skru derefter prgvefittingen oven pa sonden helt af.

c. Tag forsigtigt fat i sonden og skub opad.

d. Left sonden ud af toppen af sondeholderen.
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FIGUR 51. Sondesamling

. | Sondefitting (Skru af og fjern) 3. ‘ Sonde - Tryk forsigtigt op og lgft ud af holderen
2. | Sondeholder

4. Renggr prgvesonden med en badsonikator, en 10 ml sprgjte eller begge. Hvis en badsonikator bruges, skal spidsen
af prgvesonden anbringes i badsonikatoren i 2 minutter til 5 minutter. Hvis du bruger en spragjte, skal du tvinge destilleret
vand gennem spidsen af prgvesonden til den brede ende. Dette fijerner eventuelle aflejringer, der tilstopper spidsen.

5.  Udskift prevesonden, og skru sondefittingen stramt i, indtil den klikker pa plads.
6. Brug softwaren til at udfgre automatisk justering af sondehgjden.

BEMZAERK: Udfgr automatisk justering af hgjden, hver gang sonden geninstalleres efter at have veeret fiernet.

Udfer visuel inspektion

Inspicer MAGPIX® én gang om ugen. Sgrg for, at instrumentet ikke er i drift, s& der ikke er nogen dele, der bevaeger sig.
Abn sidedgren pa MAGPIX og vaeskebeholderdaren for at inspicere visuelt for laekager, rust og andre tegn pa forkert funktion.
Efterse alle synlige slangeforbindelser.

Kalibrering og kontrol af MAGPIX®

Kalibrering med en opfalgende kontrol er en anden ugentlig procedure, der kan udferes med xPONENT® til MAGPIX®
softwaren. Der henvises til den relevante softwarebrugermanual eller online-hjeelp vedrgrende instruktioner.

Fjernelse af tilstopninger

Hvis du hyppigt bruger MAGPIX® til at teste koncentreret serum eller andre praver, der danner aflejringer, anbefaler Luminex,
at du foretager en ugentlig rutine til fiernelse af tilstopninger. Ellers kan du udfgre denne procedure efter behov. Se den
relevante softwarebrugermanual for instruktioner. Kar rutinen Remove Clog (Fjern tilstopninger) med natriumhydroxid

(0,1N NaOH) i beholderen Clean (Renggring).

Sadan fjernes tilstopninger:

1. Kom natriumhydroxid (0,1N NaOH) i beholderen Clean (Renggring) pa reagensglaspladen (uden for pladen)
2. Kar rutinen Remove Clog (Fjern tilstopninger).

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

ADVARSEL.: Natriumhydroxid er staerkt setsende. Hvis det kommer i kontakt med hud, kan det braende
& nar der arbejdes med natriumhydroxid.
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Manedlige procedurer
Renggr de udvendige overflader en gang om maneden.

Sadan rengares de udvendige overflader:

1.
2.

o

6.

Sluk MAGPIX®, og tag netledningen ud.

Renggr alle udvendige overflader med et mildt rensemiddel, derefter med en husholdningsblegemiddeloplgsning pa
10 % til 20 %, derefter med destilleret vand.

Abn instrumentets sidedagr.

Renggr alle tilgeengelige overflader med et rensemiddel, derefter med en husholdningsblegemiddeloplgsning
(10 % til 20 %), derefter med destilleret vand.

i ADVARSEL: Undga kontakt med rerfgringen eller elektroniske dele i instrumentet.

Ter alle umalede metaloverflader af for at forhindre teering.
Seet netledningen i, og teend MAGPIX.

Halvarlige procedurer

Vedligeholdelse af luftfiltre

MAGPIX® har to luftfiltre, ét i bunden af instrumentet og ét pa bagsiden af instrumentet. Hvert halve ar skal disse luftfilire tages
ud, renggres og geninstalleres.

Sadan renggares Iuftfiltrene | MAGPIX:

1.
2.
3.

»

Sluk MAGPIX, og tag netledningen ud.
Skub bagsidefilteret opad og ud af holderen.
Laft MAGPIX, og skub filteret i bunden ud af holderen i retning mod instrumentets forside

FORSIGTIG: Inden luftfilteret i bunden tages ud, skal bade affaldsvaeskebeholderen og drivvaeskebeholderen
& fiernes samt reagensglaspladen (uden for pladen) og eventuelle mikrotiterplader i instrumentet.

Renger filtrene med vakuum eller destilleret vand. Anbring filtrene lodret og lad dem lufttarre.

i FORSIGTIG: Filtre skal veere helt tarre, far de geninstalleres.

