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Luminex Corporation (Luminex) istedigi zaman urlnlerini ve hizmetlerini degistirme hakkinini sakl tutar. Cihazin kullanimini,
performansini ve/veya guvenligini ve etkinligini etkileyen degisiklikler hakkinda son kullanicilara bildirim génderilecektir. Cihaza
yapilacak tim degisiklikler gecerli dizenleyici gereklilikler dogrultusunda yapilacaktir. Luminex, etikete aykiri uygulamalardan
veya bu bilgilerin hatali kullanimindan dogan hasarlar i¢in hi¢bir yakimlulik kabul etmemektedir.

Luminex, XMAP, xXTAG, xPONENT; Luminex Corporation'in ABD ve diger Ulkelerde tescilli ticari markalaridir. 200, SD ve XYP
Luminex Corporation'in ticari markalardir.

Cole-Parmer®, Cheminert®, Gore-Tex™, Parafilm®M ve Triton® markalarinin da icinde bulundugu diger tum ticari markalar, ilgili
sirketlerin ticari markalandir.

Luminex® 100/200™ sinif 1(1) lazer Grinidr.

Bu Uriin veya UrGnin kullanimi tamamen veya kismen bir veya daha fazla patentin kapsami altindadir ya da bu patentlerdeki
sureglerle Uretilmistir: www.luminexcorp.com/patents.
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Cihazin Kullanimina Dair Standart Kosullar ve Sartlar

Bu Uruind ("UrGin") iceren paketi agarak veya bu Uriini herhangi bir sekilde kullanarak, asagidaki kosullar ve sartlari ve
bu kosullar ve sartlarin sizi bagdladidini onayladidinizi ve kabul ettiginizi belirtmis olursunuz. Ayni zamanda, asagidaki
kosullar ve sartlarin size karsi yaptirimi olan yasal olarak gecerli ve baglayici bir s6zlesme teskil ettigini kabul etmis
olursunuz. Asagida belirtilen tim kosul ve sartlari kabul etmiyorsaniz paranizi tamamen geri almak i¢in herhangi bir
sekilde kullanmadan énce Uriinii derhal iade etmeniz gerekmektedir.

1. Kabul - TUM SATISLAR iSBU BELGEDE YER ALAN KOSUL VE SARTLARA VE ALICININ RIZASINA TABi OLUP ACIK
BiR SEKILDE BUNLARA BAGLIDIR. LUMINEX'IN YETKILI BIR TEMSILCISi TARAFINDAN YAZILIP IMZALANMADIGI
SURECE, BU KOSUL VE SARTLARDA YAPILAN DEGISIKLIKLER LUMINEX CORPORATION ("LUMINEX") iCIN
BAGLAYICI OLMAYACAKTIR.

Bu sdzlesme gergevesinde, "Saticl" Luminex (Urinin dogrudan Luminex'ten satin alinmasi veya baska bir yolla elde
edilmesi durumunda) veya bir Luminex yetkili saticisi olarak belirlenmistir. Alici tarafindan énceden veya sonradan
yapilan bildirimlerde yer alan kosullara bakilmaksizin ve Saticinin 6zellikle veya agik bir sekilde bu kosullarin herhangi
birine itiraz edip etmemesi fark etmeksizin, Alici bu Uriin(i kabul ederek burada belirtilen kosul ve sartlari onaylayip kabul
etmis olacaktir.

2. Garantiler - BU GARANTI ALICININ DOGRUDAN LUMINEX'TEN SATIN ALDIGI VEYA DIGER SEKILLERDE
ELDE ETTIGi LUMINEX CIHAZLARINA AiT PARCALAR VE HIZMETLER iGiN VE BU CIHAZLARIN LUMINEX'IN
WWW.LUMINEXCORP.COM/COVERAGECOUNTRIES ("GARANTI KAPSAMINDAKI ULKELER") ADRESINDEKI
WEB SITESINDE YER ALMASI HALINDE GECERLIDIR. LUMINEX GARANTI KAPSAMINDAKI ULKELERIN DISINDA
SATILAN, DAGITILAN, BULUNAN VEYA KULLANILAN URUNLERE DAIR ACIK VEYA ZIMNi HERHANGI BiR GARANTI

VERMEMEKTEDIR. GARANTI KAPSAMINDAKI ULKELERIN DISINDA SATILAN URUNLER SADECE "ALICININ
URUNU INCELEMESI VE TUM RiSKLERI UZERINE ALARAK SATIN ALMASI" ESASINA DAYALI OLARAK
SATILMAKTADIR. YUKARIDA BELIRTILENLERE RAGMEN, LUMINEX BURADA YER ALAN KOSUL VE SARTLARA
UYGUN OLARAK DUNYADAKI BUTUN ULKELERDE LUMINEX CIHAZLARININ BAKIMI ICIN LUMINEX'TEN TEDARIK

EDILEN SAHA SERVIiSi PARCALARI ("SS PARCALARI") KONUSUNDA ALICIYA BIiR GARANTI SAGLAYACAKTIR.
YUKARIDA BAHSEDILEN SORUMLULUK REDLERININ GECERSIZ OLMASI| VEYA HERHANGI BIR ULKENIN
KANUNLARINA TABI OLARAK UYGULANAMAMASI HALINDE, ASAGIDA BELIRTILEN GARANTI, SORUMLULUK
REDDI, SORUMLULUK KISITLAMASI VE DIGER HUKUMLER UYGULANAN YASANIN iZiN VERDIGI OLCUDE
DERHAL TAM OLARAK GECERLI KILINACAKTIR.

Urtiniin dogrudan Luminex'ten satin alinmasi veya baska bir sekilde elde edilmesi durumunda Alicinin kabul edip
etmemesine bakilmaksizin, Luminex teslimat tarihinden itibaren on iki (12) aylik sure ile belirtilen hususlarda garanti
saglamaktadir: (i) Urlin'in, Luminex tarafindan Uriin ile birlikte gdnderilen Uriin Spesifikasyonlarinda belirtilen tim
esaslara uymasi ve (ii) Uriinlerin SS PARCALARININ malzeme ve isgilik bakimindan kusursuz olmasi. Burada saglanan
garanti, Luminex tarafindan saglanmayan her tiirlii yazilim ve donanimi ézel olarak harig tutar. Uriin bir Luminex yetkili
saticisindan satin alinmigsa, tum garanti yakimlalUkleri dogrudan yazil olarak bu Luminex yetkili saticisi tarafindan
Aliciya verilecektir. BU GARANTI MUNHASIRDIR VE LUMINEX HERHANGI BIiR KISITLAMA OLMAKSIZIN iMA EDILEN

TiCARI ELVERISLILIK, BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK VEYA IHLAL ETMEME GARANTILERI DAHIL OLMAK
UZERE, ACIKTAN VEYA ZIMNI, BASKA HERHANGI BiR GARANTI VERMEMEKTEDIR. Saticinin kendi takdirine bagl
olmak kosuluyla, Alicinin herhangi bir sekilde Urlinii hatal kullandigina, endistri standartlari veya uygulamalari uyarinca
kullanmadidina veya varsa Satici tarafindan belirtilen talimatlar uyarinca kullanmadidina karar vermesi durumunda
Saticinin bu satigla baglantil olarak sagdladigi garantiler gegersiz olacaktir.

SATICININ TAKDIRINE GORE KUSURLU OLDUGU VEYA UYGUN OLMADIGI BELIRLENEN URUNLE iLGILI
OLARAK ALICININ TEK COZUM YOLU, SATICININ ASAGIDA BELIRTILEN TALIMATLARI UYARINCA SOZ KONUSU
URUNLERIN IADE EDILMESININ ARDINDAN YALNIZCA SATICININ TAKDIRINE GORE HERHANGI BiR UCRET
ODENMEKSIZIN VEYAALIS FiYATI UZERINDEN HERHANGI BiR IADE YAPILMAKSIZIN SOZ KONUSU URUNLERIN
ONARILMASI VE DEGISTIRILMESiI YONUNDE OLACAKTIR. SATICI, LUMINEX YA DA ORTAKLARINDAN HERHANGI

BiRi URUNUN ARIZASINDAN VEYA HERHANGI BiR SEKILDE KULLANIMINDAN DOGAN HERHANGI BiR TURDE
ARIZI, DOLAYLI VEYA OZEL ZARAR VE ZIYANDAN, SATICIYA VEYA LUMINEX'E VEYA ORTAKLARINA BU ZARAR
VE ZIYAN OLASILIGI BILDIRILMIS OLSA BILE; ALICININ TAMAMLANMAKTA OLAN IS KAYBI, ATIL KALMA SURESI,
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GELIR VEYA KAR KAYBI, TASARRUFTA BULUNAMAMASI, URUNLERININ KAYBI VEYA ALICININ BASKA

BIiR KULLANIMI VEYA BU TUR KAYIPLAR NEDENIYLE UCUNCU BiR TARAFA YUKUMLULUGU YA DA BU
URUNUN NEDEN OLDUGU HERHANGI BIiR CALISMA VEYA HARCAMA VE SATICININ BUYUK iHMALINDEN
KAYNAKLANMAYAN BEDENSEL VEYA MADDI HASARLARI DA iCEREN ZARAR VE ZIYAN KARSISINDAKI, ANCAK
BUNLARLA SINIRLI OLMAYAN YUKUMLULUKLERI DE KAPSAYAN SEKILDE SORUMLU OLMAYACAKLARDIR.

Uriin veya bir SS PARCASI garanti siiresi icinde burada belirtilen garanti kapsamina uygunluk géstermezse (i) Alici s6z
konusu Uriinlin veya gegcerli oldugu hallerde SS PARCASININ uyumlu olmadigini yazil olarak zamaninda Luminex'e
bildirecek ve iddia edilen herhangi bir uygunsuzluga dair detayli bir agiklama yapacaktir; (ii) Alici masraflari karsilayarak
konuyu degerlendirmesi ve kusurlu Uriinii veya SS PARCASINI tespit etmesi igin ya Luminex ya da egitimli bir Luminex
servis mihendisi ile iletisim kuracaktir ve (ii) Luminex'in takdirine ve segimine bagli olarak Alici uygun olmayan Uriin(
veya SS PARCASINI ya Luminex'e (liretim tesisine veya Luminex tarafindan tayin edilen bir yere) geri génderecek ya
da bu Uriinii imha edecek ve imhaya dair Luminex'e yazili bir belge sunacaktir. Bir Uriiniin veya bir SS PARCASININ
Luminex'in Uretim tesisine iade edilmesi durumunda, Luminex sdz konusu Uriinii veya SS PARCASINI uygunsuzluk
acisindan analiz edebilir. Luminex'in séz konusu Uriiniin veya SS PARCASININ sorunsuz oldugunu tespit etmesi
durumunda, Uriin veya SS PARCASI Aliciya génderilecek ve Alici; Uriin veya SS PARCASININ ve ilgili nakliye
masraflarinin 6demesinden sorumlu olacaktir. Luminex'in s6z konusu Uriiniin veya SS PARCASININ uygunsuz oldugunu
tespit etmesi durumunda ise bu Uriiniin veya SS PARCASININ ve ilgili nakliye masraflarinin 6demesinden Luminex
sorumlu olacaktir. Burada agikga belirtilen haller disinda, Alici Luminex'in énceden yazil izni olmadan bir Uriinii veya
SS PARCASINI Luminex'e iade etme hakkina sahip olmayacaktir.

3. Ahcinin Uriin Kullanimi - Luminex tarafindan yazili olarak acikga onaylanmadigi veya bir Luminex distribiitori
araciligiyla Luminex tarafindan 6zel olarak izin verilmedigi sirece, Alici test hizmetleri dahil ancak bunlarla sinirli
olmamak Uizere bu Urlinii herhangi ticari bir amag icin kullanmayacaktir. Burada agik bir sekilde belirtiimedigi veya yazili
olarak Luminex tarafindan 6zel olarak hiikkme baglanmadigi sirece, Alici Uriintin satisindan Luminex'in patentlerine tabi
herhangi bir hakkin veya lisansin kastedilmedigini ve Alicinin bu kosullar dahilinde Luminex patent haklarina tabi herhangi
bir hakka sahip olmadigini kabul etmektedir. Alici, Uriiniin sadece Luminex'in kiirecikleri veya kasetleri ile kullanim igin
satildigini ve lisanslandigini kabul etmekte ve mutabik olmaktadir. Kalite kontrol amaciyla, Alici Griind Luminex tarafindan
yetki verilen kirecikler, kilif sivilari ve kasetler haricindeki mikrokurecikler, kilif sivilari veya kasetler ile kullanmamalidir.
Ayrica, Alici Uriintin Birlesik Devletler Gida ve ilag idaresinden veya baska federal, ulusal veya yerel dizenleyici
kurumlardan izin almadigini ve Uriin etiketinde veya Aliciya verilen Saticinin teknik 6zelliklerinde ve malzeme glivenligi
veri formlarinda baska bir sekilde belirtiimedigi stirece gida, ilag, tibbi cihaz, kozmetik, ticari veya herhangi baska bir
alandaki kullanimda guivenlik ve etkililik bakimindan Satici veya Luminex tarafindan test edilmedigini kabul etmektedir.
Alici agik bir sekilde Uriind, varsa, Uriin etiketine uygun olarak kullanacagini ve tiim Urlinleri bu alanda uzman olan makul
bir kisinin uygulamalarina uygun sekilde ve Amerikan Gida ve ilag Kurumuna ve halen yirirliikte bulunan ve bilahare
yurirlige girecek olan, uygulanabilir tim yerel ve uluslararasi kanun ve dizenlemelere tam bir baglilik gdstererek test
edecegini ve kullanacagini Saticiya beyan ve garanti etmektedir.

