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Standardvillkor for anvandning av instrumentprodukten

Genom att 6ppna forpackningen som innehaller denna instrumentprodukt ("produkten”) eller genom att anvénda
produkten pa nagot vis, samtycker du till att félja villkoren nedan. Du godtar dven att féljande villkor utgor ett juridiskt giltigt
och bindande avtal som kan havdas mot dig. Om du inte godkanner samtliga villkor nedan ska du omgaende returnera
produkten for full aterbetalning innan du anvander den pa nagot vis.

1.  Godkannande — ALL FORSALJNING FALLER UNDER OCH STYRS UTTRYCKLIGEN AV DE VILLKOR SOM ANGES
HARI OCH KOPARENS SAMTYCKE TILL DEM. INGEN ANDRING AV DESSA VILLKOR SKA VARA BINDANDE
FOR LUMINEX CORPORATION ("LUMINEX”), SAVIDA INTE DETTA OVERENSKOMMITS SKRIFTLIGEN OCH
UNDERTECKNATS AV EN AUKTORISERAD REPRESENTANT FOR LUMINEX.
| detta avtal avser "séljare” antingen Luminex, om produkten ar kopt av eller pa annat satt erhallen direkt fran Luminex,
eller en av Luminex auktoriserade aterforsaljare. Genom att ta emot produkten ska kdparen anses ha samtyckt till de
villkor som anges hari, oaktat villkoren i alla tidigare och senare meddelanden fran kdparen och om saljaren bestamt eller
uttryckligen motsatter sig sadana villkor.

2. Garantier —- DENNA GARANTI GALLER FOR DELAR TILL OCH SERVICE AV LUMINEX-INSTRUMENT KOPTA AV
ELLER PA ANDRA SATT ERHALLNA DIREKT FRAN LUMINEX, OCH GALLER ENDAST OM INSTRUMENTEN FINNS
| DE LANDER SOM ANGES PA LUMINEX WEBBPLATS PA WWW.LUMINEXCORP.COM/COVERAGECOUNTRIES
("LANDER SOM OMFATTAS AV GARANTI"). LUMINEX LAMNAR INGA GARANTIER, VARKEN UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, NAR DET GALLER PRODUKTER SOM SALTS, DISTRIBUERATS, FINNS ELLER ANVANDS |
ANDRA LANDER AN DE SOM OMFATTAS AV GARANTIN. PRODUKTER SOM SALTS | ANDRA LANDER AN DE SOM
OMFATTAS AV GARANTIN SALJS ENDAST "I BEFINTLIGT SKICK”. TROTS OVANSTAENDE GER LUMINEX EN
GARANTI TILL KOPAREN PA FALTSERVICEDELAR ("FS-DELAR”) SOM ANSKAFFATS FRAN LUMINEX FOR
UNDERHALL AV LUMINEX-INSTRUMENT | ALLA LANDER | HELA VARLDEN OCH ENLIGT VILLKOREN HARI. | DEN
MAN DE FOREGAENDE ANSVARSFRISKRIVNINGARNA AR OGILTIGA ELLER EJ VERKSTALLBARA ENLIGT LAG |
NAGON JURISDIKTION, SKA GARANTIN, ANSVARSFRISKRIVNINGEN, ANSVARSBEGRANSNINGEN OCH ANDRA
BESTAMMELSER NEDAN DAREFTER GALLA | DEN MAN SOM TILLATS AV TILLAMPLIG LAG.

Om produkten kops eller pa annat satt erhalls direkt fran Luminex, oaktat kdparens godkannande, ger Luminex en garanti
pa tolv (12) manader fran leveransdatum att: (i) produkten éverensstdmmer i all vasentlighet med produktspecifikationerna
som tillhandahalls av Luminex tillsammans med produkten, och (ii) FS-DELAR till produkten inte har nagra defekter i
material eller utférande. Garantin hari utesluter uttryckligen all programvara eller maskinvara som inte tillhandahélls av
Luminex. Om produkten kopts fran en av Luminex auktoriserade aterforséljare, ska alla garantier lamnas skriftligen direkt
av den Luminex-auktoriserade aterférsaljaren till képaren. DENNA GARANTI AR EXKLUSIV OCH LUMINEX LAMNAR
INGA ANDRA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL
GARANTIER OM SALJBARHET, LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER ATT INTRANG INTE HAR GJORTS
PA ANDRA PARTERS RATTIGHETER. Séljarens garantier som lamnas i samband med férsaljningen ska inte gélla om
saljaren har faststallt, efter eget gottfinnande, att kdparen har missbrukat produkten pa nagot satt, inte har anvant
produkten i enlighet med branschnormer eller -praxis, eller att kdparen inte har anvant produkten i enlighet med
eventuella anvisningar som séljaren tillhandahallit.

KOPARENS KOMPENSATION MED AVSEENDE PA OM PRODUKTEN ENLIGT SALJARENS TILLFREDSSTALLELSE
VISAR SIG VARA DEFEKT ELLER AVVIKANDE, SKALL VARA REPARATION ELLER UTBYTE AV SADANA
PRODUKTER UTAN KOSTNAD ELLER ATERBETALNING AV INKOPSPRISET, ENLIGT SALJARENS EGET
GOTTFINNANDE, VID RETUR AV SADANA PRODUKTER | ENLIGHET MED SALJARENS INSTRUKTIONER NEDAN.
VARKEN SALJARE, LUMINEX ELLER DESS DOTTERBOLAG SKA UNDER NAGRA OMSTANDIGHETER HALLAS
ANSVARIGA FOR OAVSIKTLIGA SKADOR, FOLJDSKADOR ELLER SARSKILDA SKADOR AV NAGOT SLAG SOM
UPPSTAR TILL FOLJD AV ANVANDNING AV PRODUKTEN ELLER FEL PA PRODUKTEN, AVEN OM SALJAREN
ELLER LUMINEX HAR FATT INFORMATION OM RISKEN FOR SADANA SKADOR INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING,
ANSVAR FOR FORLUST AV PAGAENDE ARBETE, DRIFTAVBROTT, INKOMST- ELLER VINSTBORTFALL,
OFORMAGA ATT REALISERA BESPARINGAR, FORLUST AV VAROR SOM TILLHOR KOPAREN ELLER ANNAN
ANVANDNING ELLER EVENTUELLT ANSVAR SOM KOPAREN HAR GENTEMOT EN TREDJE PART PA GRUND AV
SADAN FORLUST ELLER FOR ARBETSKOSTNADER ELLER OVRIGA KOSTNADER, SKADA ELLER FORLUST SOM
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FORANLETTS AV SADAN PRODUKT. INKLUSIVE PERSONSKADOR ELLER MATERIELLA SKADOR, OM INTE
SADANA PERSONSKADOR ELLER MATERIELLA SKADOR ORSAKAS AV SALJARENS VARDSLOSHET.

| handelse av att produkten eller en FS-DEL inte 6éverensstdmmer med garantin som anges hari under garantiperioden:
(i) kdparen ska skriftligen underratta Luminex i god tid att sddan produkt eller FS-DEL, beroende pa vad som ar tillampligt,
inte uppfyller kraven och en detaljerad beskrivning av den pastadda bristande 6verensstdmmelsen ska lamnas;

(i) koparen ska pa egen bekostnad kontakta antingen Luminex eller en av Luminex utbildad servicetekniker for utvardering
av problemet och identifiering av defekt produkt eller FS-DEL, beroende pa vad som ar tillampligt; (iii) efter Luminex
gottfinnande ska kdparen antingen returnera sadan icke-Overensstdmmande produkt eller FS-DEL till Luminex (till dess
tillverkningsanlaggning eller till en plats som anges av Luminex) eller forstéra sadan produkt eller FS-DEL, beroende pa
vad som ar tillampligt, och férse Luminex med ett skriftligt intyg om att den forstorts. | handelse av att en produkt eller en
FS-DEL, beroende pa vad som ar tillampligt, returneras till Luminex tillverkningsanlaggning kan Luminex analysera sadan
produkt eller FS-DEL, beroende pa vad som &r tillampligt, for att hitta defekter. | handelse av att Luminex faststaller att
sadan produkt eller FS-DEL, beroende pa vad som ar tillampligt, ar dverensstdammande ska produkten eller FS-DELEN,
beroende pa vad som &r tillampligt, sandas till kdparen och képaren ska ansvara for betalning for sddan produkt eller
FS-DEL, beroende pa vad som ar tillampligt, och tillhérande fraktkostnader. | handelse av att Luminex faststaller att sadan
produkt eller FS-DEL, beroende pa vad som ar tillampligt, ar icke-6verensstdmmande ska Luminex ansvara for betalning
for sadan produkt eller FS-DEL, beroende pa vad som ar tillampligt, och tillhérande fraktkostnader. Utéver vad som
uttryckligen anges hari har képaren ingen ratt att returnera en produkt eller FS-DEL, beroende pa vad som ar tillampligt,
till Luminex utan Luminex féregaende skriftliga medgivande.

3. Koparens anvindning av produkten — Képaren far inte anvanda denna produkt fér nagot kommersiellt bruk, inklusive
men inte begransat till utférande av testningstjanster, savida detta inte uttryckligen och skriftligen godkants av Luminex
eller av en av Luminex auktoriserade aterforsaljare. Kbparen medger att inga rattigheter eller licenser under Luminex
patent ska inbegripas i forsaljningen av produkten, om ej annat uttryckligen anges hari eller skriftligen sarskilt
overenskommits med Luminex, och kdparen far ej heller harigenom nagra rattigheter under Luminex patent. Képaren
bekraftar och samtycker till att produkten séljs och licensieras endast for anvandning med Luminex pérlor eller kassetter,
beroende pa vad som ar tillampligt. Av kvalitetskontrollskal ska kdparen inte anvanda produkten med nagra andra
mikrosfarer, bararvatskor eller kassetter an parlor, bararvatskor och kassetter som godkants av Luminex. Vidare intygar
képaren att han/hon ar medveten om att produkten inte har godkants av United States Food and Drug Administration
(USA:s livs- och lakemedelsverk) eller annan federal, delstatlig eller lokal tillsynsmyndighet och att den inte testats av
saljaren eller Luminex med avseende pa sakerhet eller verkan i livsmedel, lakemedel, medicinska enheter, kosmetika,
kommersiellt eller annat bruk, savida inget annat anges pa produktetiketten, i sdljarens tekniska specifikationer eller pa
sakerhetsdatabladen som kdparen erhaller. Kdparen medger och garanterar uttryckligen for séljaren att képaren kommer
att anvanda produkten i enlighet med produktetiketten, om tillampligt, och att produkten kommer att testas och anvandas
i enlighet med praxis av en person som ar expert inom omradet samt i strikt enlighet med United States Food and Drug
Administrations bestdmmelser och all nationell och internationell lagstiftning med nuvarande och framtida giltighet.

KOPAREN BEVILJAR HARMED TILL LUMINEX EN ICKE-EXKLUSIV, VARLDSOMSPANNANDE, OBEGRANSAD,
ROYALTYFRI OCH HELT BETALD LICENS MED RATT ATT BEVILJA OCH AUKTORISERA UNDERLICENSER ENLIGT
ALLA PATENTRATTIGHETER TILL UPPFINNINGAR SOM OMFATTAR ANDRINGAR, UTVIDGNINGAR ELLER
FORBATTRINGAR SOM UTFORS AV KOPAREN PA PRODUKTEN ELLER FOR TILLVERKNING ELLER ANVANDNING
AV PRODUKTEN ("FORBATTRINGSPATENT”) FOR TILLVERKNING, FRAMSTALLNING, IMPORT, UTBJUDANDE TILL
FORSALJNING, FORSALJNING AV HELA ELLER DELAR AV PRODUKTEN, UTNYTTJANDE AV ENSKILDAELLER
SAMTLIGA METODER ELLER PROCESSER OCH PA ANNAT SATT UTNYTTJANDE AV FORBATTRINGSPATENT
OAVSETT ANDAMAL. OBEROENDE AV OVANSTAENDE UTESLUTER "FORBATTRINGSPATENT” UTTRYCKLIGEN
PATENTANSOKNINGAR SOM UPPSTATT OCH FORANDRATS TILL PRAXIS AV KOPAREN AVSEENDE METODER
FOR PROVBEREDNING, SAMMANSATTNING AV MATERIAL FOR SPECIFIKA VERKSAMMA AMNEN SOM
UTVECKLATS AV KOPAREN OCH METODER ATT UTFORA SADANA ANALYSER (DVS. PROTOKOLL FOR
ANALYSEN).

K&paren ansvarar for och patar sig harigenom uttryckligen risken att kontrollera faror och att vid behov utféra vidare
efterforskning for att férstd mer om farorna med att anvanda produkten. Koparen maste dven varna sina kunder,
anstallda, representanter, ombud, lakare, eftertrddare och eventuell extrapersonal eller personal hos tredje part
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(till exempel hos fraktféretag) om alla risker involverade i anvandningen eller hanteringen av produkten. Képaren forbinder
sig att félja de anvisningar, om tillampligt, som tillhandahalls av saljaren eller Luminex angaende anvandning av produkten
och att inte missbruka produkten pa nagot satt. Kdparen far inte baklangeskonstruera, dekompilera, demontera eller
andra produkten. Képaren erkanner att Luminex behaller dganderatten till alla patent, varumarken, affarshemligheter och
annan upphovs- och dganderatt i anslutning till produkten eller i produkten, och képaren erhaller inga rattigheter sasom
immateriella rattigheter genom kdpet av produkten annat &n vad som uttryckligen angivits hari. Képaren har inte ratt att
anvanda nagra varumarken som &gs eller licensierats till Luminex utan uttryckligt skriftligt tillstand fran Luminex.