Find den lille pil, der er preeget pa filterets ramme. Den angiver luftstrem. Filteret skal installeres med pilen pegende
indad.
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FIGUR 52. Pil pa luftfilterramme

6. Installér filirene igen.
7. Seet netledningen i, og teend MAGPIX.

FIGUR 53. Bunden af MAGPIX®, filterholder

Far fiernelse af filter

2. | Efter fiernelse af filter

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Udskiftning af sprojteforseglingen

Ved udskiftning af en sprajteforsegling skal den sorte O-ring pa indersiden af den ogsa udskiftes. En pakke indeholder fire af hver.
Sadan udskiftes sprgjteforseglingen:

1. Sluk MAGPIX®, og tag netledningen ud.

ADVARSEL.: Stempelfareren deaktiveres IKKE, mens forseglingen udskiftes. Det er ngdvendigt at
& afbryde for at undga skader.

2. Abn sidedgren pa MAGPIX.
Find sprgjten (en glascylinder med et metalstangsstempel).
4.  Tryk stempelfgreren ned. Sprgjten fyldes muligvis op med ren Drive Fluid (drivvaeske).

w

BEMZAERK: Sprojtestemplet er teet. Veer forberedt pa, at der skal laegges kreefter i for at trykke den ned.

Skru sprgjten af toppen af hylsteret og fjern den forsigtigt.

Traek stemplet ud af sprajten, og bortskaf eventuel Drive Fluid (drivvaeske).

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

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

0. Skru sprgijten tilbage i dens hus.

S N>

FIGUR 55. Sprgjten

1
3
2
4
5
Spragjtehylster 4. | Glascylinder
Metalstangsstempel 5. | Stempelfgrer
3. | Sprgjteforsegling (med sort O-ring)
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11.
12.
13.
14.

Returnér stempelfgreren til den originale position. Bunden af stemplet passer til indhakket i stempelfgreren.

Seet netledningen i, og teend MAGPIX.

Brug softwaren til at kare kommandoen Prime (Prim) to gange, og hold gje med eventuelle laekager i sprgjteomradet.
Luk sidedgren.

Arlige procedurer

Udskiftning af prevesondergret

Raret, der forbinder pravesonden med ventilen, udsaettes for slid pa grund af prevesondens konstante bevaegelser.
Som en del af vedligeholdelsen skal det derfor udskiftes en gang om aret.

FIGUR 56. Provesondergr

AN BN

1. | Pravesondergr (farvekodet sort | 4. | Aflastning
i ventilende)

2. | Ventil 5. | Sondefitting
3. | Fittings, ¥4-28 m/flad bund

FIGUR 57. Prevesondergrsamling

Fitting, “2-28 m/flad bund 3. | Sondefitting
2. | Rar mellem sonde og ventil

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Sadan udskiftes prgvesondergret:

1.

2.
3.
4

o

Sluk MAGPIX®, og tag netledningen ud.
Aben sidedgren pa MAGPIX, og find sondesamlingen.
Skru sondefittingen helt af. Prgvesondergret er koblet til den.

Skru fittingen, %-28 m/flad bund pa pr@vesondergrets ventil af. Pravesonderaret er koblet til den. Afkobl om ngdvendigt
fittingen, ¥2-28 m/flad bund med en tang.

Treek det lgse regr igennem aflastningen for at fierne det.
Indfar det nye rarstykke igennem aflastningen.

Skru fittingen, ¥4-28 m/flad bund pa i enden af den nye pravesondergrsamling, ind i ventilen, hvorfra du fiernede fittingen
pa ovenstaende trin. Stram fittingen, indtil den klikker pa plads.

Skru sondefittingen pa i enden af den nye prevesondergrsamling og ind i toppen af sondesamlingen, hvorfra du fijernede
sondefittingen pa ovennaevnte trin. Stram fittingen, indtil den klikker pa plads.

Udskiftning af Drive Fluid-filter (drivvaeske)
Sadan udskiftes Drive Fluid-filteret (drivvaeske) pa MAGPIX®:

1.
2.
3.
4

5.

Sluk MAGPIX, og tag netledningen ud.

Abn sidedgren pa MAGPIX, og lokaliser Drive Fluid-filteret (drivvaeske) til venstre for spragjtepumpen.

Traek forsigtigt filteret ud af monteringsbeslaget.

Skru den gverste rerskrue og den nederste rorskrue af toppen og bunden af filteret, se Figur 58, "Drive Fluid-filter
(drivveeske)" pa side 50.

