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Luminex Corporation (Luminex) forbehaller sig ratten att nar som helst modifiera sina produkter och tjanster. Meddelanden
kommer att skickas till slutanvéandaren angaende andringar som paverkar anvandning av enheten, dess prestanda och/eller
sakerhet och effektivitet. Eventuella &ndringar av enheten kommer att géras i enligt med géallande lagar och bestammelser.
Luminex ansvarar inte for eventuella skador som uppstar till féljd av sa kallad off-label-anvandning eller missbruk av den har
informationen.

Luminex, XMAP, XTAG och xPONENT ar varumarken som tillhér Luminex Corporation och &r registrerade i USA och andra
lander. 200, SD och XYP ar varumarken som tillhér Luminex Corporation.

Alla andra varumérken, inklusive Cole-Parmer®, Cheminert®, Gore-Tex ", Parafilm® M och Triton® tillhor sina respektive dgare.
Luminex® 100/200™ &r en laserprodukt av klass I.

Produkten eller anvandningen av den omfattas av, helt eller delvis, eller ar tillverkad av processer som omfattas av, ett eller
flera patent: www.luminexcorp.com/patents.
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Standardvillkor for anvandning av instrumentprodukten

Genom att 6ppna férpackningen som innehaller denna instrumentprodukt ("produkten”) eller genom att anvanda
produkten pa nagot vis, samtycker du till att I1ata dig bindas av villkoren nedan. Du godtar aven 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 PA KOPARENS SAMTYCKE DARTILL. 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 kdpt av eller pa annat satt erhallen direkt fran Luminex,
eller en av Luminex auktoriserade aterforsaljare. Genom att ta emot produkten ska k&paren anses ha samtyckt till de
villkor som anges hari, oaktat villkoren i alla tidigare och senare meddelanden fran kdparen och om séljaren bestamt eller
uttryckligen motsatter sig sddana 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 6verensstammer i all vasentlighet med produktspecifikationerna
som tillhandahélls 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 tillhandahalls av
Luminex. Om produkten kdpts fran en av Luminex auktoriserade aterférséljare, ska alla garantier lamnas skriftligen direkt
av den av Luminex auktoriserade aterférsaljaren till kdparen. 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 galla 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 saljaren 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
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FORLUST SOM 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 6verensstdmmer med garantin som anges hari under garantiperioden:
(i) kOparen ska skriftligen underratta Luminex i god tid att sadan produkt eller FS-DEL, beroende pa vad som ar tillampligt,
inte uppfyller kraven och en detaljerad beskrivning av den pastddda bristande Gverensstammelsen ska lamnas;

(i) kdparen 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 &r tillampligt; (ii) efter
Luminex gottfinnande ska kdparen antingen returnera sadan icke-Overensstammande produkt eller FS-DEL till Luminex
(till dess tillverkningsanlaggning eller till en plats som anges av Luminex) eller férstéra sadan produkt eller FS-DEL,
beroende pa vad som &r 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 ar tillampligt, for att hitta defekter. | handelse av att Luminex
faststaller att sddan produkt eller FS-DEL, beroende péa vad som ar tillampligt, ar éverensstammande ska produkten eller
FS-DELEN, beroende pa vad som é&r tillampligt, sandas till kdparen och kdparen ska ansvara for betalning for sddan
produkt eller FS-DEL, beroende pa vad som é&r tillampligt, och tillhérande fraktkostnader. | handelse av att Luminex
faststéller att sddan produkt eller FS-DEL, beroende pa vad som ar tillampligt, ar icke-6verensstdmmande ska Luminex
ansvara for betalning fér saddan produkt eller FS-DEL, beroende pa vad som ar tillampligt, och tillhérande fraktkostnader.
Utover vad som uttryckligen anges hari har kdparen ingen ratt att returnera en produkt eller FS-DEL, beroende pa vad
som ar tillampligt, till Luminex utan Luminex foregaende skriftiga medgivande.

3. Koparens anviandning av produkten — Kdparen far inte anvanda denna produkt for 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. Kparen medger att inga rattigheter eller licenser under Luminex
patent ska inbegripas i férsaljningen 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. Koparen
bekraftar och samtycker till att produkten séljs och licensieras endast for anvandning med Luminex parlor eller kassetter,
beroende pa vad som ar tillampligt. Av kvalitetskontrollskal ska kdparen inte anvanda produkten med nagra andra
mikrosfarer, bararvatskor eller kassetter &n parlor, bararvatskor och kassetter som godkants av Luminex. Vidare intygar
koparen att han/hon ar medveten om att produkten inte har godkéants 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
sdljaren 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 saljarens tekniska specifikationer eller pa
sakerhetsdatabladen som koparen erhaller. Kbparen medger och garanterar uttryckligen for saljaren att kdparen 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 FORSALJINING, FORSALJINING AV HELA ELLER DELAR AV PRODUKTEN, UTNYTTJANDE
AV ENSKILDA ELLER 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 (D.V.S. PROTOKOLL FOR ANALYSEN).
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Kdparen ansvarar for och patar sig harigenom uttryckligen risken att kontrollera faror och att vid behov utféra vidare
efterforskning for att férstda mer om farorna med att anvanda produkten. Képaren maste dven varna sina kunder,
anstallda, representanter, ombud, lakare, eftertradare och eventuell extrapersonal eller personal hos tredje part

(till exempel hos fraktforetag) om alla risker involverade i anvandningen eller hanteringen av produkten. Képaren
forbinder sig att folja instruktioner, om tillampligt, som tillhandahalls av saljaren eller Luminex angdende anvandning av
produkten och att inte missbruka produkten pa nagot satt. Kdparen far inte baklangeskonstruera, dekompilera, demontera
eller andra produkten. Képaren erkadnner att Luminex behaller &ganderéatten till alla patent, varumarken, affarshemligheter
och annan upphovs- och dganderatt i anslutning till produkten eller i produkten, och kdéparen erhaller inga rattigheter
sasom immateriella rattigheter genom képet av produkten annat &n vad som uttryckligen angivits hari. Koparen har inte
ratt att anvanda nagra varumarken som ags eller licensierats till Luminex utan uttryckligt skriftligt tillstdnd fran Luminex.

4, Koparens representationer, frisldappande och skadeloshet — Koparen garanterar och férbinder sig att anvanda
produkten i enlighet med punkt 3, "Képarens anvandning av produkten” och att i en sddan anvandning av produkten
inte bryta mot nagra lagar, férordningar, domstolsbeslut eller alagganden. Képaren 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, kdnda eller okanda, gentemot saljaren och Luminex och deras befattningshavare, direktorer,
anstallda, representanter, ersattare, ombud ("friskrivna parter’) med avseende pa anvandning av produkten. Képaren
forbinder sig att gottgdra de friskrivna parterna och halla dem skadel6ésa i handelse av stamning 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
forsumlighet, 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 fullfoljer skyldigheterna i detta
kontrakt. Kbparen ska samarbeta helt med de friskrivna parterna i en undersékning och utredning av orsaken till en olycka
dar produkten ar inblandad som resulterar i personskada eller materiell skada. Vidare ska kdparen tillhandahalla alla
utlatanden, rapporter, fakta, protokoll och prover som gjorts av kdparen eller tillhandahallits till képaren av andra.

5. Patentfriskrivning — Varken séaljaren eller Luminex garanterar att anvandningen eller férsaljningen av produkten inte
gor intrang 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.

89-30000-00-186 Rev E

For in vitro diagnostiskt bruk. v



Innehall

Kapitel 1: Om den har handboken

Varningar och anmarkningar ......................... 1
Symboler . ... 1

Kapitel 2: Att ta i beaktning gallande
sakerhet och bestammelser

Avseddanvandning ............ .. ... ... 4
Tester och certifieringar . ............................ 4
Sakerhetsrutiner . .. ... ... . 4
Mekaniskarisker . ..... ... ... . . 5
Vatskor. . ... e 5
Elektromagnetisk kompatibilitet . . . .................. 5
Luminex® 200™-analysatorns laser . ... .............. 5
Streckkodslasarenslaser. . ........................ 6
Mekaniskarisker . ..... ... ... . . 6
Biologiskrisk ......... ... .. . . .. 6
VaArme. . .. 6
Blaindikatorlampa . .......... ... ... ... .. 6
Sanering av Luminex® 200™-analysatorn vid retur . . . . .. .. 7
Kassering avinstrument. . ......................... 7

Kapitel 3: Systemet

Beskrivning . ... ... 8
Funktionsprincip .. ........ ... .. ... 8
Fysiskaenheter . ... ... . ... . . . . ... .. 8
xMAP® Teknikreagenser ....... ... ... . . . . ... 9
XPONENT® .............................................. 9
Erforderliga laboratoriereagens .. .................. ... 9
Luminex®-programvara ............................. 9
Prestandaspecifikationer for Luminex®200™ -« - --rreeeeenns °
Hastighet .. ... ... ... . . . 9
Noggrannhet och precision . ...................... 10
Sensitivitet . . ... ... 10
Kapacitet ........... ... . .. ... 10
Luminex® 200TM-anaIysator —allmant ................. 10
OptiK. ..o 11
Elektronik . . . ... ... . 11
Luminex® XYP™-instrumentet — allmant ............... 11
Luminex® SDTM-system —allmant .................... 11
Datorspecifikationer .. ........ ... ... .. ... ... .. ... 11
Rekommenderad extrautrustning . . ............... .. .. 11
Avbrottsfri stromforsorjning (UPS) . ................. 12
Overspanningsskydd . ........................... 12
Streckkodsetiketter. . .. ... ... L 12
Vortexblandare. . ......... ... ... .. . . .. 12
Ultraljudsbad . ............ . ... ... ... .. ... ..... 12
Systemoversikt ... ... 12
Elektronik . . . ... . 12

Det optiska systemet. . . ............... ... ... L. 17
xMAP® Technology Reagents (Teknikreagenser) . . . . .. 17

Kapitel 4: Underhall och rengoring

Dagligtunderhall .. ......... ... ... ... ... . ... ..... 18
Innanprovkors. .......... . . 18
Efterkdrmingavprov. . ... ... .. ... . . . i 19

Rutindtgarder . ........ ... . .. ... 19
Bérar- och avfallsvatskor . ........................ 19

Varjevecka . ... ... 20
Visuell inspektion .. ..... ... ... .. ... ... ... ... 20
Rengbraprovsonden ............. . ... ... 20
Spolasystemet .. ... ... .. ... .. ... 20

Varjemanad ........ ... .. .. 20
Utvandigrengdring . .. ... i 20
Kalibrera och verifiera systemet . .. ................. 20
Rengdraprovsonden ............. . ... ... 21

Varsjattemanad . ... ...... ... ... ... .. ... 21
Luminex® 200TM-anaIysatorns luftintagsfilter. . ......... 21
Luminex® XYP ™-instrumentets luftintagsfilter .. ....... 21
Sprutanstatning ... ... ... 22
Luminex® 200™-analysatorns ventilationsfilter . . . .. . . .. 24

Arligen. ... ... ... ... 24
Béararvatskefilter .. ......... .. . 24

Efterbehov . ... ... . . . 25
SAKringar. .. ... .. 25

Byta ut Luminex® SD™-systemet mot en bararvatskeflaska
26

Forvarasystemet . ... ... .. ... ... ... .. ... . ... 27
Aterstalla systemet efter férvaring .................. 27
Underhallsloggar for Luminex®200™ «rrrreeeeiieeeeenn 27

Kapitel 5: Felsokning av Luminex®200™-

systemet
Problem med stromférsérjningen ............. .. ..., 30
Kommunikationsproblem . ......................... 31
Trycksattningsproblem .. ... ... ... ... L. 32
Problem med véatskeldckage . .. ........... ... ... ... 33
Problemmed provsonden . . ........................ 33
Kalibrerings- och kontrollproblem ... ................. 35
Problemvidinsamling .. .......... . ... .. ... .. ..., 37
Ojamn parlinformation . ........ ... .. ... ... .. ... 38
Problem med Luminex® SDTM .............................. 40
Filter . . ... 40
Funktionsfel. . . ... .. ... . . . . . . 40
Tommabehallaren . ............ ... ... .. ....... 40

Kapitel 6: Produktnummer

For in vitro diagnostiskt bruk. vi



Systemanvandarhandbok for Luminex® 200™

For in vitro diagnostiskt bruk. vii



Systemanvandarhandbok for Luminex® 200™

Kapitel 1: Om den har handboken

Las igenom informationen i detta kapitel noggrant innan du anvander utrustningen. Utfér inga procedurer pa Luminex® 200™
-systemet som inte uttryckligen anges i handboken, savida du inte uppmanas att géra detta av Luminex tekniska support.