4. Koparens representationer, frislappande och skadeloshet — Koparen garanterar och férbinder sig att anvanda produkten
i enlighet med punkt 3, "Koparens anvandning av produkten” och att i en sddan anvandning av produkten inte bryta mot
nagra lagar, férordningar, domstolsbeslut eller alagganden. Kdparen forbinder sig att fransaga sig och avsta fran alla
fordringar, krav, atgarder, grunder for atgarder och/eller stamningar infér domstol eller myndighet, nuvarande eller framtida,
kanda eller okanda, gentemot saljaren och Luminex och deras befattningshavare, direktorer, anstallda, representanter,
ersattare, ombud ("friskrivna parter’) med avseende pa anvandning av produkten. Képaren férbinder sig att gottgéra de
friskrivna parterna och halla dem skadel6sa i handelse av stdmning infér domstol, forluster, fordringar, krav, skyldigheter,
kostnader och avgifter (inklusive kostnader for juridiskt ombud, revisorer, expertvittnen och konsultationsarvoden) som
nagon av de friskrivna parterna adrar sig genom ett krav mot sadan friskriven part pa grund av férsumlighet, brott mot
garantin, ansvar vid skadestand, kontraktsbrott eller annat juridiskt eller myndighetsutévande pa grund av, indirekt eller
direkt, anvandning av produkten eller pa grund av att kdparen inte fullféljer skyldigheterna i detta kontrakt. Képaren ska
samarbeta helt med de friskrivna parterna i en understkning och utredning av orsaken till en olycka dar produkten ar
inblandad som resulterar i personskada eller materiell skada. Vidare ska koparen tillhandahélla alla utlatanden, rapporter,
fakta, protokoll och prover som gjorts av koparen eller tillhandahallits till kdparen av andra.

5. Patentfriskrivning — Varken saljaren eller Luminex garanterar att anvandningen eller férsaljningen av produkten inte
gor intrdng i kraven fran patent inom USA eller patent som tacker sjalva produkten eller anvandningen av den eller
kombinationer med andra produkter eller anvandningen av nagon process.
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Kapitel 1: Om den har handboken

Oversikt
Las handboken noggrant innan du anvander MAGPIX®-systemet. Den ger viktig information om féljande aspekter av MAGPIX:

¢ Sakerhetsfragor

¢ Bestammelser och etiketter
¢ |nstallation

¢ Anvandning

Underhall

Felsdkning

Forvaring

Transport

Artikelnummer

Varningar och anmarkningar
Féljande informativa anmarkningar och varningar visas efter behov i handboken.

OBS! Detta meddelande anvands i samband med allman praktisk information.
Inga frdgor om sakerhet eller funktion berors har.

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

VARNING! Detta meddelande anvands nar fara for operatéren eller instrumentets funktion
féreligger. Om varningen inte foljs kan felfunktion, instrumentfel, ogiltiga resultat
eller fara for operatoéren uppsta.

FARA! Detta meddelande anvénds da betydande risk for allvarlig personskada eller
dodsfall foreligger.

FORSIKTIGT! Federal lag i USA begransar denna enhet till forséljning av eller pa ordination av
en lakare eller annan sjukvardspersonal som enligt lag har licensierats i den stat
dar han/hon verkar for anvandning eller att ge order om anvandning av enheten.

ke
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Symboler

Foljande symboler anvénds i handboken. De representerar varningar, tillstand, identifieringar, instruktioner och myndigheter.
TABELL 1. Symbolférklaring

Anger att en
medicinteknisk
produkt ar avsedd for
in vitro-diagnostik.

specifik medicinteknisk
produkt kan identifieras.

Symbol Betydelse Symbol Betydelse Symbol Betydelse
** Risk for klam-/ 0434B* Varning 54.1* Biologisk risk
stickskada Anger att forsiktighet Anger att det finns
kravs vid anvandning potentiella biologiska
av produkten eller risker kopplade till
av reglage nara den medicintekniska
symbolens placering. produkten.
Kan aven ange att den
aktuella situationen
kraver att anvandaren ar
uppmarksam eller utfor
nagon atgard for att
undvika o6nskade
konsekvenser.
b Risk fér krosskada/ 50417 Varning, het yta * Risk fér brannskada/
kraft ovanifran Anger att det méarkta het yta
objektet kan vara varmt
och endast ska vidroras
med forsiktighet.
12| Varning, risk for Wo04*% Varning, laserstréle 5.4.3* Se bruksanvisningen
elektrisk stot Varnar for en laserstrale. Signalerar att
e . anvandaren maste lasa
& Identifierar utrustning, & DE bruksanvisninaen fore
till exempel ruK . 9
; anvandning.
svetsningens
stromkalla, som kan
ge elektriska stotar.
5019t Skyddsjord 5032t Vaxelstrom 5.1.6* Bestallningsnummer
Identifierar plintar Finns pa markskylten for Anger tillverkarens
avsedda for att ange att utrustningen bestallningsnummer sa
@ anslutning till en - ar byggd for vaxelstrom. REF att den medicintekniska
extern ledare for Anvands for att identifiera produkten kan
skydd mot elstétar vid relevanta plintar. identifieras.
fel, eller plinten som
tillhér en jordad
elektrod.
5.5.1* Medicinteknisk 5.1.7* Serienummer 5.1.5* Batchkod
produkt for Anger tillverkarens Anger tillverkarens
IVD | | in vitro-diagnostik SN serienummer sa att en LOT batchkod sé att

batchen eller partiet
kan identifieras.
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Symbol Betydelse Symbol Betydelse Symbol Betydelse
5.1.4* Anvand fore 5.3.7* Temperaturgrans 1t WEEE-symbol
Anger datum Anger Separat insamling
g efter vilket den temperaturgranserna E av elektriska eller
medicintekniska som den medicintekniska elektroniska produkter
produkten inte far produkten tal.
anvandas.
5.1.3* Tillverkningsdatum 51.1* Tillverkare/ § Conformite
Anger datumet da tillverkningsdatum Europeenne
&l den medicintekniska d Anger den (EU:s CE-markning)
produkten tillverkades. medicintekniska CE-markning om
produktens tillverkare, Overensstammelse
i enlighet med EU-
direktiven 90/385/EEG,
93/42/EEG och 98/79/EG.
5.1.2* Auktoriserad : TUV SUD NRTL- 50091 Vantelage
representant inom EU certifieringsmarke Strémbrytare
EC | REP || Anger den m TUV SUD America l Anvands for att
auktoriserade SUD ar ett NRTL-program U identifiera brytaren eller
representanten c us| (Nationally Recognized brytarens placering
inom EU. Testing Laboratories) med vilken en del av

godkant av amerikanska
OSHA (Occupational
Safety and Health
Administration) som kan
ge certifieringstjanster
for elsékerhet enligt
nordamerikanska krav
for medicintekniska
produkter samt test-
och méatutrustning

for laboratorier.

utrustningen startas
for att forsattas i
vantelage, samt for att
identifiera reglaget som
anvands for att vaxla
till stromsparlaget

eller for att ange

att stromsparlaget

ar aktiverat. Vart

och ett av de olika
stromfoérbrukningslagen
a kan anges med en
motsvarande farg.

@), vowes | MET Mark 50161 Sakring

o _— Identifierar proppskap
eller sakringars
placeringar

* 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))
T 1SO 7000: Fifth edition 2014-01-15, graphical symbols for use on equipment - registered symbols. (General | (QS/RM))
§ Europaparlamentets och Radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for 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

11 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som utgérs av eller
innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)
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Kapitel 2: Att ta i beaktning gallande sakerhet och bestammelser

Las sakerhetsinformationen i detta kapitel innan du anvénder MAGPIX®. Detta system innehaller elektriska och mekaniska
komponenter som kan vara skadliga om de hanteras felaktigt. Biologiska risker kan dessutom féreligga medan systemet
anvands. Darfér rekommenderar Luminex att alla systemanvandare sétter sig in i de specifika sakerhetsforeskrifterna nedan,
utdver laboratoriets sedvanliga sakerhetsrutiner. Utfor inte procedurer pa MAGPIX-systemet som inte uttryckligen anges i
handboken, savida du inte uppmanas att géra detta av "Teknisk support” pa sidan 52.

Avsedd anvandning

MAGPIX®—systemet ar ett kliniskt multiplextestsystem avsett for matning och sortering av flera signaler som genereras i en
in vitro-diagnostisk analys av ett kliniskt prov. Instrumentsystemet anvands med en specifik analys for att mata flera analyter
som stdd vid diagnostisering. Utrustningen omfattar en signallasarenhet, lagringsmekanismer for radata, programvara foér
datainsamling och programvara for bearbetning av detekterade signaler.

Etiketter och varningar
Féljande varningsetikett for sakring finns 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

BILD 1. Varningsetikett for sakring

F2A. 250V

Det finns en spanningsetikett pa baksidan av MAGPIX. Pa den visas serienummer, modellnummer, effektkrav och
tillverkarinformation fér MAGPIX.

BILD 2. Serienummer och spanningsetikett

Luminex Corporation
12212 Technology Blvd.
Austin, Texas 78727
USA, 2016-10-20 wf

(Ti] Model: MAGPIX
8] MAGPX16294725
100-120V~, 2.0A 50/60 Hz or
200-240V~, 1.0A 50/60 Hz
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Installations- och maskinvaruhandbok for MAGPIX®

WEEE-etiketten (avfall som utgoérs av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning) finns pa systemet.

BILD 3. WEEE-symbol

Eftersom MAGPIX uppfyller EU:s sékerhetskrav har den en EG-representantetikett.

BILD 4. EG-representant

EC | REP

Tester och certifieringar
MAGPIX® har testats och uppfyller sékerhetskraven for USA och Kanada. En av féljande markningar finns pa instrumentet.

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

LISTING NO. E112918

BILD 5. Sakerhetsetikett

Dessutom uppfyller MAGPIX EU:s sakerhetskrav och kan saljas pa den europeiska inre marknaden. Féljande markning for
EU-6verensstammelse finns baktill pa MAGPIX-instrumentet.

BILD 6. Markning for EU-6verensstammelse

Sakerhetsrutiner

Om symbolen nedan visas ska du anvanda den har handboken eller annan dokumentation fran Luminex®
for att avgodra vilken typ potentiell fara som foéreligger och vilka atgarder som maste vidtas.

FORSIKTIGT! Det skydd som utrustningen ger kan férsamras och garantin kan upphévas om Luminex MAGPIX®-systemet
anvands pa ett satt som inte anges i handboken eller av Luminex Corporation.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Allmant
Hall sidoluckan stéangd och last under drift.

FARA! Instrumentets holje far inte under nagra omstandigheter tas bort. Anvandning av kontroller
eller justeringar eller utférande av andra forfaranden &n de som anges i dokumentation fran
Luminex® MAGPIX® kan leda till exponering for farlig stralning.

>

Folj alltid laboratoriets sedvanliga sakerhetsrutiner.

Mekaniska risker

MAGPIX® har delar som rér sig under drift. Risk for personskador foreligger. De rérliga delarna kan innebara
risk for stick- och klamskador. Hall hander och fingrar borta fran platthallarens 6ppning, sprutans pump och
provsonden under drift. Platthallaren matas ut utan varning. Var extra uppmarksam nar flera batchar kors.
laktta alla varnings- och forsiktighetsmeddelanden. Hall luckan stdngd och I&st under drift.

> ®

Elektrisk

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

laktta sakringsvarningen som anges pa varningsetiketten for sakring. Mer information finns i Bild 1,
"Varningsetikett for sékring” pa sidan 4. Var uppmarksam pa instrumentets spanning. Mer information
finns i Bild 2, "Serienummer och spanningsetikett” pa sidan 4.

>

Natsladdar maste ersattas med sladdar av samma typ och med samma specifikationer som originalsladden. Kontakta "Teknisk
support” pa sidan 52 om natsladdar maste bytas ut.

Elektromagnetisk kompatibilitet

MAGPIX® uppfyller utslapps- och immunitetskraven i IEC 61326-1 och IEC 61326-2-6. Utvardera den elektromagnetiska miljon
innan systemet anvands.

VARNING! Anvand inte instrumentet i narheten av kallor till kraftig elektromagnetisk stralning,
t.ex. oskarmade avsiktliga RF-kallor, eftersom dessa kan stéra driften.

VARNING! Hantera alltid MAGPIX enligt anvisningarna fran Luminex® for att undvika eventuella
storningar fran dess elektromagnetiska falt.

> >

Streckkodslasarens laser

Streckkodslasaren for tillbehér ar klassificerad enligt FDA-standarderna 21 CFR 1040.10 och 1040.11 som en laser i klass 2.
| enlighet med IEC 60825-1 ar streckkodslasaren (tillval) klassificerad som klass 2.
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Streckkodslasarens laser ar en potentiell fara fér synen.

i VARNING! Titta inte in i streckkodslasarens strale och lys inte med den in i andra manniskors 6gon.

Varme
Varmeplattan som anvéands for att varma Y-plattformens platthallare kan varmas upp till mellan 35 °C och 60 °C.

FORSIKTIGT! Anvand inte varmeplattan som en inkubator. Dess syfte &r att uppratthalla mikrotiterplattans
temperatur nar plattan ari MAGPIX®-instrumentet. Overvaka varmeplattans temperatur nar
den anvands. Kontakta "Teknisk support” pa sidan 52 och sluta anvanda varmeplattan om
den Overhettas.

vidrors. Ror inte vid varmeplattan.

i VARNING! MAGPIX-platthallarens varmeplatta kan vara mycket varm och orsaka personskada om den

Vatskor

Instrumentet innehaller vatskor. Vid vatskelackage ska du stéanga av all strom till systemet och dra ut alla natsladdar.
Anvand inte strombrytaren for urkoppling, utan natsladden maste dras ut ur eluttaget. Kontakta "Teknisk support” pa sidan 52
for vidare information.

i FARA! Anvand inte instrumentet i handelse av vatskelackage.

Overvaka avfallsvatskenivaerna periodiskt som en forsiktighetsatgard. Lat inte avfallsvatskebehallaren svamma dver.
Tom avfallsvatskebehallaren varje gang du byter ut behallaren med drivvatska.

Biologisk risk

Prover av humant och animaliskt ursprung kan innehélla farliga biologiska smittdmnen. Avfallsvatskebehallaren har
ventilationshal for att undvika tryckproblem, sa var uppmarksam pa farligt biologiskt material (aerosol).

VARNING! Om exponering for potentiellt farligt biologiskt material, inklusive aerosol, foreligger ska
l[dmpliga rutiner kring biosékerhet féljas och personlig skyddsutrustning (PPE)
anvandas. PPE ar bland annat handskar, kappor, laboratorierockar, ansiktsskydd eller -

mask, 6gonskydd, respiratorer och ventileringsenheter. laktta alla gallande regler och
férordningar for hantering av biologiskt riskavfall.