Searg for, at retningen pa Drive Fluid-filteret (drivvaeske) (top og bund) svarer til felgende Figur 58, "Drive Fluid-filter

(drivvaeske)" pa side 50, og fastger igen rarfgringen pa enderne af det nye filter. Stram begge fittings, indtil de klikker
pa plads.

FIGUR 58. Drive Fluid-filter (drivvaeske)

6.
7.

1
2 4
3
Jverste rarskrue 3. | Nederste rarskrue
2. | Filter 4. | Monteringsbeslag

Tryk det nye filter ind i monteringsbeslaget.
Luk sidedgren.
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8.
9.

Seet netledningen i, og teend MAGPIX.

Brug softwaren til at kere kommandoen Prime (Prim) to gange. Sgrg for, at Drive Fluid (drivveeske) bliver trukket ind

i sprgjten under primingen.

Vedligeholdelse efter behov

Udskiftning af sikringer
Det kan vaere ngdvendigt periodisk at udskifte en sikring i MAGPIX®. Brug sikringer med fglgende specifikationer:

* F2A,250V

Sikringsholderen kan tage enten 5 mm x 20 mm eller 0,25" x 1,25" sikringer. Sikringer fas hos Luminex Corporation.
Udskiftning af en sikring nadvendigger adgang til bagsiden af MAGPIX.

og stikket tages ud af vaegkontakten, far en sikring udskiftes.

i FARE: For at undga alvorlige kveestelser eller dedsfald som fglge af elektrisk stad, slukkes MAGPIX,

Sadan udskiftes en sikring:

1.
2.

3.

Traek netledningen ud af instrumentet.

Brug en lille flad skruetraekker til at abne stremmoduldaren i nederste venstre hjgrne pa instrumentets bagside.
Dgren abnes nedad. Indeni er der en rad patron.

Brug skruetraekkeren til at fierne patronen.

FIGUR 59. Stremmodul
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‘ 1. ‘ Indsaetningspunkt for skruetreekker

Kontrollér, om begge sikringer i holderen er beskadigede. Man kan konstatere fysisk defekt pa en sikring, f.eks. en
knaekket trad eller sort glas. Hvis der ikke er fysiske tegn pa den, skal du kontrollere, at den virker med et voltmeter.

Udskift en beskadiget sikring med den korrekte sikringstype.
Udskift patronen.

Luk moduldgren.

Seet netledningen i, og teend MAGPIX.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Vedligeholdelseslogs

Kopiér falgende blanketter efter behov og brug dem til at registrere vedligeholdelsesinformation. Notér datoerne i farste linje i tabellen. Den farste tabel indeholder kolonner
nok til en uge (7 dage). Den anden tabel indeholder kolonner nok til manedlig vedligeholdelse (en opgave pr. maned), halvarlig vedligeholdelse (to opgaver to gange om
aret) og arlig vedligeholdelse (to opgaver om aret). Skriv dine initialer under datoen for hvert punkt, som er angivet til venstre, nar du udfarer opgaven.

Kortsigtet vedligeholdelse - en uge

Dato:

Daglig vedligeholdelse

Initialisér med alkoholskylning

Kontrollér

Kontrollér vaeskeniveauer

Luk ned med rengaring

Ugentlig vedligeholdelse

Rengar MAGPIX®

Renggr sonde

Kalibrér og kontrollér

Udfgr visuel inspektion

Fjern tilstopninger (om
ngdvendigt)
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Langsigtet vedligeholdelse - et ar

Dato:

Manedlig vedligeholdelse

Renggr de udvendige
overflader

Halvarlig vedligeholdelse

Renggr luftfilter

Udskift sprajteforsegling

Arlig vedligeholdelse

Udskift Drive Fluid-filter
(drivveeske)

Udskift prgvesondergr

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Kapitel 6: Fejlfindingsprocedurer

Fejlfindingsprocedurer medvirker til at identificere og afhjeelpe problemer med instrumentet.

Oversigt

For at foretage fejlfinding af et problem, skal problemet farst lokaliseres i et af afsnittene i dette kapitel, derefter skal mulige
arsager undersgges, og til sidst skal den korrigerende handling udfares.