ALICI BU BELGEYLE LUMINEX'E ALICI TARAFINDAN URUNDE VEYA IMALATTA VEYA URUNUN KULLANIMINDA
YAPILAN DEGISIKLIKLERI, GENISLETMELERI VE GELISTIRMELERI ("GELISTIRME PATENTLERI") KAPSAYAN
BULUSLARDAKI BUTUN PATENT HAKLARI DAHILINDE, HERHANGI BiR URUNU VEYA TUM URUNLERI| YAPMASI,
YAPTIRMASI, KULLANMASI, ITHAL ETMESI, SATISA SUNMASI VEYA SATMASI; HERHANGI BIiR METODU

VE SURECIi VEYA TUM METOTLARI VEYA SURECLERI KULLANMASI VE TUM AMAGLAR iCIN GELISTIRME
PATENTLERINi BASKA SEKILDE KULLANMASI iCiN, ALT LISANSLAR VERME VE YETKILENDIRME HAKKI

ILE BIRLIKTE, MUNHASIR OLMAYAN, DUNYA CAPINDA, ROYALTi UCRETI BULUNMAYAN, BEDEL|I TAMAMEN
ODENMIS BIR LISANS VERMEKTEDIR. YUKARIDAKI KOSULLARA BAKILMAKSIZIN, "GELISTIRME PATENTLERI"
NUMUNE HAZIRLAMA YONTEMLERINDEN, ALICI TARAFINDAN GELISTIRILEN TAHLILLERIN OZEL KIMYALARININ

MADDE KOMPOZISYONUNDAN VE TAHLILLERIN GERCEKLESTIRILMESI METOTLARINDAN (YANI, TAHLIL
PROTOKOLU) OLUSAN, ALICI TARAFINDAN TASARLANIP UYGULANAN PATENT HAKKI TALEPLERINi OZELLIKLE
HARIC TUTMAKTADIR.
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Alict, Urtiniin kullanimiyla iligkili tehlikeleri 6grenmek tzere gerekli ek aragtirmalari yiriitme ve tehlikelerin dogrulugunu
onaylamakla yikimltdar ve burada acik bir sekilde bunun riskini Ustlenmektedir. Alici ayrica masterilerini, ¢calisanlarini,
temsilcilerini, atadiklar kisileri, memurlarini, varislerini ve tim yardimci veya tglnci taraf personelini (nakliye galisanlari vb.)
Uriinln kullanimi veya taginmasiyla iligkili tim riskler konusunda uyarmakla gérevlidir. Alici, varsa, Uriiniin kullanimina
dair Satici veya Luminex tarafindan saglanan talimatlara uymayi ve Uriini higbir sekilde yanhs kullanmayacagini kabul
eder. Alici Uriin Uizerinde tersine miihendislik islemi yapmayacak, kaynak koda donistiirmeyecek, pargalara ayirmayacak
veya degisiklik yapmayacaktir. Alici, Luminex'in Urlinle alakal veya Uriinde bulunan tiim patentlerin, ticari markalarin,
ticari sirlarin ve diger tescilli haklarin mulkiyetine sahip oldugunu ve Alicinin burada acik bir sekilde belirtilenler haricinde
UriinG satin almasi nedeniyle bu fikri milkiyet haklarina iliskin higbir hak elde etmedigini kabul etmektedir. Alicl,
Luminex'in ac¢ik yazili bir izni olmaksizin Luminex'e lisanslanmis veya Luminex'in sahip oldugu higbir ticari markay
kullanma hakkina sahip degildir.

4.  Alici Beyanlari, Feragat ve Tazminati - Alici, Uriini Paragraf 3, "Alicinin Uriin Kullanimi" uyarinca kullanacagini ve
UriinG kullanimindan dolayi herhangi bir kanunu, diizenlemeyi, mahkeme kararini veya emrini ihlal etmeyecegini beyan
ve garanti etmektedir. Alict Urinin kullanimiyla ilgili olarak Saticiya ve Luminex'e ve bunlarin kendi memurlarina,
yoneticilerine, iscilerine, temsilcilerine, varislerine ve atadiklari kisilere (hepsi beraber "ibra Edilen Taraflar") karsi, bilinen
veya bilinmeyen, su anda mevcut olan veya ileride olugabilecek tim iddialardan, taleplerden, hukuk davalarindan, dava
nedenlerinden ve/veya yazili hukuk veya nesafet hukuku davalarindan feragat etmeyi, vazgegmeyi, reddetmeyi ve
birakmayi kabul etmektedir. Alici; haksiz fiil, s6zlesme veya herhangi bir diger hukuk veya tarafsizlik teorisi cercevesinde
dogrudan veya dolayli olarak Urliniin kullanimindan dogan veya Alicinin isbu belgede belirtilen yikimldliklerini yerine
getirememesi nedeniyle ortaya ¢ikan ihmal, garanti ihlali, kusursuz sorumluluk dolayisiyla ibra Edilen Tarafa yéneltilen
herhangi bir hak talebi nedeniyle ibra Edilen Taraflardan herhangi birinin 6demekle yiikiimlii olabilecegi veya maruz
kalabilecegi tim dava, kayip, hak talebi, talep, yikimlilik, maliyet ve masraflari (avukat, muhasebe, uzman tanik ve
danismanlik ticretleri dahil olmak tizere) karsilayacagini ve ibra Edilen Taraflari magdur etmeyecegini kabul etmektedir.
Alici Urliniin danhil oldugu, kisisel yaralanma veya maddi hasar ile sonuglanan herhangi bir kazanin sorusturulmasinda ve
nedeninin belirlenmesinde ibra Edilen Taraflarla tam igbirligi yapacak ve Alicinin hazirladigi veya bagkalarinin Alici igin
hazirlamis oldugu tim belgeleri, kayitlari ve testleri ibra Edilen Taraflarin kullanimina hazir bulunduracaktr.

5. Patent Sorumluluk Reddi - Ne satici ne de Luminex, Uriiniin kullaniminin veya satiginin, Uriiniin kendisini veya Uriiniin
diger drunlerle birlikte veya herhangi bir strecin gerceklestiriimesinde kullanimini kapsayan herhangi bir Birlesik Devletler
veya dider patent taleplerini ihlal etmeyecegdini garanti etmektedir.

89-30000-00-186 Rev E
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Bolum 1: Bu Kilavuz Hakkinda

Lutfen ekipmani kullanmadan énce bu bélumdeki bilgileri 6grenin. Luminex Teknik Destek birimi tarafindan uygulamaniz
istenmedigi stirece, LLuminex® 200™ sisteminizde bu kilavuzda ézellikle yer almayan prosediirleri uygulamayin.

Uyarilar ve Notlar
Asagidaki bilgi amacli notlar ve uyarilar bu kilavuzda gerekli olan yerlerde goérulecektir.

NOT: Bu mesaj genel faydali bilgileri vermek igin kullanilir. Glvenlik veya performans
sorunlari yer almaz.

IKAZ: Bu mesaj tehlikenin kiiglik oldugu veya sadece potansiyel bir tehlikenin mevcut
oldugu yerlerde kullanilir. Uyariya dikkat edilmemesi halinde, tehlikeli durumlar
olusabilir.

UYARI:  Bu mesaj kullaniciya veya cihaz performansina iligkin tehlike bulunan

durumlarda kullanilir. Uyariya dikkat edilmemesi, yanlis performansa, cihaz
arizasina, gegersiz sonuglara veya kullanici igin tehlikeye neden olabilir.

TEHLIKE: Bu mesaj ciddi yaralanma veya 6liim tehlikesinin bulundugu durumlarda
kullantlir.

IKAZ: ABD Federal kanunlari, bu cihazin satisinin yalnizca bir hekim tarafindan veya
hekimin talimati Uzerine yapilabilmesi ydninde ya da bu cihazi kullanma veya
kullanma talimati verme konusunda ¢alistiyi Eyalet kanunlarinca lisansli diger
bir uygulayici tarafindan yapilabilmesi yoninde kisitlama getirmektedir.

> PP

Semboller

Kilavuz boyunca bu sembollerle karsilagacaksiniz. Bu semboller uyarilari, sartlari, tanimlamalari, talimatlari ve dizenleyici
kurumlari temsil ederler.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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TABLO 1. Sembol Anahtari

Bir ariza durumunda
elektrik carpmasina
karsi koruma
saglanmasi igin
harici bir iletkene
baglanmasi
amagclanan
terminalleri veya
koruyucu topraklama
(toprak hattr)
elektrodu terminalini
belirlemek icindir.

oldugunu belirtir.

Sembol Aciklama Sembol Aciklama Sembol Aciklama
5032t Alternatif Akim o Delme/Kistirma 0434B t Dikkat
Anma degeri Noktasi Uyarisi istenmeyen
plakasinda cihazin sonuglardan
o yalnizca alternatif kaginmak igin
akima uygun cihazi ¢alistirirken
oldugunu gdstermek dikkatli olunmasi
icindir; ilgili gerektigini veya
terminalleri sembolin
belirlemek icindir. cevresindeki
alanlarin kontrol
edilmesi gerektigini
belirtmek ya da
kullanicinin gegerli
durumla ilgili bilgi
sahibi olmasi veya
islem yapmasi
gerektigini
belirtmek icindir.
5019t Koruyucu 54.1* Biyolojik riskler * El Ezilmesi /
topraklama; Tibbi cihaz ile iligkili Yukaridan
koruyucu toprak hatti potansiyel riskler Sikistirma

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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IVD

tibbi cihaz

Tibbi cihazin in vitro
tani amagli tibbi
cihaz olarak
kullaniimasinin
amagclandigini

LOT

Serinin veya lotun
belirlenebilmesi igin
Ureticinin seri
kodunu belirtir.

SN

Sembol Aciklama Sembol Aciklama Sembol Aciklama

50091 Bekleme 5041 1 Dikkat, sicak yizey | ** Yanma Tehlikesi/
Glg agik/kapali isaretli 6genin sicak Sicak Yizey
Cihaz! bekleme olabilecegini ve
durumuna getirmek 5geyke tef;ii I
igin cihazin hangi ederken dikkatli
tgrafmm acik ? olunmasi gerektigini PRI
olduguna gore belirtmek igindir.
anahtari ya da
anahtar konumunu
belirlemek ve
kaydirma kontroliinu
belirlemek ya da
disuk gug tuketimi
durumunu belirtmek
icindir Her bir glig
tiketimi durumunu
belirtmek igin farkl
renkler kullanilabilir.

§§ WEEE Semboli 5.1.6* Katalog Numarasi 5.4.3* Kullanim
Elektrikli ve Tibbi cihazin talimatlarina bakin
elektronik tanimlanabilmesi o Kullanicinin

E ekipmanlar icin ayri RE F igin Ureticinin 1 kullanim
toplama katalog numarasini talimatlarina
belirtir. basvurmasi
gerektigini belirtir.
551* in vitro tan1 amagli 5.1.5* Seri Kodu 51.7* Seri numarasi

Belirli bir tibbi
cihazin
tanimlanabilmesi
icin Ureticinin seri
numarasini belirtir.

belirtir.

5.3.7* Sicaklik Siniri 5.1.4* Son kullanma tarihi | § Conformite
Tibbi cihazin giivenli Tibbi cihazin son Europeenne (AB
bir sekilde maruz kullanilabilecegi CE Uyumluluk
birakilabilecegi tarihi belirtir. Isareti)
sicaklik sinirlarini CE uyumluluk
belirtir. isareti

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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[H uUs

Laboratuvar Test ve
Olciim Cihazlarina
iliskin Kuzey
Amerika
gereksinimlerine
uygun sekilde
elektriksel glvenlik
sertifikasI hizmetleri
sunabilen ve OSHA
tarafindan taninan
bir Ulusal Olarak
Taninmig Test
Laboratuvarnidir
(NTRL).

(gamma ve X
Isinlari, alfa ve beta
partikilleri, yiksek
hizl elektronlar,
nétronlar, protonlar
ve diger nlkleer
partiktller dahil
ancak ses dalgalar
ve diger
elektromanyetik
dalga turleri harigtir)
varlidini veya
potansiyelini
vurgulamak Gzere
kullanihr.
Kullanilacagi
radyasyon
seviyelerini
belirtmez.

Sembol Aciklama Sembol Aciklama Sembol Aciklama

5.1.1* Uretici / Uretim tarihi — UL Isareti Woo04# Uyari, Lazer Isini
90/385/EEC, 93/42/ = Lazer iginina iliskin
EEC ve 98/79/EC cus LISTED uyari vermek igindir
numarali AB e
Direktiflerinde
tanimlandidi sekilde
tibbi cihaz Ureticisini
belirtir.

I TUV SUD NRTL +t lyonizan
Sertifika isareti Radyasyon

% TUV SUD America, lyonizan
' Tibbi Cihazlar ve radyasyonun

* 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))

§ Council Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDMD) (1998)
# IEC 60825-1-2007 Safety of Laser Products —Part 1: Equipment classification and requirements
** SO 3864-1:2011, Graphical symbols -- Safety colors and safety signs -- Part 1: Design principles for safety signs and safety

markings

11 1SO 361: 1975 Basic ionizing radiation symbol

§§ DIRECTIVE 2012/19/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 4 July 2012 on waste electrical
and electronic equipment (WEEE)

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Boliim 2: Giivenlik ve Diizenlemelere iliskin Hususlar

Luminex® 200™ analiz cihazinin kurulumunu yapmadan veya cihazi kullanmaya baglamadan 6nce givenlik bilgilerini 6grenin.
Calisma sirasinda bir kullanicinin hazir bulunmasi gereklidir. Bu sistem, eger dogru bir sekilde kullaniimazsa, potansiyel olarak
zararli olan elektrikli, mekanik ve lazer bilesenleri icermektedir. Ayrica, sistem galismasi sirasinda biyolojik tehlikeler de s6z
konusu olabilir. Bu nedenle Luminex, tim sistem kullanicilarinin standart laboratuvar guivenlik uygulamalarina bagl kalmakla
birlikte asagidaki 6zel glivenlik tavsiyelerini de 6grenmelerini dnermektedir. Sistem talimatlarda veya Luminex Corporation
tarafindan belirtiimeyen bir sekilde kullanilirsa, ekipman tarafindan saglanan koruma bozulabilir veya garanti gegersiz kalabilir.

Kullanim Amaci

Luminex® 200™ ™ cihazi, klinik bir numune tzerinde gergeklestirilen in Vitro Tanilama tahlilinde iretilen coklu sinyalleri 6lgmek
ve siniflandirmak amaciyla tasarlanmis bir multipleks klinik test sistemidir. Bu cihaz, tanida yardimci olacak tek bir gosterge
olusturan birden ¢ok benzer analiti dlgmek igin 6zel bir tahlil ile birlikte kullanilir. Cihaz bir sinyal okuyucu Unitesi, ham veri
depolama mekanizmasi, veri elde etme yazilimi ve algilanan sinyalleri igleyen bir yazilimi icermektedir.

Test ve Sertifikasyon

Luminex® 200™ sistemi test edilmis ve Amerika Birlesik Devletleri ve Kanada glvenlik gereksinimlerine uygun oldugu
belirlenmistir. Asagidaki kurum isaretlerinden biri cihazin Gzerinde bulunur.

SEKIL 1. Giivenlik Etiketleri

Laboratory
Equipment

H US LISTED

69NF

Ek olarak, Luminex®200™ sistemi Avrupa Birligi (AB) giivenlik gereksinimlerine uygundur ve Avrupa Ortak Pazari'nda piyasaya
surllebilir. Asagidaki Avrupa Birligi uygunluk etiketi Luminex® 200™ sisteminin arkasinda bulunur.

SEKIL 2. Avrupa Birligi Uyqunluk Etiketi

Guvenlik Uygulamalari

Bu semboll gérdiguniz tim durumlarda, potansiyel tehlikenin karakterini ve yapmaniz gerekenleri belirlemek i¢in bu kilavuza
veya diger Luminex belgelerine basvurun.

bir sekilde kullanilirsa ekipman tarafindan saglanan koruma bozulabilir veya garanti

IKAZ: Luminex®200™ sistemi talimatlarda veya Luminex Corporation tarafindan belirtimeyen
& gecersiz kalabilir.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir. 5
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Mekanik

Glg kablolari, orijinal olarak verilenler ile ayni tir ve degerlerdeki kablolarla degistiriimelidir. Dogru yedek kablolari 6grenmek
icin Luminex Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

UYARI: Bu sistem galisma sirasinda hareket eden, acik parcalar icermektedir. Yaralanma riski
mevcuttur. TUm uyarilara ve ikazlara uyun.