Indikatorlampa

Den framre panelens lampor pa MAGPIX® anger systemets status och ar ofarliga. De bla lysdioderna (LED) avger inte ljus
i UV-spektrumet.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Dekontamineringsforfarande

Det kan uppsta situationer da hela MAGPIX®-instrumentet maste dekontamineras. Om du maste dekontaminera instrumentet
ska du sterilisera atkomliga ytor och det invandiga flédessystemet. Detta ar i synnerhet viktigt nar prover som utgor biologiskt
riskmaterial har korts.

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

S4& har dekontaminerar du MAGPIX:
1.  Ta bort alla prov och alla Luminex® MAGPIX®-reagenser. Lat destillerat vatten och 10-procentig till 20-procentig 16sning
av hushallsblekmedel och vatten vara kvar i systemets reagensblock utanfor plattan.

2. Anvand programvaran for att kora ett saneringskommando med I6sning av hushallsblekmedel och vatten (10 % till 20 %)
foljt av tva tvattkommandon med destillerat vatten.

3. Toém reagensblocket utanfor plattan och avfallsbehallaren, och rengér dem med en 10-procentig till 20-procentig I16sning
av blekmedel och vatten féljt av en skdljning med destillerat vatten.

4. Stang av MAGPIX och koppla fran natsladden.

5. Rengdr alla utvandiga ytor med ett milt rengdringsmedel foljt av en 10-procentig till 20-procentig 16sning av
hushallsblekmedel och vatten.

6. Oppna instrumentets sidolucka.
7.  Rengor alla atkomliga ytor med ett milt rengdringsmedel féljt av en 16sning av hushallsblekmedel och vatten (10 % till 20 %).

Kassering av instrument

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

Om du kasserar ett Luminex® MAGPIX®-instrument ska du dekontaminera systemet. Mer information finns i
"Dekontamineringsférfarande” pa sidan 8. Kontakta darefter "Teknisk support” pa sidan 52 for att fa ett RMA-nummer
(Return Material Authorization) pa +1-512-381-4397 (utanfér USA). Returnera utrustningen till féljande Luminex-anlaggning:

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

For information om kassering av MAGPIX utanfor EU, kontakta "Teknisk support” pa sidan 52. Se tillverkarens dokumentation
for information om kassering av streckkodslasaren, datorn eller bildskarmen.

For in vitro-diagnostiskt bruk. 8
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Kapitel 3: Installationsforfarande

Kontrollera att den valda platsen ar lamplig innan MAGPIX® hanteras eller packas upp. | "Installationsdiagram” pa sidan 11
finns information om hantering och platsinstallationskrav samt detaljerade matt for MAGPIX.

Kontrollera foljande krav:

¢ Inomhus

Driftstemperatur pa 15 °C till 35 °C (59 °F till 95 °F)

Relativ luftfuktighet vid drift pa 20 % till 80 % — icke-kondenserande

Driftshojd upp till 2 400 m.6.h. (7 874 ft)

Tillgangligt eluttag med skyddsjordning och enkel atkomst

Tillgangligt omrade pa 91,44 cm X 91,44 cm (3' X 3'), med ett spel pa 5,08 cm (2") mellan MAGPIX baksida och vaggar
eller vertikal ytor

En stabil och jdmn yta

MAGPIX levereras i en stor styckegodsenhet i wellpapp pa en lastpall.

BILD 7. MAGPIX®-styckegodsenheten

kravs) och bor flyttas med lyftverktyg. Var forsiktig sa att styckegodsenheten inte skadas

FORSIKTIGT! Styckegodsenheten ar for tung for att lyftas av en person (53,97 kg (119 Ib), tre personer
& nar den flyttas.

| styckegodsenheten finns separata kartonger for datorn, bildskarmen, tvapacket med drivvatska och MAGPIX-instrumentet.
Det finns aven en uppdelad kartong med kablar, CD-skivor och tryckt material. En komplett lista 6ver innehallet finns i
"Foljesedel” pa sidan 27.
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BILD 8. | styckegodsenheten

1. | Datorkartong

3. | MAGPIX®kartong

2. | Bildskarmskartong | 4. | Tillbehdrskartong (bildskarmsstall och

drivvatskekartonger finns under)

Varje enskild kartong kan hanteras av en person. MAGPIX-kartongen och datorkartongen vager bada mindre an 18,14 kg (40 Ib).

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Installationsdiagram

8 s 5

ANMARKNINGAR: [

1. MagPix-systemet bestdr av fre huvudkomponenter: MagPix, en dator och bildsk&rm samt en streckkodsl&sare (fillval).
Datorn, bildskérmen, datortilloehdren och streckkodsl@saren dr inte med pd ritningen fér tydlighetens skull,
men kan placeras pd valfri sida om MagPix-instrumentet.

2. Total vikt av systemet placerat p& bank: 32,2 kg (71 Ib). MagPix — 15,87 kg (35 Ib); dator, bildské&rm och datortillbehdr — 16,32 kg (36 1b).
3. Sladdarna far endast anslutas till eluttag med skyddsjordning (se installations- och anvéndarhandboken). &
4. Folj leverans- och hanteringsavisningarna pd férpackningen och installationsanvisningarna i installationsmanualen sé& som tillampligt.
Systemvikt i férpackning: 53,9 kg (119 Ib) och ska lyftas av tre personer. KY]TLUFTSUTSLAPP )
5. Frdnkoppling av MaxPix gérs med ndtsladden. MOJLIGT AEROSOLUTSLAPP
Placera inte denna enhet s att det &r svart att nd natsladden.
Fackets utmatningsomréde, troligt aerosolutslépp. USB-KOMMUNIKATIONSPORT
: & LUFTINTAG,
@Troligt aerosolutsldpp frén avfallsbehdliare. ATKOMSTLUCKA . UTBYTBART
EOR KUND LAMNA ETT SPEL PA CIRKA 5 CM (2') LUFTFILTER BAKTILL
STATUSINDIKATOR FOR LUFTFLODE OCH KABLAR TACKINTE FOR
SVAGT BLA - PA l
B KLARBLA - KORS Ly = < L
ROD - FEL LUCKLAS
O e
o | —STROMBRYTARE
@/ FOR VANTELAGE
)
B INSTRUMENTETS ﬂ 1
FRAMKANT ‘\
¥
LUCKA TILL ® [}
BRUNNSPLATTOR FACKETS OVANSIDA j L
c FACKETS UNDERSIDA | x
— g - BRvIARE
: = J
LT LT
’ LUCKA TILL VATSKEFACK
(ATKOMST TILL DRI\!V/&TSKE— UTBYTBART LUFTFIETYELRL%FIJI-SD”;;/TTEI KY]TLUFTSUTSLAPP . U[}IDERHALLSLUCKA
OCH AVFALLSBEHALLARE) < | MOJLIGT AEROSOLUTSLAPP FOR SAKRINGAR

TACK EJ FOR PA NAGON SIDA
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Luminex ' .
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Packa upp och montera datorn

Borja installationsférfarandet med datorn. Datorn och bildskarmen finns i kartongerna pa styckegodsenhetens kortsida
(se Bild 9, "Den monterade datorn” pa sidan 12). Bildskarmsstallet finns i kartongen under tillbehdrskartongen.

| kartongerna fér datorn och bildskédrmen finns aven alla nédvandiga sladdar och all nédvandig kringutrustning samt
fullstdndiga installationsanvisningar. Folj anvisningarna for att installera datorn.

Sa har installerar du datorn:

1. Lyft ur de tre kartonerna med datordelar fran styckegodsenheten.
2. Montera delarna med hjalp av anvisningarna som tillhandahalls av datortillverkaren.

BILD 9. Den monterade datorn

Packa upp och montera MAGPIX®
Sa har installerar du MAGPIX®-instrumentet:
1. Lyft ur MAGPIX-kartongen fran styckegodsenheten.

BILD 10. Lyfta ur MAGPIX®-kartongen

MAGPIX-instrumentet ar placerat i en plastpase och ar omgivet av skuminldgg som ar fasta pa wellpappskivor.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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BILD 11. Den 6ppnade MAGPIX®-kartongen

2. Lyft upp MAGPIX ur kartongen genom att lyfta i handtagen i wellpappskivorna.

OBS! Det underlattar om en annan person haller i kartongen samtidigt som du drar upp MAGPIX.

BILD 12. Dra upp MAGPIX® ur kartongen

' 7

3.  Stall instrumentet pa en stabil, plan yta. Det kan kravas tva personer.
4. Vik ned wellpappskivorna fran instrumentets sidor.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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BILD 13. Ta bort férpackningsmaterialet

5. Dra ned plastpasen uppifran.
6. Stall MAGPIX pa en laboratoriebank eller en annan plan, stabil yta. Det kan kravas tva personer.

Innan du gar vidare med installationen bor du kontrollera styckegodsenhetens innehall med hjélp av félijesedeln och sékerstalla
att alla delar finns med. Kontrollera innehallet for att se om det har skadats under transporten. Kontakta "Teknisk support” pa
sidan 52 om nagot saknas eller ar skadat.

Ansluta delarna
Sa har ansluter du delarna:

1.  Hitta sladdarna i tillbehérskartongen i styckegodsenheten.

BILD 14. Néatsladd och USB-kabel

2. Anslut natsladden till instrumentets baksida.
3. Anslut USB-kabeln till datorn och kontakten markt med P1 baktill pa MAGPIX®.
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BILD 15. Ansluten natsladd och USB-kabel

4. Anslut streckkodsldsaren (om den bestalldes) till datorn via en USB-port pa fram- eller baksidan.

BILD 16. Alla delar anslutna

AracE]

Forbereda MAGPIX®

Att forbereda MAGPIX® inkluderar att ta bort transportpluggen samt att montera drivvatskebehallaren och provsonden.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Ta bort transportpluggen

Bakom sidoluckan pa MAGPIX® haller en transportplugg provsondsenheten pa plats. Anvand luckans atkomstverktyg,
som finns i tillbehoérskartongen, for att 6ppna sidoluckan och ta bort pluggen.

j FORSIKTIGT! MAGPIX bor inte vara ansluten till en stromkalla nar luckan éppnas.

S& har 6ppnar du sidoluckan och tar bort transportpluggen:

1. Hitta luckans atkomstverktyg som finns i en liten plastpase i tillbehdrskartongen i styckegodsenheten.

BILD 17. Atkomstverktyg for lucka

2. Forin verktyget i sidoluckans las och vrid det ett kvarts vara medurs.

BILD 18. Atkomstverktyq fér lucka — infért och vridet

Skjut luckan at hoger.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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BILD 19. Oppna luckan

4. Lyft upp sondenheten for att hitta transportpluggen.

BILD 20. Transportplugg pa plats

5.  Dra upp sondhallaren. Samtidigt som du haller en hand ovanpad MAGPIX for att stabilisera instrumentet skjuter du sedan
sondenheten bort fran dig med den andra handen med ett fast tryck. Var beredd pa att anvanda en del kraft.

BILD 21. Trycka pa sondenheten
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6. Lyft ut transportpluggen nu nér sondenheten ar ur vagen.

BILD 22. Lyfta ur transportpluggen

Montera provsonden
MAGPIX® levereras med tva provsonder, men sonden ar inte férmonterad.

S4 har monterar du provsonden:

1.  Hitta provsonden, som ligger i ett ror i tillbehdrskartongen.

BILD 23. Provsonden och dess behallare

2. Dra sondenheten mot dig och tryck den nedat.

3.  Skruva loss sondens koppling langst upp pa sondhallaren genom att vrida den moturs.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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BILD 24. Skruva loss sondkopplingen

4. Placera sonden i 6ppning som skapades nar sondkopplingen skruvades loss. Den bor glida ned och ta i dppningens botten.

BILD 25. Fora in provsonden

5. Satt tillbaka sondkopplingen och dra at tills den klickar pa plats.

BILD 26. Provsonden pa plats

6. Stang och las sidoluckan.

For in vitro-diagnostiskt bruk. 19



Installations- och maskinvaruhandbok for MAGPIX®

Montera drivvatskebehallaren

| styckegodsenheten finns en kartong med tva behallare med drivvatska. Oppna kartongen och hamta en av behéllarna som
ska monteras i instrumentet.

Sa har monterar du drivvatskebehallaren:

1.  Hitta kartongen med drivvatskebehallarna.

BILD 27. Drivvatskekartong och -behallare

e NMAP RGOS
MAGPIX "Drive Fluld. 2Pack
T | MPXDF P

Luminex

2. Oppna kartongen och hamta en drivvatskebehallare.
3. Oppna luckan till vatskefacket framtill pa MAGPIX®.

BILD 28. Vatskefacket

4. Dra drivvatskeslangen och -pluggen (1) pa vanster sida av vatskefacket mot dig tills de ar utanfér facket. For dem at

vanster sa att det gar att féra in drivvatskebehallaren.
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BILD 29. Dra ut drivvatskeslangen och -pluggen

5. For delvis in drivvatskebehallaren i 6ppningen till vatskefacket och ta bort férseglingen.

BILD 30. Ta bort folieférseglingen

6. Anslut drivvatskeslangen och -pluggen till drivvatskebehallarens éppning.

BILD 31. Ansluta slangen och pluggen till behallarens 6ppn

7. Skjut in behallaren i den vanstra delen av vatskefacket. Behallarfacket ar utformat for att halla behallaren pa plats.
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BILD 32. Skjuta in drivvatskebehallaren

8. Kontrollera ventilen framtill pa avfallsvatskebehallaren nar behallaren har forts in helt for att sakerstalla att den ar korrekt
ditsatt och stang luckan till vatskefacket.

Starta MAGPIX®

MAGPIX® har tva pa-/av-knappar: en huvudstrombrytare och en strombrytare for vantelage.
Sa har startar du MAGPIX:

1. Anslut natsladden pa instrumentets baksida till ett eluttag.

OBS! Luminex rekommenderar att ett Gverspanningsskydd eller en UPS-enhet anvands med MAGPIX.
For mer information, se "Avbrottsfri kraftforsorjning (UPS) eller 6verspanningsskydd” pa sidan 38.