Dette kapitel indeholder information om fglgende emner:

¢ Stremforsyningsproblemer

¢ Kommunikationsproblemer

¢ Tilstopninger

* Veeskelaekager

¢ Problemer med prgvesonden

¢ Langsom og mislykket kalibrering

¢ Langsom og mislykket kontrol

* Langsom og mislykket indsamling

* Overfgrselsproblemer

* Uregelmaessigheder i perledetaljer

Teknisk support

Kontakt Luminex Teknisk support i USA og Canada pa tIf. 1-877-785-BEAD (-2323). Uden for USA og Canada pa tlf.
+1 512-381-4397. Kontakt Luminex Teknisk support i Europa pa tIf. +31 162 408 333. Send forespargsler via e-mail til
support@luminexcorp.com.

Du finder yderligere oplysninger pa Luminex' websted. Sgg efter det enskede emne, eller naviger gennem menuer. Gennemse
ogsa sektionen Teknisk support pa webstedet. Indtast http://www.luminexcorp.com i browserens adressefelt. Ga til sektionen
FAQ (hyppigt stillede spgrgsmal).

Dette kapitel omhandler ikke fejlfinding i forbindelse med problemer med PC'en. Hvis du har brug for hjeelp til PC-problemer,
skal du kontakte den tekniske supportafdeling hos producenten af din PC.

Stremforsyningsproblemer

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

FORSIGTIG: Nar du star med et muligt elektrisk problem, skal du vaere opmaerksom pa at undga
& elektrisk stgd.
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Problem

Mulig arsag

Korrigerende handling

MAGPIX® vil ikke starte.

Netledningen er frakoblet

Seet netledningen i.

Den harde kontakt pa
instrumentets bagside
er ikke teendt.

Teend for kontakten.

Der kommer ingen
speending fra den
elektriske kontakt.

Skift til en anden udgang.
Hvis MAGPIX er sat i en
streamstgdsbeskytter,
skal du sgrge for, at
streamst@dsbeskytteren
er teendt.

Der er fejl i
stramforsyningen.

Kontakt "Teknisk support"
pa side 54

En sikring er udbraendt.

Se "Udskiftning af

sikringer" pa side 51.

Sikringer bliver ved med at abne En komponent er
(springe). kortsluttet.

Kontakt "Teknisk support"
pa side 54.

Kommunikationsproblemer

Kommunikationsproblemer beskrevet i denne sektion involverer sammenkaedninger mellem datasystemet (PC og software) og
MAGPIX. "Kommunikation" henviser til overfgrslen af data mellem PC'en og MAGPIX; inkl. instrumentets nuvaerende status,
instrumentkontrol, prgveindsamling, upload af session, og start-, stop- og pausefunktioner.

Problem Mulig arsag Korrigerende handling
PC'en kan ikke oprette forbindelse til Kommunikationskablet er | Isaet eller flyt
MAGPIX®. frakoblet eller forbundet kommunikationskablet.
med den forkerte port.
MAGPIX er ikke teendt. Sluk PC'en. Teend
MAGPIX, og teend
derefter PC'en.
Tilstopninger

Ofte er en tilstopning i MAGPIX® arsagen til problemer med kalibrering, kontrol eller dataindsamling. For at kunne fastsla om
der er en tilstopning, skal du kagre en kontrol for at se, om fluidikfunktionen virker korrekt. Hvis du mader et problem, der er
relateret til tilstopning, skal du anvende fglgende procedure.

Fejlfinding pa en mulig tilstopning:

1.  Renger og justér prgvesonden. Se "Renggring af prgvesonden” pa side 44.
2.  Gennemga proceduren til fiernelse af tilstopninger. Se "Fjernelse af tilstopninger" pa side 45.
3. Kar kalibrering og kontrol.

Hvis proceduren ikke gennemfares, skal du kontakte "Teknisk support" pa side 54.
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Vaskelaekager

Der er mange steder i MAGPIX®, hvor der kan ske vaeskelaekage. De fleste laekager kan nemt udbedres; i gvrige tilfaelde skal

du ringe til "Teknisk support” pa side 54.

Problem

Mulig arsag

Korrigerende handling

Veeske Ii%ger i en pgl omkring
MAGPIX®.

Fittings, veeskergr eller
komponenter er beskadigede,
Izse eller defekte.

Sluk for instrumentet. og afbryd
forbindelsen for at undga elektrisk stad.
Kontrollér for mulige kilder til leekage og
udbedr sddanne. Ved fortsat laekage skal
du kontakte "Teknisk support" pa side 54.

Vaskelakager inde i instrumentet:

Et vaeskerar laekker.

Reret er beskadiget.

Hvis det er pravesondergret, udskiftes

det. Du kan finde hjeelp under "Udskiftning
af pravesondergret"” pa side 49. Ellers skal
du kontakte "Teknisk support" pa side 54.