UYARI: Bu sistem, galisma sirasinda delme tehlikesi olusturan agik, hareketli pargalar
icermektedir. Yaralanma riski mevcuttur. Calisma sirasinda ellerinizi ve parmaklarinizi
Luminex® XYP™ cihazinin aclk agzindan uzak tutun

UYARI: Bu sistem, galisma sirasinda kistirma tehlikesi olusturan agik, hareketli pargalar
icermektedir. Yaralanma riski mevcuttur. Calisma sirasinda ellerinizi ve parmaklarinizi
Luminex XYP cihazinin agik agzindan uzak tutun.

® B>

Sivilar

Luminex® 200™ sistemi sivilar icermektedir. Herhangi bir sivi kagad1 durumunda, sisteme verilen butin gicl kapatin ve tim
elektrik kablolarini gikarin. On/Off (Ag/Kapat) anahtari baglantiyr kesme yéntemi degildir; gi¢ kablosunun prizden gikariimasi
gereklidir. Ek bilgi igin Luminex Teknik Destek birimi ile iletisime gecin.

Atik diizeylerini manuel olarak izleyin. Atik kabinin tasmasina izin vermeyin. Kilif Sivisi kabini her degistirdiginizde veya
doldurdugunuzda atik sivi kabini bosaltin. Atik sivi kabini cihazin Ustline koymayin. Atik sivi kabinin yerini degistirmeden
veya atik hattinin yonini degdistirmeden dnce Luminex Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

UYARI: Sistemle biyolojik numuneler test edilirse, sistem atiklarini tagirken standart laboratuvar
& glvenlik uygulamalarinizi kullanin.

Elektromanyetik Uyumluluk

Luminex® 200™ sistemi IEC 61326-1 standardinda tanimlanan emisyon ve bagisiklik gereksinimlerine uygundur.
Kullanim éncesinde elektromanyetik ¢evre degerlendiriimelidir.

UYARI: Dizgin galismay: etkileyebileceginden, Luminex® 200™ sistemi, korumasiz kasitli RF
& kaynaklari gibi guc¢lu elektromanyetik radyasyon kaynaklarina yakin mesafeden kullanmayin.

UYARI: Elektronik alanlarindan olusacak olasi herhangi bir engellemeden kaginmak igin, Luminex
200 sistemini daima talimatlara gore kullanin

Luminex®200™ Analiz Cihazi Lazeri

Luminex® 200™ cihazi FDA 21 CFR 1040.10 ve 1040.11 kapsaminda iki adet Sinif lllb lazerden olugsan Sinif | lazer Grin{
olarak siniflandiriimaktadir. Aksesuar barkod okuyucu Sinif Il olarak siniflandiriimaktadir. iki adet Sinif 3b lazer ve bir adet
aksesuar Sinif 2 barkod okuyucu i¢eren cihaz, IEC 60825-1 standardina uygun sekilde Sinif 1 olarak siniflandiriimaktadir.
24 Haziran 2007 tarihli ve 50 numarali Lazer Bildirisi gcergevesindeki sapmalar hari¢ olmak tizere Luminex 200; IEC 60825-1,
21 CFR 1040.10 ve 1040.11 standartlarina uygundur.

UYARI: Luminex 200 analiz cihazinin kapagini HICBIR kosulda ¢ikarmayin. Rutin bakim
& gergeklestirirken, Luminex 200 analiz cihazinin gucini KAPATIN ve gug kablosunu ¢ikarin.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Tum lazer agikliklari Luminex 200 analiz cihazinin igerisinde yer almaktadir ve koruyucu bir yuva igerisindedir.

UYARI: Burada belirtilen kontroller, ayarlamalar veya prosedir uygulamalarinin digindaki kullanimlar,
tehlikeli radyasyon maruziyetine neden olabilir.

>

Barkod Okuyucu Lazeri

Givenlige iliskin daha fazla bilgi edinmek igin barkod okuyucu iginde bulunan barkod okuyucu kullanim talimatlarina bakin.

UYARI: Barkod okuyucu isinina bakmayin veya barkod okuyucuyu bagkasinin géziine
tutmayin.

®

Mekanik

Gl kablolari, orijinal olarak verilenler ile ayni tiir ve degerlerdeki kablolarla degistiriimelidir. Dogru yedek kablolari 6grenmek
icin Luminex Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

UYARI: Luminex®200™ sistemi calisma sirasinda hareket eden agik parcalar
icermektedir. Yaralanma riski mevcuttur. Hareketli pargalar delme ve kistirma
tehlikesi tagimaktadir. Ellerinizi ve parmaklarinizi Luminex® XYP™ cihazindan
uzak tutun. Tim uyarilara ve ikazlara uyun.

® B

Luminex 200 analiz cihazi ¢alistirilirken erisim kapaklari kapali olmalidir; kullanici ¢alisma sirasinda hazir bulunmalidir.

Biyolojik Tehlike

insan ve hayvan numuneleri biyo-zararl enfeksiyéz ajanlar ierebilir.

UYARI: Aerosol da dahil olmak lzere potansiyel olarak biyo-zararli maddelere maruz kalinan
yerlerde uygun biyo-guvenlik prosedurlerini izleyin ve Kigisel Koruyucu Ekipman
(PPE) kullanin. PPE taniminda eldiven, onlik, laboratuvar ceketleri, yiiz koruyucu
veya maskeler, g6z korumasi ve solunum ve havalandirma cihazlari yer alir.
Biyo-zararli atik maddeleri imha ederken yerel, resmi, federal ve lilkeye 6zgu
tum biyo-zararli madde idaresi diizenlemelerine uyun.

>

Isi

UYARI: Luminex® XYP™ cihazinin isitici plakasi sicak olabilir ve dokunuldugunda
yaralanmaya neden olabilir.

>

sl

UYARI: Isitici plakaya dokunmayin.

Mavi Gosterge Isigi

Luminex® 200™ analiz cihazi numune kolu tizerinde bulunan mavi 1sik, Luminex 200 analiz cihazinin agik/kapali durumunu
gOsterir ve zararsizdir. Mavi 1sik yayici diyot (LED), UV spektrumunda 11k yaymaz.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir. 7
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Luminex®200™ Analiz Cihazinin iade Génderisi icin Dekontamine Edilmesi

Luminex Teknik Destek birimi sizden sistemi iade etmenizi isterse size bir Malzeme Iade Yetkisi (RMA) numarasi verir.
Destek birimi size sistemi Luminex prosedurlerine gore nasil iade edeceginizi agiklayacaktir.

Analiz cihazi iade edilmeden 6nce erisilebilen ylzeyler ve i¢ fllidik sistem sterilize ve dekontamine edilmelidir. Bu islemler
Ozellikle biyo-zararli numunelerin islendigi durumlarda 6nem kazanir. Doldurmak i¢in bu sayfanin bir kopyasini alin ve sistemle
birlikte yollayin.

Asagidaki kontrol listesini doldurup tarih ve imza atarak Luminex® 200™ analiz cihazi ile birlikte iade edin.

NOT: Gondermeden 6nce analiz cihazinin dekontamine edilmesi kullanicinin sorumlulugundadir.

1. TUm numuneleri, tek kullanimlik materyalleri ve reaktifleri sistemden gikarin.

2. Luminex®200™ sisteminden analiz cihazina giden kihf hattini gikarin.

3. Analiz cihazina %10 ila %20'lik gamasir suyu ¢ozeltisi ile doldurulmus bir kilif sisesi baglayin.

4. Sistemi, xPONENT® yazilimindaki Sanitize (Sterilize et) komutuyla sterilize edin. Ardindan saf su ile iki kez yikayin.

5. Sistemin arkasinda yer alan gi¢ anahtarini kapatarak ve ardindan analiz cihazinin gig¢ kablosunu prizden ¢ikararak
sistemin AC guicu baglantisini kesin.

6. Luminex SD sistemi ile atik ve kilif kaplarinin baglantilarini kesin.

7. Atk kabini %10 ila %20 oranindaki gamasir suyu ¢ozeltisi ile durulayip tahliye edin.

8.  Once hafif bir deterjan ile, ardindan da %10 ila %20 oranindaki gamasir suyu ¢ozeltisi ile tim dis yizeyleri yikayin.

9.  Analiz cihazinin 6n kapaklarini agin. Once hafif bir deterjan ile, ardindan da %10 ila %20 oranindaki gamasir suyu

¢Ozeltisi ile erigilebilen tim ylzeyleri temizleyin.
10. Sistemi bir biyo-zararli torbasina koyup torbayi oluklu kutu igerisine yerlestirin ve ardindan orijinal paket igine veya
onaylanmis bir génderi kabina koyun. Sistemi kasaya yerlestirmeden 6nce, oluklu kutunun Ustline bu kontrol listesini

ekleyin.
Sistemde dahili bir kagak var miydi? | Evet Hayir
Adr:
imza:
Tarih: ‘ Cihaz Seri Numarasi:

Cihazin Atilmasi

Avrupa Birligi dahilindeyseniz, elektrikli ve elektronik ekipmanlar kullanim siresi doldugunda
E Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman Direktifi uyarinca uygun sekilde atilmalidir.

Bir Lumir]ex® 2_00TM_"cihazm| atiyorsaniz sistemi dekontamine edin. Bkz. "Luminex® 200™ Analiz Cihazinin lade Génderisi igin
Dekontamine Edilmesi”, sayfa 8. prqindan, Malzeme lade Yetkisi (RMA) numarasi icin +1-512-381-4397 (ABD disindan) numarali
telefondan Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

Ekipmani asagidaki Luminex adresine iade edin:
Luminex Corporation

12201 Technology Blvd., Suite 130

Austin, Texas 78727, ABD

Luminex 200 sisteminin Avrupa Birligi disinda atilmasi hakkinda bilgi edinmek igin Luminex Teknik Destek ile iletisime gegin.
Barkod tarayici, PC veya monitoriin atilmasi hakkinda bilgi edinmek igin Uretici belgelerine bakin.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir. 8
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Bolum 3: Sistem

Aciklama

Luminex® 200™ sistemi, biyolojik bir numune Gzerinde gergeklestirilen bir tahlilde Uretilen ¢oklu sinyalleri dlgmek ve
siniflandirmak amaciyla tasarlanmis bir tibbi arastirma multipleks test sistemidir. Luminex 200 sistemi yalnizca i¢ mekan
laboratuvarlari ve profesyonel kullanim igin Uretilmistir.

Calisma ilkesi

Luminex® xMAP® teknolojisi, Luminex tarafindan gelistirilen yeniliklerle birlikte akis hiicresi fluorometrisini temel alir. Tek bir
test numunesinde 100 analite kadar es zamanli analiz yapilabilmesi igin flidikler, optikler, robotikler, sicaklik kontrol(, yazilim
ve xXMAP mikrokurecikleri birlikte galigir. Sicaklik kontrolii gerektiren tahlil analizleri Luminex® XYP™ cihazinin isitici blogu
yoluyla saglanmaktadir.

Luminex® 200™ analiz cihazinda iki adet fltidik yol mevcuttur. Birinci yol, numune alimini kontrol eden enjektor tahrikli bir
mekanizma icerir. Bu mekanizma, kiguk reaksiyon hacimlerinden kiigik hacimde numune alimina olanak tanir. Enjektor tahrikli
sistem belirli bir numune hacmini bir numune kabindan kivete nakleder. Numune, analiz igin sabit bir hizda klivete enjekte
edilir. Analizin ardindan, numune yolu ikinci fllidik yoldan gelen Luminex xMAP kilif sivisiyla otomatik olarak temizlenir.

Bu islem borularin, valflerin ve probun igerisinde kalan numune kalintilarini giderir. ikinci fliiidik yol pozitif hava basinci ile
tahrik edilir ve kiivete ve numune yoluna kilif sivisi saglar.

Luminex xMAP kilif sivisi, numunenin optik bilesene tagsinmasini saglayan iletim maddesidir. Analiz numunesi, Luminex XYP
cihazi yoluyla 96 kuyucuklu bir mikrotiter plakasindan numune probu kullanilarak alinir ve kiivetin tabanina enjekte edilir.
Numune daha sonra her bir mikrokurecigin ayri olarak aydinlatilmasini saglamak amaciyla disurtlmus bir hizda kilf sivisi ile
iceriden gecgerek dar bir numune ¢ekirdegi olusturur. Numune enjeksiyon hizi xXMAP mikrokureciklerinin tekli bir olaylar serisi
seklinde optikler yoluna gdnderilecegi gibidir. Luminex® SD™ sistemi, kilif siselerini yeniden doldurmadan arka arkaya numune
calistirmaniza olanak tanir. Stirekli olarak basingh bir kilif sivisi rezervuari elde etmek igin basingli olmayan bir buyuk kilif
kabindan otomatik olarak kilif ceker. 20 litrelik tek bir kilif kabi, 48 saat veya daha uzun sire boyunca normal ¢alisma icin yeterli
sivi saglar.

Optik diizenegi iki lazerden olugur. Lazerlerden birisi XMAP mikrokurecikleri igerisindeki boya karisimini harekete gegirirken
diger lazer xMAP mikrokureciklerin ylzeyine bagli olan floroforu harekete gegirir. C1g fotodiyot detektorleri, xMAP mikrokirecikleri
icerisindeki renk kodlamali siniflama boya karigimlarinin uyarim emisyon yogunluklarini 6élger. Fotomultiplikator tip ise xXMAP
mikrokireciklerinin ylizeyine bagl olan raportér molekilinin uyarim emisyon yogunlugunu algilar. Yiksek hizli dijital isaret
isleyiciler ve gelismis bilgisayar algoritmalari, xMAP mikrokureciklerinin Luminex 200 analiz cihazinda iglenirken analiz
edilmesini saglar. Analizlerin sonuglari islenir ve rapor formatinda sunulur.

Donanim
Luminex® 200™ sistemi asagidaki donanimlari igermektedir:

¢ Luminex 200 analiz cihazi

* Luminex® XYP™ cihazi

* Luminex Kilifla iletim Sistemi (Luminex® SDTM)
* Glc konektor kablolari

* |ki adet uzun numune probu
¢ XYP Reaktif Rezervuari

* Prob Koruyucu

¢ [sitici Blok

¢ Bos Kilf

o Atk Siseleri

¢ Kilif Sivisi Kabi

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir. 9



Luminex® 200™ Sistemi Kullanim Kilavuzu

¢ Atik Kabi

¢ Kilif Sivisi Hatti

* Hava Hatti

e Kilif Sivisi Giris Hatti

* jletisim Araclari: 1 adet seri "RS232" iletisim kablosu

* iletisim Araglari: 1 adet seri "RS232 - USB" iletisim kablosu VEYA 1 adet USB iletisim kablosu
* jletisim Araglari: 1 adet CAN bus kablosu

¢ Barkod okuyucu (istege bagli)

* Numune probu ylkseklik ayarlama kiti (istege bagl)

¢ Otomatiklestiriimis Bakim Plakasi (AMP) (istege bagl)

xMAP® Teknoloji Reaktifleri

IKAZ: Tehlikeli, zehirli veya yanici reaktifleri ve kimyasallari tasirken standart laboratuvar givenligi
uygulamalarina bagli kalin. Temizleme ve dekontaminasyon ajanlari veya malzemelerinin

& uygunlugu hakkinda gtipheniz varsa, Luminex Teknik Destek birimi ile iletisime gecin.