2.  Sla pa huvudstrombrytaren (1). Det ar vippstrombrytaren langst ned till hdger baktill pa MAGPIX.

OBS! Huvudstrombrytaren styr instrumentets stromtillférsel.

BILD 33. Huvudstrombrytare

3. Tryck pa strdmbrytaren for vantelage (2) framtill pA MAGPIX nar du &ar redo att bérja anvénda instrumentet. Den bla
lysdioden i det sexkantiga fonstret tands for att bekréafta att enheten ar paslagen. MAGPIX behdver cirka 45 sekunder
for att starta.
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BILD 34. Strombrytare for viantelage vantela

h ' /\ AAGELY

o

OBS! Strombrytaren for vantelage aktiverar och inaktiverar enheten.

4. Efter att MAGPIX har startats kan du anvanda programvaran for att mata ut platthallaren for att satta reagensblocket
utanfor plattan pa plats.

Forsta start
Utfor féljande moment nar systemet startas for férsta gangen:

1. Adjust the Sample Probe Height (Justera provsondens hgjd)
2. Rutinen Revive After Storage (Luminex) (Ateraktivering efter férvaring (Luminex))
3. Calibration/Verification (Kalibrering/verifiering)

Justera provsondens hojd
Justera provsondens hojd sa att den gar tillrackligt djupt ned i brunnen for att samla in prov.
OBS! Kontrollera att det inte finns vatska i brunnarna eller behallarna innan provsondens hojd justerats.

1. P& sidan Home (Startsida) klickar du pa Probe and Heater (Sond och varmare) under Daily Activities (Dagliga
aktiviteter). Fliken Probe & Heater (Sond och varmare) 6ppnas.

2. Anvand brunn D6 (detta ar mittbrunnen pa en vanlig 96-brunnsplatta).

3. Kontrollera att den aktuella brunnen ar markerad pa bilden av plattan. Den valda brunnen markeras med en gron nal.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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4.

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

16.

Beroende pa vilken typ av platta du anvander satter du justeringsbrickor eller en justeringskula i brunnen.

¢ For en 96-brunnsplatta av standardtyp — inga

* For en filterbottenplatta — tva 5,08 mm-brickor

* For en Mylar-bottenplatta — tva 5,08 mm-brickor

¢ For en konisk (V-formad) platta — en kula

Klicka pa Eject (Mata ut) for att mata ut platthallaren.

Placera reagensblocket utanfor plattan pa platthallaren. Se till att brunnen sitter ordentligt sa att den klams pa plats.

Placera en brunnsremsa (medféljer Calibration Kit (Kalibreringssats) och Performance Verification Kit
(Funktionsverifieringssats)) i reagensblocket utanfor plattan.

| avsnittet Strip Wells (Brunnsremsor) klickar du pa SD1.

Kontrollera att behallaren ar tom.

| avsnittet Reservoir (Behallare) klickar du pa brunn RB1.

Kontrollera att plattan inte ar skev. Skeva plattor kan leda till felaktig justering av sondhdéjden.

Satt plattan pa platthallaren med brunn A1 placerad sa som anges pa platthallaren.

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

Skriv ett namn pa plattan i rutan Plate Name (Plattnamn).

Klicka pa Auto Adjust Height (Justera hojden automatiskt). Sonden justeras automatiskt till de platser du valt.

OBS! Sondens hojd ar automatiskt installd till 0,98 mm. Sonden justerar automatiskt detta avstand fran plattans
botten, eller kalibreringsskivorna eller sfarerna.

Klicka pa Eject (Mata ut) for att mata ut platthallaren. Om du anvander justeringsbrickor eller -kulor tar du bort dem
fran plattan.

OBS! Nar du kalibrerar och sparar sondhgjdsinstallningarna for alla tre omraden under ett plattnamn behaller
alla omradena kalibreringen.

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

i FORSIKTIGT! Kontrollera att sondhdjden ar ratt installd innan du kalibrerar systemet.
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BILD 35. Justering av provsondens hojd
Luminex.

Adjust the sample pr

Auto Maint Instructions Selact
Adyust Probe Height Plate Heater
Lot Management
Plate Name i Wk Res
Cmds & Routines oN
] o1 RBI .
Probe & Heater i
Austo Adjust A
Herght , .
System Info - | ! B0
14 . c
5.4 . . ' + 3
System Status
Move Probe .
Dawn
Schedule
A

Support Utility

Rutin for ateraktivering efter forvaring

OBS! Rutinen Revive After Storage (Ateraktivera efter férvaring) ar nédvandig nar systemet kérs forsta gangen och
nar systemet inte har anvants pa mer an en vecka. Nar du har justerat provtagningssondens héjd kér du rutinen
Revive After Storage (Luminex) (Ateraktivera efter férvaring (Luminex)).

1. Oppna sidan Maintenance (Underhall) och sedan fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

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

* Prime (Fl6da)
* Rinse (Skdlj)
¢ Alcohol Flush (Alkoholspolning)
* Rinse (Skdlj)
3.  Tillsatt 70-procentig isopropanol eller etanol till behallare RB1 pa reagensblocket utanfér plattan enligt vad som anges pa
fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

OBS! Skolibehallaren (RD1) ska vara tom.

4. Klicka pa Retract (Dra in).
5.  Klicka pa Run (Kor).
Nar rutinen Revive After Storage (Ateraktivera efter forvaring) &r klar kérs rutinen System Initialization (Systeminitiering).

Kalibrering/verifiering

Kalibrering normaliserar instéllningarna for systemet och sakerstaller optimal och konsekvent klassificering av mikrosfarer.
Verifiering anvander systemkontroller for att sédkerstélla att analysatorn fungerar ordentligt med aktuella
kalibreringsinstallningar.

1. P& sidan Home (Startsida) klickar du pa System Initialization (Systeminitiering) under Daily Activities (Dagliga
aktiviteter). Fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) 6ppnas.
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2.

9.

10.

Klicka pa alternativet Calibration/Verification (Kalibrering/verifiering) under avsnittet Automated Maintenance Options
(Automatiskt underhall).

Importera lotinformationen for Calibration Kit (Kalibreringssats) fran CD-skivan som medfdljer satsen eller valj lamplig
sats i rullgardinsmenyn om satsinformationen har lasts in i forvag.

OBS! Anvisningar for hur du importerar satsen finns i "Lagga till eller ta bort CAL- och VER-satsinformation”
pa sidan 26.

Importera lotinformationen for Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats) fran CD-skivan som medféljer
satsen eller valj lamplig sats i rullgardinsmenyn om satsinformationen har lasts in i férvag.

OBS! Anvisningar for hur du importerar satsen finns i "Lagga till eller ta bort CAL- och VER-satsinformation”
pa sidan 26.

Vortexblanda xMAP®-kalibrator-, verifierings- och vatskebehallarna vid medelhastighet i cirka 10 sekunder for
att sdkerstalla homogeniteten. Spad inte ut xMAP-kalibrator-, verifierings- eller flicdesmedel.

Klicka pa Eject (Mata ut) i statusfaltet.

OBS! For att sakerstélla att du far nédvandigt antal partiklar kan du vanda upp och ned pa kalibrator- och
verifieringsflaskorna vinkelratt mot brunnsremsan nar du tillsatter droppar i brunnarna. Det sakerstaller
att max. storlek pa vatskedroppen éverférs till brunnarna.

Overfor sex droppar av vardera reagensen i de angivna brunnarna.
Kontrollera att behallare RB1 ar fylld till % med 70-procentig isopropanol eller etanol.

OBS! Skoaljbehallaren (RD1) ska vara tom.

Klicka pa Retract (Dra in).
Klicka pa Run (Kor).

Lagga till eller ta bort CAL- och VER-satsinformation
Du kan lagga till CAL- och VER-satsinformation fran startsidan.

Lagga till eller importera CAL- och VER-satsinformation:

1.
2.
3.

o

Mata in CAL-/VER-CD-skivan (ingar i satsen) i datorn.
Pa sidan Home (Startsida) klickar du pa System Initialization (Systeminitiering).

Klicka pa Import Kit (Importera sats) langst ned till hdger i fonstret. Dialogrutan Import Calibration or Performance Kit
(Importera kalibrerings- eller funktionssats) dppnas.

Vilj Locate the CD (Lokalisera CD) i ratt enhet och vélj *.mpx-mappen och klicka pa Open (Oppna).
Valj *.Ixl-filen och klicka pa Open (Oppna).
Klicka pa OK.
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Foljesedel
MAGPIX®—styckegodsenheten innehaller féljande:

(XPONENT® 4.2-programvara for MAGPIX®) (DVD)

Antal Artikelnummer
MAGPIX®-instrumentet 1
Dator 1
Bildskarm 1
Allt-i-ett-bildskarmsstall 1
Tvapack med drivvatska 1 40-50014
Avfallsflaska 1 CN-0261-01
Provsond 2 CN-0221-01
Natsladd 1 CN-P0OXX-01
USB-kabel 1 CN-0271-01
Atkomstverktyg till sidolucka 1 CN-0264-01
SampI? Erobe .Height Adjustment Kitm 1 CN-0263-01
(Sats for justering av provsondens hojd)
Reagensblock utanfor platta 1 CN-0260-01
xPONENT® 4.2 Software for MAGPIX® 1 CN-SWXXXX

Installing MAGPIX® (Installera MAGPIX®)

89-30000-00-236

xPONENT® for MAGPIX® IVD Quick Guide

(Programvaruhandbok for IVD xPONENT® for MAGPIX®)

(Snabbguide for xPONENT® for MAGPIX® VD) CN-M083-01

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

(Installations- och maskinvaruhandbok fér IVD MAGPIX®) (CD) ) )
®

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

PC Installation Instructions (Installationsanvisningar for dator)

89-30000-00-263

Varmeblock, 96-brunnsplatta (tillval)

CN-0224-01

Streckkodslasare (tillval)

CN-PC03-01

OBS!

En MAGPIX Calibration Kit (Kalibreringssats) och en MAGPIX Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats)

levereras separat.
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Kapitel 4: Teknisk oversikt

Det har kapitlet beskriver driften, delarna, undersystemen och de tekniska specifikationerna fér MAGPIX®.

Hur MAGPIX® fungerar

MAGPIX® kombinerar ett flodessystem, ett mekaniskt system, ett elektriskt system och ett optiskt system med magnetiska
mikrosfarer och komplex dataanalys for att utfora multiplexa analyser.

Det mekaniska systemet startar processen. En operatér placerar en mikrotiterplatta med 96-brunnar pa platthallaren som for in
plattan i instrumentet. Hallaren rér sig langs med y-axeln, vilket ger provsonden atkomst till alla kolumner pa mikrotiterplattan.
Provsondsenheten ror sig langs x- och y-axlarna och har darfér atkomst till varje rad pa mikrotiterplattan. Hallarens rorelse pa
y-axeln och provsondens rorelse pa x-axeln ger atkomst till alla brunnar pa mikrotiterplattan.

Flddessystemet hanterar insamling och forflyttning av prov. Provsonden sanks ned i varje brunn och tar ett prov for analys och
drar aven drivvatska fran drivvatskebehallaren. Drivvatskan forflyttar provet genom slangarna till optikmodulen.

| optikmodulen haller en magnet de magnetiska mikrosfarerna pa plats samtidigt som en rod lysdiod (klassifikation) och sedan
en gron lysdiod (reporter) belyser dem. De avbildas varje gang de belyses. Nar bilderna har registrerats dras magneten tillbaka
och mikrosfarerna frigors for att forflyttas till avfallsvatskebehallaren, som en férberedelse for nasta prov

xPONENT®-programvara analyserar bilderna. Bilderna som belystes med rott sken analyseras for att klassificera mikrosfarerna
och bilderna som belystes med gront sken for att faststalla vilka av provets amnen som har fast sig pa deras ytor.
Programvaran rapporterar resultatet till operatoren.

BILD 36. MAGPIX®-instrumentets framsida och hégra sida

1. | Statusindikatorlampa 4. | Vatskefackets lucka. En mer detaljerad bild finns
i "Vatskefacket” pa sidan 35.

2. | Strémbrytaren for vantelage 5. | Sidolucka

3. | Lucka for platthallare 6. | Las for sidolucka
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BILD 37. MAGPIX®-instrumentets baksida och vanstra sida

1. | Kommunikationsport (P1)

2. | Strédmforsorjningsmodul
3. | Bakre luftfilter

Systemets delar
Féljande avsnitt ger mer information om Luminex® MAGPIX®—systemets tre delar: programvara, reagenser och maskinvara.

Programvara

Luminex® xPONENT® for MAGPIX®-programvaran ger fullstandig kontroll sver MAGPIX-instrumentet och genomfér dataanalys.
Programvaran kraver en dedikerad dator. Uppdaterad information om datorn eller operativsystemet finns i tillamplig
programvaruhandbok eller pa http://www.luminexcorp.com.

| de flesta fall levereras datorn som medféljer MAGPIX-systemet med programvaran xPONENT for MAGPIX férinstallerad.
Luminex tillhandahaller en DVD med programvara som du kan anvanda for att installera om programvaran eller for att installera
den pa en annan dator. Om du installerar programvaran pa en annan dator maste datorn uppfylla minimispecifikationerna,
sasom 4,0 GB RAM-minne och en processor pa 2,66 GHz. Antalet installationer som du kan utféra begransas av licensen.

DVD:n med programvara installerar endast den grundlaggande programvaran automatiskt. Kontakta "Teknisk support” pa
sidan 52 for att fa information om hur du installerar de olika uppgraderingarna. Var tekniska support kan ge dig korrekt
licensnummer som behdvs for att installera uppgraderingar.

FORSIKTIGT! Om du behéver avinstallera programvaran ska du folja anvisningarna som tillhandahalls av
& "Teknisk support” pa sidan 52.