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

OBS! Detta meddelande anvands i samband med allman praktisk information.

Inga fragor om sakerhet eller funktion berors har.

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

VARNING: Detta meddelande anvands nar fara for operattren eller instrumentets funktion
foreligger. Om varningen inte foljs kan felfunktion, instrumentfel, ogiltiga
resultat eller fara for operatéren uppsta.

FARA! Detta meddelande anvands da betydande risk for allvarlig personskada

eller dodsfall foreligger.

FORSIKTIGT! Federal lag i USA begransar denna enhet till forsaljning av eller pa order av

> PP

Symboler

en lakare eller annan sjukvardspersonal som enligt lag har licensierats i den
stat dar han/hon verkar fér anvandning eller att ge order om anvandning av

enheten.

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

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning

50321 Véaxelstrom 5019t Skyddsjord W004% Varning, laserstrale
Finns pa markskylten Identifierar plintar Varnar fér en
for att ange att avsedda for laserstrale.

’\I utrustningen ar byggd anslutning till en
for vaxelstrom. extern ledare for
Anvands for att skydd mot elstétar vid
identifiera relevanta fel, eller plinten som
plintar. tillhér en jordad
elektrod.

§ Conformite 5.4.1* Biologisk risk 5041 t Varning, het yta
Europeenne (EU:s CE- Anger att det finns Anger att det markta
markning) potentiella biologiska objektet kan vara
CE-markning om risker kopplade till den varmt och endast
Overensstdmmelse medicintekniska ska vidréras med

produkten. forsiktighet.
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IVD

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

LOT

Anger tillverkarens
batchkod sa att
batchen eller partiet
kan identifieras.

SN

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
> Risk for klam-/ ** Risk for krosskada/ > Risk for
stickskada kraft ovanifran brannskada, het yta
50091 Vantelage 0434B 1 Varning ¥ TUV SUD NRTL-
Strémbrytare Anger att forsiktighet certifieringsmarke
' Anvands for att kravs vid anvandning % TUV SUD America
identifiera brytaren av produkten eller av W ar ett NRTL-
eller brytarens reglage nara c us program (Nationally
placering med vilken symbolens placering. Recognized Testing
en del av utrustningen Kan aven ange att Laboratories)
startas for att forsattas i den aktuella godkant av
vantelage, samt for att situationen kraver att amerikanska OSHA
identifiera reglaget som anvandaren ar (Occupational
anvands for att vaxla till uppmarksam eller Safety and Health
stromsparlaget eller for utfér nagon atgard for Administration) som
att ange att att undvika oénskade kan ge
stromsparlaget ar konsekvenser. certifieringstjanster
aktiverat. Vart och ett for elsakerhet enligt
av de olika nordamerikanska
stromférbrukningslage krav for
na kan anges med en medicintekniska
motsvarande farg. produkter samt test-
och matutrustning
for laboratorier.
88§ WEEE-symbol 5.1.6* Bestallningsnummer 5.4.3* Se
Separat insamling av Anger tillverkarens bruksanvisningen
E elektriska eller R E F bestallningsnummer o Signalerar att
elektroniska produkter sa att den 1 anvandaren maste
medicintekniska l&sa
produkten kan bruksanvisningen
identifieras. fore anvandning.
5.5.1* Medicinteknisk produkt | 5.1.5* Batchkod 51.7* Serienummer

Anger tillverkarens
serienummer sa att
en specifik
medicinteknisk
produkt kan
identifieras.
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Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
5.3.7* Temperaturgrans 5.1.4* Anvand fore waberstory UL-markning
Anger Anger datum efter
temperaturgranserna vilket den cus LISTED
som den medicintekniska
medicintekniska produkten inte far
produkten tal. anvandas.
5.1.1* Tillverkare/ 1t Joniserande stralning
tillverkningsdatum Anvands for att
Anger den beteckna faktisk eller
medicintekniska potentiell joniserande
produktens tillverkare, i stralning (inklusive
enlighet med EU- gamma- och
direktiven 90/385/EEG, rontgenstralning, alfa-
93/42/EEG och 98/79/ och betapartiklar,
EG. héghastighetselektron
er, neutroner, protoner
och andra radioaktiva
partiklar, dock ej
ljudvagor eller andra
typer av
elektromagnetiska
vagor). Anger inte
stralningsnivaerna
som den ska
anvandas vid.

* 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 I1ISO 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

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

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

11 1SO 361: 1975 Basic ionizing radiation symbol

§§ 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 innan du konfigurerar eller anvander Luminex® 200TM-anaIysatorn. En anvandare bor alltid narvara
under drift. Systemet innehaller elektriska och mekaniska komponenter samt laserkomponenter som kan vara skadliga om de
hanteras felaktigt. Biologiska risker kan dessutom foreligga medan systemet anvands. Darfér reckommenderar Luminex att alla
systemanvandare laser och foljer de specifika sakerhetsforeskrifterna nedan, utdver laboratoriets sedvanliga sakerhetsrutiner.
Det skydd som utrustningen ger kan forsamras och garantin kan upphavas om systemet anvands pa ett satt som inte anges i

bruksanvisningen eller av Luminex Corporation.

Avsedd anvandning

Luminex® 200 ™-instrumentet ar ett kliniskt multiplextestsystem avsett for matning och sortering av flera signaler som genereras
i en in vitro-diagnostikanalys av ett kliniskt prov. Instrumentutrustningen ar avsedd for en specifik analys fér matning av flera
liknande analyter som utgdr en enskild indikator som ett hjadlpmedel vid diagnos. Utrustningen omfattar en signalldsarenhet,
lagringsmekanismer for rddata, programvara for datainsamling och programvara for bearbetning av detekterade signaler.

Tester och certifieringar

Luminex® 200™ har testats och uppfyller sakerhetskraven for USA och Kanada. En av féljande markningar finns pa
instrumentet.

BILD 1. Sakerhetsmarkningar

Laboratory
Equipment

H US LISTED

69NF

Dessutom uppfyller Luminex 200 EU:s sakerhetskrav och kan saljas pa den europeiska inre marknaden. Féljande markning for
EU-Overensstammelse finns baktill pa Luminex 200.

BILD 2. Markning for EU-6verensstiammelse

Sakerhetsrutiner

Om symbolen nedan visas ska du vanda dig till den har handboken eller annan dokumentation fran Luminex for att avgéra
vilken typ potentiell fara som foreligger och vilka atgarder du maste vidta.

Luminex® 200TM—systemet anvands pa ett satt som inte anges i anvisningarna

FORSIKTIGT! Det skydd som utrustningen ger kan férsamras och garantin upphévas om
& eller av Luminex Corporation.
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Mekaniska risker

Natsladdar maste ersattas med sladdar av samma typ och med samma specifikationer som originalsladden. Kontakta Luminex
tekniska support for korrekt ersattning av natsladdar.

VARNING: Systemet innehaller rorliga delar som exponeras under drift. Risk for personskador
foreligger. laktta alla varnings- och forsiktighetsmeddelanden.

VARNING: Systemet innehaller rérliga delar som exponeras under drift. Dessa kan medféra risk
for stickskador. Risk for personskador foreligger. Hall hander och fingrar borta fran
Luminex® XYP™-instrumentets skara under drift.

VARNING: Systemet innehaller rorliga delar som exponeras under drift. Dessa kan medfora risk
for klamskador. Risk for personskador foreligger. Hall hander och fingrar borta fran
Luminex® XYP ™-instrumentets skara under drift.

®» B>

Vatskor

Luminex® 200™-systemet innehaller vatskor. Vid vatskelackage ska du stinga av all strém till systemet och dra ut alla
natsladdar. Anvand inte strémbrytaren for urkoppling, utan natsladden maste dras ut ur eluttaget. Kontakta Luminex tekniska
support for mer information.

Overvaka avfallsnivaerna manuellt. Lat inte avfallsbehallaren svamma 6ver. Tém avfallsvatskebehallaren varje gang du byter
ut eller fyller pa behallaren med bararvatska. Placera inte avfallsvatskebehallaren ovanpa instrumentet. Kontakta Luminex
tekniska support innan du flyttar avfallsvatskebehallaren eller drar avfallsledningen en annan vag.

VARNING: Om biologiska prov har testats med systemet ska laboratoriets sedvanliga sékerhetsrutiner
& foljas vid hantering av systemets avfall.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Luminex® 200™ uppfyller kraven fér emission och immunitet i IEC 61326-1. Utvardera den elektromagnetiska miljén innan
systemet anvands.

oskarmade avsiktliga RF-kallor, eftersom dessa kan stéra driften.

VARNING: Hantera alltid Luminex® 200™ enligt Luminex anvisningar for att undvika eventuella
storningar fran dess elektromagnetiska falt

i VARNING: Anvand inte Luminex® 200™ nara kallor med kraftig elektromagnetisk stralning, sa som

Luminex®200™-analysatorns laser

Luminex® 200 ™-instrumentet klassas enligt FDA 21 CFR 1040.10 och 1040.11 som en laserprodukt av klass | med tva klass
[lIb-lasrar inuti instrumentet. Streckkodslasaren (tillbehdr) klassificeras som klass Il. Instrumentet ar klassificerat som klass 1 i
enlighet med IEC 60825-1 och innehaller tva lasrar av klass 3b samt en streckkodslasare av klass 2 som tillbehér. Luminex 200
uppfyller kraven i IEC 60825-1 och 21 CFR 1040.10 och 1040.11, med undantag for avvikelser enligt Laser Notice No. 50 fran
den 24 juni 2007.

SIa AV strommen till Luminex 200-analysatorn och dra ut natsladden innan rutinmassigt

VARNING: Luminex 200-analysatorns kapa far INTE avlidgsnas under NAGRA omsténdigheter.
& underhall utfors.
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Alla laseréppningar ar placerade inuti Luminex 200-analysatorn och ar inneslutna i en skyddande kapa.

VARNING: Anvandning av reglage, justeringar eller utférande av procedurer utéver vad som anges
i denna handbok kan leda till exponering for farlig stralning.

>

Streckkodslasarens laser
Mer sakerhetsinformation finns i streckkodsla@sarens bruksanvisningar.

VARNING: Titta inte in i streckkodslasarens strale och lys inte med den in i andra méanniskors 6gon.

®

Mekaniska risker

Natsladdar maste ersattas med sladdar av samma typ och med samma specifikationer som originalsladden. Kontakta Luminex
tekniska support for korrekt ersattning av natsladdar.

VARNING: Luminex®200™ innehaller rérliga delar som exponeras under drift. Risk for
personskador foreligger. De rorliga delarna kan innebara risk for stick- och
klamskador. Hall hander och fingrar borta fran Luminex® XYP™. laktta alla
varnings- och forsiktighetsmeddelanden.

P B

Inspektionsluckorna maste vara stdngda nar Luminex 200-analysatorn gar, och operatéren maste vara narvarande under drift.