IKAZ: Yalnizca son kullanma tarihi dolmamis reaktifleri, tahlilleri veya diger sarf malzemelerini kullanin.
Son kullanma tarihi dolmus reaktifleri, tahlilleri veya sarf malzemelerini uygun atik kabina bertaraf
edin.

XxPONENT®
» Kalibrasyon Kiti (CAL) PN: LX200-CAL-K25
* Dogrulama Kiti (VER) PN: LX200-CON-K25
o Luminex® xMAP® kilif sivisi PN: 40-50000

Gerekli Laboratuvar Reaktifleri

* %10 ila %20 gamasir suyu

* %70 izopropanol veya %70 etanol
* Hafif deterjan

¢ Safsu

Luminex® Yazilimi

xPONENT®, sistem (izerinde tam kontrol saglar ve veri analizlerini gergeklestiri. xPONENT yazilimi Luminex® 200™
sisteminize dnceden yUklenmistir. Ancak, yazilimi yeniden ylklemeye gerek duyma ihtimalinize karsi size bir yazilim
DVD'si sagliyoruz.

Bu yazilim 6zel bir sistem gerektirmektedir. izinsiz ek yazilim kullanimi yasaktir ve sistemin yanlis calismasina neden olabilir.

Luminex®200™ Performans Ozellikleri

Hiz

USB baglantisi 2.0

Sistem kalibrasyonu: < 10 dakika

¢ Sistem Kontrolleri: < 10 dakika

¢ Numune kimliklerinin (ID) barkod okuyucu girdisi

Ureticinin kitine bagh olarak saatte bir 96 kuyucuklu plaka analizi
* Numune basina 100 adete kadar xMAP® mikrokiirecik seti

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Luminex® 200™ Sistemi Kullanim Kilavuzu

¢ Sistem isinma suiresi: 30 dakika. En az dort saat boyunca islem yapilmamig sistemlerde lazerlerin yeniden baslatiimasi

icin 1Isinma gerekir. Numuneyi aldiktan, sistem kalibratorlerini ¢alistirdiktan, sistem kontrollerini yaptiktan ve cihazi
Isittiktan sonra sistem dort saatlik dahili saatini sifirlar.

Dogruluk ve Kesinlik

Numune alim hacmi: +%5
xMAP® mikrokiireciklerinin siniflandiriimasi: > %80

XMAP mikrokireciklerinin yanhs siniflandiriimasi: < %2 - xMAP mikrokirecik Griin hattina gore gesitlilik gdsterebilir.
Daha fazla bilgi edinmek i¢in 6zel Grtn bilgileri belgesine bakin.

Sicaklik kontrol(i: hedefin 0°C ila +2°C arasi
Dahili numune tasinmasi: < %0,9

575 nm degerindeki ¢dziinebilir arka plan floresans emisyonu, otomatik olarak floresans yogunluk degerlerinden
cikariimistir

Hassasiyet

Her xMAP® mikrokirecigi basina 1000 flourokrom R-Fikoeritrin (PE) algilar
Raportdr kanalin dinamik araligi: saptamanin 3,5 dekati

Kapasite
Asagidaki 6zellikler minimum kapasite degerlerini yansitmaktadir:

Her seride birden ¢ok 96 kuyucuklu plaka analizi
Her plakada birden ¢ok tahlil sablonu analizi
Tek bir numunede minimum 1 ila maksimum 100 benzersiz xMAP® mikrokurecigi ayrimi

Tek bir numunede, 1 ila 100 benzersiz xMAP mikrokurecidi kimesinin ylizeyinde 575 nm'de yuzey raportor floresans
emisyonu algilamasi ve ayrimi

Numune ¢ekirdegi: 15 ym ila 20 ym ¢ekirdek - 1 pl/sn. numune enjeksiyon hizinda
Numuneleri 35°C ila 55°C (95°F ila 131°F) arasinda sabit bir sicaklikta saklama
96 kuyucuklu plakadan otomatik olarak numune alma

Numune alimini herhangi bir kuyucuk konumundan baglatma

Kilif kabi ve artik kabi, yeniden dolumlar arasinda iki adet 96 kuyucuklu plaka galistirmaya yetecek hacmi muhafaza
eder

NOT: 96 kuyucuklu mikrotiter plakalar, Luminex® XYP™ cihazinin plaka tutucusu ile uyumlu olmalidir.
Luminex XYP cihazinin plaka tutucusu ile su mikrotiter plaka turleri uyumludur: Toplam yiksekligi
19 mm'den (0,75 ing) fazla olmayan herhangi bir renkteki diiz tabanli, konik, yuvarlak, filtre tabanli
ve yarim plakalar.

96 kuyucuklu mikrotiter plakalar, 1sitici blok kullanilarak isitiimis tahliller yapilirken 35°C ila 55°C arasindaki
(95°F ila 131°F) Luminex XYP cihazi isitici blok sicaklidi ile uyumlu olmalidir.

Luminex®200™ Analiz Cihazi Genel Ozellikler

Sadece i¢ mekanda kullanim igindir

Calistirma sicakligi: 15°C ila 30°C (59°F ila 86°F)

Nemlilik: %20 ila %80, yogusmasiz

Rakim: Ortalama deniz seviyesinden 2400 m (7874 ft.) yukseklige kadar caligir
Fiziksel boyutlar: 43 cm (17 in¢) G x 50,5 cm (20 in¢) D x 24,5 cm (9,5in¢) Y
Agirlik: maksimum 25 kg (60 Ibs.)

Kurulum Kategorisi I

Kirlilik Derecesi 2

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Luminex® 200™ Sistemi Kullanim Kilavuzu

* Nakliye ve saklama: Nakliye ve saklama igin izin verilen sicaklik ve nem araliklari sirasi ile 0°C ila +50°C ve %20 ila
%80 (yogusmayan) seklindedir

¢ Giris voltaji arahigi: 100 V ila 120 V~ +%10, 1,4 Amp ve 200 V ila 240 V~ +%10, 0,8 Amp, 47 Hz ila 63 Hz

¢ AC girisi sigortasi: 3 Amp, 250 V~, hizli tepkili

Optikler

¢ Raportér lazeri: 532 nm, nominal gikis 10 mW ila 15 mW, maksimum 500 mW, frekansi giftlenmis diyot; ¢alisma modu,
surekli dalga (CW)
Siniflandirma lazeri: 635 nm, 9,1 mW £%6, maksimum c¢ikis 25 mW, diyot; calisma modu, surekli dalga (CW)
Raportoér dedektort: Fotomultiplikator tip, 565 nm ila 585 nm aralijinda tespit bant genisligi
Siniflandirma dedektori: Sicaklik dengelemeli ¢i1g fotodiyotlar
¢ Cift aynistirma dedektori: Sicaklik dengelemeli ¢ig fotodiyotlar

Elektronik
¢ Raportér kanal tespiti: A/D ¢6zunrlGgu 14 bit
* iletigim araylizi: USB
* Luminex® XYP™ cihazi iletisim araylzi: RS 232
¢ Luminex SD iletisim kablosu

Luminex® XYP™ Cihazi Genel Bilgileri
¢ Ortam sicakligi: 15°C ila 30°C (59°F ila 86°F)
* Nemlilik: %20 ila %80, yogusmasiz
¢ Rakim: Ortalama deniz seviyesinden 2400 metre (7874 ft.) ylkseklige kadar galisabilir
* Fiziksel boyutlar: 44 cm (17,25 in¢) G x 60 cm (23,5ing) Dx8 cm (3 ing) Y
* Agirhik: 15 kg (33 Ibs)
¢ Kurulum Kategorisi Il
¢ Kirlilik Derecesi 2
¢ [sitici galisma arahdi: 0°C ila +2°C toleransla 35°C ila 55°C (95°F ila 131°F)
¢ Giris voltaji arahgi: 100 V ila 240 V~ +%10, 1,8 Amp, 47 Hz ila 63 Hz
* AC girisi sigortasi: 3 A, 250 V~, hizh tepkili

Luminex® SD™ Sistemi Genel Ozellikleri
¢ Ortam sicakligi: 15°C ila 30°C (59°F ila 86°F)
* Nemlilik: %20 ila %80, yogusmasiz
¢ Rakim: Ortalama deniz seviyesinden 2400 metre (7874 ft.) yikseklige kadar ¢alismasi i¢in tasarlanmigstir
¢ Fiziksel boyutlar: 20 cm (8 ing) G x 30 cm (11,75 in¢) D x 24,75 cm (9,75 ing) Y
¢ Agirlik: 9 kg (20 Ibs)
¢ Kurulum Kategorisi Il
¢ Kirlilik Derecesi 2
¢ Giris voltaji arahgi: 100 V ila 240 V~ +%10, 0,4 Amp, 47 Hz ila 63 Hz
¢ AC girisi sigortasi: 2 Amp, 250 V~, gecikme suresi

PC Ozellikleri

PC isletim sistemleriyle ilgili giincellenmis bilgiler i¢in su adresi ziyaret edin: www.luminexcorp.com.

Onerilen ilave Ekipmanlar
Luminex® 200™ sisteminin basariyla ¢calistirlimasi igin ilave ekipmanlar gerekebilir.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir. 12
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Luminex® 200™ Sistemi Kullanim Kilavuzu

Kesintisiz Gili¢ Kaynagi (UPS)

Luminex, sisteminizi elektrik kesintilerinden korumaniz igin kesintisiz gi¢ kaynagi (UPS) kullanmanizi 6nemle tavsiye eder.
En az 45 dakika boyunca 1050 Watt sagdlayabilecek bir kesintisiz gli¢ kaynagi secin. UPS, uluslararasi kullanim igin CE
isaretine sahip olmalidir.

Asiri Gerilim Koruyucu

UPS kullanmiyorsaniz bir asiri gerilim koruyucu kullanin. ihtiyaglarinizi kargilayan bir koruyucu segin. Elektriksel ortam,
dayanikhlik, bastirilan voltaj derecesi ve koruma metodu g6z dniinde bulundurulmasi gereken etmenler arasindadir. Alti adet
prizi olmali, en az 1500 Watt dereceli olmali, CSA sertifikasina sahip olmali ve uluslararasi kullanim igin CE isaretine sahip
olmalidir.

Barkod Etiketleri

Barkod etiketlerini sisteme tararken Kod 128 barkod etiketi tiriint kullanin.

Vorteks
58816-12 Gruin numarali VWR'yi 0 ila 3200 rpm veya esdederi bir hiz aralidi ile kullanin.

Selenleyici
Cole-Parmer® 08849-00 numarali iriini 55 kHz veya esdederi bir calisma frekansi ile kullanin.

Sisteme Genel Bakis

Sistem (g alt sistemden olusmaktadir: elektronik, fliidik ve optik. Asagidaki bolim, her alt sistemin kullanici erisimine agik
bolumlerini agiklamaktadir.

Elektronik

Gii¢ Girisi Modiili
Glg girisi moduilleri agma/kapama anahtarini ve sigortalari igerir.

iletisim Portlari (DB9-PIN)

iletisim portlari PC'yi Luminex® 200™ analiz cihazina, Luminex 200 analiz cihazini Luminex® XYP™ cihazina,
Luminex® SD™ sistemini ise Luminex 200 analiz cihazina baglar.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir. 13



Luminex® 200™ Sistemi Kullanim Kilavuzu

SEKIL 3. Luminex®200™ Analiz Cihazi Baglantilari - Kurulum A

6 7 8 9
1. | Luminex®200™ Analiz Cihazi 6. | Luminex® XYP™ havalandirma
filtresi
2. | Luminex® XYP™ Cihazi 7. | USB kablosu iletisimi

3. | Hava girisi filtresi erisim kapagdi

Luminex® SD™ iletisim kablosu

4. | Luminex®200™ Analiz Cihazi giic 9.
¢ikisl ve agma/kapama anahtari

Luminex® XYP™ iletisim kablosu

5. | Luminex® XYP™ glc ¢ikigl ve agma/
kapama anahtari

in Vitro Tani Amach Kullanim igindir.
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Luminex® 200™ Sistemi Kullanim Kilavuzu

§EKiL 4. Luminex® 200™ Analiz Cihazi Baglantilari - Kurulum B

2%
1 ﬁ
)
2
3
5 6
Luminex® 200™ Analiz Cihazi 4. USB iletisim portu
2. | Hava girisi filtresi erisim kapagdi 5. Luminex® SD™ iletisim portu

3. | Luminex® 200™ Analiz Cihaz guc 6. Luminex® XYP™ iletisim portu
¢ikisi ve agma/kapama anahtari

Luminex® 200™ Analiz Cihazi Havalandirma Filtresi

Luminex® 200™ analiz cihazinin altinda yer alan filtre, gerektigi sekilde kontrol edilmeli ve temizlenmelidir. Dogru havalandirma
icin, asagidaki alani engellemeyin ve Luminex 200 analiz cihazinin ¢evresinde en az 5 cm'lik (2 ing) bosluk birakin.

Luminex® XYP™ Cihazi Havalandirma Filtresi

Luminex® XYP™ cihazinin havalandirma filtresi, Luminex XYP cihazinin dahili parcalarini sodutan havayi temizler. Bkz.
Sekil 9, "Filtrenin Cikarilmasi ve Degistirilmesi”, sayfa 23.

Luminex® Cihazi Numune Probu

Numuneyi, paslanmaz celikten Uretilmis bir numune probu alir.

UYARI: Bu sistem galisma sirasinda delme riski olusturan agik, hareketli parcalar icermektedir.
Yaralanma riski mevcuttur. Ellerinizi ve parmaklarinizi numune probundan uzak tutun.
Koruyucu yerinden kaldiriimamahdir.

Cheminert® Baglanti Pargasi

Bu baglanti parg¢asi, numune probunu numune borusuna tutturur. Numune probunu ¢ikardidinizda bu baglanti pargasini ayirin.
Bkz. Sekil 5, "Fliiidik Bilesenler”, sayfa 16.

in Vitro Tani Amach Kullanim igindir. 15



Luminex® 200™ Sistemi Kullanim Kilavuzu

SEKIL 5. Fliiidik Bilesenler

Cheminert® Baglanti Parcasi

On kelebek vida

2. | Prob Tutucusu

Numune Probu

Erisim Kapaklari

Luminex® 200™ analiz cihazinda Ui¢ adet erisim kapagi vardir. Erisim kapaklarindan ikisi énde, tiglinciisii ise arkadadir. On sol
erisim kapag kilif filtresine erisim saglar. On orta erisim kapagi enjektore erisim saglar. Arka erisim kapagi hava girisi filtresine
erigim saglar. Bkz. Sekil 6, "Luminex> 200™ Analiz Cihazi Erisim Kapaklar", sayfa 17.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Luminex® 200™ Sistemi Kullanim Kilavuzu

§EKiL 6. Luminex® 200™ Analiz Cihazi Erisim Kapaklari

‘ 1. ‘ Sol kapak servis paneline erisim saglar ‘ 2. ‘ Orta kapak enjektore erisim saglar

Hava Girisi Filtresi

Degistirilebilir bir hava girisi filtresi, kilif sivisini basinglandirmak igin kullanilan havayi temizler. Bu filtre, Luminex® 200™ analiz
cihazinin arkasinda bulunan bir erisim kapagdinin arkasina eklenmistir.