For in vitro-diagnostiskt bruk. 29


http://www.luminexcorp.com

Installations- och maskinvaruhandbok for MAGPIX®

Programvaran ar dokumenterad pa tva satt: i online-hjalpen, som nas fran programvaran, och i PDF-format pa Luminex
webbplats och pa en CD som medfdljer systemet.

xPONENT for MAGPIX, med undantag for Adobe Acrobat. Acrobat kravs for att visa
PDF-filerna och finns pa installations-DVD:n. Anvandningen av xPONENT for MAGPIX

i FORSIKTIGT! Luminex rekommenderar att du inte installerar annan programvara pa datorn som kor
har endast validerats nar det ar det enda programmet som kors pa en dedikerad dator.

Maskinvara
Luminex® MAGPIX®-systemet omfattar foljande enheter:

* MAGPIX-instrumentet

¢ Dator och nddvandig kringutrustning, inklusive bildskarm, tangentbord och mus
¢ Natsladd for att ansluta MAGPIX till ett eluttag

¢ USB-kommunikationskabel for att ansluta MAGPIX till datorn
* Tva provsonder

¢ Sats for justering av provsondens hojd

* Reagensblock utanfor platta

* Extra tom avfallsvatskebehallare

 Atkomstverktyg for sidolucka

¢ Streckkodslasare (tillval)

¢ Varmeblock (tillval)

Maskinvaran levereras med en snabbguide for installation, en snabbguide for programvara, en CD med bade
programvaruhandboken och maskinvaruhandboken samt en DVD med programvaran.

Reagenser

Luminex® xMAP®-teknik kraver tva typer av reagenser: vanliga laboratoriereagenser och reagenser som specifikt har tagits
fram fér Luminex-instrument.

FORSIKTIGT! Folj standardrutiner for laboratoriesakerhet vid hantering av farliga, giftiga eller brandfarliga
reagenser och kemikalier. Kontakta "Teknisk support” pa sidan 52 om du ar osaker pa
rengorings- och dekontamineringsmedels eller -materials forenlighet med instrumentet.

FORSIKTIGT! Anvand endast reagenser, prover eller andra forbrukningsvaror fore utgangsdatum.
Kassera alla reagenser, prover eller férbrukningsvaror som passerat utgangsdatum
pa lampligt satt.

Erforderliga laboratoriereagenser
* 10-procentig till 20-procentig 16sning av hushallsblekmedel och vatten
¢ 70-procentig isopropanol eller etanol

0,1 N NaOH

. Sporicidin®-desinfektionsmedel

Milt rengdringsmedel

Destillerat vatten

pa betryggande avstand fran varme, éppna lagor och gnistor. Avlidgsna dem fran instrumentet

VARNING! Isopropanol och etanol ar brandfarliga vatskor. De ska forvaras i ett val ventilerat utrymme
& nar de inte anvands.
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xMAP®-teknikens reagenser
¢ Drive Fluid (Drivvatska) (tillracklig volym for att kora atta 96-brunnsplattor)

* MAGPIX® Calibration Kit (Kalibreringssats) (for att normalisera CL1- och CL2-klassificeringskanalerna och
RP1-reporterkanalens parametrar)

* MAGPIX Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats) (for att verifiera systemintegritet i samband med
CL1- och CL2-klassificeringskanalerna, RP1-reporterkanalens och systemets flode)

FORSIKTIGT! Skydda alltid MAGPIX kalibrerings- och verifieringsreagenser mot ljus for att undvika att
mikrosfarerna fotobleks.

Detta kan orsaka allergiska reaktioner hos vissa personer. Ytterligare information finns
i drivvatskans sakerhetsdatablad.

i VARNING! Luminex® Drive Fluid (Drivvatska) innehaller ProClin® som ett konserveringsmedel.

MAGPIX levereras med ett tvapack med drivvatska. En MAGPIX Calibration Kit (Kalibreringssats) och en MAGPIX
Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats) levereras separat.

Undersystem
MAGPIX® har fyra undersystem: ett flodessystem, ett mekaniskt system, ett elektriskt system och ett optiskt system.

Elektriskt undersystem

Det elektriska undersystemet tillhandahaller strom for drift och kontroll av MAGPIX®-systemet och kommunikation mellan
dess delar.

Stromforsorjningsmodul

Pa stromforsorjningsmodulen finns ingangskontakten, huvudstrémbrytaren och sakringarna. Det ar MAGPIX®-systemets
skyddsjordningspunkt. Natsladdens kopplingstyp ar IEC-320-C13. Natsladden forser instrumentet med strém nar den ar
ansluten till ett eluttag och &r ett frankopplingsalternativ. Stromférsdrjningen kanner automatiskt av spanningen.

BILD 38. Stromforsoriningsmodul
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Huvudstrombrytare

2. | Ingangskontakt
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Innan du byter en sakring ska du stédnga av instrumentet och koppla fran natsladden for att

VARNING! Blockera inte det har frankopplingsalternativet. Anslut endast till eluttag med skyddsjordning.
& undvika risken for elektriska stotar.

Kommunikationsport
Kommunikationsporten ansluter MAGPIX® till datorn. Det ar en USB-port markerad med P1.

BILD 39. Kommunikationsport

Pl

o O

Monsterkort

MAGPIX® behover flera monsterkort vilket inkluderar fyra storre kort: optikkontroll, XY-kontrollenhet, avbildning och processor.
Dessa monsterkort finns alla i samma omrade som det optiska systemet, ar inte tillgangliga fér anvandaren och kraver inget
underhall.

Flodesundersystem

Flédesundersystemet hanterar flodet av vatska genom MAGPIX®. MAGPIX har tva luckor som ger atkomst till flodessystemet:
en lucka pa sidan och pa framsidan som leder till vatskefacket.

Sidofacket och dess delar

Sidoluckan, hoégt upp pa hoger sida, ger atkomst till sidofacket som innehaller provsondsenheten, provventilen, slangen mellan
sonden och provventilen, drivvatskans filter och sprutans pump.

Sidoluckan sakras med ett las som kan 6ppnas med ett atkomstverktyg.

FORSIKTIGT! Hall sidoluckan stangd och Iast under drift. Las endast upp den for att utféra underhall pa de
& delar av flddessystemet som kan underhéllas av anvandare.

BILD 40. Sidolucka

TECNHN@LDGY
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BILD 41. Bakom sidoluckan

Sprutpump och drivvatskefilter

Sprutans pump drar vatska fran drivvatskebehallaren i det nedersta facket i instrumentet. Vatskan passerar forst

drivvatskefiltret som avlagsnar partiklar som ar stérre an 35 mikrometer i diameter.

Pumprérelsen skapas av kolvens styrskenas uppat-och-nedat-rorelse i sitt faste som rér kolven uppat och nedat i glascylindern
och drar drivvatska genom filtret och in i ventilen och tvingar ut den i samma slinga.

BILD 42. Sprutpump och drivvatskefilter

-

1. | Drivvatskefilter 5. | Faste

2. | Kolv 6. | Styrskena till kolv
3. | Slang fran drivvatskebehallare 7. | Sprutpumpsventil
4. | Glascylinder 8. | Provslinga
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l! VARNING! Undvik kontakt med de rérliga delarna.

Provsondsenheten

Provsonden i rostfritt stal sitter i en hallare. En sondkoppling, som haller sonden pa plats, skruvas in i hallarens évre del.
Fran sonden, och genom kopplingen, gar det en slang som passerar genom en dragavlastning och ansluts till provventilen.
Det gar en provslinga fran sprutpumpen som ansluts till provventilen. Det gar &ven en slang fran denna till den optiska
kammaren som leder provet blandat med drivvatska.

En remskiva, som ar tackt av ett skydd, flyttar sondenheten langs med x-axeln.

BILD 43. Provsondsenheten

AN\ BN

Provslinga Provventil

Dragavlastning Remskivans skydd

Slang mellan sond och ventil (svart markering) Sondhallare

O >N

Slang mellan ventil och optisk kammare (réd markering) Sondkoppling

S A

Provsond

VARNING! Undvik kontakt med de rérliga delarna.

med potentiellt farliga biologiska prov.

II VARNING! Anvand lamplig personlig skyddsutrustning nar du hanterar delar som kommer i kontakt
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Vatskefacket

Langst ned pa MAGPIX® framre panel finns en lucka som kan vikas ned for att ge atkomst till vatskefacket. | facket finns tva
mindre fack for drivvatske- och avfallsvatskebehallarna. Interna sensorer kontrollerar om nivan blir for hdg i avfallsvatskebehallaren
och for 1&g i drivvatskebehallaren. Om nagon av behallarna nar en oacceptabel niva avbryts MAGPIX. | den tillampliga
programvaruhandboken finns anvisningar om hur du staller in en varning som varnar nar vatskenivaerna ar oacceptabla.

BILD 44. Lucka till vitskefack

Drivvatskebehallaren levereras ifylld och ar en engangsférpackning. Den ateranvandbara avfallsvatskebehallaren tar emot
systemets avfall. Slangarna for avfall och drivvatska ar anslutna till respektive behallare med genomskinliga slangar.

VARNING! Anvéand lamplig personlig skyddsutrustning nér du hanterar delar som kommer i kontakt
med potentiellt farliga biologiska prov. Kontrollera att avfallsvatskebehallaren ar ordentligt
ventilerad.

BILD 45. Vitskefacket, invandigt

1. | Drivvatskebehallaren pa sin plats 3. | Ventil som ansluter avfallsslangen till

avfallsvatskebehallaren

2. | Avfallsvatskebehallaren pa sin plats
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Mekaniskt undersystem

Rorelser pa x- och y-axeln
| MAGPIX® mekaniska undersystem ingéar platthallaren och enheten som forflyttar provsonden. Hallaren rér sig langs y-axeln

och ger provsonden atkomst till varje rad pa mikrotiterplattan. Provsondsenheten ror sig langs x- och y-axlarna och har darfér

atkomst till varje kolumn pa mikrotiterplattan. Hallarens rorelse pa y-axeln och provsondens rorelse pa x- och y-axeln ger
atkomst till alla brunnar pa mikrotiterplattan.

BILD 46. MAGPIX®-platthallarenhet

Plats for mikrotiterplatta

2. | Plats for reagensblock utanfor plattan

BILD 47. MAGPIX®-provsondsenhet

Remskiva som foér provsondsenheten langs x-axeln (skydd borttaget)

2. | Provsond

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Luftfilter

MAGPIX® har tva luftfilter; ett pa instrumentets undersida och ett pa instrumentets baksida. Dessa filter kraver regelbunden
rengdring for att fungera optimailt.

Filtret pa MAGPIX® undersida skjuts ut ur sin hallare i riktning mot instrumentets framsida. Detta kraver att instrumentet lyfts
upp eller lutas. Filtret pa MAGPIX baksida kan skjutas upp ur sin hallare.

FORSIKTIGT! Innan instrumentet lyfts ska all vatska fran reagensblocket utanfor plattan och
& vatskebehallarna avlagsnas.

BILD 48. MAGPIX undersida med filtret pa plats

T
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Optiskt undersystem

MAGPIX® optiska undersystem utgors av réda och grona lysdioder, en CCD-baserad bildsensor, en bildkammare och en
magnet som haller de magnetiska mikrosfarerna pa plats under bildbehandlingen. Det optiska undersystemet finns i samma
omrade som monsterkorten. Det ar inte tillgangliga for anvandaren och kraver inget underhall.

Rekommenderad extrautrustning
Det kan kravas ytterligare utrustning for att uppna béasta resultat med Luminex® MAGPIX®-systemet.

Avbrottsfri kraftforsorjning (UPS) eller 6verspanningsskydd

Luminex rekommenderar att antingen en UPS-enhet eller ett dverspanningsskydd anvands for att skydda systemet fran
stromavbrott. Anvand en UPS-enhet som kan leverera 585 W/960 VA i minst 60 minuter. Valj ett 6verspanningsskydd som
uppfyller kraven fér den elektriska miljén, varaktighet, undertryckt markspanning och typ av skydd. Overspanningsskyddet
behdver tre uttag och en minimispanning pa 585 W. Bada alternativen boér ha ett lampligt certifieringsmarke for regionen,
till exempel Underwriters Laboratory (UL), Canadian Standards Association (CSA) eller Conformité Européenne (CE).

Skrivare
Anvand en skrivare som ar kompatibel med Microsoft® Windows® XP Pro Service Pack 3 eller Microsoft Windows 7, 32-bitar.

Streckkodsetiketter
Anvand en streckkodsetikett av typen Kod 128 vid skanning av streckkoder in i systemet.

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

Ultraljudsbad

Anvand CoIe—Parmer®—produktnummer 08849-00, med en anvandningsfrekvens pa 55 kHz eller motsvarande.
Systemspecifikationer

Allmanna specifikationer
¢ Starttid: under 15 minuter, inklusive spolning av systemets ledningar, systemkalibrering och systemverifikation
¢ Systemverifikation: 5 minuter
* Avstangningstid: under 15 minuter

¢ Tid for att slutféra en mikrotiterplatta med 96-brunnar: under en timme med 50 regioner, 2 000 mikrosfarer per region
per brunn, med 50 mikrosfarer i varje region och nar 30 pL aspireras fran ett prov pa 75 uL

* Matt: bredd 20,3 cm (8"), djup 66 cm (26") och hojd 43,2 cm (17")
* Vikt: 18,0 kg (40 Ib)

¢ Installationskategori Il

* Fdroreningsgrad 2

* Temperaturreglering: Bibehaller prov med varmeblocket vid en konstant temperatur fran 35 °C till 60 °C (95 °F till 131 °F)
+/- 1 °C av boérvarde

* Automatisk dverforing av analysprotokoll och ny reagensinformation till systemet fran en las- och skrivbar DVD med stor
datavolym

* Automatisk provtagning frdn en mikrotiterplatta med 96 brunnar, som startar fran valfri brunnposition
* Automatisk analys i realtid

* Analys av flera analysprotokoll per mikrotiterplatta

¢ Streckkodsinlasning av prov-ID

¢ Producerar ljudtrycksnivaer under 85 dBA
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Miljoforhallanden
¢ Endast for inomhusbruk
* Driftstemperatur: 15 °C till 35 °C (59 °F till 95 °F)
Relativ luftfuktighet vid drift: 20 % till 80 % — icke-kondenserande
Driftshojd: upp till 2 400 m.6.h. (7 874 ft)
Transporttemperatur: 0 °C till 50 °C (32 °F till 122 °F)
¢ Forvaringstemperatur: 10 °C till 40 °C (50 °F till 104 °F)

Elektronik
* USB 2.0-kompatibel kommunikationskanal fér snabb datadverféring
* Ingangsspanning: antingen 100-120 V~, 2,0 A 50/60 Hz eller 200-240 V~, 1,0 A 50/60 Hz

Optik
* Reporterkanalsdetektion: 16 bitars A/D-upplésning
* Reporterdetektor: CCD, bandbredd for detektion pa 566 nm till 614 nm
* Klassifikationsdetektor: CCD
¢ Detektionsgrans (LOD): fér reporterkanalen, med en tom mikrosfar fran region 078, < 700 molekyler av fykoerytrin (PE)
per mikrosfar
* Dynamikomrade: for reporterkanalen, med en mikrosfar fran region 078, = 3,0 tiotal
¢ Effektivitet: klassificeringskanalerna: = 80 %

Flodesteknik
¢ Laddningshastighet fér prov: 20 pL till 500 pL per sekund
* Uppsamlingsvolym fér prov: 20 L till 200 pL
* Overféring mellan brunnar: < 4 %
¢ Uppsamlingsexakthet for prov: +/- 5 %

Mikrotiterplattor
* Mikrotiterplattan maste ha 96 brunnar och inte vara hogre an 2,54 cm (1"), inklusive varmeblock.
* Mikrotiterplattan maste vara kompatibel med varmeblockets temperatur nar varmeblocket anvands.