Biologisk risk

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

VARNING: Om exponering for potentiellt farligt biologiskt material, inklusive aerosol,
foreligger, ska lampliga rutiner kring biosékerhet foljas och personlig
skyddsutrustning (PPE) anvandas. PPE &r bland annat handskar, kappor,
laboratorierockar, ansiktsskydd eller -mask, dgonskydd, respiratorer och
ventileringsenheter. laktta alla gallande regler och férordningar for hantering
av biologiskt riskavfall.

>

Varme

VARNING: Varmeplattan pa Luminex® XYP ™-instrumentet kan vara mycket varm och orsaka
personskada om den vidrors.

>

sl

VARNING: Ror inte vid varmeplattan.

Bla indikatorlampa

Den bla indikatorn ovanfér Luminex® 200TM-anaIysatorns provarm indikerar analysatorns status (pa eller av). Indikatorn
utstralar inget ljus i uv-spektrumet och ar ofarlig.
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Sanering av Luminex® ZOOTM-anaIysatorn vid retur

Luminex tekniska support utfardar ett RMA-nummer (returmaterialauktorisering) om de ber dig att returnera systemet.
De forklarar Luminex rutiner for atersandande av systemet for dig.

De atkomliga ytorna och det invandiga vatskesystemet maste rengoras och desinficeras innan analysatorn returneras. Detta ar
i synnerhet viktigt nar prover som utgor biologiskt riskmaterial har kérts. Kopiera den har sidan och fyll i och bifoga den nar du
returnerar systemet.

Fyll i checklistan nedan, skriv under med namn och datum och returnera listan tilsammans med Luminex® 200TM—anaIysatorn.

OBS! Anvandaren ansvarar for att sanera analysatorn innan den skickas ivag.

1. Avlagsna alla prov, férbrukningsartiklar och reagenser fran systemet.
2. Koppla bort bararvatskeledningen fran Luminex® SDTM-systemet till analysatorn.

3. Anslut en bararvatskeflaska, fylld med en 10-procentig till 20-procentig 16sning av hushallsblekmedel och vatten,
till analysatorn.

4. Sanera systemet med hjalp av kommandot Sanitize (Sanera) i xPONENT®-programmet. Tvatta sedan tva ganger
med destillerat vatten.

5.  Koppla bort systemet fran vagguttaget genom att sla fran strdmbrytaren pa baksidan av systemet och sedan dra ut
analysatorns natsladd ur vagguttaget.

6. Koppla bort Luminex SD-systemet samt avfalls- och bararvatskebehallarna.

7.  Skolj avfallsbehallaren med en 10-procentig till 20-procentig I6sning av hushallsblekmedel och vatten och tém sedan.

8.  Tvatta alla utvandiga ytor med ett milt rengéringsmedel f6ljt av en 10-procentig till 20-procentig 16sning med
hushallsblekmedel och vatten.

9. Oppna de framre luckorna p& analysatorn. Rengdr alla atkomliga ytor med ett milt rengéringsmedel foljt av en
10-procentig till 20-procentig I6sning av hushallsblekmedel och vatten.

10. Slain systemet i en pase for biologiskt riskavfall, placera det i en wellpappladda och placera alltsammans i
originalférpackningen eller ett godkant fraktemballage. Fast denna checklista ovanpa wellpapplédan innan den packas
ned i emballaget.

Férekom det invandigt lackage i systemet? ‘ Ja Nej
Namn (textat):

Underskrift:

Datum: ‘ Instrumentets serienummer:

Kassering av instrument

produkter (WEEE) att du pa ett lampligt satt tar hand om elektriska och elektroniska produkter

Inom EU kraver direktivet om avfall som utgoérs av eller innehaller elektriska eller elektroniska
E nar de nar slutet pé sin livslangd.

Om du kasserar ett Luminex® 200™-instrument ska systemet saneras. Se "Sanering av Luminex® 200™-analysatorn vid
retur” pé sidan 7. Kontakta darefter Luminex tekniska support for att fa ett RMA-nummer (returmaterialauktorisering) pa
+1-512-381-4397 (utanfor USA).

Returnera utrustningen till féljande Luminex-anlaggning:
Luminex Corporation

12201 Technology Blvd., Suite 130

Austin, Texas 78727, USA

Kontakta Luminex tekniska support om du vill ha information om kassering av Luminex 200 utanfér EU. Se tillverkarens
dokumentation for information om kassering av streckkodslasaren, datorn eller bildskdrmen.
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Kapitel 3: Systemet

Beskrivning

Luminex® ZOOTM-systemet ar ett kliniskt multiplextestsystem avsett for matning och sortering av flera signaler som genereras
i en in vitro-diagnostikanalys av ett kliniskt prov. Luminex 200-systemet ar endast avsett for laboratorium inomhus och
professionell anvandning.

Funktionsprincip

Luminex ® xMAP®-tekniken baseras pa flédescellsfluorometri med Luminex egna uppfinningar. Fluidiken, optiken,
robottekniken, temperaturregleringen, programvaran och xMAP-mikrosfarerna samverkar, vilket mojliggér samtidig analys
av upp till 100 analyter i ett enskilt testprov. Provanalys som kraver temperaturreglering tillhandahalls med Luminex® XYP™
-instrumentets varmeblock.

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

Luminex xMAP-bararvatska ar tillférselmediet i provet till optikkomponenten. Analysprovet samlas in med hjalp av en provsond
fran en 96-brunns mikrotiterplatta via Luminex XYP-instrumentet och sprutas in i kyvettens bas. Provet gar darefter igenom
kyvetten med bararvatska vid en lagre hastighet, vilket ger upphov till en smal provkarna som ser till att de enskilda
mikrosfarerna belyses var for sig. Provet sprutas in i en hastighet som gor att xMAP-mikrosfarerna strommar in i optikbanan
en i taget. | Luminex® SDTM-systemet kan proverna koras kontinuerligt utan att flaskorna med bararvatska behéver fyllas pa.
Bararvatskan sugs automatiskt upp fran en icke trycksatt bulkbehallare, varigenom en konstant mangd trycksatt hylsvatska
uppratthalls. En enda 20-litersbehallare med bararvatska innehaller tillrackligt med vatska fér minst 48 timmars normal drift.

Optikenheten bestar av tva lasrar. Den ena lasern exciterar fargningsblandningen i xMAP-mikrosfarerna, och den andra lasern
exciterar fluoroforen som ar bunden till xXMAP-mikrosfarernas yta. APD-detektorer mater exciteringsstyrkan hos de fargkodade
klassificeringsmedlen i xMAP-mikrosfarerna och ett fotomultiplikatorror mater exciteringsstyrkan hos reportermolekylen som ar
bunden till xMAP-mikrosfarernas yta. Digitala hoghastighetssignalprocessorer och avancerade datoralgoritmer anvands for att
analysera xMAP-mikrosfarerna nar de bearbetas i Luminex 200-analysatorn. Resultatet av analysen bearbetas och
tillhandahalls i rapportformat.

Fysiska enheter
Luminex® 200™-systemet omfattar foljande enheter:

¢ Luminex 200-analysator

* Luminex® XYP™-instrument
* Luminex tillférselsystem for bararvatska (Luminex® SDTM)
* Natsladdar

¢ Tva langa provsonder

* XYP-reagensbehallare

¢ Sondskydd

¢ VVarmeblock

* Tom béararvatskebehallare

¢ Avfallsflaskor

* Bararvatskebehallare

¢ Avfallsbehallare
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¢ Bararvatskeledning

¢ Luftledning

¢ Intagsledning for bararvatska

e Kommunikation: 1 seriell kommunikationskabel "RS232”

¢ Kommunikation: 1 seriell kommunikationskabel "RS232 till USB” ELLER 1 USB-kommunikationskabel
¢ Kommunikation: 1 CAN-buskabel

¢ Streckkodslasare (tillval)

* Sample probe height alignment kit (Sats for justering av provsondens hojd) (tillval)

* Automated Maintenance Plate (Automatiserad underhallsplatta) (AMP) (tillval)

xMAP® Teknikreagenser

ar osaker pa om medel eller material for rengéring och sanering ar férenliga med
instrumentet.

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

FORSIKTIGT! Folj standardrutiner for laboratoriesékerhet vid hantering av farliga, giftiga eller
& brandfarliga reagenser och kemikalier. Kontakta Luminex tekniska support om du
XPONENT®
¢ Calibration Kit (Kalibreringssats) (CAL) PN: LX200-CAL-K25

* Verification Kit (Verifieringssats) (VER) PN: LX200-CON-K25
o Luminex® xMAP®-bararvatska PN: 40-50000

Erforderliga laboratoriereagens

* 10-procentig till 20-procentig hushallsblekmedel
¢ |sopropanol (70 %) eller etanol (70 %)

* Milt rengdringsmedel

¢ Destillerat vatten

Luminex®-programvara

XxPONENT® ger fullstédndig kontroll 6éver systemet och genomfér dataanalys. Pa Luminex® ZOOTM-systemet ar programvaran
xPONENT forinstallerad. Vi tillhandahaller dock en DVD med programvaran om du skulle behéva installera om den.

Programvaran kraver ett dedikerat system. Annan obehdérig programvara ar forbjuden och kan resultera i att systemet inte
fungerar som det ska.

Prestandaspecifikationer for Luminex®200™

Hastighet
¢ USB 2.0-port
¢ Systemkalibrering: < 10 minuter
¢ Systemkontroller: < 10 minuter
Streckkodsinlasning av prov-ID
* Analys av en 96-brunns platta per timme (beroende pa tillverkarspecifika satser)
Upp till 100 xMAP®-mikrosférsuppséttningar per prov.
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¢ Systemstart: 30 minuter. System som ar inaktiva i minst fyra timmar maste varmas upp for att starta om lasrarna. Efter
insamling av provet, kdrning av systemkalibratorer och systemkontroller och uppvarmning av instrumentet aterstalls
systemets interna fyratimmarsklocka.

Noggrannhet och precision
* Provupptagningsvolym: + 5 %
* Klassificering av xMAP®-mikrosfarer: > 80 %

¢ Felklassificering av xMAP-mikrosfarer: < 2 % (kan variera beroende pa xMAP-mikrosfarproduktserien) Se det specifika
produktinformationsbladet for vidare information.

¢ Temperaturreglering: 0 °C till + 2 °C inom maltemperaturen
* Intern provéverforing: < 0,9 %
¢ En I6slig bakgrundsfluorescens pa 575 nm subtraheras automatiskt fran vardena for fluorescensintensitet

Sensitivitet

* Detektera 1 000 fluorokromers R-fykoerytrin (PE) per xMAP®-mikrosfar
* Reporterkanalens dynamiska intervall: 3,5 dekaders detektion

Kapacitet
Nedanstaende specifikationer avser minimivarden for kapacitet:

¢ Analys av flera 96-brunnsplattor per batch
* Analys av flera analysmallar per platta
¢ Urskiljning av 1 till 100 unika xMAP®-mikrosférsuppséttningar i ett enskilt prov

¢ Detektion och urskiljning av reporterfluorescensens ytemission vid 575 nm pa 1 till 100 unika
XMAP-mikrosfarsuppsattningar i ett enskilt prov

¢ Provkarna: Karnan ar 15 pym till 20 ym vid en provinsprutningshastighet pa 1 pl/sek

* Proverna bibehalls i en temperatur pa 35 °C till 55 °C

¢ Automatisk provinsamling fran en platta med 96 brunnar

* Provinsamling kan inledas fran samtliga brunnar

* Bararvatske- och avfallsbehallaren har tillréacklig volym for kérning av tva 96-brunnsplattor mellan varje pafylining

OBS! Mikrotiterplattor med 96 brunnar maste vara kompatibla med platthallaren pa Luminex®

XYP ™-instrumentet. Foljande typer av mikrotiterplattor ar kompatibla med Luminex
XYP-instrumentets platthallare: flatbottnade, konformade, runda, filterbottnade, halvplattor,
totalh6jd ej dver 19 mm, alla farger.