Affaldsflasken er utaet.

Fittingen til affaldsflasken er Igs.

Korriger fittingen til affaldsflasken.

Drivveeskefilteret er uteet.

Drive Fluid-filterets (drivveeske)
fittings er lgse.

Stram Drive Fluid-filterets (drivvaeske)
fittings til med handen.

Pravesonden er utaet.

Prevesonden er tilstoppet.

Se "Tilstopninger" pa side 55.

Pravesonden er Igs.

Stram fittingen.

Prgveventilen er utaet.

Proveventilen har en eller flere
Igse fittings.

Stram prgveventilens fittings med handen.

Praveventilen er defekt.

Kontakt "Teknisk support" pa side 54.

Sprejtetaetningen laekker.

Forseglingen er slidt eller defekt.

Udskift sprajteforseglingen.
Se "Udskiftning af sprgjteforseglingen”
pa side 48.

Sprejteventilen laekker.

Ventilen er Igs eller defekt.

Stram sprejteforbindelsen til med handen
(selvfarvet knop) pa sprejteventilen.

Kar en Prime (Prim)-cyklus. Ved fortsat
lzekage skal du kontakte "Teknisk support"
pa side 54.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Problemer med prgvesonden
Problemer med prgvesonden kan medfgre savel vaeskelaekager som indsamlingsfejl.

Problem Mulig arsag

Korrigerende handling

Pravesonden er utaet.

Se "Vaesker" pa side 8.

Provearmen sidder fast i enten op- eller
nedposition.

Motorforbindelserne til pravesonden

Kontakt "Teknisk support” pa

er lgse. side 54.
Der er en fejl pa prevesondens motor. | Kontakt "Teknisk support” pa
side 54.

Prgvearmen beveeger sig ikke

Mikrotiterpladen sidder forkert.

Juster mikrotiterpladen.

jeevnt ned.

Mikrotiterpladen er bgijet.

Udskift mikrotiterpladen.

Prgvesonden er bgjet.

Tag prevesonden ud af
instrumentet, og ret den ud ved
at rulle den henover en plan
overflade. Hvis en prgvesonde er
blevet bgjet og rettet ud mere end
én gang, skal den bortskaffes og
udskiftes med en ny prgvesonde.
Udfar en automatisk justering af
provesondens hgjde ved hjeelp

af softwaren.

Langsom og mislykket kalibrering
Kalibreringsproblemer kan skyldes en lang reekke arsager, mange af dem er menneskelige fejl, der er nemme at rette.

Problem

Korrigerende handling

Mulige kalibreringsmikrosfaereproblemer:

Kalibreringsmikrosfeererne er ikke helt resuspenderet.

Hvirvl kalibreringshaetteglassene for at resuspendere
mikrosfeererne.

Der blev indtastet forkert batchnummer eller forkerte
malveerdier i softwaren.

Ret batchnummer og malveerdier i softwaren.

Kalibreringsmikrosfeererne er i den forkerte brand.

Skift brgndindstillingen i softwaren.

Der er ikke tilstraekkeligt mange kalibreringsmikrosfaerer
i brenden.

Tilsaet mindst fem draber kalibreringsmikrosfeerer til
branden. For ngjagtig drabevolumen skal haetteglasset
holdes med bunden i vejret i en 90 graders vinkel mod
mikrotiterpladen, mens de dispenseres.

Du bruger de forkerte kalibreringsmikrosfeerer.

Brug XMAP® MAGPIX® Calibration Kit (kalibreringssast).

Kalibreringsmikrosfeerebatchen er udlgbet.

Udskift med en ikke udlgbet flaske kalibratormikrosfeerer.

Mulige provesondearsager:

Prgvesondens hgjde er forkert.

Udfer en automatisk justering af prgvesondens hgjde.

Prgvesonden er tilstoppet.

Se "Tilstopninger" pa side 55.

Fittingen til sonden er Igs.

Stram fittingen til sonden.

Andre mulige arsager:

Der er en delvis tilstopning i instrumentet.

Se "Tilstopninger" pa side 55.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Der er Iuft i instrumentet. Udfgr en automatisk justering af pravesondens hgjde.
Brug softwaren til at kere kommandoen Prime (Prim)

tre gange, kommandoen Alcohol Flush (Alkoholskylning)
to gange, derefter kommandoen Wash (Vask) tre gange
med destilleret vand.