¢ Alla mikrotiterplattor &r som standard 85,5 mm breda och 127,9 mm langa. Djupet varierar beboende pa brunntyp.
Maximalt tillatet djup ar 2,54 cm (1"). Plattorna maste ha en lagsta lapphéjd pa 1,5 mm (0,06"), standardavstand mellan
brunnars mittpunkt (9 mm) och standardavstand fran mittpunkten fér A1 och plattans mittpunkt for bade langd och
bredd. For att storleken ska vara kompatibel med varmeblocket maste plattan passa in i varmeblocket sa att dess 6vre
kant ar i linje med varmeblockets.

Mikrosfarer
¢ Kan urskilja mellan 1 till 50 unika MagPIex®-mikrosférer i ett prov
Felklassificeringsfrekvens: <2 %
* Klassificeringsfrekvens: = 80 %
Detekterar och urskiljer reporterfluorescensens ytemission vid 590 nm +/- 24 nm pa 1 till 50 unika MagPlex-mikrosfarer
i ett prov
En 16slig bakgrundsfluorescens pa 590 nm +/- 24 nm subtraheras automatiskt fran vardena for fluorescensintensitet
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Kapitel 5: Drifts- och underhallsforfaranden

MAGPIX® ska rengdras och underhallas enligt anvisningarna for att sakerstalla korrekta testresultat. Las igenom och f6lj alla
anvisningar i detta kapitel. Skriv ut och anvand "Underhallsloggar” pa sidan 50 for att underlatta underhallsforfarandet.

Allmanna forsiktighetsatgarder vid underhall
laktta foljande allmanna forsiktighetsatgarder vid underhall och som beskrevs mer ingaende i tidigare kapitel:

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

Prover och avfallsvatska kan innehalla farligt biologiskt material. Dar exponering for farligt biologiskt material
(inklusive aerosol) foreligger ska lampliga sakerhetsrutiner foljas samt personlig skyddsutrustning och
ventilationsutrustning anvandas.

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

e

Ta inte bort skyddet pa MAGPIX. Allt underhall kan utféras fran instrumentets utsida, i vatskefacket eller i facket
som ar atkomligt genom att 6ppna sidoluckan.

Oppna sidoluckan

| sidofacket pa MAGPIX® finns de flesta av de delar som kan underhallas av anvandare. Atkomstluckan till facket maste vara
Iast vid drift. Luckan kan 6ppnas med ett speciellt verktyg som levereras med MAGPIX-systemet.

BILD 50. Las for sidolucka

S& har 6ppnar du laset:

1.  Stang av och koppla fran MAGPIX.
2. Forin verktyget i lasets 6ppning och vrid medurs.
3. Skjut luckan at hoger.

For in vitro-diagnostiskt bruk. 40



Installations- och maskinvaruhandbok for MAGPIX®

Dagliga forfaranden

De flesta av de dagliga underhallsatgarderna for MAGPIX® kan utféras med tillgangliga programkommandon. Mer information
om hur dessa kommandon utférs finns i tillamplig programvaruhandbok eller online-hjalp.

Initiera MAGPIX®

Bdrja varje dag med att initiera MAGPIX® med programvaran xPONENT® for MAGPIX (xPONENT® for MAGPIX). Las tillamplig
programvaruhandbok eller online-hjalp. Initieringen tar mindre an fem minuter och inkluderar en snabb systemkontroll.

Verifiera MAGPIX®

Utfor verifiering med programvaran xPONENT® for MAGPIX (xPONENT® for MAGPIX). Las tillamplig programvaruhandbok
eller online-hjalp.

Underhalla vatskor

MAGPIX® har ett inbyggt fack for en drivvatskebehallare for engangsbruk och en ateranvandbar avfallsvatskebehallare.
Instrumentet levereras med tva avfallsvatskebehallare och ett tvapack med drivvatskebehallare. Alla vatskeror finns i
instrumentet.

Kontrollera vatskenivaerna dagligen. Byt tomma drivvatskebehéllare vid behov. Om MAGPIX kérs med en tom
drivvatskebehallare kan bristen pa drivvatska stora ett prov och forhindra att ytterligare prov samlas in.

FORSIKTIGT! Anvand endast xMAP®-drivvatska. Anvandning av annan drivvatska utgor felaktig
& anvandning och kan hava garantin fran Luminex®, dess auktoriserade partners eller bada.

Tom avfallsvatskebehallaren nar den &r full. Anvand féljande riktlinjer:
* Byt den nyligen tdémda avfallsvatskebehallaren mot en torr avfallsvatskebehallare sa att fukten som finns kvar i den
forsta avfallsvatskebehallaren inte aktiverar ett meddelande om att avfallsflaskan ar full.

* Innan avfallsvatskebehallaren tas bort ska du kontrollera att alla andra delar och slangar sitter korrekt for att undvika
kontaminering fran droppar av avfallsvatska.

Sa har tommer du avfallsvatskebehallaren:

1. Oppna vatskefacket langst ned pa MAGPIX framsida.

Koppla fran den orangea ledningen for avfallsvatska fran avfallsvatskebehallaren.
Ta forsiktigt bort avfallsvatskebehallaren fran facket.

Skruva loss locket langst upp pa avfallsvatskebehallaren och hall ut vatskan.

Ao

OBS! Kassera avfallsvatskan i enlighet med alla géllande regler och forordningar fér hantering av biologiskt
riskavfall.

5.  Forin den andra, torra avfallsvatskebehallaren i vatskefacket.

OBS! Kontrollera att avfallsvatskebehallaren ar torr. Annars kan den tomma flaskan fortsatta att skicka ett
meddelande om att avfallsflaskan ar full.

VARNING! Avfallsvatska kan innehalla biologiska smittamnen. Dar exponering for potentiellt farligt
biologiskt material, inklusive aerosoler, foreligger ska lampliga biologiskt sakra rutiner
foljas och personlig skyddsutrustning som handskar, skyddsrockar, laboratorierockar,

ansiktsskydd (eller mun- och 6gonskydd), respiratorer och ventilationsanlaggningar
anvandas.
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Stanga av MAGPIX®

Precis som initiering ar avstangning ett standardiserat forfarande i programvaran xPONENT® for MAGPIX®. Det inkluderar
rutiner for sanering, rengéring (med 0,1 N NaOH), tvattning och blétlaggning. Anvisningar for hur avstangning utfors finns i
tilldmplig programvaruhandbok eller online-hjalp.

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

VARNING! Natriumhydroxid ar mycket fratande. Om det kommer i kontakt med huden kan det orsaka
& skyddsglasoégon nar du arbetar med natriumhydroxid.

Forfarande varje vecka

Rengora MAGPIX®

Rengor MAGPIX® varje vecka med en natriumhydroxidlésning (NaOH) pa 0,1 N. Anvisningar foér hur kommandot Clean
(Rengor) kors finns i programvaruhandboken.

Rengodra provsonden

att utfora ett stopp for att undvika risken for exponering for rérliga delar. MAGPIX® far inte

VARNING! Undvik kontakt med de rorliga delarna. Om en platta kors ska du anvéanda programvaran for
& utféra nagra atgarder samtidigt som du utfér underhallsforfarandet.

S& har rengdr du provsonden:

1. Utfér ett STOPP om en platta kors. Anvisningar finns i programvaruhandboken.
2. Stang av MAGPIX® och koppla fran natsladden.
3. Ta bort provsonden.

a. Oppna sidolucka pa MAGPIX.

b. Skruva loss sondkopplingen ovanpa sonden.

c. Ta forsiktig tag i sonden och tryck uppét.

d. Lyft ur sonden ur den 6évre delen av sondhallaren.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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BILD 51. Sondenhet

. | Sondkoppling (skruva loss och ta bort) | 3. ‘ Sond (tryck forsiktigt upp och lyft ur hallaren)
2. | Sondhallare

4. Rengor provsonden med antingen ett ultraljudsbad eller en 10 mL-spruta, eller bada. Om du anvander ett ultraljudsbad
ska du placera provsondens spets i ultraljudsbadet i tva minuter till fem minuter. Om du anvander en spruta ska du spruta
in destillerat vatten genom provsondens spets till dess stérre ande. Det I6ser upp eventuellt avfall som tapper till spetsen.

5. Byt provsonden och skruva dit sondkopplingen ordentligt tills den klickar pa plats.
6. Anvand programvaran for att utféra en automatisk justering av provsondens hojd.

OBS! Utfor en automatisk justering av provsondens hojd varje gang sonden monteras pa nytt efter borttagning.

Utfora en visuell kontroll

Kontrollera MAGPIX® varje vecka. Kontrollera att instrumentet &r inaktivt s& att inga delar ror sig. Oppna sidoluckan och luckan
till vatskefacket pa MAGPIX och kontrollera visuellt om det forekommer lackage, korrosion eller andra tecken pa felfunktion.
Kontrollera alla synliga slangkopplingar.

Kalibrera och verifiera MAGPIX®

Kalibrering, med en uppfdljande verifikation, ar ett annat férfarande som ska utféras varje vecka med xPONENT® for
MAGPIX®-programvaran. Anvisningar finns i tilldmplig programvaruhandbok eller online-hjalp.

Ta bort igensattningar

Om du ofta anvander MAGPIX® for att analysera koncentrerade serum eller andra prov med avfall rekommenderar Luminex
att du utfor en rutin for att ta bort igensattningar varje vecka. Annars kan du utféra forfarandet vid behov. Anvisningar finns i
tilldmplig programvaruhandbok. Kér rutinen Remove Clog (Borttagning av igensattning) med natriumhydroxid (0,1 N NaOH)
i rengoringsbehallaren.

S4& har tar du bort igensattningar:

1. Fyll pa med natriumhydroxid (0,1 N NaOH) i rengéringsbehallaren till reagensblocket utanfor plattan.
2. Kor rutinen Remove Clog (Borttagning av igensattning).

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

VARNING! Natriumhydroxid ar mycket fratande. Om det kommer i kontakt med huden kan det orsaka
& skyddsglasdgon nar du arbetar med natriumhydroxid.
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Forfaranden varje manad
Rengor de utvandiga ytorna varje manad.
Sa har rengor du de utvandiga ytorna:

1. Stang av MAGPIX® och koppla fran natsladden.

2. Rengor alla utvandiga ytor med ett milt rengoringsmedel f6ljt av en 10-procentig till 20-procentig I6sning av
hushallsblekmedel och vatten, foljt av destillerat vatten.

3.  Oppna instrumentets sidolucka.

4. Rengor alla atkomliga ytor med rengéringsmedel oljt av en 10-procentig till 20-procentig I6sning av hushallsblekmedel
och vatten, foljt av destillerat vatten.

i VARNING! Undvik kontakt med instrumentets slangar eller elektriska delar.

o

Torka av alla metallytor som inte &r malade for att férhindra korrosion.
6. Anslut natsladden och starta MAGPIX.

Forfaranden varje halvar

Underhalla luftfilter

MAGPIX® har tva luftfilter; ett pa instrumentets undersida och ett pa instrumentets baksida. Var sjatte manad ska filtren tas bort,
rengdras och sedan sattas tillbaka.

Sa hér rengdr du MAGPIX luftfilter:

1.  Stdng av MAGPIX och koppla fran natsladden.
2. Skjut upp det bakre filtret ur dess hallare.
3. Lyft pA MAGPIX och skjut ut det undre filtret ur dess hallare i rikining mot instrumentets framsida.

FORSIKTIGT! Innan du ta bort det undre luftfiltret ska du ta bort avfallsvitske- och drivvatskebehallarna,
& reagensblocket utanfor plattan och alla mikrotiterplattor i instrumentet.

4. Rengor filtren med en sug eller med destillerat vatten. Stall filiren uppratt och lat dem lufttorka.

i FORSIKTIGT! Filtren maste vara helt torra innan de sétts tillbaka.

5.  Hitta den lilla ingraverade pilen pa filtrets ram. Den indikerar luftflédet. Pilen maste peka inat nar filtret fors in i sin hallare.
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BILD 52. Pil pa luftfilterram

6. Satt tillbaka filtren.
7. Anslut natsladden och starta MAGPIX.

BILD 53. MAGPIX® undersida, filterhallare

Fore borttagning av filter

2. | Efter borttagning av filter

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Byta sprutans tatning

Nar du byter sprutans tatning ska du aven byta den svarta O-ringen som sitter i den. En férpackning innehaller fyra av varije.
Sa har byter du sprutans tatning:

1. Stang av MAGPIX® och koppla fran natsladden.

VARNING! Kolvens styrskena inaktiveras INTE nar tatningen byts och darfér maste instrumentet
& kopplas fran for att undvika skada.

2. Oppna sidolucka pa MAGPIX.
Hitta sprutan (glascylindern med en metallkolv).
4.  Tryck ned kolvens styrskena. Sprutan kan fyllas med ren drivvatska.

w

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

Skruva loss sprutan fran den 6vre delen av dess faste och ta forsiktigt bort den.