¢ Mikrotiterplattor med 96 brunnar maste vara kompatibla med temperaturintervallet pa Luminex XYP-instrumentets
varmeblock, 35 °C till 55 °C vid kérning av uppvarmda analyser och anvandning av varmeblocket.

Luminex® ZOOTM-anaIysator — allmant

* Endast fér inomhusbruk

¢ Driftstemperatur: 15 °C till 30 °C

¢ Luftfuktighet: 20 % till 80 %, icke-kondenserande
¢ Driftshdjd: upp till 2 400 meter Gver havet

* Matt (B x D x H): 43 cm x 50,5 cm x 24,5 cm

¢ Vikt: max. 25 kg

* Installationskategori Il

* Fdroreningsgrad 2

* Frakt och forvaring: tillaten temperatur och luftfuktighet for frakt och forvaring ar 0 °C till 50 °C och 20 % till 80 %,
icke-kondenserande
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* Inspanning: 100 V till 120 V~ + 10 %, 1,4 A och 200 V till 240 V~ = 10 %, 0,8 A, 47 Hz till 63 Hz
¢ AC-ingangssakring: 3 A, 250 V~, snabb

Optik

* Reporterlaser: 532 nm, nominell uteffekt 10 mW till 15 mW, maximalt 500 mW, frekvensdubblerad diod;
anvandningslage, kontinuerlig vag (CW)
Klassificeringslaser: 635 nm, 9,1 mW £ 6 %, maxeffekt 25 mW, diod; funktionssatt, kontinuerlig vag (CW)
Reporterdetektor: fotomultiplikatorrér, detektionsband pa 565 nm till 585 nm
Klassificeringsdetektor: APD:er (Avalanche Photo Diode) med temperaturkompensation
Dubbel urskiljningsdetektor: APD:er (Avalanche Photo Diode) med temperaturkompensation

Elektronik

* Reporterkanalsdetektion: 14 bitars A/D-uppldsning

¢ Kommunikationsgranssnitt: USB

* Luminex® XYP"-instrumentets kommunikationsgranssnitt: RS 232
¢ Luminex SD-kommunikationskabel

Luminex® XYP ™" -instrumentet — allmint
* Omgivningstemperatur: 15 °C till 30 °C
* Luftfuktighet: 20 % till 80 %, icke-kondenserande
¢ Driftshdjd: anvandning upp till 2 400 meter 6ver havet
* Matt (B x D x H): 44 cm x 60 cm x 8 cm
* Vikt: 15 kg
¢ Installationskategori Il
¢ Fdroreningsgrad 2
¢ Varmarens driftsintervall: 35 °C till 55 °C med en tolerans pa 0 °C till +2 °C
¢ Inspanning: 100 V till 240 V~ + 10 %,1,8 A, 47 Hz till 63 Hz
* AC-ingangssakring: 3 A, 250 V~, snabb

Luminex® SD™-system — allmint
¢ Omgivningstemperatur: 15 °C till 30 °C
* Luftfuktighet: 20 % till 80 %, icke-kondenserande
¢ Drifth6jd: upp till 2 400 meter 6ver havet
e Matt (B x D x H): 20 cm x 30 cm x 24,75 cm
¢ Vikt: 9 kg
* Installationskategori Il
¢ Fororeningsgrad 2
* Inspanning: 100 V till 240 V~ + 10 %, 0,4 A, 47 Hz till 63 Hz
* AC-ingangssakring: 2 A, 250 V~, fordrojd

Datorspecifikationer

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

Rekommenderad extrautrustning
Det kan kravas ytterligare utrustning for att uppna basta resultat med Luminex® 200TM—systemet.

For in vitro diagnostiskt bruk.
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Systemanvandarhandbok for Luminex® 200™

Avbrottsfri stromforsorjning (UPS)
Luminex rekommenderar starkt att en avbrottsfri stromférsorjning (UPS) anvands for att skydda systemet mot stromavbrott.

Valj ett system som kan mata 1 050 W i minst 45 minuter. En UPS maste vara CE-méarkt om den anvands internationellt.
Overspianningsskydd

Anvand ett 6verspanningsskydd om du inte anvander en avbrottsfri stromférsorjning. Valj ett skydd som motsvarar laboratoriets
behov. Faktorer att ta hansyn till omfattar den elektriska miljon, uthallighet, undertryckt markspanning och skyddsmetod.
Det bor finnas sex stycken uttag med minst 1 500 W, CSA-certifiering och CE-markning for internationellt bruk.

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 Cole-Parmer® produktnummer 08849-00 med en anvandningsfrekvens pa 55 kHz eller motsvarande.

Systemoversikt
Systemet bestar av tre undersystem: elektronik, fluidik och optik. | nedanstaende avsnitt beskrivs de komponenter i respektive
undersystem som ar atkomliga fér anvandaren.

Elektronik

Stromforsorjningsmodul
Stromforsorjningsmodulerna innehaller strémbrytaren och sakringar.

Kommunikationsportar (DB9-stift)

Kommunikationsportarna ansluter datorn till Luminex® 200 ™-analysatorn, Luminex 200-analysatorn till Luminex®
XYP ™-instrumentet, och Luminex® SD™-systemet till Luminex 200-analysatorn.

For in vitro diagnostiskt bruk. 12
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BILD 3. Luminex® 200™ -analysatorns anslutningar — konfiguration A

Luminex® 200TM-anaIysator

Luminex® XYP ™-ventilationsfilter

Luminex® XYP ™-instrument

USB-kabelkommunikation

Lucka till luftintagsfilter

Luminex® SD™-kommunikationskabel

BlwIN =

Luminex® ZOOTM-anaIysatorns eluttag
och strombrytare

©|l® N o

Luminex® XYP™-kommunikationskabel

Luminex® XYP ™-eluttag och
strombrytare

For in vitro diagnostiskt bruk.
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Systemanvandarhandbok for Luminex® 200™

BILD 4. Luminex® 200™ -analysatorns anslutningar — konfiguration B

AN

3"

5 6
1. | Luminex® 200 ™-analysator 4. | USB-kommunikationsport
2. | Lucka till luftintagsfilter 5. Luminex® SDTM-kommunikationsport
3. | Luminex® 200™-analysatorns eluttag | 6. | Luminex® XYP™-kommunikationsport
och strombrytare

Luminex® 200 ™-analysatorns ventilationsfilter

Filtret sitter pa undersidan av Luminex® ZOOTM-anaIysatorn och maste kontrolleras och rengoras efter behov. Undvik att tacka
over omradet under Luminex 200-analysatorn och lamna minst 5 cm fritt runt analysatorn for att sdkerstalla fullgod ventilation.

Luminex® XYP ™-instrumentets ventilationsfilter

Luminex® XYP ™-instrumentets ventilationsfilter renar den luft som kyler de invandiga komponenterna i Luminex
XYP-instrumentet. Se Bild 9, "Ta bort och byta ut filtret”, pa sidan 22.

Luminex®-instrumentets provsond

Provet samlas in med hjalp av en provsond i rostfritt stal.

VARNING: Systemet innehaller rérliga delar som exponeras under drift. Dessa kan medféra risk
for stickskador. Risk for personskador foreligger. Hall hander och fingrar borta fran
provsonden. Se till att skyddet sitter pa plats.

Cheminert®-kopp|ing

Med hjalp av denna koppling ansluts provsonden till provslangen. Koppla bort kopplingen nar du avlagsnar provsonden.
Se Bild 5, "Fluidikkomponenter”, pa sidan 15.
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Systemanvandarhandbok for Luminex® 200™

BILD 5. Fluidikkomponenter

Cheminert®-koppling

Framre fingerskruv

2. | Sondhallare

Provsond

Inspektionsluckor

Luminex® ZOOTM-anaIysatorn har tre inspektionsluckor, tva pa framsidan och en pa baksidan. Luckan till vanster pa framsidan

ger atkomst till bararvatskefiltret. Luckan mitt pa framsidan ger atkomst till sprutan. Luckan pa baksidan ger atkomst till

luftintagsfiltret. Se Bild 6, "Luminex® 200TM-anaIysatorns inspektionsluckor”, pa sidan 16.

For in vitro diagnostiskt bruk.
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Systemanvandarhandbok for Luminex® 200™

BILD 6. Luminex® 200™ -analysatorns inspektionsluckor

‘ 1. ‘ Vanster lucka, atkomst till servicepanelen ‘ 2. ‘ Luckan i mitten, 6ver sprutan

Luftintagsfilter

Ett utbytbart luftintagsfilter renar luften som anvands for att trycksatta hylsvatskan. Filtret sitter bakom en lucka baktill pa
Luminex® 200™-analysatorn.

Spruta
Sprutan levererar prov fran mikrotiterplattan med 96 brunnar till kyvetten.

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

Luft-, avfalls- och bararvatskekopplingar

Luft-, avfalls- och bararvatskekopplingarna, som sitter pa analysatorns vanstra sida, ansluts till Luminex® SDTM—systemet
och avfallsvatskebehallaren med genomskinliga slangar. Luftkopplingen ar gron, bararvatskekopplingen ar bla och
avfallsvatskekopplingen ar orange.

Tillforselsystem for bararvatska for Luminex®

For problemfri drift ska Luminex® SDTM-systemet placeras pa samma niva som Luminex® XYP ™-instrumentets bas. Stall inte
systemet ovanpa Luminex® ZOOTM-anaIysatorn. Om Luminex SD-systemet inte anvands maste bararvatskenivan évervakas
manuellt. Kontrollera bararvatskenivan innan en kdrning eller procedur inleds..

VARNING: Om biologiska prov har testats med systemet ska laboratoriets sedvanliga sékerhetsrutiner
foljas.
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Avfallsvatskebehallare
Systemets avfall téms ut i avfallsvatskebehallaren.

VARNING: Avfallsbehallaren bér inte placeras ovanpa instrumentet. Se till att avfallsslangen inte hojs
over Luminex® 200TM-anaIysatorns niva.

Kontakta Luminex tekniska support innan du flyttar om avfallsvatskebehallaren. For att bibehalla en stabil flideshastighet ska
avfallsledningen eller avfallsbehéllaren inte flyttas under systemdrift.

VARNING: Avfallsnivaer maste dvervakas manuellt. Lat inte avfallsbehallaren svamma over.

Det optiska systemet

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

xMAP® Technology Reagents (Teknikreagenser)

xMAP®-teknikreagensen bestar av mikrosfarer for klassificeringskalibrering, reporterkalibrering, klassificeringskontroll och
reporterkontroll.

For in vitro diagnostiskt bruk. 17



Systemanvandarhandbok for Luminex® 200™

Kapitel 4: Underhall och rengoring

Luminex® ZOOTM-systemet ska rengoras och underhallas ordentligt for att sakerstalla korrekta testresultat. Las igenom och
folj alla anvisningar i detta avsnitt. | syfte att underlatta for anvandarna bifogas en underhallslogg i slutet av det har kapitlet.

Det &r viktigt att endast anvanda xMAP®-bararvatska eller annan bararvatska som godkants av Luminex.

VARNING: Anvandning av bararvatska som inte godkants av Luminex utgor felaktig anvandning och
kan upphéava garantin fran Luminex och/eller dess auktoriserade partner.

biologiska prover pa Luminex® 200TM—anaIysatorn. Dessa sakerhetsatgarder skall aven

VARNING: Folj vedertagna sakerhetsrutiner for laboratorier vid analys av potentiellt smittsamma
& vidtas vid rengéring och underhall av analysatorn.

Analysatorkdpan far under inga omstandigheter avliagsnas.

Dagligt underhall

Klicka pa Warmup (Uppvarmning) om systemet ar pa men har varit overksamt i mer an fyra timmar. Vanta i 30 minuter tills
Luminex® ZOOTM-anaIysatorn och optiksystemet har varmts upp.

Innan prov kors

Sla pa Luminex® 200 ™-analysatorn. Lasern varms upp.

Kontrollera nivaerna for bararvatskan och avfallsvatskan.