Sorg for, at slangen til Drive Fluid (drivveesken) ikke bliver

klemt.
Pragveventilen er defekt. Kontakt "Teknisk support" pa side 54.
Der er et problem internt i instrumentet. Gennemga kalibreringsrapportloggene igen.

Undersgg, om der har veeret dramatiske aendringer
i temperaturen eller spaendingen. Hvis det er tilfeeldet,
skal du kontakte "Teknisk support" pa side 54.

Der er ikke registreret nogen heendelser under kalibrering. | Efterse driv- og affaldsveeskestandene. Kontrollér,
at rgrfgringen til begge beholdere slutter teet.

Kontrollér, om der er problemer med pr@vesonden.

Langsom og mislykket kontrol
Kontrolproblemer kan ligesom kalibreringsproblemer skyldes mange ting.

Problem Korrigerende handling

Mulige kontrolmikrosfaerearsager:

Kontrolmikrosfaererne er ikke helt suspenderet. Hvirvl kontrolhaetteglassene for at resuspendere
mikrosfaererne.

Der blev indtastet forkert batchnummer eller forkerte Ret batchnummer og malveerdier i softwaren.

malveerdier i softwaren.

Instrumentkontrolmikrosfaererne er i den forkerte brgnd. Skift brgndindstillingen i softwaren.

Der er ikke tilstraekkeligt mange kontrolmikrosfeerer Tilsaet mindst fem draber kontrolmikrosfeerer til brgnden.

i brgnden. For ngjagtig drabevolumen skal heetteglasset holdes

med bunden i vejret i en 90 graders vinkel mod
mikrotiterpladen, mens de dispenseres.

Du bruger de forkerte kontrolmikrosfaerer. Kontrollér, at du bruger xMAP® MAGPIX® Performance
Verification Kit (Ydelseskontrolkit).

Kontrolpartiet er udlgbet. Brug en ikke udlgbet flaske kontrolmikrosfeerer.

Kontrolmikrosfeererne er blevet fortyndet. Udskift med ufortyndede kontrolmikrosfeerer.

Kontrolmikrosfaererne er fotoblegede. Brug en anden flaske kontrolmikrosfaerer; én der ikke

er blevet udsat for lys under opbevaring.

Mulige provesondearsager:

Prgvesondens hgjde er forkert. Udfar en automatisk justering af prgvesondens hgjde.
Pravesonden er tilstoppet. Se "Tilstopninger" pa side 55.
Pragveventilen er defekt. Kontakt "Teknisk support" pa side 54.

Andre mulige arsager:

Der er en overfgrsel fra kalibratorerne eller den Se "Overfarselsproblemer"” pa side 60.
foregaende analyse.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Der er luft i instrumentet.

Kontrollér prgvesondens hgjde. Brug softwaren til at kere
kommandoen Prime (Prim) tre gange, kommandoen
Alcohol Flush (Alkoholskylning) to gange, derefter
kommandoen Wash (Vask) tre gange med destilleret
vand.

Sorg for, at slangen til Drive Fluid (drivveesken) ikke bliver
klemt.

Der er et problem internt i instrumentet.

Gennemga kalibreringsrapportloggene igen. Undersgg,
om der har veeret dramatiske aendringer i temperaturen
eller spaendingen. Hvis det er tilfaeldet, skal du kontakte
"Teknisk support" pa side 54.

Langsom og mislykket indsamling

Indsamlingsfejl kan veere forarsaget af mange af de samme arsager som kalibrerings- eller kontrolfejl i tilleeg til preve-

og volumenproblemer.

Problem

Korrigerende handling

Mulige XMAP®-mikrosfaerearsager:

xMAP®-mikrosfeererne er ikke helt suspenderet.

Hvirvl forsigtigt mikrotiterpladen eller resuspendér perlerne
med en flerkanalspipette for at sikre, at mikrosfaererne er
til stede i oplgsningen.

Der blev indtastet forkert batchnummer eller forkerte
malveerdier i softwaren.

Ret batchnummer og malveerdier i softwaren.

De forkerte brgnde er valgt for xMAP®-mikrosfeererne.

Skift brgndindstillingen i softwaren.

xMAP®-mikrosfaererne er udigbet.

Udskift med en ikke udlgbet flaske xMAP®-mikrosfaerer.

xMAP® mikrosfaererne er fotoblegede.

Udskift med xMAP® mikrosfeerer, der ikke er fotoblegede.

Mulige provesondearsager:

Prevesondens hgjde er forkert.

Udfer en automatisk justering af pravesondens hgjde.

Prevesonden er tilstoppet.