Dra ut kolven ur sprutan och kassera drivvatskan vid behov.

Anvand en tang for att ta bort den vita tatningen pa kolven (vid kolvens évre ande) och kassera den.
Lagg den svarta O-ringen i den nya vita tatningen och tryck ned tatningen pa kolvens 6vre del.

Satt tillbaka kolven i sprutan.

0. Skruva in sprutan i dess faste.

= © 0N o

BILD 55. Sprutan

1
3
2
4
5
Faste till spruta 4. | Glascylinder
Metallkolv 5. | Styrskena till kolv
3. | Tatning till spruta (med svart O-ring)
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11.
12.
13.
14.

For tillbaka kolvens styrskena till dess ursprungliga l&ge. Kolvens nedre del passar in i inbuktningen i kolvens styrskena.

Anslut natsladden och starta MAGPIX.

Anvand programvaran for att kora floideskommandot tva ganger. Var uppmarksam pa lackage i omradet runt sprutan.

Stang sidoluckan.

Forfaranden varje ar

Byta provsondsslangen

Slangen som ansluter provsonden till ventilen utsatts for slitage pa grund av provsondens rorelser. Darfor behdver den bytas en
gang per ar.

BILD 56. Provsondsslang

BILD 57. Provsondsslangsenhet

1. | Provsondsslang (svart 4. | Dragavlastning
markering i ventilanden)
2. | Ventil 5. | Sondkoppling
3. | Va-28-kopplingar, flatbottnade
1 2
Ya-28-koppling, flatbottnad 3. | Sondkoppling

2. | Slang mellan sond och ventil
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S4& har byter du ut provsondsslangen:

1.

2.
3.
4

o

Stang av MAGPIX® och koppla fran natsladden.
Oppna sidoluckan p& MAGPIX och hitta sondenheten.
Skruva loss sondens koppling. Provsondsslangen ar inte ansluten till den.

Skruva loss den flatbottnade V4-28-kopplingen vid provsondsslangens ventilande. Provsondsslangen ar inte ansluten till
den. Anvand en tang for att koppla fran den flatbottnade Y4-28-kopplingen vid behov.

Ta bort den frigjorda slangen genom att dra den genom dragavlastningen.

Dra den nya slangen genom dragavlastningen.

Skruva in den flatbottnade V4-28-kopplingen pa den nya provsondsslangens ande i ventilen som du skruvade loss
kopplingen fran i foregaende steg. Dra at kopplingen tills den klickar pa plats.

Skruva in sondkopplingen pa den nya provsondsslangens ande i den évre delen av sondenheten som du skruvade loss
sondkopplingen fran i foregaende steg. Dra at kopplingen tills den klickar pa plats.

Byta drivvatskefiltret
Sa har byter du drivvatskefiltret pa MAGPIX®:

1.
2.
3.
4

5.

Stang av MAGPIX och koppla fran natsladden.
Oppna sidoluckan pa MAGPIX och hitta drivvatskefiltret till vAnster om sprutans pump.
Dra forsiktigt ut filtret ur hallaren.

Skruva loss Top Tube Attachment (Ovre slangkoppling) och Bottom Tube Attachment (Nedre slangkoppling) ovanfor
och nedanfor filtret. Se Bild 58, "Drivvatskefilter” pa sidan 48.

Kontrollera att drivvatskefiltrets riktning stammer 6verrens med Bild 58, "Drivvatskefilter” pa sidan 48 och satt tillbaka
slangarna pa det nya filtret. Dra at bada kopplingarna tills de klickar pa plats.

BILD 58. Drivvatskefilter

© ® N

1
2 4
3
.| Ovre slangkoppling 3. | Nedre slangkoppling
2. | Filter 4. | Faste

Tryck ned det nya filtret i fastet.
Stang sidoluckan.
Anslut natsladden och starta MAGPIX.

Anvand programvaran for att kora fléideskommandot tva ganger. Kontrollera att sprutan fylls med drivvatska under
flodeskommandot.
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Underhall vid behov

Byta sakringar
Du ibland kan behdva byta en sakring pa MAGPIX®. Anvand sakringar med foljande specifikationer:

* F2A,250V

Det gar att anvanda sakringar pa antingen 5 mm x 20 mm eller 0,25" x 1,25". Sakringar ar tillgangliga fran Luminex
Corporation. Du maste komma at MAGPIX baksida for att byta en sakring.

allvarliga personskador eller dodsfall orsakade av elektriska stétar.

i FARA! Innan en sakring byts ska du stinga av MAGPIX och koppla fran natsladden for att undvika

S& har byter du en sakring:

1.
2.

3.

Koppla fran natsladden fran instrumentet.

Anvand en liten sparskruvmejsel for att dppna strommodulens lucka langst ned till hdger pa instrumentets baksida.
Luckan 6ppnas nedat. Bakom den finns en rod hallare.

Anvand skruvmejseln for att ta bort hallaren.

BILD 59. Strommodul
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‘ 1. ‘ Insattningspunkt for skruvmejsel eller blad

Kontrollera bada sakringarna i hallaren avseende skador. En sakring kan ha synliga tecken pa skada, till exempel en

skadad ledning eller sotat glas. Om det inte finns nagra synliga tecken pa skada ska du testa sakringen med en voltmeter.

Byt skadade sakringar mot korrekt sakringstyp.
Satt tillbaka hallaren.

Stang modulens lucka.

Anslut natsladden och starta MAGPIX.
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Underhallsloggar

Kopiera féljande formular vid behov och anvand dem for att registrera underhallsinformation. Fyll i datum pa den forsta raden i tabellen. Den forsta tabellen har tillrackligt
manga kolumner for en vecka (sju dagar). Den andra tabellen har tillrdckligt manga kolumner for underhall varje manad (en atgard per manad), underhall varje halvar
(tva atgarder tva ganger om aret) och underhall varje ar (tva atgarder om aret). For varje atgard som listas till vanster anger du dina initialer under det datum som
atgarden utfors.

Korttidsunderhall — en vecka

Datum:

Dagligt underhall

Initiera med alkoholspolning

Verifiera

Kontrollera vatskenivaer

Stanga av och sanera

Veckounderhall

Rengdra MAGPIX®

Rengéra sond

Kalibrera och verifiera

Utfora visuell kontroll

Ta bort igensattningar
(vid behov)
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Langtidsunderhall — ett ar

Datum:

Manatligt underhall

Rengdra utvandiga ytor

Halvarligt underhall

Rengora luftfilter

Byta sprutans tatning

Arligt underhall

Byta drivvatskefilter

Byta provsondsslang
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Kapitel 6: Felsokningsforfarande

Felsokningsforfaranden hjélper anvandare att identifiera och atgarda problem med instrumentet.

Oversikt

Felsok ett problem genom att hitta det i ett av avsnitten i det har kapitlet, ga igenom de mdjliga orsakerna och vidta den angivna
korrigerande atgarden.

Det har kapitlet innehéller information om féljande dmnen:

* Problem med stréomforsoérjningen
* Kommunikationsproblem

* |Igensattningar

¢ Vatskeldckage

* Problem med provsond

¢ Langsam och felaktig kalibrering
¢ Langsam och felaktig verifiering
* Langsam och felaktig insamling
* Overforingsproblem

¢ Ojamn parlinformation

Teknisk support

Kontakta Luminex tekniska support i USA och Kanada genom att ringa +1-877-785-BEAD (-2323). Utanfor USA och Kanada
ringer du +1 512-381-4397. Kontakta Luminex tekniska support i Europa genom att ringa +31 162-408-333. Skicka fragor via
e-post till support@Iluminexcorp.com.

Ytterligare information finns pa Luminex webbplats. S6k pa énskat amne eller bladdra genom menyerna. Du kan ocksa titta
narmare pa webbplatsens hjalpavsnitt. Skriv in http://www.luminexcorp.com i webblédsarens adressfalt. Ga till hjalpavsnittet.

Det har kapitlet innehaller ingen information om felsdkning av problem med datorn. Kontakta datortillverkarens tekniska support
om du behdéver hjalp med datorn.

Problem med stromforsorjningen
Problem med stromférsorjningen beror ofta pa en utldst sakring, en felaktig elektrisk del eller en frankopplad sladd.

i FORSIKTIGT! Var noga med att undvika att fa en elstét nér du hanterar ett potentiellt elektriskt problem.
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Problem

Mojlig orsak

Korrigerande atgard

Det gér inte att sla pa MAGPIX®.

Natsladden ar
frankopplad.

Anslut natsladden.

Huvudstrémbrytare pa
instrumentets baksida
ar inte paslagen.

Sla pa brytaren.

Vagguttaget levererar
ingen strom.

Byt till ett annat uttag.

Om MAGPIX ar ansluten
till ett Gverspanningsskydd
ska du kontrollera att det
ar aktiverat.

Fel pa stromforsérjningen.

Kontakta "Teknisk
support” pa sidan 52.

En sakring har gatt.

Mer information finns
i "Byta sakringar” pa
sidan 49.

Sakringar fortsatter att ga.

Kortslutning i en
komponent.

Kontakta "Teknisk
support” pa sidan 52.

Kommunikationsproblem

De kommunikationsproblem som behandlas i detta avsnitt ror I1ankarna mellan datasystemet (datorn och programvaran) och

MAGPIX. "Kommunikation” syftar pa éverféringen av data mellan datorn och MAGPIX, vilket inkluderar instrumentets aktuella
status, kontroll av instrumentet, provinsamling, éverféring av sessioner samt funktionerna start, stopp och pausa.

Problem Mojlig orsak Korrigerande atgard
Datorn kan inte uppréatta en anslutning Kommunikationskabeln ar | Anslut eller flytta pa
till MAGPIX®. frankopplad eller ansluten | kommunikationskabeln.
till fel port.
MAGPIX ar inte paslagen. | Sténg av datorn. Sla pa
MAGPIX och sla sedan
pa datorn.
Igensattningar

En igensattning i MAGPIX® &r ofta orsaken till ett problem med kalibrering, verifiering eller datainsamling. Fér att avgéra om det
forekommer en igensattning ska du kora en funktionsverifiering for att se om flédet fungerar som det ska. Om du upptacker ett
fel som orsakas av en igensattning ska du anvanda foljande férfarande.

Sa har felsdker du en eventuell igensattning:

1. Rengor och justera provsonden. Mer information finns i "Rengdra provsonden” pa sidan 42.
2. Utfor forfarandet for att ta bort igensattningar. Mer information finns i "Ta bort igensattningar” pa sidan 43.

3.  Kor kalibrering och verifiering.

Om forfarandet misslyckas kontaktar du "Teknisk support” pa sidan 52.
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Vatskelackage

Det finns flera platser i MAGPIX® dar det kan uppsta vatskeldckage. De flesta lackor ar enkla att atgarda, men om det inte gar

kontaktar du "Teknisk support” pa sidan 52.

Problem

Mojlig orsak

Korrigerande atgard

Vitska har samlats runt MAGPIX®.

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

Stang av och koppla fran instrumentet
for att undvika elektriska stotar, leta efter
mojliga orsaker till lackaget och atgarda
dem. Om lackaget fortsatter ska du
kontakta "Teknisk support” pa sidan 52.

Vatska lacker i instrumentet:

En vatskeslang lacker.

Slangen ar skadad.

Om det galler provsondsslangen ska du
byta ut den. Mer information finns i "Byta
provsondsslangen” pa sidan 47. Kontakta
annars "Teknisk support” pa sidan 52.

Avfallsflaskan lacker.

Avfallsflaskans koppling sitter I0st.

Anslut avfallsflaskans koppling korrekt.

Drivvatskefiltret lacker.

Drivvatskefiltrets kopplingar
sitter 16st.

Dra at drivvatskefiltrets kopplingar for
hand.

Provsonden lacker.

Provsonden ar igensatt.

Mer information finns i "Igenséttningar” pa
sidan 53.

Provsonden sitter 10st.

Dra at kopplingen.

Provventilen lacker.

Provventilen har en eller flera
I6sa kopplingar.

Dra at provventilens kopplingar fér hand.

Fel pa provventilen.

Kontakta "Teknisk support” pa sidan 52.

Sprutans tatning lacker.

Tatningen ar sliten eller felaktig.

Byt sprutans tatning. Se "Byta sprutans
tatning” pa sidan 46.

Sprutventilen lacker.

Ventilen sitter 16st eller ar felaktig.

Dra at sprutkopplingen (silverfargat
vred) for hand pa sprutventilen. Kor ett
floadeskommando. Om lackaget fortsatter
ska du kontakta "Teknisk support” pa
sidan 52.
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Problem med provsonden

Problem med provsonden kan leda till bade lackage och insamlingsfel.

Problem

Mojlig orsak

Korrigerande atgard

Provsonden lacker.

Mer information finns i "Véatskor”
pa sidan 7.

Provarmen ar fast i upp- eller
nedfallt lage.

Anslutningarna till provsondens
motor sitter I6st.

Kontakta "Teknisk support”
pa sidan 52.

Provsondens motor ar felaktig.

Kontakta "Teknisk support”
pa sidan 52.

Provarmen sanks inte jamnt
och smidigt.

Mikrotiterplattan sitter fel.

Justera mikrotiterplattan.

Mikrotiterplattan ar skev.

Byt mikrotiterplattan.

Provsonden ar bojd. Ta bort provsonden fran instrumentet
och rulla den pa en plan yta for att
rata ut den. Om en provsond har
bojts och ratats ut mer an en gang
ska den kasseras och ersattas med
en ny provsond. Utfér en automatisk
justering av provsondens hdjd med

programvaran.

Langsam och felaktig kalibrering
Kalibreringsproblem kan bero pa olika orsaker och manga av dem &r latt korrigerbara manskliga fel.

Problem

Korrigerande atgard

Modjliga orsaker till problem med
kalibreringsmikrosféarer:

Kalibreringsmikrosfarerna ar inte helt och hallet
suspenderade.

Vortexblanda kalibreringsampullerna for att suspendera
mikrosfarerna pa nytt.

Fel partinummer eller malvarden har angetts
i programvaran.

Ange ratt partinummer och malvarden i programvaran.