Dra at bararvatskebehallarens lock.

Fléda analysatorn.

Utfor en alkoholspolning med minst 1,2 ml av 70-procentig isopropanol eller 70-procentig etanol i behallaren.
Kor tva Wash-kommandon (Tvétt) med destillerat vatten.

Kontrollera att provsonden ar vertikalt inriktad for den platta som anvands i satsen.

N gk~

Justera provsondens hojd
Justera provsondens hojd varje gang du byter till en mikrotiterplatta av annan typ eller modell.

1.  Ta bort det genomskinliga plastskyddet som tacker provsondsomradet.
2. | en 96-brunns mikrotiterplatta dar den totala hojden inte 6verstiger 19 mm placerar du lampligt justeringsverktyg pa
plattan:
¢ For en standardanalysplatta med flatbottnade brunnar ska tva av de storre justeringsbrickorna (5,08 mm i diameter)
staplas i dnskad brunn.
¢ For en analysplatta med filterbotten ska tre av de stdrre justeringsbrickorna (5,08 mm i diameter) staplas i dnskad
brunn.

¢ For en analysplatta med flatbottnade brunnar med halv volym ska tva av de mindre justeringsbrickorna (3,35 mm
i diameter) staplas i 6nskad brunn.

¢ For en rundbottnad (U-bottnad) analysplatta ska tva av de mindre justeringsbrickorna (3,35 mm i diameter) staplas
i 6nskad brunn.

¢ For en analysplatta med konformade brunnar ska en justeringssfar placeras i dnskad brunn.
OBS! Kontrollera att mikrotiterplattan inte &r skev. Skeva plattor kan leda till felaktig justering av sondhojden.

OBS! Justeringsbrickor kan placeras i valfri brunn under férutsattning att brunnen har fatt en beteckning i
programmet.

For in vitro diagnostiskt bruk.
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3. Mata ut platthallaren. Placera 96-brunns mikrotiterplattan pa Luminex® XYP ™-instrumentets platthallare med brunn A1
i Ovre vanstra hornet.

4. Kontrollera att du har valt ratt brunn i Luminex-programmet och att du anvander ett Iampligt antal justeringsbrickor.
Dra in plattan.

5. Lossa den framre fingerskruven pa sondhallaren ett tredjedels till ett halvt varv. Dra den uppat tills den vidror
justeringsreglagets 6vre del. Dra at fingerskruven.

6. Sank provsonden med hjalp av Luminex-programmet.

7. Lossa den framre fingerskruven. Tryck forsiktigt ner sonden tills den precis vidror justeringsbrickornas eller
justeringskulans 6vre del.

8. Dra at den framre fingerskruven.
9. Hgj provsonden med hjalp av Luminex-programmet.
10. Satt tillbaka plastskyddet som tacker provsondsomradet.

Efter korning av prov

1. Sanera med 10-procentig till 20-procentig 16sning av hushallsblekmedel och vatten.
2. Kor tva Wash-cykler (Tvatt) med destillerat vatten.

3. Blotlagg i destillerat vatten. Vanta tills blétlaggningen ar klar.

4.  Stang av Luminex® 200™-analysatorn om sa énskas.

Rutinatgarder

Barar- och avfallsvatskor

Byt bararvatskan och tém avfallsbehallaren efter behov. Var noga med att inte vidréra tatningen i avfallsflaskans lock eller lata
den bli vat eller smutsig. Det kan namligen leda till att flaskan trycksatts och orsakar tryckfel i systemet. Lat tatningen lufttorka
om den blir vat. Om du vidroér tatningen finns det risk for att den kontamineras. Byt ut avfallsflaskans lock om det blir smutsigt.

Om du anvander avfallsledningen ska den inte flyttas medan systemet ar igang. Om avfallsledningen ligger horisontellt far du
inte dra den en annan vag permanent utan att forst kontakta Luminex tekniska support. Avfallsledningen kan flyttas temporart

for rengoérings- och underhallsandamal.

Du maste 6vervaka nivaerna i avfallsbehallarna manuellt.

Fylla pa behallaren med bararvatska
Sa har fyller du pa behallaren med bararvatska:

1.  Latta pa systemtrycket genom att ta av locket fran behallaren med bararvatska.
2. Fyll pa behallaren med bararvatska.

Om behéllaren med bararvatska nagonsin skulle ga torr ska systemet flédas minst tva ganger for att aviagsna all luft ur
systemet.

Toémma avfallsbehallaren
S4a har tommer du avfallsbehéllaren:

1. Koppla loss avfallsbehallaren fran Luminex® 200 ™-analysatorn.

2. Skruva loss avfallsbehallarens lock. Var forsiktig sa att du inte vidror Gore-TexTM-tétningen. Om tatningen blir vat eller
smutsig kan ventilationen férsamras.

3. Kassera innehallet i avfallsbehallaren pa lampligt satt.
4, Koppla in avfallsbehallaren pa Luminex 200-analysatorn igen och satt tillbaka locket.

OBS! Det visas INGET varningsmeddelande om hdg avfallsvolym. Darfor bor avfallsbehallaren tommas varje
gang du fyller pa behallaren med bararvatska.

Varje gang behallaren med bararvatska kopplas loss fran Luminex 200-analysatorn maste systemet flodas for att tomma
provledningarna pa luft.

For in vitro diagnostiskt bruk.
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Varje vecka

Visuell inspektion

Oppna alla luckor pa Luminex® 200TM-anaIysatorn och kontrollera om det finns nagra synliga tecken pa lackage, korrosion
och andra tecken pa defekter och felaktig funktion. Kontrollera alla synliga slangkopplingar. Kontrollera att Luminex® XYP™
-instrumentets luftintagsfilter inte &r igensatt. Kontrollera Luminex® SD™-systemet och dess anslutning med avseende pa
lackage. Om du upptacker lackage ska du stdnga av strdommen till Luminex SD-systemet och kontakta Luminex Corporation.

Rengora provsonden

VARNING: Kontrollera att systemet inte ar igang nar du avlagsnar provsonden.

provarmen. Tvinga inte upp sonden om du kanner motstand. Kontakta Luminex
tekniska support.

i FORSIKTIGT! Luminex®-analysatorns provsond ska glida upp enkelt nar den avlagsnas fran
1. Folj anvisningarna nedan for att aviagsna provsonden:
a. Knapp loss lampkapan som sitter ovanfér sonden.
b. Skruva darefter loss Cheminert®-kopplingen ovanpa sonden helt.
c. Fatta sedan forsiktigt tag i sonden och tryck uppat.
d. Avlagsna sonden genom att ta ut den ur provarmens 6vre ande.
2. Avlagsna provsonden och ultraljudsbehandla den smala anden i 2—3 minuter. Hall den stdrre anden borta fran
ultraljudsvatskan.
3. Anvand en injektionsspruta och spola sonden med destillerat vatten fran den smala &nden ut genom den breda anden.
Satt tillbaka provsonden och justera héjden pa nytt for de plattor som anvands.
5. Kor tre backflushes (backspolningar), tre drains (tdmningar), tva alcohol flushes (alkoholspolningar) och tre washes
(tvattar) med destillerat vatten.

B

Spola systemet

Kor tre backflushes (backspolningar), tre drains (témningar), tva alcohol flushes (alkoholspolningar) och tre washes (tvattar)
med destillerat vatten.

Varje manad

Utvandig rengoring
1. Koppla bort systemet fran elnatet genom att sla fran strémbrytarna och dra ut kontakterna till Luminex® 200TM-anaIysatorn,
Luminex® XYP ™-instrumentet och Luminex® SDTM-systemet.

2. Torka av alla utvandiga ytor med ett milt rengéringsmedel, darefter en 10-procentig till 20-procentig I16sning med
hushallsblekmedel och vatten och slutligen med enbart destillerat vatten.

3. Oppna bada luckorna pa analysatorn. Rengdr alla atkomliga ytor med rengdéringsmedel, darefter en 10-procentig till
20-procentig 16sning med hushallsblekmedel och vatten och slutligen med enbart destillerat vatten.

4. Torka av alla metallytor for att férhindra korrosion.
5. Anslut och sla pa Luminex 200-analysatorn, Luminex XYP-instrumentet och Luminex SD-systemet.

Kalibrera och verifiera systemet

Kalibrera och verifiera systemet en gang i manaden som ett led i det regelbundna underhallet. Anvisningar om hur du kalibrerar
systemet och verifierar kalibreringen finns i Luminex onlinehjalp eller i handboken till den aktuella Luminex-programvaran.
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Rengora provsonden
Se avsnitt "Reng6ra provsonden” pa sidan 20 fér anvisningar.

Var sjatte manad

Luminex® 200TM-anaIysatorns luftintagsfilter

OBS! Halli slangen. Lat inte slangen falla ned inuti instrumentet.

1. Koppla bort Luminex® 200™-analysatorn fran elnatet genom att sla fran strémbrytaren pa baksidan av analysatorn och
sedan dra ut natsladden ur vagguttaget.

2. Avlagsna skruven i det 6vre vanstra hornet pa panelen baktill pa Luminex 200-analysatorn och éppna panelluckan.
3. Fatta tag i slangen och dra ut filtret 7,5 cm till 10 cm fran enheten. Se Bild 7, "Fatta tag i slangen”, pa sidan 21.

BILD 7. Fatta taq i slangen

Avlagsna filiret med ena handen och hall i slangen med den andra.
Anslut ett nytt filter till slangen och placera filtret inuti panelen.
Fast panelluckan pa enheten igen.

Anslut natsladden och sla pa strommen till Luminex 200-analysatorn.

No ok

Luminex® XYP™-instrumentets Iuftintagsfilter

1. Koppla bort Luminex® XYP ™-instrumentet fran elnatet genom att sla fran strombrytaren pa baksidan av instrumentet och
sedan dra ut natsladden ur vagguttaget.

2. Avlagsna forsiktigt gallret fran Luminex XYP-instrumentets filter som sitter till vanster pa baksidan av instrumentet.

OBS! Ta inte bort skruvarna.

For in vitro diagnostiskt bruk. 21



Systemanvandarhandbok for Luminex® 200™

BILD 8. Ta bort galiret

3. Byt utfiltret och satt tillbaka gallret.'
BILD 9. Ta bort och byta ut filtret

4.  Anslut natsladden och sla pa st6mmen till Luminex XYP-instrumentet.

Sprutans tatning

VARNING: Sprutarmen inaktiveras inte vid byte av kolven och darfor finns det risk for personskada om
systemet inte ar frankopplat.

1. Sla fran strombrytaren pa baksidan av analysatorn.

2. Oppna mittluckan pa analysatorns framsida for att komma &t sprutan. Sprutan utgérs av en glascylinder med en metallkolv
inuti (se bilden nedan).
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BILD 10. Luminex®-systemet sett framifran med luckan 6ppen sa att sprutan syns

3. Lossa fingerskruven vid sprutans bas genom att vrida den sex kvartsvarv moturs.
Starta analysatorn och iaktta omedelbart sprutans pump.
5. Inom nagra sekunder ska sprutan ga ner och sedan vanda upp igen. Stang av analysatorn sa snart den boérjar rora

B

sig uppat.
FORSIKTIGT! Stiang inte av analysatorn nar armen ar pa vag ner. Sprutans pumpventil
kommer da inte att vara i ratt Iage, vilket innebar att bararvatska kan rinna
ut ur ventilen nar sprutan avlagsnas.

6. Om basen pa kolven inte kommer ut ur armen nar den arbetar lossar du fingerskruven ytterligare nagot och forsdker
ytterst forsiktigt lyfta bort kolven fran basen. Kontakta Luminex tekniska support om problemet kvarstar.

7. Skruva loss sprutan fran ovansidan av huset.
8. Dra ut kolven ur sprutan.

. Avlagsna och byt ut kolvtatningen och den svarta O-ringen.
10. Sétt tillbaka kolven i glassprutan.