Enjektor
Enjektor, bir numuneyi 96 kuyucuklu mikrotiter plakadan klvete iletir.

Kilf Filtresi
Kihf filtresi, cap olarak 10 mikrondan daha buyuk pargaciklar kilif sivisindan ayirir.

Hava, Atik ve Kilif Sivisi Konektorleri

Analiz cihazinin sol tarafinda yer alan hava, atik ve kilif konektorleri, seffaf boruyu kullanarak Luminex® SD™ sistemine ve atik
sivi kaplarina baglanir. Hava konektorQ yesildir, kilif sivisi konektérid mavidir, atik sivi konektori ise turuncudur.

Luminex® Kilifla iletim Sistemi

Duzgun gekilde calismasi igin, Luminex® SD™ sistemini Luminex® XYP™ cihazinin tabani ile ayni seviyeye yerlestirin. Sistemi
Luminex® 200™ analiz cihazinin tizerine koymayin. Luminex SD sistemi kullanmiyorsaniz, kilif sivisi diizeylerinin manuel
olarak izlenmesi gerekir. Bir calisma veya prosedir baslatmadan 6nce, kilif sivisi diizeyini kontrol edin..

UYARI: Sistemde biyolojik numuneler test edilmisse, standart laboratuvar glivenlik uygulamalarinizi
kullanin.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir. 17



Luminex® 200™ Sistemi Kullanim Kilavuzu

Atik Sivi Kabi
Atik sivi kabi sistemden gelen atiklar toplar.

UYARI: Atik kabinin cihazin Gzerine yerlestiriimemesi gerekir. Atik borularinin hig bir noktada
Luminex® 200™ analiz cihazinin bulundugu seviyenin Gzerine ¢ikarilmadigindan emin olun.

Atik sivi kabinin yerini degistirmeden énce Luminex Teknik Destek birimi ile gortsun. Sabit bir akis hizini korumak igin,
sistem galisir durumdayken atik hattini veya kabini hareket ettirmeyin.

UYARI: Atik dizeyleri manuel olarak izlenmelidir. Atik kabinin tagmasina izin vermeyin.

Optik

Optik sistem, optik diizeneklerden ve uyarim lazerlerinden olusmaktadir. Optik dizeneklerde kullanici tarafindan manuel
ayarlama yapilmasi gerekmez.

xMAP® Teknoloji Reaktifleri

xMAP® teknoloji reaktifi siniflandirma kalibrasyonu, raportér kalibrasyonu, siniflandirma kontrolii ve raportdr kontrolii
mikrokulreciklerinden olusur.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Luminex® 200™ Sistemi Kullanim Kilavuzu

Bolum 4: Bakim ve Temizlik

Dogru test sonuglari elde etmek igin, Luminex® 200™ sisteminin temizligini ve bakimini dogru bir sekilde yapin. Bu bélimdeki
tim talimatlari okuyun ve uygulayin. Size kolaylik saglamasi igin, bu bélimin sonunda bir bakim gunligu formu yer almaktadir.

Yalnizca XMAP® Kilif Sivisi veya Luminex onayli diger kilif sivilari kullaniimahdir.

UYARI: Luminex tarafindan onaylanmamis kilif sivilarinin kullanimi "Yanlis Kullanim" kapsamindadir ve
Luminex ve yetkili ortagi tarafindan verilen garanti haklarinin gecersiz kilinmasina neden olabilir.

analiz ederken, standart laboratuvar glvenlik uygulamalarini takip edin. Bu guvenlik dnlemleri

j UYARI: Luminex® 200™ analiz cihazinda enfeksiyonlu olma potansiyelini tasiyan biyolojik numuneleri

analiz cihazi temizlenirken veya bakimi yapilirken de takip edilmelidir.

Hicbir kosulda analiz cihazinin kapagdini ¢cikarmayin.

Gunlik Bakim

Sistem acgilmis ancak 4 saatten uzun siire bosta beklemisse, Warmup (Isitma) digmesine tiklayin. Luminex® 200™ analiz
cihazinin ve optiklerin isinmasi igin 30 dakika bekleyin.

Numuneleri Galistirmadan Once

No o~ wDN~

Luminex® 200™ analiz cihazini acin. Lazerin isinmasini bekleyin.

Kilf sivisinin ve atik sivisinin diizeylerini dogrulayin.

Kihf kabinin kapagini iyice sikin.

Analiz cihazini kullanima hazirlayin.

Rezervuarda en az 1,2 ml %70 izopropanol veya %70 etanol kullanarak alkolle yikayin.
Saf su kullanarak iki kez yikama komutunu galistirin.

Kitte kullanilan plaka i¢in numune probunun dikey olarak hizalandigini dogrulayin.

Numune Probunun Dikey Yiiksekligini Ayarlama
Mikrotiter plakanin tirinu veya seklini her degistirdiginizde numune probunun dikey ylksekligini ayarlayin.

1. Numune probu alanini kaplayan seffaf plastik kilifi gikarin.

2. Toplam yuksekligin 19 mm'den (0,75 ing) fazla olmadidi 96 kuyucuklu bir mikrotiter plakada, plaka igerisine uygun
hizalama aracini yerlestirin:

Duz tabanli kuyucuklara sahip standart bir plaka igin, daha biiylk olan (5,08 mm ¢apli) hizalama disklerinden ikisini Gst
Uste koyun ve secilen kuyucuga yerlestirin.

Filtre tabanl bir plaka icin, daha buyik olan (5,08 mm ¢apli) hizalama disklerinden Gg¢ln( Ust Uste koyun ve segilen
kuyucuga yerlestirin.

Duz tabanli kuyucuklara sahip yarim hacimli bir plaka igin, daha kiglk olan (3,35 mm ¢apl) hizalama disklerinden ikisini
ust Uste koyun ve segilen kuyucuga yerlestirin.

Yuvarlak tabanl (U tabanh) bir plaka igin, segilen kuyucuga daha kii¢lik olan (3,35 mm ¢apli) hizalama disklerinden
ikisini Ust Uste koyun.

Konik kuyucuklara sahip bir plaka i¢in, segilen kuyucugda bir hizalama kuresi yerlestirin.

NOT: Mikrotiter plakanin bikilmis olmadigini teyit edin. Biikiilmis plakalar, prob ylksekliginin yanlig
ayarlanmasina neden olabilir.

NOT: Kuyucuk yazilimda tayin edildigi siirece, hizalama diskleri herhangi bir kuyucuk igerisine yerlestirilebilir.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir. 19
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3.  Plaka tutucusunu gikarin. 96 kuyucuklu mikrotiter plakasini, Luminex® XYP™ cihazi tabla tutucusuna Gst sol koésedeki A1
pozisyonuyla yerlestirin.

4. Luminex yaziliminda dogru kuyucuk konumunun secildigini ve dogru sayida hizalama diski kullandiginizi dogrulayin.
Plakayi geri ¢ekin.

5. Prob tutucusu Uzerindeki 6n kelebek vidayi tgte bir ila yarim tur kadar gevsetin. Ayarlama sirgisindn Ust kismina temas
edinceye kadar yukari dogru ¢ekin. Kelebek vidayi sikin.

6. Numune probunu algaltmak igin Luminex yazilimini kullanin.

7. On kelebek vidayi gevsetin. Hizalama disklerinin veya kiresinin tist kismina temas edinceye kadar probu hafifce asagiya
dogru itin.

8.  On kelebek vidayi sikin.

9.  Luminex yazihmini kullanarak numune probunu yukseltin.

10. Numune probu alanini kaplayan plastik kilifi yeniden takin.

Numuneleri Calistirdiktan Sonra

1. %10 ila %20'lik gamasir suyu ¢Ozeltisi ile sterilize edin.

2. Safsuile iki kez Wash (Yikama) programini galistirin.

3. Safsuile slatin. Islanma tamamlanincaya kadar bekleyin.
4. isterseniz Luminex® 200™ analiz cihazini kapatabilirsiniz.

Rutin Gorevler

Kilif ve Atik Sivilar

Gerektigi gibi kilif sivisini degistirin ve atik kabini bosaltin. Atik sisesi kapaginin igindeki contaya dokunmamaya veya contanin
Islanmamasina ve kirlenmemesine dikkat edin. Bu, sisenin basing altinda kalmasina neden olup sistemde basing hatalarina yol
acabilir. Conta i1slanirsa kendiliginden kurumasini bekleyin. Contaya dokunmak kirlenmesine neden olabilir. Kirlenirse, atik sise
kapagini degistirin.

Atik hattini kullaniyorsaniz, sistem caligirken hareket ettirmeyin. Yatay bir yizeydeyken, dncelikle Luminex Teknik Destek birimi
ile iletisime gecmeden atik hattinin yiksekligini kalici olarak degistirmeyin. Temizlik ve bakim amaciyla hatti gegici olarak
hareket ettirebilirsiniz.

Atik kabi diizeylerini manuel olarak gézlemlemeniz gereklidir.

Kihf Sivisi Kabini Yeniden Doldurma
Kihf sivisi kabini yeniden doldurmak igin:
1. Kilif sivisi kabinin kapagini gikararak sistem basincini bosaltin.

2. Kilif sivisi kabini yeniden doldurun.
Kilif kabinin kurumasi durumunda, hava sistemden ¢ikana kadar en az iki kere sistemi kullanima hazirlayin.

Atik Kabini Bosaltma
Atik kabini bosaltmak igin:

1. Atik kabini Luminex® 200™ analiz cihazindan cikarin.

2.  Gore-Tex" contaya dokunmamaya 6zen gostererek atik kabi kapagini sokiin. Conta islanir veya kirlenirse havalandirma
performansi bozulabilir.

3. Atiklar atik kabindan uygun yollarla uzaklagtirin.
4. Atk kabini Luminex 200 analiz cihazina tekrar baglayin ve kapagi yerine yerlestirin.

NOT: Yiksek atik hacmi igin herhangi bir uyari YOKTUR. Kilif kabini her doldurdugunuzda atik kabini bosaltin.

Kihf kabi Luminex 200 analiz cihazindan gikarildiginda, kullanima hazirlama islemi uygulayarak numune hatlarindan havayi
bosaltmaniz gerekir.
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Haftalik

Gorsel inceleme

Luminex® 200™ analiz cihazinin tim kapaklarini acin ve kacgak, korozyon ve diger yanhs isleyis belirtilerinin olup olmadigini
g6zle inceleyin. Gordlebilir tim boru baglantilarini kontrol edin. Luminex® XYP™ cihazi hava girisi filtresini toz birikmesi
acgisindan kontrol edin. Luminex® SD™ sistemini ve sistem baglantilarini kagak agisindan kontrol edin. Bir kagak gorirseniz,
Luminex SD sitemini kapatin ve Luminex Corporation ile iletisime gegin.

Numune Probunu Temizleme

UYARI: Numune probunu gikarirken, sistemin herhangi bir igslem gergeklestirmediginden emin
olun.

IKAZ: Luminex® analiz cihazi numune probu, numune kolundan ayrilirken yukariya dogru kolay
& bir sekilde kaymalidir. Diren¢ hissederseniz, probu yukariya dodru zorlamayin. Luminex
Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.
1. Numune probunu agagidaki gibi ¢ikarin:
a. Probun yukarisinda yer alan 1sik yuvasinin kopgasini agin.
b. Ardindan, probun Ustiinde bulunan Cheminert® baglanti pargasini tamamen agin.
c. Bir sonraki adimda, probu hafifge kavrayin ve yukariya itin.
d. Probu numune kolunun Ust kismindan digari ¢ikarin.
Numune probunu gikarin ve dar ucunu 2 ila 3 dakika boyunca selenleyin. Bliyiik ucu selenleme sivisinin diginda tutun.
Bir enjektdr kullanarak, numune probunu dar ucundan daha genis ucuna dogru saf su ile yikayin.
Numune probunu yerine yerlestirin ve yiuksekligi kullandiginiz plakalara gére yeniden ayarlayin.

Ug kez backflush (ters yikama), Ui¢ kez drain (tahliye), iki kez alcohol flush (alkolle yikama) ve saf su ile (i¢ kez wash
(yikama) islemi gergeklestirin.

ok wN

Sistemi Yikama

Ug kez backflush (ters yikama), Ui¢ kez drain (tahliye), iki kez alcohol flush (alkolle yikama) ve saf su ile (i¢ kez wash
(yikama) islemi gergeklestirin.

Ayhk

Dis Yiizeyleri Temizleme

1. Glg anahtarlarini kapatarak ve Luminex® 200™ analiz cihazini, Luminex® XYP™ cihazini ve Luminex® SD™ sistemini
prizden cikararak sistemi AC gliciinden ayirin.

2. Hafif bir deterjan, ardindan da %10 ila %20 ¢gamasir suyu ¢Ozeltisiyle ve son olarak da yalnizca saf su ile tim dis ylzeyleri
temizleyin.

3. Analiz cihazinin her iki kapagini da agin. Erigilebilen tiim ylizeyleri dnce deterjanla, ardindan da %10 ila %20 ¢gamasir
suyu ¢Ozeltisi ve son olarak da yalnizca saf su ile temizleyin.

4. Korozyonu engellemek icin sa¢c metal ylzeyleri kurulayin.

5.  Luminex 200 analiz cihazini, Luminex XYP cihazini ve Luminex SD sistemini prize takin ve agin.

Sistemi Kalibre Etme ve Dogrulama

Duizenli olarak planlanmis bakimin pargasi olarak, sistemi her ay kalibre etmeniz ve dogrulamaniz gerekmektedir. Sistemin
kalibre edilmesi ve kalibrasyonun dogrulanmasi ile ilgili talimatlar i¢cin Luminex ¢evrimici yardima veya ilgili Luminex yazilim
kilavuzuna bakin.
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Numune Probunu Temizleme
Talimatlar i¢in lutfen "Numune Probunu Temizleme", sayfa 21 bélimune bakin.

Alt: Ayda Bir

Luminex® 200™ Analiz Cihazi Hava Girisi Filtresi

NOT: Borulari tutun. Borularin cihazin igerisine diismesine izin vermeyin.

1. Analiz cihazinin arkasindaki gii¢ anahtarini kapatarak ve ardindan gli¢ kablosunu prizden ¢ikararak Luminex® 200™
analiz cihazinin AC glici baglantisini kesin.

2. Luminex 200 analiz cihazinin arkasinda, sol Ust kdsede, panelin Ustlinde yer alan vidayi ¢ikarin ve panel kapagini agin.