Se "Tilstopninger" pa side 55.

Andre mulige arsager:

Drive Fluid (Drivvaesken) eller affaldsslangen er ikke helt
tilsluttet.

Afkobl og tilslut slangerne igen.

Der er luft i instrumentet.

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

Sorg for, at slangen til Drive Fluid (drivveesken) ikke bliver
klemt.

Indsamlingsvoluminet er indstillet for haijt.

Indstil indsamlingsvoluminet til mindst 25 yL mindre end
den faktiske volumen i brgndene. Dette gar det muligt for
sonden at hente praven mere effektivi med mindre risiko
for at puste Iuft ind i preven.

Praven er for koncentreret.

Fortynd koncentrerede biologiske vaesker, sdsom serum
eller plasma, mindst 1:5.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Overfgrselsproblemer
Overfgrsel fra kalibrering kan pavirke kontrollen. Pa samme made kan overfarsel fra en analyse pavirke en korrekt lzesning af
den efterfalgende analyse. Gor falgende for at eliminere overfgrsel:

* Begynd med at udfgre fire skyllecyklusser.

* Hvis de mislykkes, skal du kere kommandoen Clean (Renggring) to gange med en 0,1N natriumhydroxidopl@sning.

* Hvis kgrslen af kommandoen Clean (Renggring) to gange mislykkes, skal du kere rutinen Enhanced Start Up
(Udvidet opstart).

Uregelmassigheder i perlerne
Brug disse funktioner som assistance ved diagnose af instrument- og kit-relaterede problemer:

* MAGPIX®-kalibratorer
MAGPIX-ydelsesverifikatorer
Analysestandarder
Analysekontroller
Fejlmeddelelser

Gennemga rutinemeessigt loggen for kalibreringsrapporterne for at detektere tendenser.

Brug MAGPIX ydelsesverifikatorerne til at kontrollere, om instrumentkalibreringen er gennemfart, samt til fejlfinding. Hvis der er
et problem med resultaterne for kittet, kan MAGPIX ydelsesverifikatorerne hjeelpe med at bestemme, om problemet er relateret
til instrumentet. Hvis kalibrering og kontrol er vellykkede, skal du kontakte producenten af kittet.

Felgende tabel identificerer de tre mulige kategorier af mikrosfeerepunktdiagrammer: normal, ujeevn pga. fotoblegning af
mikrosfeererne og ujeevn, fordi MAGPIX er ude af kalibrering.

Udseende Beskrivelse Muligt problem Lasning
Normal perlegruppering
= : _ MagPIex®-
i ' - verifikatorer
=il _ danner en stram
F perlepopulation inden
y — for den gra regions
greenser.

Ujaevn perlegruppering: Fotoblegede mikrosfeerer vs. ude-af-kalibrering-instrument

MagPIex®- Instrument er uden Rekalibrér og
verifikatorer er uden for kalibrering. kontrollér.
for deres omrade

.&l (over eller til hajre).
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verifikatorer er
hvorsomhelst uden
for deres omrade.

for kalibrering.

Udseende Beskrivelse Muligt problem Lasning
: MagPIex®- MagPIex® Rekalibrér med
&t | - verifikatorer er uden kalibratorer nye MagPIex®-
i L o for deres omrade er fotoblegede. kalibratorer og
- (over eller til venstre). kontrollér.
—-‘_"’— — T‘
Ujeevn perlegruppering pa grund af ude-af-kalibrering-instrument
MagPlex®- MAGPIX® er uden Rekalibrér

og kontrollér.

Punktdiagrammet
er blevet forlaenget,
vandret eller lodret.

I

MagPIex®-perIer
former ikke en teet
population inden

for deres omrader.
Punktdiagrammet
er bredt og udvider
sig muligvis vandret,
lodret eller diagonalt
mod venstre.
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Bilag A: Opbevaring

Hvis MAGPIX® skal stilles il langtidsopbevaring i mere end en maned eller klarggres til brug efter langtidsopbevaring,
skal falgende procedurer anvendes.

Opbevaring af MAGPIX®

Denne procedure forklarer de trin, der skal tages, fgr MAGPIX® szettes i langtidsopbevaring.

1.
2.

3.
4.
5.

Brug softwaren til at udfere en rutine til klargaring med henblik pa opbevaring.

Tag prevesonden ud af instrumentet, og skyl den med destilleret vand fra den snaevre abning og ud gennem den
starre abning.

Udskift pravesonden i sondeholderen, og omvikl sondeenden med Parafim®.