Satta tillbaka sprutan
Sa har satter du tillbaka sprutan:

1. Skruva sprutan pa plats.
2. Fatta tag i basen pa sprutans kolv och dra den forsiktigt nedat tills den sitter ordentligt i 6ppningen av armen.

For in vitro diagnostiskt bruk.
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3. Dra at fingerskruven vid basen pa sprutan helt. Om fingerskruven inte kan skruvas in lika langt som tidigare placerar
du om kolven och férsoker igen.

4. Starta analysatorn. Sprutan atergar till utgangslaget innan analysatorn inleder sin vanliga startprocedur.
Floda systemet tva ganger och kontrollera att det inte férekommer nagot lackage runt sprutan.
6. Stang analysatorluckan nar flodningen har slutférts.

i

Luminex® 200 ™-analysatorns ventilationsfilter
1. Koppla bort Luminex® 200™-analysatorn fran elnatet genom att sla fran strémbrytaren pa baksidan av analysatorn och
sedan dra ut natsladden ur vagguttaget.

2. Sta vand mot Luminex 200-analysatorn och for pekfingret upp under hégra sidan av analysatorn (i mellanrummet mellan
Luminex 200-analysatorn och Luminex®T3(YPTM-instrumentet). Nar du kanner filtret trycker du det mot analysatorns
vanstra sida. Se Bild 11, Luminex® 200 -analysatorns ventilationsfilter”, pa sidan 24.

BILD 11. Luminex® mm-analysatorns ventilationsfilter
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3. Avlagsna filtret fran Luminex 200-analysatorns vanstra sida.

4, Rengor filiret med en sug eller med destillerat vatten. Stall filiret uppratt och lat det lufttorka.
5.  Satt tillbaka det med pilarna vanda uppat. Filtret ska klicka pa plats.

6. Anslut natsladden och sla pa strémmen till Luminex 200-analysatorn.

Arligen

Bararvatskefilter

1. Koppla bort Luminex® 200™-analysatorn fran elnatet genom att sla fran strémbrytaren pa baksidan av analysatorn och
sedan dra ut natsladden ur vagguttaget.

2. Koppla bort bararvatskeslangen innan du byter filtret.

3. Oppna den vanstra luckan pa Luminex 200-analysatorn. Koppla loss filtret genom att trycka ned metallklammorna pa
respektive koppling. Se Bild 12, "Bararvétskefilter”, pa sidan 25.
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BILD 12. Bararvatskefilter

-

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

6. Anslut natsladden och sla pa strommen till Luminex 200-analysatorn.

7.  Stang den vanstra luckan pa analysatorn.

8. Floda tva ganger.

Efter behov

Sakringar

VARNING: Du maste stéanga av instrumentet och koppla ur det fran vagguttaget for att undvika
allvarliga personskador eller dédsfall fran elstétar.

Foljande procedur géller bade Luminex® 200™-analysatorn och Luminex® XYP ™-instrumentet.
1.  Sla av strombrytaren pa baksidan av analysatorn eller instrumentet och dra sedan ut instrumentets natsladd ur
vagguttaget. Dra ut natsladden fran analysatorn eller instrumentet.

2. Anvand en liten sparskruvmejsel och éppna luckan éver modulen i det nedre vanstra hornet pa baksidan av analysatorn
eller instrumentet. Se Bild 13, "Oppna Iuckan éver modulen”, pa sidan 26.
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BILD 13. Oppna luckan éver modulen

No ok

Avlagsna den réda patronen (med hjélp av en sparskruvmejsel).

Kontrollera bada sakringarna med avseende pa skador.

Byt ut skadade sakringar mot den typ som anges pa dekalen till hdger om strémférsorjningsmodulen.
Satt tillbaka luckan éver modulen.

Anslut natsladden och sla pa strommen till analysatorn eller instrumentet.

Byta ut Luminex® SD™-systemet mot en birarvitskeflaska

Det kan handa att tillférselsystem for hylsvatska (Luminex® SDTM) behodver bytas ut mot bararvatskeflaskor vid underhallsarbete
eller felsdkning.

© XN AWM=

1.
12.

Med Luminex SD-systemet fortfarande anslutet kér du en Warm Up (Uppvarmning) med hjalp av programmet.
Anteckna bararvatsketrycket i programmet nar trycket har stabiliserats.

Oppna luckan péa analysatorn. Anvand en skruvmejsel for att rotera regulatorn cirka fem hela varv moturs (at vanster).
Stang av Luminex SD-systemet och koppla bort det fran analysatorn.

Anslut bararvatskeflaskan till analysatorn. Flaskan ska helst vara full.

Oppna och sténg bararvatskeflaskans lock for att I4tta pa eventuellt kvarvarande tryck i systemet.

Koér en Warm Up (Uppvarmning) med hjalp av programmet om kompressorn har stangts av.

Anteckna bararvatsketrycket nar trycket har stabiliserats.

Om trycket ar lika med det varde som noterades ovan (+/- 0,1 psi) &r konfigurationen klar. Om inte gar du vidare med
nasta steg. Efter varje justering maste du latta pa trycket och lata det stiga igen for att erhalla en korrekt tryckmatning.
Om kompressorn stangs av under justeringen ska en ny uppvarmningscykel utféras for att bibehalla trycket i systemet.

Vrid regulatorn pa analysatorn medurs (at hdger) for att 6ka trycket, eller moturs for att sdnka trycket. Det gar inte att exakt
mata dkningen eller minskningen av trycket for varje varv som regulatorn vrids. Prova att vrida ett helt varv i 6nskad
riktning till att borja med.

Latta pa trycket genom att 6ppna och stanga bararvatskeflaskans lock.
Upprepa foljande steg tills tryckvardet motsvarar det ursprungliga bararvatsketrycket som noterades i steg 2 (+/— 0,1 psi).

a. Vrid regulatorn pa analysatorn medurs (at hdger) for att 6ka trycket, eller moturs for att sénka trycket. Det gar inte att
exakt mata 6kningen eller minskningen av trycket for varje varv som regulatorn vrids. Prova att vrida ett helt varv i
Onskad riktning till att bérja med.

b. Latta pa trycket genom att 6ppna och stanga bararvatskeflaskans lock.

OBS! Flytta inte bararvatskeflaskan eller bararvatskeledningen medan systemet anvands.
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Forvara systemet
Nedan forklaras de atgarder som ska vidtas fore langtidsférvaring av systemet.

1.

2.
3.
4

Kér kommandot Sanitize (Sanera) med 10-procentig till 20-procentig I16sning av hushallsblekmedel och vatten.
Koér kommandot Sanitize (Sanera) med destillerat vatten.
Kor fyra Wash-cykler (Tvatta) med destillerat vatten.

Avlagsna provsonden fran instrumentet, spola med destillerat vatten fran den smala dnden ut genom den stora &nden,
satt tillbaka den i provarmen och linda Parafilm® M runt anden.

Aterstilla systemet efter forvaring
Folj anvisningarna nedan innan du tar systemet i bruk igen efter langtidsforvaring.

1.

ok wnN

Sla pa Luminex® 200™ och XY-plattformen. Var uppmarksam pa féljande indikationer pa att instrumenten fungerar
korrekt:

¢ Indikatorn ovanfor provsonden pa Luminex 200 och indikatorn bredvid luckan pa XY-plattformen ska lysa.

¢ Kompressorn i Luminex 200 startar. Det ska horas ett lagt mullrande ljud.

¢ For handen bakom Luminex 200. Du ska kanna luftstrdmmen fran den bakre flakten.

* Observera sprutans rorelse innanfoér luckan i mitten framtill pa Luminex 200 strax efter det att instrumentet slagits pa.

Starta datorn och programmet.
Kér kommandot Warmup (Uppvarmning). Det tar ca 30 minuter.
Ta bort Parafilm® M-lindningen fran dnden av provsonden

Nar uppvarmningen ar klar kér du tre Backflush-kommandon (Backfléde), tre Drain-kommandon (Tém), tva
Alcohol Flush-kommandon (Spola alkohol) och slutligen tre washes (tvattar) med destillerat vatten. Kontrollera
att bararvatskeflaskan eller Luminex SD innehaller tillrackligt med bararvatska och att avfallsbehallaren ar tom.
Kontrollera att tryckvardet under vart och ett av underhallskommandona ligger pa mellan 6 psi och 9 psi.

Underhallsloggar for Luminex®200™
Manad:

Ar:

Anvand det har formularet for att anteckna information under en fyraveckorsperiod. Fyll i madnad/manader och ar ovan. Fyll i
datum pa den forsta raden i tabellen. For varje punkt till vanster satter du dina initialer under det datum da punkten utférs.

OBS! Folj laboratoriets sedvanliga sakerhetsrutiner vid rengdring och underhall av systemet. Instrumentkapan far under inga

omstandigheter avlagsnas.

TABELL 2. Dagligt underhall

DATUM

SYSTEMSTART Initialer: For varje atgard i listan till vanster skriver du dina initialer under det
datum da atgarden utfors.

Utfér laseruppvarmning

Kontrollera bararvatskan

Kontrollera avfallsnivan

Dra at
bararvatskebehallarens
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Floda

Spola alkohol
(70-procentig
isopropanol eller etanol)

Tvatta tva ganger med
destillerat vatten

AVSTANGNING Initialer: FOr varje atgard i listan till vanster skriver du dina initialer under det

datum da atgarden utfors.

Sanera (10-procentig till
20-procentig l16sning av
hushallsblekmedel och

vatten)

Tvatta tva ganger med

destillerat vatten

Blotlagg i destillerat
vatten

Lossa

bararvatskebehallarens

Stang av systemet
(frivillig atgard)

TABELL 3. Langsiktigt underhall

VARJE VECKA

Visuell inspektion

Datum/initialer:

Datum/initialer:

Datum/initialer:

Datum/initialer:

Rengdr provsonden

Datum/initialer:

Datum/initialer:

Datum/initialer:

Datum/initialer:

Spola

Datum/initialer:

Datum/initialer:

Datum/initialer:

Datum/initialer:

VARJE MANAD

Rengdr provsonden

Datum/initialer:

Torka av utvandiga ytor

Datum/initialer:

Kalibrera och verifiera

Datum/initialer:

VAR SJATTE MANAD

Byt ut analysatorns
luftintagsfilter

Datum/initialer:

Byt ut luftintagsfilter pa
Luminex® xXYP™

Datum/initialer:
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Byt ut sprutans
kolvtatning eller sprutan

Datum/initialer:

Kontrollera
analysatorns

Datum/initialer:

VARJE AR

Byt ut bararvatskefiltret

Datum/initialer:

EFTER BEHOV

Byt sakringar

Datum/initialer:

ANMARKNINGAR:
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Kapitel 5: Felsokning av Luminex®200TM-systemet

FeIsC’:kningsrutinernTaM hjalper anvandarna att isolera, identifiera och atgarda problem med Luminex® 200TM-anaIysatorn
och Luminex® XYP™. Det har kapitlet innehaller ingen information om felsékning av problem med datorn. Kontakta
datortillverkarens tekniska support om du har problem med datorn och behdver hjalp.

Bodrja med att valja ett allmant symptom nar du behdver utféra en felsdkning. Darefter identifierar du det tdnkbara problemet
och forsoker atgarda det med hjalp av nagon av de foreslagna I6sningarna.

Det har dokumentet innehaller information om féljande dmnen:

* Problem med stréomfdérsdrjningen
¢ Kommunikation
* Tryckséattning
¢ Vatskelackage
* Provsond
¢ Kalibreringsproblem
* Problem vid insamling
¢ Ojamn parlinformation
¢ Utskriftsfel
* Verifiering
Luminex tekniska support fér anvandare i USA och Kanada kontaktas pa telefonnummer 1-877-785-BEAD (-2323).

Anvandare utanfér USA och Kanada kan kontakta oss pa +1 512-381-4397. Fragor kan ocksa stallas via e-post till
support@luminexcorp.com.