3. Boruyu tutun ve filtreyi Uniteden 7,5 ila 10 cm (3 ila 4 in¢) kadar ¢ekin. Bkz. Sekil 7, "Borularin Tutulmasi”, sayfa 22.

SEKIL 7. Borularin Tutulmasi

Bir elle filtreyi ¢ikarin ve diger elle de borulari tutun.

Boruya yeni bir filtre takin ve filtreyi panelin igerisine yerlestirin.
Panel kapagini lniteye yeniden takin.

Luminex 200 analiz cihazini prize takin ve agin.

No ok

Luminex® XYP™ Cihazi Hava Girisi Filtresi

1. Luminex XYP cihazinin arkasindaki gii¢ anahtarini kapatarak ve ardindan Luminex XYP cihazi gui¢ kablosunu prizden
cikararak Luminex® XYP™ cihazinin AC glcu baglantisini kesin.

2. Luminex XYP cihazinin arkasinda, sol tarafta bulunan Luminex XYP cihazi filtresinden elegi nazikge ¢ikarin.

NOT: Vidalari gikarmayin.
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SEKIL 8. Elegin Cikariimasi

3.  Filtreyi ve elegi degistirin.
SEKIL 9. Filtrenin Cikarilmasi ve Degistirilmesi

4. Luminex XYP cihazini prize takn ve gucu agin.

Enjektor Contasi

UYARI: Pistonu degistirirken enjektor kolu devre digi kalmaz; sistemin figi prizden gikariimazsa
yaralanmalar meydana gelebilir.

1. Analiz cihazinin arkasindaki gli¢ anahtarini kapali konuma getirin.

2.  Enjektore erisim saglamak i¢in analiz cihazinin 6n orta kismindaki kapagi agin. Enjektor, asagidaki sekilde gosterildigi
gibi, icerisinde metal bir piston bulunan cam silindirdir.

in Vitro Tani Amach Kullanim igindir.
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EKIL 10. Kapadi acik ve enjektérii goriiniir durumdaki Luminex® sisteminin énden gorinimi

3. Enjektdérin tabaninda, kelebek vidayi saatin tersi yonde alti geyrek tur dondirerek gevsetin.
Analiz cihazini agin ve hemen enjektdr pompasina bakin.

5. Birkag saniye icerisinde enjektor kolu asagiya inecek ve ardindan tekrar yukariya gitmeye baslayacaktir. Yukariya hareket
etmeye baslar baslamaz analiz cihazini kapatin.

&

enjektoér pompa valfi dogru konumda olmadigindan kilif sivisinin valfin digina

IKAZ: Kol asaglya dogru inerken analiz cihazini kapatmayin. Enjektora ¢ikardiginizda,
& bosalmasina neden olur.

6. Pistonun tabani devir yaptiginda kolun disina gikmamissa, kelebek vidayi biraz daha gevsetin ve pistonu ¢ok hafifce
kaldirarak tabandan ayirmaya calisin. Sorun devam ederse Luminex Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

Enjektdra yuvasinin Gst kismindan sokan.

Pistonu enjektérden ¢ekerek cikartin.

Piston contasini ve siyah O-halkasini gikarin ve degistirin.
0. Pistonu cam enjektore yeniden yerlestirin.

= © © N

Enjektorii Yerlestirme
Enjektora yerlestirmek igin:

1. Enjektoru yerine vidalayin.
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i

Enjektor pistonunun tabanini tutun ve kolun agikhdina tamamen oturtana kadar nazikge asagiya gekin.

Enjektorin tabanindaki kelebek viday1 tamamen sikin. Kelebek vida daha énce oldudu kadar iceriye girmezse pistonu
yeniden yerlestirin ve tekrar deneyin.

Analiz cihazini agin. Analiz cihazi normal ¢alisma sirecine baglamadan dnce enjektér ilk konumuna geri dénecektir.
Enjektor bolgesindeki kacaklara dikkat ederek sistemi iki kez kullanima hazirlayin.
Kullanima hazirlama iglemi tamamlandiginda, analiz cihazinin kapagini kapatin.

Luminex® 200™ Analiz Cihazi Havalandirma Filtresi

1.

2.

Analiz cihazinin arkasindaki gl¢ anahtarini kapatarak Luminex® 200™ analiz cihazinin AC glcu baglantisini kesin ve
ardindan analiz cihazinin glig kablosunu prizden ¢ikarin.

Luminex 200 analiz cihazi karsinizdayken, isaret parmagdinizi analiz cihazinin sag tarafi altina (Luminex 200 analiz cihazi
ve Luminex® XYP™ cihazi arasindaki bosluga) yerlestirin. Filtreyi hissettiginizde, filtreyi analiz cihazinin soluna dogru itin.
Bkz. Sekil 11, "Luminex® 200™ Analiz Cihazi Havalandirma Filtresi", sayfa 25.

§EKiL 11. Luminex® 200™ Analiz Cihazi Havalandirma Filtresi

Luminey200

3. Luminex 200 analiz cihazinin sol tarafindan filtreyi ¢ikarin.

4.  Filtreyi vakum veya saf su ile temizleyin. Kendiliginden kurumasi igin filtreyi dik olarak birakin.

5.  Oklar yukari bakacak sekilde yeniden takin. Filtre ¢it sesi ¢ikararak yerine oturmalidir.

6. Luminex 200 analiz cihazini prize takin ve agin.

Yilhk

Kilif Filtresi

1. Analiz cihazinin arkasinda yer alan gig¢ anahtarini kapatarak ve ardindan gui¢ kablosunun figini prizden gikararak
Luminex® 200 ™analiz cihazinin AC glc kaynagi baglantisini kesin.

2.  Filtreyi degistirmeden 6nce kilif sivisi borularinin baglantisini kesin.

3.  Luminex 200 analiz cihazinin Gzerindeki sol kapagi agin. Her iki baglantidaki metal klipsleri asagiya iterek filtrenin

baglantisini kesin. Bkz. Sekil 12, "Kilif Filtresi", sayfa 26.
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SEKIL 12. Kilif Filtresi

Renk kodlu baglanti pargalarini eslestirerek yeni kilif filiresini takin. Kilif filtresinin zerindeki ok yukariyr gostermelidir.
Kilf sivisi borularini yeniden baglayin.

Luminex 200 analiz cihazini prize takin ve agin.

Sol analiz cihazi kapagini kapatin.

iki kere kullanima hazirlayin.

® N ok

Gerektikge

Sigortalar

UYARI: Elektrik carpmasi nedeniyle olusabilecek ciddi yaralanmalari veya oliimleri engellemek igin
sistemi kapatmaniz ve prizden ¢ikartmaniz gereklidir.

Asagidaki prosedir hem Luminex® 200™ analiz cihazi hem de Luminex® XYP™ cihazi icin gecerlidir.
1. Analiz cihazinin veya diger cihazin arkasinda yer alan gu¢ anahtarini kapatin ve ardindan cihazin gig¢ kablosunu prizden
ctkarin. Gig kablosunu analiz cihazindan veya diger cihazdan gikarin.

2. Kuguk, diz bash bir tornavidayla analiz cihazinin veya diger cihazin arka kisminin sol alt kbsesinde yer alan modul
kapagini agin. Bkz. Sekil 13, "Mod(il Kapaginin Agilmasi”, sayfa 27.
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§EKiL 13. Modiil Kapaginin A¢iimasi

No ok

Kirmizi kartusu ¢ikarin (diiz bash bir tornavida kullanin).

Hasara karsi iki sigortayi da kontrol edin.

Hasarli sigortalari, gl¢ girisi modulinun sagindaki etikette belirtilen tur ile degistirin.
Modul kapagini yerine takin.

Analiz cihazini veya diger cihazi prize takin ve agin.

Luminex® SD™ Siteminin Kilif Sisesi ile Degistirilmesi
Bakim ve sorun giderme islemleri igin Kilifla iletim Sistemini (Luminex® SD™) kilif siseleri ile dedistirmeniz gerekir.

1.
2.
3.

© © N OA

10.

1.
12.

Luminex SD hala bagliyken, yazilimi kullanarak Warm Up (Isitma) islemi gergeklestirin.
Basing sabitlendiginde yazilimdaki kilif basincini not edin.

Analiz cihazinin Gizerindeki erisim kapagini agin. Regulatori bir tornavida ile sola dogru (saatin tersi yonde) yaklasik bes
tam tur donduarun.

Luminex SD'yi kapatin ve analiz cihazindan baglantisini kesin.

Kilif sigesini (tercihen tamamen dolu sekilde) analiz cihazina takin.

Sistemde kalan basinci bosaltmak icin kilif sisesinin kapagini agip kapatin.

Kompresor kapatilmigsa, yazilimi kullanarak Warm Up (Isitma) islemi gergeklestirin.

Basing sabitlendiginde kilif basincini not alin.

Basing, yukarida belirtilen degere esitse (0,1 psi) kurulum tamamlanmistir. Degilse, bir sonraki adimla devam edin. Her

ayarlamadan sonra, dogru bir basing okumasi elde etmek igin basinci tahliye etmeniz ve yeniden olusmasini beklemeniz

gerekir. Kompresor ayarlama yaparken her kapandiginda, sistemdeki basinci korumak ic¢in yeni bir isitma islemi
gergeklestirin.

Analiz cihazinda, basinci artirmak igin regulatéri saat yonine (saga); basinci dislirmek i¢in saat ydninun tersine (sola)

dénduirin. Regulatérin her turu igin basing artisi ve disiisi kesin olarak élglilemez. Baslatmak igin gerekli yénde bir tam

tur déndurdn.

Kilf sisesi kapagdini ac¢ip kapatarak basinci serbest birakin.

Adim 2'de not edilen orijinal kilif basinci okumasini (£0,1 psi) elde edene kadar son adimlari tekrarlayin.

a. Analiz cihazinda, basinci artirmak i¢in regulatort saat ydnine (sada); basinci disturmek igin saat yoninln tersine
(sola) déndirin. Regulatértin her turu igin basing artisi ve disusi kesin olarak élglilemez. Baslatmak igin gerekli
yoénde bir tam tur dondurin.

b. Kilif sisesi kapagini agip kapatarak basinci serbest birakin.

NOT: Kilif sigesini veya kilif hattini sistemin kullanimda oldugu sirada hareket ettirmeyin.
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Sistemin Depolanmasi
Bu prosedir, sistemi uzun sureli depolamaya koymadan 6nce izlemeniz gereken adimlari agiklamaktadir.

1.

2.
3.
4

%10 ila %20'lik camagir suyu ¢ozeltisi ile sterilizasyon iglemi uygulayin.
Saf su ile sterilizasyon islemi uygulayin.
Saf su ile dort kez yikama islemi uygulayin.

Numune probunu cihazdan c¢ikarin, dar ucundan genis olan uca dogru saf su ile yikayin, numune kolundaki yerine
yerlestirin ve ucunu Parafilm® M ile sarin.

Sistemi Depolamadan Cikarma
Uzun sire saklanmasinin ardindan sistemi baslatmadan 6nce bu proseduri takip edin

1.

ok wN

Luminex® 200™ ve XY Platformunu acin ve cihazlarin dogru sekilde yanit verdigini gdsteren agsagidaki belirtileri

g6zlemleyin:

¢ Luminex 200'Un numune probunun Uzerinde yer alan i1sik ve XY platformunun kapaginin yanindaki isik yaniyor.

¢ Luminex 200'deki kompresor ¢aligiyor. Duglk bir glirleme sesi geliyor.

¢ Arka fandan hava geldigini hissetmek icin elinizi Luminex 200'Un arkasina koyun.

* Cihaz agildiktan kisa bir stre sonra, Luminex 200'Un 6n orta kapagin i¢ kisminda yer alan enjektérin hareketini
go6zlemleyin.

PC'yi agin ve yazilimi baslatin.

30 dakika surecek bir Warmup (Isitma) islemi gergeklestirin.

Numune probunun ucundan Parafilm® M'yi gikarin.

Isitma islemi tamamlandiktan sonra, ¢ kez Backflush (Geri Yikama) komutunu, ¢ kez Drain (Tahliye) komutunu, iki kez
Alcohol Flush (Alkolle Yikama) komutunu galistirin ve saf su ile Gi¢ kez yikama uygulayin. Kilif sisesinin veya Luminex

SD'nin yeterli miktarda kilif sivisina sahip oldugundan ve atik kabinin bos oldugundan emin olun. Her bakim komutu

sirasinda basincin 6 psi ila 9 psi arasinda bir degere sahip oldugunu dogrulayin.

Luminex® 200™ Bakim Gunlukleri

Ay:
Yil:

Dért haftalik ddnemin bilgilerini kaydetmek i¢in bu formu kullanin. Yukarida yer alan ay ve yil bélimlerini doldurun. Tablonun
ilk satirindaki tarih bélimlerini doldurun. Solda listelenen her bir 6ge igin, 6geyi uyguladiginiz her tarihin altina adinizin ve

soyadinizin bas harflerini yazin.

NOT: Sistemi temizlerken veya sistemin bakimini yaparken standart laboratuvar giivenlik uygulamalarinizi takip edin.

Hicbir kosulda cihaz kapagini ¢ikarmayin.

TABLO 2. Giinliik Bakim

TARIHLER

CALISTIRMA Bas Harfler: Solda listelenen her bir gorev icin, gorevi gerceklestirdiginiz her
tarihin altina adinizin ve soyadinizin bas harflerini yazin.

Lazer isitma

Kilif sivisi kontroli

Atik duzeyi kontrolU

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Kihf kapagini sikma

Kullanima hazirlik islemi

Alkolle Yikama (%70

izopropanol veya etanol)

Saf su ile iki kere yikama

KAPATMA

tarihin altina

Bas Harfler: Solda listelene

n her bir gorev igin
adinizin ve soyadinizin bas harflerini yazin.

, gOrevi gerceklestirdiginiz her

Sterilize etme

suyu soliisyonu)

(%10 ila %20 gamasir

Saf su ile iki kere yikama

Saf su ile 1slatma

Kihf kapagini gevsetme

Sistemi kapatma
(istege bagh)

TABLO 3. Uzun Dénemli Bakim

HAFTALIK

Gorsel inceleme

Tarih/Bas Harfler:

Tarih/Bas Harfler:

Tarih/Bas Harfler:

Tarih/Bas Harfler:

Numune probunu temizleme

Tarih/Bas Harfler:

Tarih/Bas Harfler:

Tarih/Bas Harfler:

Tarih/Bas Harfler:

Yikama

Tarih/Bas Harfler:

Tarih/Bas Harfler:

Tarih/Bas Harfler:

Tarih/Bas Harfler:

AYLIK

Numune probunu temizleme

Tarih/Bas Harfler:

Dis yuzeyleri silme

Tarih/Bas Harfler:

Kalibre etme ve dogrulama

Tarih/Bas Harfler:

ALTIAYDABIR

Hava girisi filtresini
degistirme, analiz cihazi

Tarih/Bas Harfler:

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Hava girigi filtresini degistirme,
Luminex® XYP™

Tarih/Bas Harfler:

Enjektor piston contasini
veya enjektord degistirme

Tarih/Bas Harfler:

Analiz cihazi havalandirma
filtresi kontroll

Tarih/Bas Harfler:

YILLIK

Kilif filtresini degistirme

Tarih/Bas Harfler:

GEREKTIKCE

Sigortalari degistirme

Tarih/Bas Harfler:

ACIKLAMALAR:

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Bolum 5: Luminexe 200™ Sisteminde Sorun Giderme

Sorun giderme prosedurleri kullanicilarin Luminex® 200™ analiz cihazi ve Luminex® XYP™ ile ilgili sorunlari izole etmelerine,
tanimlamalarina ve gidermelerine yardimci olur. Bu bélim PC ile ilgili sorunlari gidermede yardimci olmaz. PC sorunlari ile ilgili
yardim igin, litfen PC Ureticinizin teknik destek sistemi ile iletisime gegin.