Kalibreringsmikrosfarerna ar i fel brunn. Andra brunninstéliningen i programvaran.

Det finns inte tillrackligt med kalibreringsmikrosfarer
i brunnen.

Tillsatt minst fem droppar med kalibreringsmikrosfarer
i brunnen. For att sdkerstalla ratt droppvolym ska
flaskan hallas upp och ned i 90 graders vinkel mot
mikrotiterplattan medan dropparna tillsatts.

Anvand xMAP® MAGPIX® Calibration Kit
(Kalibreringssats).

Du anvander fel kalibreringsmikrosfarer.

Satsen med kalibreringsmikrosfarer har passerat
utgangsdatum.

Byt ut den mot en ny flaska med kalibreringsmikrosfarer.

Madjliga orsaker till problem med provsond:

Provsondens hojd ar fel. Utfor en automatisk justering av provsondens hojd.

Provsonden ar igensatt. Mer information finns i "Igensattningar” pa sidan 53.

Sondkopplingen sitter 16st. Dra ar sondkopplingen.

For in vitro-diagnostiskt bruk.



Installations- och maskinvaruhandbok for MAGPIX®

Andra méjliga orsaker:

Instrumentet &r delvis igensatt.

Mer information finns i "Igensattningar” pa sidan 53.

Det har kommit in Iuft i instrumentet.

Utfér en automatisk justering av provsondens hdéjd.
Anvand programvaran for att kéra ett flideskommando
tre ganger, ett alkoholspolningskommando tva ganger
och sedan ett tvattkommando tre ganger med destillerat
vatten.

Kontrollera att drivvatskeslingan inte ar klamd.

Fel pa provventilen.

Kontakta "Teknisk support” pa sidan 52.

Instrumentet har ett internt problem.

Granska loggen med kalibreringsrapporter. Kontrollera
om det forekommer stora férandringar i temperatur eller
spanning. Kontakta "Teknisk support” pa sidan 52 om
nagra av dessa forekommer.

Inga héndelser samlas in under kalibreringen.

Kontrollera drivvatske- och avfallsvatskenivaerna.
Kontrollera att slangarna till bada behallarna ar korrekt
anslutna.

Leta efter provsondsproblem.

Langsam och felaktig verifiering

Precis som kalibreringsproblem kan verifieringsproblem bero pa olika orsaker.

Problem

Korrigerande atgard

Mojliga orsaker till problem med
verifieringsmikrosfarer:

Verifieringsmikrosfarerna ar inte helt och hallet
suspenderade.

Vortexblanda verifieringsflaskorna for att suspendera
mikrosfarerna pa nytt.

Fel partinummer eller malvarden har angetts
i programvaran.

Ange ratt partinummer och malvarden i programvaran.

Instrumentets verifieringsmikrosfarer ar i fel brunn.

Andra brunninstéliningen i programvaran.

Det finns inte tillrackligt med verifieringsmikrosfarer
i brunnen.

Tillsatt minst fem droppar med verifieringsmikrosfarer
i brunnen. For att sékerstalla ratt droppvolym ska
flaskan hallas upp och ned i 90 graders vinkel

mot mikrotiterplattan medan dropparna tillsatts.

Du anvander fel verifieringsmikrosfarer.

Kontrollera att du anvander xMAP® MAGPIX®
Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats).

Verifieringspartiet har passerat utgangsdatum.

Byt ut det mot en ny flaska med verifieringsmikrosfarer.

Verifieringsmikrosfarerna har spatts ut.

Byt mot outspadda verifieringsmikrosfarer.

Verifieringsmikrosfarerna har fotoblekts.

Anvand en annan flaska med verifieringsmikrosfarer,
en som har férvarats morkt.

Modjliga orsaker till problem med provsond:

Provsondens hojd ar fel.

Utfér en automatisk justering av provsondens hdjd.

Provsonden ar igensatt.

Mer information finns i "Igensattningar” pa sidan 53.

Fel pa provventilen.

Kontakta "Teknisk support” pa sidan 52.
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Andra mdéjliga orsaker:

Det forekommer rester fran kalibratorerna eller den Mer information finns i "Overforingsproblem” pa sidan 58.

féregadende analysen.

Det har kommit in luft i instrumentet. Kontrollera provsondens hdjd. Anvand programvaran
for att kora ett fliddeskommando tre ganger, ett
alkoholspolningskommando tva ganger och sedan

ett tvattkommando tre ganger med destillerat vatten.

Kontrollera att drivvatskeslingan inte ar klamd.

Instrumentet har ett internt problem. Granska loggen med kalibreringsrapporter. Kontrollera
om det forekommer stora férandringar i temperatur eller
spanning. Kontakta "Teknisk support” pa sidan 52 om

nagra av dessa forekommer.

Langsam och felaktig insamling

Insamlingsfel kan ofta bero pa manga av de orsaker som ger upphov till kalibrerings- och verifieringsfel, utéver problem med
prov och volym.

Problem

Korrigerande atgard

Majliga orsaker till problem med xMAP®-mikrosfirer:

xMAP®-mikrosfarerna ar inte fullstandigt suspenderade.

Vortexblanda forsiktigt mikrotiterplattan eller suspendera
partiklarna pa nytt med en flerkanalig pipett for att
sakerstalla att 16sningen innehaller mikrosfarer.

Fel partinummer eller malvarden har angetts
i programvaran.

Ange ratt partinummer och malvarden i programvaran.

Fel brunnar har valts for xMAP®-mikrosfarerna.

Andra brunninstalliningen i programvaran.

xMAP®-mikrosfarerna har passerat utgadngsdatum.

Anvand en ny flaska med xMAP®-mikrosfarer.

xMAP®-mikrosfarerna har fotoblekts.

Anvand xMAP®-mikrosfarer som inte &r fotoblekta.

Mojliga orsaker till problem med provsond:

Provsondens hdjd ar fel.

Utfér en automatisk justering av provsondens héjd.

Provsonden &r igensatt.

Mer information finns i "Igensattningar” pa sidan 53.

Andra mojliga orsaker:

Drivvatske- eller avfallsledningen ar inte korrekt ansluten.

Koppla fran och ateranslut ledningarna.

Det har kommit in luft i instrumentet.

Kontrollera provsondens hdjd. Anvand programvaran
for att kora ett fliddeskommando tre ganger, ett
alkoholspolningskommando tva ganger och sedan
ett tvattkommando tre ganger med destillerat vatten.

Kontrollera att drivvatskeslingan inte ar klamd.

Insamlingsvolymen ar for hogt installd.

Stall in insamlingsvolymen sa att den understiger
brunnarnas faktiska volym med minst 25 L. Det gor
att sonden kan samla in prov mer effektivt med mindre
risk for att tillféra luft i provet.

Provets koncentration ar for hog.

Spad de koncentrerade biologiska vatskorna, till exempel
serum eller plasma, till minst 1:5.
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Overforingsproblem
Rester fran kalibreringen kan stéra verifieringen, pa samma satt som rester fran en analys kan stora korrekt inlasning av en
efterféljande analys. Vidta féljande atgarder for att eliminera 6verféring:

¢ Borja med att utféra fyra skoljcykler.

* Om det misslyckas ska du kora tvattkommandot tvd ganger med en natriumhydroxidlésning pa 0,1 N.

* Om de tva kérningarna av tvattkommandot misslyckas ska du kéra den avancerade startrutinen.

Ojamna parlor

Anvand dessa verktyg for att underlatta felsbkning av instrumentet och satsrelaterade problem:
* MAGPIX® kalibratorer

MAGPIX funktionsverifierare

Analysstandarder

Analyskontroller

Felmeddelanden

Granska loggen med kalibreringsrapporter for att se monster.

Anvand MAGPIX funktionsverifierare for att kontrollera om instrumentetkalibreringen lyckades och for att felsdka. Om det

ar problem med satsresultat kan MAGPIX funktionsverifierare hjalpa till att faststalla om problemet orsakas av instrumentet.

Kontakta satstillverkaren om kalibreringen och verifieringen fungerar korrekt.

Foljande tabell identifierar de tre mojliga kategorierna for mikrosfarpunktdiagram: normal, oregelbunden pa grund av fotoblekta

mikrosfarer och oregelbunden pa grund av att MAGPIX inte ar korrekt kalibrerad.

Utseende Beskrivning Mojligt problem Losning

Normal partikelgruppering

Mag Plex®-verifierare

3 ' - skapar en tat
il : partikelsamling inom
F det gra omradets
- » granser.

Oregelbunden partikelgruppering: fotoblekta mikrosférer vs. ej korrekt kalibrerat instrument

MagPIex®-verifierare Instrumentet ar inte Kalibrera om och
utanfor sin region korrekt kalibrerat. verifiera.
(6ver eller till hdger).
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58



Installations- och maskinvaruhandbok for MAGPIX®

Utseende Beskrivning Mojligt problem Losning
: . MagPIex®-verifierare MagPIex®- Kalibrera om med
[ | o utanfor sin region kalibratorer &r nya MagPlex®-
L] L o (under eller till fotoblekta. kalibratorer och
- vanster). verifiera.
—-‘_"’— S T‘

Oregelbunden partikelgruppering pa grund av ej korrekt kalibrerat instrument

MagPlex®-verifierare
utanfor sin region.

MAGPIX® &r inte
korrekt kalibrerat.

Kalibrera om och
verifiera.

Punktdiagrammet ar
utdraget, horisontellt
eller vertikalt.

I

MagPIex®-partikIar
bildar inte tata
samlingar inom

sina regioner.
Punktdiagrammet

ar brett och forlangs
majligtvis horisontellt,
vertikalt eller
diagonalt mot
vanster.
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Bilaga A: Forvaring

Om du behover forvara MAGPIX® i mer an en manad, eller om du forbereder systemet for anvandning efter langtidsférvaring,
ska du félja procedurerna nedan.

Forvara MAGPIX®

Nedan forklaras de atgarder som ska vidtas fore langtidsférvaring av MAGPIX®.

1.
2.

3.
4.
5.

Anvand programvaran for att utféra rutinen for forberedelse infor forvaring.

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

Byt ut provsonden i sondhallaren och svep in sondens ande i Parafilm®.
Ta bort behéllaren for Drive Fluid (Drivvatska) och tom avfallsvatskebehallaren.
Mata ut platthallaren och ta bort mikrotiterplattan och reagensblocket utanfér plattan fran platthallaren.

Forbereda MAGPIX® for anvandning efter forvaring
Folj proceduren nedan innan du bérjar anvanda MAGPIX® efter langtidsférvaring.

Sa har forbereder du MAGPIX fér anvandning efter forvaring:

1.
2.
3.

Kontrollera att drivvatskebehallaren innehaller tillrédckligt med Drive Fluid (Drivvatska) och att avfallsvatskebehallaren ar tom.
Avlagsna Parafilm®-|indningen fran provsondens ande.

Sla pa MAGPIX och titta efter féljande indikationer pa korrekt svar:

* Luft blases ut ur flaktarna.

¢ Sprutan inuti sidoluckan pa MAGPIX initialiseras.

Starta datorn och programmet.

Anvand programvaran for att kora rutinen Revive After Storage (Ateraktivera efter forvaring)
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Installations- och maskinvaruhandbok for MAGPIX®

Bilaga B: Transport

Om allvarliga problem uppstar med MAGPIX® kan det vara nddvandigt att returnera den till Luminex Corporation fér reparation.
Om Luminex tekniska support uppmanar dig att returnera MAGPIX forser en representant fran teknisk support dig med all
nddvandig information samt ett RMA-nummer (Return Material Authorization).

Forvara MAGPIX®

Nedan forklaras de atgarder som ska vidtas fore langtidsférvaring av MAGPIX®.

instrumentet och férbereda det fér transport. Dekontamineringsproceduren beskrivs
i "Dekontamineringsforfarande”. Avisningar om hur du férbereder instrumentet for

i FORSIKTIGT! Innan instrumentet returneras ska du utfora tva procedurer: dekontaminera
transport finns nedan.

Forbereda MAGPIX® for transport
Sa har forbereder du MAGPIX® for transport:

Koppla ifran och ta bort drivvatskebehallaren.

Ta bort reagensblocket utanfér plattan och eventuella mikrotiterplattor.

Utfor tva flddeskommandon. Detta bor avlagsna vatska fran ledningarna.

Tom avfallsbehallaren.

Ta bort sonden.

Satt tillbaka den réda transportpluggen. Den ingar i transportmaterialet fran Luminex.

ook wdh =
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Checklista for transport

Fyll i féljande checklista, signera den och ange datum och skicka med den med MAGPIX®.

1.  Ta bort alla prov fran instrumentet.

2. Dekontaminera instrumentet.

3.  Forbered instrumentet for transport.

Férekom det invandigt lackage i systemet?
JA

NEJ

Textat namn:

Underskrift:

Foretag/institution:

Datum:

Instrumentets serienummer:
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Bilaga C:

Maskinvara

Reagenser

ArtikelInummer

Produktbeskrivning

Artikelnummer

Verktyg till lucka CN-0264-01
Séakring 2 A 250 V Snabb (1 st) CN-0019-01
Provsondsnal CN-0221-01
Varmeblock, 96-brunnsplatta CN-0224-01
Kabel, USB (Atill B) CN-0271-01
Luftfilter 4,5 x 4,5 CN-0257-01
Drivvatskefilter CN-0258-01
Slanganordning, prov till ventil CN-0259-01
Reagensblock utanfor platta CN-0260-01
Enhet for avfallsflaska CN-0261-01
Spruta, 500 pL med kuldnde CN-0262-01
Sample Probe Height Adjustment Kit CN-0263-01
(Sats for justering av provsondens hojd)

Streckkodslasare CN-PC03-01
Stromkabel CN-PXXX-01*

*XXX ar ett landsspecifikt artikelnummer. Kontakta "Teknisk support” for mer information.

Produktbeskrivning

Artikelnummer

MAGPIX® Calibration Kit (Kalibreringssats),
25 anvandningar, IVD

MPXIVD-CAL-K25

MAGPIX® Performance Verification Kit
(Funktionsverifieringssats), 25 anvandningar, IVD

MPXIVD-PVER-K25

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

MPXDF-4PK-1
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