Ytterligare information finns pa Luminex webbplats. S6k pa énskat amne eller bladdra igenom menyerna. Du kan ocksa titta
narmare pa webbplatsens hjalpavsnitt. Skriv in http://www.luminexcorp.com i webblasarens adressfalt. Klicka pa Support.

Problem med stromforsorjningen

Problem med stromférsorjningen beror ofta pa att en sakring har gatt, defekta elektronikkomponenter och ibland till och med
nagot sa enkelt som en urkopplad kabel. Var ytterst férsiktig nar du byter sakringar.

TABELL 4. Problem med stromforsorjningen

Symptom Mojligt fel Losning

Det géar inte att starta Natsladden ar urkopplad. Kontrollera att natsladden ar ansluten.
analysatorn eller
Luminex® XYP™.

Vagguttaget levererar ingen | Kontrollera att vagguttaget fungerar.

strom.

Fel pa stromfoérsérjningen. Kontakta Luminex tekniska support.

En sakring har gatt. Se "Sé&kringar” pa sidan 25.
Sakringar fortsatter att ga. Kortslutning i en komponent. | Kontakta Luminex tekniska support.
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Kommunikationsproblem

De kommunikationsproblem som beskrivs i detta avsnitt ror Iankarna mellan datasystemet (datorn och programmet) och
Luminex® ZOOTM-anaIysatorn och Luminex® XYP ™-instrumentet. Det har avsnittet tar inte upp kommunikationsproblem

med annan kringutrustning.

Med "kommunikation” avses féljande:

* Overforing av data mellan datorn och analysatorn

¢ Analysatorns och Luminex® XYP ™-instrumentets aktuella status

* Avlasta matvarden fran instrumentet

¢ Instrumentets funktioner for styrning, provinsamling, sessionséverféring samt start, stopp och paus
TABELL 5. Kommunikationsproblem

Symptom

Méjligt fel

Loésning

Datorn kan inte initiera
kommunikationen med
analysatorn.

Kommunikationskabeln ar frankopplad
eller ansluten till fel port.

Kontrollera alla kommunikationskabelns
anslutningar.

Luminex® XYP™ eller analysatorn ar inte
paslagen.

Stang av datorn och starta sedan
analysatorn, Luminex® XYP™ och
slutligen datorn.

Luminex® Windows-drivrutin &r inte
installerad.

Kontrollera i Kontrollpanelen pa datorn
att Luminex® Windows-drivrutin ar
installerad.

Luminex® Windows-drivrutinen ar
installerad, men systemet ansluter
inte anda.

Ring till Luminex tekniska support for att
identifiera kommunikationsporten.

Fel inbyggd programvara har installerats
i systemet.

Kontrollera den inbyggda programvaran
i systemet.

Datorn och analysatorn &r anslutna,
men xPONENT™-programvaran visar
fortfarande en frankoppling.

Koppla fran USB-kabeln fran
instrumentet och anslut den igen.

Sla pa datorn och vanta pa att systemet
startar.

Sla pa instrumentet.
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Trycksattningsproblem

Normala tryckvarden for luft och bararvatska varierar mellan 6 psi och 9 psi medan kompressorn kérs. Om systemtrycket ligger
utanfor detta intervall kommer provinsamlingen att misslyckas eller sa blir resultaten oftillforlitliga.

TABELL 6. Trycksattningsproblem

Symptom

Mbjligt fel

Loésning

Trycket faller eller ar for lagt.

Bararvatske- eller avfallsledningarna ar
inte ordentligt anslutna.

Kontrollera att ledningarna mellan
bararvatske- respektive avfallsflaskan
och analysatorn ar ordentligt anslutna.

Bararvatske- eller avfallsflaskans
kopplingar ar spruckna.

Inspektera kopplingarna och se till att de
haller tatt ordentligt.

Det har uppstatt en lacka i systemet.

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

Kompressorn kopplas inte in.

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

Cheminert®-kopp|ingen sitter 10st.

Kontrollera att kopplingen ar ordentligt
ansluten ovanfér provsonden, nedanfor
den bla indikatorn.

Vatskelackage i systemet.

Se "Problem med vétskeldckage” pa
sidan 33.

Luftlackage i bararvatskeflaskan.

Koppla bort bararvatske- och
avfallsflaskornas kopplingar fran
analysatorn. Kér kommandot Prime
(Fldda). Om trycket stiger ska du avlagsna
och dra at bararvatskeflaskans lock och
sedan ansluta vatskeledningarna till
analysatorn igen. Byt bararvatskeflaskan
om trycket aterigen ar felaktigt.

Trycket ar for hogt.

Bararvatskeflaskan ar overfull.

Kontrollera att bararvatskeflaskan inte ar
fylld 6ver fyliningsstrecket.

Tillférselsystemet for bararvatska ar
overfullt.

Tappa av Luminex® SD™-behallaren och
fyll den pa nytt. Se "Témma behéllaren” pa
sidan 40.

®

Regulatorn ar inte korrekt justerad.

Oppna luckan i mitten p& Luminex®-
analysatorn om du anvander flaskor.
Justera regulatorn med hjalp av en
skruvmejsel sa att den hamnar i mitten

av det grona omradet pa fliken Run Batch
(Kor batch).
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Problem med vatskelackage

Vatskelackage kan leda till 1agt tryck och till att provinsamlingen misslyckas.

TABELL 7. Problem med vitskeldckage

Symptom Mojligt

fel

Loésning

Trycket ar for lagt.

Provsonden ar igensatt.

Rengor provsonden. Se "Rengdra
provsonden” pa sidan 21.

Sprutans tatning lacker.

Byt ut sprutans tatning. Se "Sprutans
tétning” pa sidan 22.

Sprutventilen lacker.

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

En stor mangd vatska har
samlats runt instrumentet.

Kopplingarna eller
vatskeledningarna ar skadade.

Kontakta Luminex tekniska support.

Vatska droppar fran
provsonden.

Provsonden ar igensatt.

Rengor provsonden. Se "Rengdra
provsonden” pa sidan 21.

Fel pa provets trevagsventil.

Kontakta Luminex tekniska support.

Vatska lacker fran
framsidan av analysatorn.

Sprutans tatning lacker.

Byt ut sprutans tatning. Se”Sprutans
tatning” pé sidan 22.

Sprutventilen lacker.

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

Problem med provsonden

Problem med provsonden kan leda till vatskeldckage och trycksattningsproblem och dessutom hdmma provtagningen.

TABELL 8. Problem med provsonden

Symptom Mojligt fel

Losning

Provsonden lacker. Provsonden

ar igensatt.

Rengor provsonden. Se avsnittet "Rengédra
provsonden” pa sidan 21.

Provarmen har fastnat
i det hojda laget.

Systemet ar

inte ordentligt trycksatt.

Kontrollera tryckinstallningarna. Kontrollera
att provsonden inte ar igensatt och att det inte
férekommer nagra lackor i sprutans tatning
eller ventil.
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Symptom Majligt fel

Losning

Provarmen har fastnat
i det nedre laget.

Provsonden star for 1agt eller sa ar banan
till brunnen igensatt.

Stang INTE av Luminex® XYP ™-instrumentet.

1. Avlagsna kapan till den bla indikatorn fran
analysatorn.

2.  Skruva loss Cheminert®-kopplingen.
Systemdvervakningen andras fran "Busy”
(Upptagen) till "Running” (Kérning pagar)
och provinsamlingen aterupptas. Klicka
pa Cancel (Avbryt) om du behéver gora
nagra justeringar innan du gar vidare med
resten av proverna.

3. Spara de data som har samlats in

om provarmen inte hojs. Stang av

analysatorn, men Iat Luminex XYP™

-instrumentet vara pa

Avsluta Luminex®—programmet.

5.  Sla pa analysatorn igen och starta
om programmet.

6. Kor en Wash-cykel (Tvatta) med
destillerat vatten for att aviagsna
luft frdn systemet.

7.  Verifiera sondens hojd.

Provarmen sanks inte Plattan med

jamnt och smidigt.

96 brunnar sitter inte ratt

i Luminex® XYP ™-instrumentet.

Justera plattan med 96 brunnar.

Plattan med

96 brunnar ar skev.

Inspektera plattan med 96 brunnar. Byt ut den
om den ar skev.

Provarmen ar felinriktad.

Justera provarmens horisontella inriktning.

Provsonden ar bgjd.

Avlagsna provsonden fran Luminex® 200™
-analysatorn. Rulla den pa en plan yta. Byt ut
den mot en ny sond om den inte rullar jamnt.
Justera provsondens hdjd (se “Innan prov kérs
pa sidan 18).

”
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Kalibrerings- och kontrollproblem
TABELL 9. Kalibrerings- och kontrollproblem

Symptom

Mbjligt fel

Loésning

Kalibreringen gar
langsamt eller
misslyckas.

Kalibreringsmikrosfarerna ar inte helt och
hallet suspenderade.

Vortexblanda kalibreringsampullerna for att
suspendera mikrosfarerna pa nytt.

Fel LOT-nummer eller malvarden har
angetts i dialogrutan Update CAL Targets
(Uppdatera CAL-mal).

Verifiera att korrekt LOT-nummer och korrekta
malvarden anvands.

Systemkalibratorerna ligger i fel brunn pa
plattan.

Verifiera att kalibratorerna ar placerade i ratt brunn.

Otillracklig mangd kalibratormikrosfarer
har tillsatts i brunnen.

Tillsatt minst fem droppar kalibratormikrosfarer i
brunnen. Hall ampullen upp-och-ner i 90 graders
vinkel mot plattan medan du tillsatter dropparna.

Kalibratorns LOT har passerat
utgangsdatum.

Anvand en ny flaska med kalibratormikrosfarer.

Provsondens hojd ar fel.

Justera provsondens hojd. Se “Justera
provsondens héjd” pa sidan 18.

Provsonden &r igensatt.

Rengdr provsonden. Se "Rengdéra provsonden” pa
sidan 20.

Systemet ar delvis igensatt.

Rengdr provsonden och spola sedan systemet.
Se "Reng6ra provsonden” péa sidan 20.

Det har kommit in luft i systemet.

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

Avfallsbehallaren har inte ventilerats.

Kontrollera att tatningen i avfallsbehallarens lock
ar torr och att behallarens lock ar ventilerat.

Avfallsledningen flyttades under
systemdrift, vilket ledde till en instabil
flédeshastighet.

Kontrollera att avfallsledningen inte flyttas under
systemdriften.

Maojligt problem med lasern.

Titta pa kalibreringstrendrapporten. Kontrollera
om det férekommer drastiska férandringar

i temperatur, bararvatsketryck eller
spanningsmatning. Kontakta Luminex
tekniska support om tecken pa nagot av

detta férekommer i rapporten.
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Symptom

Mbjligt fel

Loésning

Nollhandelser under
kalibreringen.

Det har uppstatt problem med
vatskenivaerna.

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

Laserrelaterat problem.

Kontrollera att vatska strommar genom systemet
genom att kéra ett Wash-kommando (Tvatt),
vilket far vatska att témmas ut i avfallsbehallaren.
Om ingen vatska tdms ut i avfallsbehallaren rengor
du provsonden och spolar darefter systemet

(se "Rengdra provsonden” pa sidan 20). Kontakta
teknisk support om detta inte I6ser problemet.

Avfallsbehallaren ar inte ventilerad.

Kontrollera att tatningen i avfallsbehallarens lock
ar torr och att behallarens lock ar ventilerat.

Cheminert®-kopp|ingen sitter 6st.

Kontrollera att Cheminert®-kopplingen ar atdragen.

Analysatorn klarar inte
kontrollerna.

Kontrollmikrosfarerna ar inte helt och
hallet suspenderade.

Vortexblanda kontrollampullerna for att
suspendera mikrosfarerna pa nytt.

Fel LOT-kontrollnummer eller malvarden
har angetts i dialogrutan Update CON
Targets (Uppdatera CON-mal).