Bir sorunu gidermek i¢in genel bir belirti se¢in. Ardindan olasi sorunu belirleyin ve listelenen ¢ézimlerin birisi ile duzeltin.
Bu belge asagidaki konular igin bilgi saglamaktadir:

* Gig Kaynagi Sorunlari

* fletisim

¢ Basinglandirma

¢ Sivi Kagaklari

* Numune Probu

¢ Kalibrasyon Sorunlari

¢ Alim Sorunlari

* Kirecik Detay1 Dizensizlikleri
* Yazdirma Hatalar

¢ Dogrulama

ABD ve Kanada'daki kullanicilar, Luminex Teknik Destek birimine 1-877-785-BEAD (-2323) numaral telefondan ulagabilir.
ABD ve Kanada disindaki kullanicilar ise +1 512-381-4397 numarali telefondan bizimle iletisime gegebilir. Ayrica sorularinizi
support@luminexcorp.com adresine gonderebilirsiniz.

Ek bilgiler Luminex'in internet sitesinde yer almaktadir. istediginiz konuyu aratin veya meniilerde gezinerek bulun. Ayrica,
internet sitesindeki destek boliminu inceleyin. Tarayicinizin adres alanina http://www.luminexcorp.com adresini girin.
Support (Destek) 6gesine tiklayin.

Gug¢ Kaynagi Sorunlari

Gug¢ kaynagi sorunlari gogunlukla bir sigortanin yanmasi, bozuk bir elektronik bilesen veya yerinden ¢ikmis bir kablo kadar
basit bir durumla ilgilidir. Sigorta degistirirken son derece dikkatli olun.

TABLO 4. Giic Kaynadi Sorunlari

Belirti Olasi sorun Cozim
Analiz cihazi veya Luminex® Gl¢ kablosu takili degil. Gl¢ kablosunun prize takili oldugunu
XYP™ agilmiyor. dogrulayin.

Elektrik prizinden voltaj Elektrik prizinde gu¢ oldugunu

gelmiyor. dogrulayin.

Gug kaynagi arizali. Luminex Teknik Destek birimi ile

iletisime gegin.

Bir sigorta yanmis. Bkz. "Sigortalar”, sayfa 26.
Sigortalar devreyi kesmeyi Bir bilesen kisa devre Luminex Teknik Destek birimi ile
surdartyor (atiyor). yapmis. iletisime gegin.
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iletisim Sorunlari

Bu bélimde tanimlanan iletisim sorunlari veri sistemi (PC ve yazilim), Luminex® 200™ analiz cihazi ve Luminex® XYP™ cihazi

arasindaki baglantilar ile ilgilidir. Bu bélimde diger ¢evre birimi cihazlari ile ilgili iletisim sorunlarina deginilmemektedir.

"iletisim" terimi sunlari kapsamaktadir:

¢ PC ve analiz cihazi arasindaki veri transferi.
* Analiz cihazinin ve Luminex® XYP™ cihazinin mevcut durumu.

¢ Cihazin yeniden okumalari.

¢ Cihaz kontrolli, numune alimi, seansin karsiya yuklenmesi, baslatma, durdurma ve duraklatma 6zellikleri.

TABLO 5. iletisim Sorunlari

Belirti

Olasi sorun

Coziim

PC analiz cihaziyla iletisimi
baglatamiyor.

iletisim kablosu ¢ikmig veya yanlis porta
takil.

iletisim kablosu baglantilarini kontrol
edin.

Luminex® XYP™ veya analiz cihazi
aclimamis.

PC'yi kapatin ve ardindan analiz
cihazini, Luminex® XYP™ cihazini
ve daha sonra PC'yi agin.

Luminex® Windows Driver yuklenmemis.

Luminex® Windows Driver'in yukli olup
olmadigini gérmek igin PC Kontrol
Panel'ini kontrol edin.

Luminex® Windows Driver yuklenmis
ancak sistem hala baglanmiyor.

COM portunu belirlemek igin Luminex
Teknik Destek birimini arayin.

Sisteme yanlis aygit yazihmi yliklenmis.

Sistemdeki aygit yazilmini kontrol edin.

PC ve analiz cihazi baglanmis ancak
xPONENT® yaziliminda hala bagli
gérinmuyor.

USB'yi cihazdan ¢ikarip yeniden takin.

PC'yi agin, sistemin baslamasini
bekleyin.

Cihazi agin.

Basinglandirma Sorunlari

Normal hava ve kilif basinci okuma degerleri kompresor galigirken 6 psi ila 9 psi arasinda degisiklik gosterir. Sistem basinci
aralik disindaysa, numune alimi isleminiz basarisiz olur veya zayif sonuglar verir.
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TABLO 6. Basinglandirma Sorunlari

Belirti

Olasi sorun

Cozim

Basinglandirma basarisiz
veya basing ¢ok dusuk.

Kilif ve atik hatlari tam olarak
baglanmamis.

Kilif ve atik siseleri ile analiz cihazi
arasindaki hatlarin tam olarak
baglandigindan emin olun.

Kilif veya atik sisesi baglantilari ¢atlamis.

Siki bir conta olusturduklarindan emin
olmak i¢in baglanti pargalarini inceleyin.

Sistemde kacak var.

Sistem kacaklarini kontrol edin. Sistemin
Uzerinde oturdugu yiizeyde sivi varsa bir
kacak oldugu agikc¢a gorulebilir.

Kompresor devreye girmiyor.

Prime (Kullanima Hazirla) komutunu
calistirin. Kompresoérin agilma sesini
duymazsaniz Luminex Teknik Destek birimi
ile iletisime gecin.

Cheminert® baglanti pargasi gevsek.

Baglanti pargasinin numune probunun
Uzerinde ve mavi 1s1gin altinda sikica
baglandigindan emin olun.

Sistemde sivi kagagi var.

Bkz. "Sivi Kagagi Sorunlari”, sayfa 34.

Kilf sisesinde hava kagagi var.

Kihf ve atik sisesi baglantilarini analiz
cihazindan cikarin. Prime (Kullanima
Hazirla) komutunu galistirin. Basing
olusursa, kilif sivisi sisesi kapagini ¢ikarin
ve yeniden sikigtirin, ardindan sivi hatlarini
analiz cihazina yeniden takin.
Basinclandirma yeniden hata verirse kilf
sisesini degistirin.

Basing ¢ok yiiksek.

Kilif sigesi asiri dolu.

Kilif sisesinin doldurma gizgisinden daha
dolu olmadigindan emin olun.

Kilifla iletim Sistemi asiri dolu.

Luminex® SD™ rezervuarini tahliye edip
yeniden doldurun. Bkz. "Rezervuari Tahliye

Regulatér duzgln bir sekilde
ayarlanmamis.

Etme", sayfa 42.
®

Siseleri kullaniyorsaniz, Luminex™ analiz
cihazinin tUzerindeki orta kapagi a¢in. Run
Batch (Seriyi Calistir) sekmesi tzerindeki
yesil bélgenin ortasina sabitlenmesi igin
regllatéri tornavida kullanarak ayarlayin.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Sivi Kagagi Sorunlari
Sivi kagaklari, dislk basinglandirmaya ve basarisiz numune alimina neden olabilir.

TABLO 7. Sivi Kacadi Sorunlari

Belirti Olasi sorun Coziim
Basing ¢ok dusuk. Numune probu tikalidir. Numune probunu temizleyin. Bkz."Numune
Probunu Temizleme", sayfa 22.
Enjektor contasinda kagak var. Enjektor contasini degistirin. Bkz. "Enjektér
Contas!", sayfa 23.
Enjektor valfinde kacak var. Enjektdr valfinin Uzerindeki enjektor

baglantisini (gumus renkli digme) elle
sikin. Prime (Kullanima Hazirla) komutunu
calistirin. Kagak devam ederse, Luminex
Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

Cihaz cevresinde ¢ok Baglanti parcalari veya sivi hatlari Luminex Teknik Destek birimi ile iletisime
miktarda sivi toplanmis. zarar gérmdas. gecin.
Numune probundan sivi Numune probu tikalidir Numune probunu temizleyin. Bkz.
damliyor. “Numune Probunu Temizleme", sayfa 22.
Numune Gg¢ yollu valfi arizali. Luminex Teknik Destek birimi ile iletisime
gecin.
Analiz cihazinin 6n Enjektor contasinda kagak var. Enjektor contasini degistirin. Bkz. "Enjektér
kismindan sivi siziyor. Contas!", sayfa 23.
Enjektor valfinde kacak var. Enjektor valfinin Uzerindeki enjektor

baglantisini (giimis renkli digme) elle
sikin. Prime (Kullanima Hazirla) komutunu
cahstirin. Kagak devam ederse, Luminex
Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

Numune Probu Sorunlari

Numune probu ile ilgili sorunlar sivi kacaklarina ve basinglandirma sorunlarina neden olabilir ve numune alimini engelleyebilir.

TABLO 8. Numune Probu Sorunlari

Belirti Olasi sorun Coziim

Numune probu sizdiriyor. | Numune probu tikalidir. Numune probunu temizleyin. "Numune
Probunu Temizleme", sayfa 22 baglkli
bdélime bakin.

Numune kolu yukari Sistem dogru bir sekilde Basing ayarlarini kontrol edin. Numune
konumunda takilmis. basinglandiriimamis. probunun tikanmadigindan ve enjektor
contasinda ve enjektor valfinde herhangi
bir kacagin olmadigindan emin olun.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Belirti

Olasi sorun

Coziim

Numune kolu asagi
konumunda takilimis.

Numune probu yUksekligi cok algak veya
kuyucuga giden yol tikanmis.

Luminex® XYP™ cihazini KAPATMAYIN.

1. Analiz cihazindan mavi i1sik yuvasini
cikarin.

2. Cheminert® baglanti pargasini sékun.
Sistem ekrani "Busy" (Mesgul)
konumundan "Running" (Calisiyor)
konumuna doner ve numune alimi devam
eder. Kalan numunelere devam etmeden
once ayarlamalar yapmak igin Cancel
(Iptal) diigmesine tiklayin.

3. Numune kolu ylkselmezse toplanan
verileri kaydedin. Analiz cihazini kapatin
ancak Luminex® XYP™ cihazini aclk
tutun.

4. Luminex® yazilimindan gikin.

5. Analiz cihazini yeniden ag¢in ve yazilimi
yeniden baslatin.

6. Sistemden havayi atmak igin saf su ile
Wash (Yikama) islemi gerceklestirin.

7.  Prob yuksekligini dogrulayin.

Numune kolu dizgin
sekilde asagiya inmiyor.

96 kuyucuklu plaka Luminex® XYP™
cihazina yanlhsg bir sekilde yerlegtirilmis.

96 kuyucuklu plakayi ayarlayin.

96 kuyucuklu plaka bikulmus.

96 kuyucuklu plakayi inceleyin. Bukulmisse
degistirin.

Numune kolu yanhs hizalanmis.

Numune kolunun yatay hizalamasini yeniden
ayarlayin.

Numune probu egilmis.

Numune probunu Luminex® 200™ analiz
cihazindan ¢ikarin. DUz bir yizeyde yuvarlayin.
Duzgun bir sekilde yuvarlanmazsa yeni bir
numune probu ile degdistirin. Numune probunun
yuksekligini ayarlayin (bkz. "Numuneleri
Calistirmadan Once", sayfa 19).

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Kalibrasyon ve Kontrol Sorunlar
TABLO 9. Kalibrasyon ve Kontrol Sorunlari

Belirti

Olasi sorun

Coziim

Kalibrasyon yavas veya
basarisiz oluyor.

Kalibrasyon mikrokurecikleri tamamen
askida degildir.

Mikrokurecikleri yeniden askiya almak i¢in
kalibrasyon flakonlarini vorteksleyin.

Update CAL Targets (CAL Hedeflerini
Glncelle) iletisim kutusuna yanlis lot
numarasi veya hedef degeri girilmis.

Dogru lot numarasinin ve hedef degerlerinin
kullanildigini dogrulayin.

Sistem kalibratorleri plaka Uzerinde yanhg
kuyucukta yer aliyor.

Kalibratorlerin dogru kuyucukta oldugunu
dogrulayin.

Kuyucuga yeterli miktarda kalibrator
mikrokurecigi eklenmemis.

Kuyucug@a en az 5 damla kalibrator
mikrokurecigi ekleyin. Bosaltirken, flakonu
plakayla 90 derecelik bir a¢I yapacak sekilde
bas asag tutun.

Kalibrator lotunun son kullanma tarihi
gecmis.

Kalibratdér mikrokurecikleri iceren yeni bir sise
kullanin.

Numune probunun yiksekligi yanhgtir.

Numune probunun ylksekligini ayarlayin.
Bkz. “Numune Probunun Dikey Yiiksekligini
Ayarlama", sayfa 19.

Numune probu tikalidir.

Numune probunu temizleyin. Bkz. "Numune
Probunu Temizleme", sayfa 21.

Sistemde kismi bir ttkanma var.

Numune probunu temizleyin ve ardindan
sistemi yikayin. Bkz. "Numune Probunu
Temizleme", sayfa 21.

Sistemin iginde hava var.

Numune probunun ylksekligini dogrulayin.
Ug kez Prime (Kullanima Hazirla) komutunu,
iki kez Alcohol Flush (Alkolle Yikama)
komutunu ve ardindan su ile ti¢ kez Wash

(Yikama) komutunu ¢ahstirin.

Atik kabi havalandiriimiyor.

Atik kabi kapagindaki contanin kuru oldugunu
ve atik kabi kapaginin havalandirildigini kontrol
edin.

Atik hattinin sistem galisirken hareket
ettirilmesi istikrarsiz akis oranina neden
oldu.

Atik hattinin sistem galisirken hareket
ettirilmediginden emin olun.

Lazerle ilgili olasi bir sorun.

Kalibrasyon egilim raporunu inceleyin.
Sicakliktaki, kilif basincindaki veya
voltajlardaki belirgin degisimleri kontrol edin.
Raporda bunlarin herhangi biri mevcutsa,
Luminex Teknik Destek birimi ile iletisime

gegcin.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Belirti

Olasi sorun

Coziim

Kalibrasyon sirasinda
sifir olay toplandi.

Sivi seviyeleri ile ilgili bir sorun vardir.