Fjern beholderen med Drive Fluid (Drivvaeske), og tem affaldsvaeskebeholderen.

Skub pladeholderen ud, og fiern mikrotiterpladen og reagensglaspladen (uden for pladen) fra pladeholderen.

Klargering af MAGPIX® til brug efter opbevaring
Falg denne procedure, far du tager MAGPIX® i brug efter langtidsopbevaring.

Sadan klarggres MAGPIX til brug efter opbevaring:

1.

Sarg for, at Drive Fluid-beholderen (drivvaeske) har en tilstreekkelig maengde Drive Fluid (Drivvaeske),
og at affaldsbeholderen er tom.

Fijern Parafilm® fra enden af pregvesonden.

Teend MAGPIX, og hold gje med falgende angivelser for korrekt respons:

* Der blaeser luft ud af ventilatorerne.

¢ Sprejten inde bag adgangsdgren pa MAGPIX initialiserer.

Teend for PC'en, og start softwaren.

Brug softwaren til at kare rutinen Revive after Storage (Opfrisk efter opbevaring).

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Bilag B: Forsendelse

Hvis der opstar et alvorligt problem med MAGPIX®, kan det blive ngdvendigt at returnere det til Luminex Corporation for at fa
det repareret. Hvis Luminex Teknisk support beder dig returnere MAGPIX, vil medarbejderen fra Teknisk support give dig alle
de ngdvendige oplysninger samt et RMA-nummer (Return Material Authorization - autorisation for returnering af materiale).

Opbevaring af MAGPIX®

Denne procedure forklarer de trin, der skal tages, fgr MAGPIX® szettes i langtidsopbevaring.

og ggr det Klar til forsendelse. Se "Dekontamineringsprocedure” vedrgrende
dekontamineringsproceduren. Du finder en vejledning i klargaring af instrumentet

i FORSIGTIG: Fer returnering af instrumentet skal du kere to procedurer: Dekontaminér instrumentet
inden forsendelse nedenfor.

Klargering af MAGPIX® til forsendelse
Sadan klargeres MAGPIX® til forsendelse:

Afkobl og fjern drivvaeskebeholderen.

Fjern reagensglaspladen (uden for pladen) og eventuelle mikrotiterplader.

Udfer kommandoen Prime (Prim) to gange. Dette bar fijerne vaeske fra slangerne.

Tam affaldsbeholderen.

Fjern sonden.

Saet den ragde forsendelsesprop i igen. Den falger med forsendelsesmaterialerne fra Luminex.

ook wh =
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Tjekliste forsendelse
Udfyld falgende checkliste, underskriv og datér den, og returnér den sammen med MAGPIX®.

1.  Fjern alle prgver fra instrumentet.

2. Dekontaminér instrumentet.

3. Klarggr instrumentet til forsendelse.

Var der en intern laekage i systemet?
JA

NEJ

Trykt navn:

Underskrift:

Firmallnstitution:

Dato:

Instrumentets serienummer:

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Bilag C: Delnumre

Hardware

*XXX er et landespecifikt varenummer. Kontakt "Teknisk support”, hvis du gnsker mere information.

Reagenser

Produktbeskrivelse Kundenummer
Veerktgj til sidedar CN-0264-01
Sikring, 2 AMP 250 V, hurtigt reagerende (maengde 1) | CN-0019-01
Prevesondenal CN-0221-01
Varmeblok, 96-brgndplade CN-0224-01
Kabel, USB (A il B) CN-0271-01
Luftfilter 4,5 x 4,5 CN-0257-01
Drivveeskefilter CN-0258-01
Prave-til-ventil-rarsamling CN-0259-01
Reagensglasplade (uden for pladen) CN-0260-01
Affaldsflaskesamling CN-0261-01
Sprgijte, 500 pl kugleende CN-0262-01
Sample Probe Height Adjustment Kit CN-0263-01
(Hejdejusteringskit til prevesonde)

Stregkodescanner CN-PC03-01
Kabel, stram CN-PXXX-01*

Produktbeskrivelse

Kundenummer

MAGPIX® Calibration Kit (MAGPIX® Kalibreringskit),
25 anvendelser, IVD

MPXIVD-CAL-K25

MAGPIX® Performance Verification Kit
(MAGPIX® Ydelseskontrolkit), 25 anvendelser, IVD

MPXIVD-PVER-K25

MAGPIX® Drive Fluid (MAGPIX® Drivvaeske), 4PK, IVD

MPXDF-4PK-1

Til in vitro-diagnostisk brug.
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