Kontrollera att korrekt LOT-nummer och korrekta
malvarden anvands.

Systemkontrollerna ligger i fel brunn pa
plattan.

Kontrollera att kontrollmikrosfarerna ar placerade
i ratt brunn.

Otillracklig mangd kontrolimikrosfarer har
tillsatts i brunnen.

Tillsatt minst fem droppar kontrollmikrosfarer i
brunnen. For att sakerstalla ratt droppvolym ska
ampullen hallas upp-och-ner i 90 graders vinkel
mot plattan medan dropparna tillsatts.

LOT-kontrollnumret har passerat
utgangsdatum.

Anvand en ny flaska med kontrollmikrosfarer.

Kontrollmikrosfarerna har spatts ut.

Spad inte kontrollmikrosfarerna.

Provsondens hojd ar fel.

Justera provsondens hojd. Se “Justera
provsondens héjd” pa sidan 18.

Provsonden ar igensatt.

Rengor provsonden. Se "Rengéra provsonden” pa
sidan 20.

Det har kommit in luft i systemet.

Kontrollera provsondens hdjd. Kér tre Prime-
kommandon (Floda), tva Alcohol Flush-
kommandon (Spola alkohol) och slutligen tre
Wash-kommandon (Tvétta) med vatten.

Avfallsbehallaren ventileras inte ordentligt.

Kontrollera att avfallsbehallaren ventileras
ordentligt att och att tatningen inte ar vat eller
nedsmutsad.

Avfallsledningen flyttades under
systemdrift, vilket ledde till en instabil
flodeshastighet.

Kontrollera att avfallsledningen inte flyttas under
systemdriften.

Mojligt problem med lasrarna.

Kontrollera kontrolltrendsrapporten for systemet
med avseende pa aterkommande fel. Kontakta
Luminex tekniska support om rapporten tyder
pa att sadana finns.

For in vitro diagnostiskt bruk.
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Problem vid insamling
TABELL 10. Problem vid insamling

Symptom

Majligt fel

Losning

Insamlingen misslyckas
eller gar langsamt.

Lufttrycket ligger utanfér intervallet.

Se "Tryckséttningsproblem” pa sidan 32.

Provsondens hojd ar fel.

Justera provsondens hojd. Se "Justera
provsondens héjd” pé sidan 18.

Provsonden ar igensatt.

Rengor provsonden. Se avsnittet "Rengdra
provsonden” pa sidan 20.

Bararvatskeflaskans tatning lacker.

Kontrollera att bararvatskeflaskans lock ar
atdraget. Avlagsna och satt tillbaka locket
pa bararvatskeflaskan.

Bararvatske- eller avfallsslangarna ar inte
ordentligt anslutna.

Koppla fran och anslut slangarna igen.
Det ska horas ett klick nar de ansluts.

Kalibreringsmikrosfarerna har passerat
utgangsdatum.

Byt ut de gamla mikrosfarerna mot nya.

Fel brunnar har valts for
kalibreringsmikrosfarerna.

Kontrollera att du har valt ratt brunnar pa
fliken Maintenance (Underhall).

Fel LOT-kalibreringsnummer eller malvarden
har valts i konfigurationen.

Kontrollera att ratt LOT-
kalibreringsnummer och malvarden har
angetts i dialogrutan Update CAL Targets
(Uppdatera CAL-mal).

Provinsamlingen
gar langsamt eller
misslyckas.

Provsonden ar igensatt.

Rengor provsonden. Se avsnittet "Rengéra
provsonden” pa sidan 20.

Lufttrycket ligger utanfor intervallet.

Se "Tryckséttningsproblem” pa sidan 32.

Provsonden ar inte vertikalt inriktad.

Justera provsondens hojd. Se "Justera
provsondens héjd” péa sidan 18.

Det har kommit in luft i systemet.

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

Insamlingsvolymen ar for hogt installd.

Stall in insamlingsvolymen sé att den
understiger brunnarnas faktiska volym med
minst 25 yl. Pa séa satt kan analysatorn
samla in prov mer effektivt samtidigt som
risken for att luft kommer in i systemet
minskar.

xMAP®-mikrosfarerna &r inte helt och hallet
suspenderade.

Vortexblanda forsiktigt plattan eller
suspendera parlorna pa nytt med en
flerkanalig pipett for att sakerstalla att
I6sningen innehaller mikrosfarer.

Fotoblekta mikrosfarer anvands.

Byt ut mikrosfarerna mot en ny batch.

Antalet parlor i provet ar otillrackligt.

Kontrollera att det finns 2 000 till 5 000
parlor per parluppsattning och brunn.

Provets koncentration ar for hog.

Spad de koncentrerade biologiska
vatskorna, till exempel serum eller
plasma, till minst 1:5.

For in vitro diagnostiskt bruk.
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Ojamn parlinformation

Anvand dessa verktyg for att underlatta felsékning av systemet och satsrelaterade problem:

¢ systemkalibratorer
¢ systemkontroller
¢ analysstandarder
¢ analyskontroller

¢ felmeddelanden

Granska kalibrerings- och kontrolltrendsrapporterna regelbundet i syfte att identifiera trender.
Anvand systemets xMAP®-kontrollmikrosfarer for att verifiera systemets kalibrering och for felsékningsandamal. Om det

uppstar problem med satsresultaten gor xMAP-kontrollerna det lattare att avgéra om problemet ar férknippat med analysatorn.
Kontakta satstillverkaren om kalibreringen och kontrollerna fungerar som de ska.

Nedan visas ett fonster med normal parlinformation. Parlpopulationen visas tatt sammanpackad i ett vitt omrade.

BILD 14. Normal parlinformation

Bead Details X
Bead 054
Name 054
Count 101

Histogrammet for parlinformationen ovan ser ut sa har:
BILD 15. Normalt histogram
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TABELL 11. Ojamna parlor

Symptom

Mbjligt fel

Loésning

xMAP®-mikrosfarer klassificeras
for hogt.

&

Det kan handa att fotoblekta
kalibreringsmikrosfarer
anvands.

Byt ut kalibreringsmikrosfarerna mot en ny
batch. Skydda mikrosfarerna mot ljus for
att undvika fotoblekning.

xMAP®-mikrosfarerna
koncentreras i det nedre
hoégra hornet av omradet.

&

Det kan handa att fotoblekta

xMAP®-mikrosfarer anvands.

Byt ut mikrosfarerna mot en ny batch.
Skydda mikrosfarerna mot ljus for att
undvika fotoblekning.

Parlorna ser utspridda ut.

Det har kommit in luft
i systemet.

Kontrollera provsondens héjd. Kor tre
Prime-kommandon (Fl6éda), tva Alcohol
Flush-kommandon (Spola alkohol) och
slutligen tre Wash-kommandon (Tvatta)
med destillerat vatten.

Bararvatskan ar slut.

Kontrollera att det finns bararvatska
i behallaren med bararvatska. Floda
systemet tills all luft i systemet har
eliminerats.

Mikrosfarerna visas som ett langt
diagonalt streck.

xMAP®-mikrosfarerna har
agglutinerats.

Tillsatt ytterligare detergent till
analysbufferten. Tillsatt till exempel
0,02 % till 0,1 % Tween-20,
Triton® X100 eller SDS.

For in vitro diagnostiskt bruk.
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Symptom Majligt fel Loésning
Lésningsmedlet ar Pa Luminex webbplats finns en lista 6ver
inkompatibelt. alla inkompatibla I6sningsmedel. Om det
Idsningsmedel du anvander finns med i
‘ﬁp‘ listan ska du byta I6sningsmedel.
o

En inkompatibel bararvatska Anvand endast Luminex bararvatska
. anvands. i Luminex® 2OOTM-anaIysatorn. Andra
= vatskor kan skada din analysator och

-'#"g upphéava din garanti.
1

Problem med Luminex® SD™

Om den tomma béararvatskebehallaren inte byts ut och systemet fort%étter att ga, kommer Luminex® SDTM—systemet till slut
att [atta pa trycket for att forhindra att luft kommer in i Luminex® 200 -analysatorn. Detta kan avbryta ett prov och férhindra
insamling av ytterligare prov.

Filter

Om filtret som sitter i intagsledningen for bararvatska satts igen pa grund av flitig anvandning ljuder ett larm aven om
bulkbehallaren med bararvatska inte ar tom. | sa fall ska du byta ut filtret (artikelnummer CN-0037-01).

Funktionsfel

Om larmet ljuder trots att bulkbehallaren for bararvatska innehaller vatska och bararvatskefiltret ar i gott skick, innebar det att
systemet rapporterar ett funktionsfel. Kontakta Luminex tekniska support om detta hander.

Tomma behallaren

Om du behdver skicka tillbaka Luminex® SD™-systemet till Luminex Corporation ska behallaren tappas av innan du forpackar
systemet.

1. Kor en uppvarmningscykel for att trycksatta systemet.

2. Latden grona luftslangen forbli ansluten mellan Luminex® 200TM-anaIysatorn och Luminex SD-systemet.

3. Koppla bort den bla slangen pa Luminex SD-systemets frontpanel fran ingadngen markt Sheath Out (Bararvatska ut)
och koppla bort den vita slangen fran ingangen markt Sheath In (Bararvatska in).

4.  Anslut den vita slangen till ingadngen markt Sheath Out (Bararvatska ut) och anslut den bla slangen till intaget markt
Sheath In (Bararvatska in).

5. Stang av enheten och sla sedan pa den igen.
Tryck pa knappen Prime (Fl6da) pa frontpanelen i Luminex SD-systemet.
7. Bérarvatska pumpas fran behallaren i tillférselsystemet for bararvatska till bararvatskebehallaren pa 20 liter.

o

Fyll pa tillférselsystemet for bararvatska genom att ansluta slangen pa nytt i enlighet med fargkodningen och trycka pa knappen
Prime (Fl6da) pa Luminex SD. Kontakta Luminex tekniska support for ytterligare information.
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Kapitel 6: Produkthnummer

TABELL 12. Produktnummer pa fysiska enheter

OBS! Dessa artikelnummer kan andras utan féregaende meddelande.

Produktbeskrivning Artikelnummer
Bakre luftfilter CN-0001-01
Nedre luftfilter CN-0002-01
Luftfilter, intag CN-0027-01
Streckkodslasare CN-PC03-01
Seriell kabel (76 cm) CN-0374-01
Seriell kabel (152 cm) CN-0415-01
2 A, 250 V, snabb sakring (10 st) CN-0019-01
3 A, 250 V, snabb sakring CN-0051-01
Varmeblock, Luminex® XYP™ CN-0017-01
Natsladd CN-PXXX-01*
Behallare, Luminex® XYP™ CN-0022-01
Sample Needle Height Alignment Kit [Sample CN-0015-01
Probe Alignment Kit] (Sats for justering av nalhdjd

[justeringssats for provsond])

Kort provnal CN-0006-01
Lang provnal CN-0007-01
Provhallare, stor, 1,5 ml CN-0008-01
Provhallare, liten, 1,2 ml CN-0009-01
Bararvatskefilter med snabbkoppling CN-0010-01
Bararvatskeflaska CN-0011-01
Injektionsspruta med tatning CN-0013-01
Spruttatning (4 st) CN-0014-01
Kabel, USB CN-0018-01
Kabel, USB Atill USB B CN-0271-01
Avfallsflaska CN-0012-01

* XXX ar ett landsspecifikt delnummer. Kontakta Luminex tekniska support fér mer information.

TABELL 13. xMAP® Reagenser fér xPONENT®-produktnummer

Produktbeskrivning

Artikelnummer

Calibration Kit (Kalibreringssats), Luminex® 200™

LX200-CAL-K25

Verification Kit (Verifieringssats), Luminex® 200™

LX200-CON-K25

xMAP® Bararvatska, 20 |

40-50000

For in vitro diagnostiskt bruk.
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