Kilif ve atik sivi seviyelerini kontrol edin.

Her iki sisenin borularinin cihaza sikica bagh
oldugunu dogrulayin. Atik sisesi kapaginin
havalandirildigini kontrol edin.

Lazerle ilgili sorun.

Sivinin atik kismina gitmesine neden olan bir
Wash (Yikama) komutu uygulayarak sivinin
sistem igerisinde aktigini dogrulayin. Atiga
herhangi bir sivi gitmiyorsa numune probunu
temizleyin ve ardindan sistemi yikayin
(Bkz."Numune Probunu Temizleme", sayfa 21).
Sorun giderilemezse Teknik Destek birimi ile
iletisime gegin.

Atik kabi havalandiriimiyor

Atik kabi kapagindaki contanin kuru oldugunu
ve atik kabi kapaginin havalandirildigini kontrol
edin.

Cheminert® baglanti parcasi gevsek.

Cheminert® baglanti parcasinin
sikistirildigindan emin olun.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Belirti Olasi sorun Coziim
Analiz cihazi Kontrollerde | Kontrol mikrokirecikleri tamamen askida Mikrokurecikleri yeniden askiya almak i¢in
basarisiz. degil. kontrol flakonlarini vorteksleyin.

Update CON Targets (CON Hedeflerini
Glincelle) kutusuna yanls lot numarasi
veya hedef degerleri girilmis.

Dogru lot numarasinin ve hedef degerlerin
kullanildigini dogrulayin.

Sistem kontrolleri, plaka Gstlinde yanlis
kuyucukta yer aliyor.

Kontrol mikrokureciklerinin dogru kuyucukta
oldugunu dogrulayin.

Kuyucuga yeterli miktarda kontrol
mikrokirecigi eklenmedi.

Kuyucug@a en az 5 damla kontrol mikrokurecigi
ekleyin. Dogru damla hacmi icin, bogaltirken
flakonu plakayla 90 derecelik bir a¢i yapacak
sekilde bag asag tutun.

Kontrol lotunun son kullanma tarihi
gegmis.

Kontrol mikrokurecikleri iceren yeni bir sise
kullanin.

Kontrol mikrokurecikleri seyreltilmis.

Kontrol mikrokureciklerini seyreltmeyin.

Numune probunun yiksekligi yanlistir.

Numune probunun yiksekligini ayarlayin.
Bkz. "Numune Probunun Dikey Yiiksekligini
Ayarlama", sayfa 19.

Numune probu tikalidir.

Numune probunu temizleyin. Bkz. "Numune
Probunu Temizleme", sayfa 21.

Sistemin iginde hava var.

Numune probunun ylksekligini dogrulayin.
Ug kez Prime (Kullanima Hazirla) komutunu,
iki kez Alcohol Flush (Alkolle Yikama)
komutunu ve ardindan su ile ti¢ kez Wash
(Yikama) komutunu c¢ahgtirin.

Atik kabi dogru bir sekilde
havalandiriimiyor.

Atik kabinin dogru bir sekilde havalandirildigin-
dan ve contanin islak veya kirli olmadigindan
emin olun.

Atik hattinin sistem calisirken hareket
ettiriimesi istikrarsiz akis oranina neden
oldu.

Atik hattinin sistem calisirken hareket
ettiriimediginden emin olun.

Lazerlerle ilgili olasi bir sorun.

Surekli hatalar icin sistem kontrol egilim
raporunu kontrol edin. Raporda bunlardan
herhangi biri mevcutsa Luminex Teknik Destek
birimi ile iletisime gegin.
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Alim Sorunlari

TABLO 10. Alim Sorunlari

Belirti

Olasi sorun

Coziim

Alim islemi basarisiz
oluyor veya yavagliyor.

Hava basinci aralik digindadir.

Bkz. "Basinglandirma Sorunlari”, sayfa 32.

Numune probunun yuksekligi yanhgtir.

Numune probunun yiksekligini ayarlayin.
Bkz. "Numune Probunun Dikey Yliksekligini
Ayarlama", sayfa 19.

Numune probu tikalidir.

Numune probunu temizleyin. "Numune Probunu
Temizleme", sayfa 21 baslikli bolime bakin.

Kilif sisesinin contasi sizdirma yapiyor.

Kilf sisesinin kapaginin sikistirildigindan emin
olun. Kilif sisesinin kapagini sokin ve degistirin.

Kilif veya atik hatlari tam olarak
baglanmamisgtir.

Hatlari ¢ikarin ve yeniden baglayin; klik sesi
gelmelidir.

Kalibrasyon mikrokureciklerinin son kullanma
tarihi gegmistir.

Eski mikrokurecikleri yeni bir lot ile degistirin.

Kalibrasyon mikrokurecikleri igin yanhs
kuyucuklar secilmigstir.

Maintenance (Bakim) sekmesinde dogru
kuyucuklarin secildiginden emin olun.

Kurulumda secilen kalibrasyon lot numarasi
veya hedef degerler yanlis.

Update CAL Targets (CAL Hedeflerini
Glincelle) kutusuna, dogru kalibrasyon lot
numarasini ve hedef degerlerini girin.

Numune alimi yavas
veya basarisiz.

Numune probu tikalidir.

Numune probunu temizleyin. "Numune Probunu
Temizleme", sayfa 21 baslikli bolime bakin.

Hava basinci aralik digindadir.

Bkz. "Basinglandirma Sorunlari”, sayfa 32.

Numune probu dikey olarak hizalanmamistir.

Numune probunun ylUksekligini ayarlayin.
Bkz. "Numune Probunun Dikey Yiiksekligini
Ayarlama", sayfa 19.

Sistemin iginde hava mevcuttur.

Numune probunun yuksekligini dogrulayin.
Ug kez Prime (Kullanima Hazirla) komutunu,
iki kez Alcohol Flush (Alkolle Yikama)
komutunu ve ardindan su ile U¢ kez Wash
(Yikama) komutunu galistirin.

Alm hacmi ¢ok ylksege ayarlanmigtir.

Alim hacmini, kuyucuklarinizdaki gegerli
hacimden en az 25 pl daha az olacak sekilde
ayarlayin. Bu ayar, analiz cihazinin daha az
hava alma ihtimali ile numuneyi daha etkili bir
sekilde almasini saglar.

xMAP® mikrokiirecikleri tamamen askida
degil.

Soliisyonda mikrokireciklerin mevcut
oldugundan emin olmak igin plakayl nazik¢e
vorteksleyin veya klrecikleri cok kanalli pipetor
ile yeniden askiya alin.

Isinla bozulmus mikrokurecikler
kullaniyorsunuz.

Mikrokurecikleri yeni bir seri ile degistirin.

Numunede yetersiz sayida kirecik
bulunuyor.

Her bir kuyucukta kirecik kiimesi basina disen
2000 - 5000 kurecik oldugundan emin olun.

Numune ¢ok fazla konsantredir.

Serum veya plazma gibi konsantre biyolojik
sivilarl en az 1:5 oraninda seyreltin.
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Kirecik Detayi Duzensizlikleri
Sistem ve kit ile ilgili sorunlarin tanilanmasina yardimci olmasi igin su araglari kullanin:

* sistem kalibratorleri
* sistem kontrolleri
tahlil standartlar
tahlil kontrolleri
* hata mesajlari
Egilimleri tespit etmek igin kalibrasyon/kontrol egilim raporlarini rutin olarak inceleyin.

Sistem kalibrasyonunun basarisini kontrol etme ve sorun giderme amaglari igin sistem xMAP® kontrol mikrokiireciklerini
kullanin. Kit sonuglarinizla ilgili herhangi bir sorun varsa, xMAP kontrolleri sorunun analiz cihaziyla ilgili olup olmadidini
belirlemenize yardimci olabilir. Kalibrasyon ve Kontroller basariliysa kit imalatgisi ile iletisime gegin.

Normal bir kiirecik detay ekrani agsagidaki gibi gértinlr. Bu detay beyaz bir bdlgede siki bir kiirecik populasyonunu
g6stermektedir.

SEKIL 14. Normal Kiirecik Detayi

Bead Details X
Bead 054
Name 054
Count 101

Yukaridaki kurecik detayi i¢in histogram sdyle gérinmektedir:
SEKIL 15. Normal Histogram
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in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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TABLO 11. Kiirecik Diizensizlikleri

Belirti

Olasi sorun

Cozium

xMAP® mikrokirecikleri cok
yuksek siniflandirma yapmaktadir.

&

Isinla bozulmus kalibrasyon
mikrokurecikleri kullaniyor
olabilirsiniz.

Kalibrasyon mikrokureciklerini yeni bir seri
ile degistirin. Isinla bozulmayi dnlemek i¢in
mikrokulreciklerinizi igiktan koruyun.

xMAP® mikrokiirecikleri bdlgenin
sag, alt kismina denk gelmektedir.

&

Isinla bozulmus xMAP®
mikrokurecikleri kullaniyor
olabilirsiniz.

Mikrokurecikleri yeni bir seri ile degistirin.
Isinla bozulmayi 6nlemek icin
mikrokulreciklerinizi igiktan koruyun.

Kurecikler daginik gértuniyor.

Sistemin iginde hava var.

Numune probunun yiksekligini
dogrulayin. Ug kez Prime (Kullanima
Hazirla) komutunu, iki kez Alcohol Flush
(Alkolle Yikama) komutunu ve ardindan
saf su ile ic kez Wash (Yikama)

Fle
28 komutunu c¢alistirin.
Kilif sivisi bos. Kilif kabinda kilif sivisinin bulundugundan
. emin olun. Tum hava sistemden ¢ikana
) kadar sistemi kullanima hazirlayin.
REL
= * l!l; X .:

Mikrokurecikler uzun diyagonal bir
hat olarak gorunur.

xMAP® mikrokiirecikleri
bitismis.

Tahlil tamponuna ek deterjan ekleyin.
Ornegin, %0,02 ila %0,1 oraninda
Tween-20, Triton® X100 veya SDS
ekleyin.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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Luminex® 200™ Sistemi Kullanim Kilavuzu

Belirti Olasi sorun Coziim

Cozicl uyumsuz. Luminex'in web sitesinden uyumsuz
¢ozicdllerin listesine bakin. Kullandiginiz
¢bzicu listede yer aliyorsa ¢dziculeri

degistirin.
Uyumsuz kilif sivisi Luminex® 200™ analiz cihazinda yalnizca
kullaniyorsunuz. Luminex kilif sivisi kullanin. Diger sivilar

analiz cihaziniza zarar verebilir ve
garantinizi kapsam digi birakabilir.

-,r-hl%f?. |

Luminex® SD™ Sorunlari

Bos kilif sivisi kabi degistiriimez ve sistem galismaya devam ederse, Luminex® SD™ sistemi havanin Luminex® 200™ analiz
cihazina girmemesi i¢in en sonunda basinci tahliye eder. Bu durum numune islemini bdlebilir ve daha fazla numune
toplanmasina engel olabilir.

Filtre

Kihf giris hattina bagh filtre uzun sireli kullanim nedeniyle tikanirsa buyuk kilif kabi bos olsa bile alarm ¢alar. Bu gergeklesirse
filtreyi CN-0037-01 numarali parcayla degistirin.

Ariza

Buyuk kilif kabinda sivi bulunmasina ve kilif filtresinin iyi durumda olmasina ragmen alarmin ¢almasi, sistemin bir ariza
bildirdigini gosterir. Bu gergeklesirse, Luminex Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

Rezervuari Tahliye Etme

Luminex® SD™ sistemini Luminex Corporation'a yollamaniz gerekirse sistemi paketlemeden 6nce rezervuari tahliye edin.

1. Sistemi basinglandirmak i¢in 1sitma islemi uygulayin.
2. Yesil hava borusunu Luminex® 200™ analiz cihazi ve Luminex SD sistemi arasinda bagh sekilde birakin.

3. Luminex SD sisteminin 6n panelinde Sheath Out (Kilif Cikis) olarak etiketlenmis giristen mavi boruyu, Sheath In
(Kilif Giris) olarak etiketlenmis giristen ise beyaz boruyu ¢ikarin.

4. Beyaz boruyu Sheath Out (Kilif Cikis) olarak etiketlenmis girise, mavi boruyu ise Sheath In (Kilif Girig) olarak
etiketlenmis giriste yerlestirin.

5.  Uniteyi kapatip yeniden agin.
Luminex SD sisteminin 6n panelinde bulunan Prime (Kullanima Hazirla) diigmesine basin.
7. Kilif sivisi, Kilif iletim Sistemi rezervuarindan 20 litrelik Kilif Kutusuna pompalanacaktir.

o

Kilif iletim Sistemini yeniden doldurmak igin borulari renk kodlamasina gére yeniden baglayin ve Luminex SD (izerinde bulunan
Prime (Kullanima Hazirla) digmesine basin. Ek bilgi icin Luminex Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir. 42



Luminex® 200™ Sistemi Kullanim Kilavuzu

Boliim 6: Uriin Numaralari

TABLO 12. Donanim Uriinii Numaralar

NOT: Bu parga numaralari bilgilendirme yapiimadan degistirilebilir.

Uriin Agiklamasi Miisteri Numarasi
Arka Hava Filtresi CN-0001-01
Alt Hava Filtresi CN-0002-01
Hava Filtresi, Giris CN-0027-01
Barkod Tarayici CN-PCO03-01
Seri Kablo, (2,5 fit) CN-0374-01
Seri Kablo, (5 fit) CN-0415-01
2 Amp, 250 Volt, Hizh Tepkili Sigorta (10 Adet) CN-0019-01
3 Amp, 250 Volt, Hizh Tepkili Sigorta CN-0051-01
Isitict Blok, Luminex® XYP™ CN-0017-01
Gl¢ Kablosu CN-PXXX-01*
Rezervuar, Luminex® XYP™ CN-0022-01
Numune Iignesi Yiikseklik Hizalama Kiti CN-0015-01
[Numune Probu Hizalama Kiti]

Kisa Numune ignesi CN-0006-01
Uzun Numune ignesi CN-0007-01
Numune Tutucu, Biyuk, 1,5 ml CN-0008-01
Numune Tutucu, Kiglk, 1,2 ml CN-0009-01
Hizli Sokilebilen Kilif Filtresi CN-0010-01
Kihf Sigesi CN-0011-01
Contali Enjeksiyon Silindiri CN-0013-01
Enjeksiyon Contasi (4 Adet) CN-0014-01
Kablo, USB CN-0018-01
Kablo, USBA- USB B CN-0271-01
Atik Sisesi CN-0012-01

* XXX ulkeye 6zgi parga numarasidir. Daha fazla bilgi edinmek igin Luminex Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

TABLO 13. xPONENT® Uriin Numaralar icin xMAP® Reaktifleri

Uriin Agiklamasi

Miisteri Numarasi

Kalibrasyon Kiti, Luminex® 200™

LX200-CAL-K25

Dogrulama Kiti, Luminex® 200™

LX200-CON-K25

xMAP® Kilif Sivisi, 20 litre

40-50000

in Vitro Tani Amagli Kullanim igindir.
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