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

Foljande varumarken tillhér Luminex Corporation: Luminex®, xMAP®, xTAG®, xPONENT®,
Luminex® 100™, Luminex® 100 IS®, Luminex® 200", Luminex® SD™, Luminex® XYP™,
MAGPIX®, MagPlex®-mikrosfarer, MicroPlex®.

Ovriga varumarken, inklusive ProClin®, Cheminert®, Windows® Pentium® och Dell® &r
varumarken som tillhér sina respektive féretag.
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Licensavtal for slutanvandare av féor Luminex®
xPONENT®-programvara

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

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

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

2. YTTERLIGARE LICENSKRAV OCH/ELLER ANVANDNINGSRATTIGHETER.

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

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

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

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

3. BEVILJANDE AV LICENS. Med forbehall for villkoren i detta licensavtal for
slutanvandare beviljar Luminex dig hdrmed en icke-exklusiv, icke 6verforbar, icke-
Overlatlig licens (utan ratt att vidarelicensiera) enligt Luminex upphovsratt och
affarshemligheter att anvdnda PROGRAMVARAN pé en (1) dator som kdrs med en (1)
enhet av en specifik modell av Luminex-instrumentet. Denna specifika modell anges pa
forpackningen som medféljer PROGRAMVARAN. Du far endast gora en (1) kopia av
PROGRAMVARAN som sakerhetskopia eller i arkiveringssyfte. Du far ocksa installera
PROGRAMVARAN pa upp till tva (2) ytterligare datorer i syfte att genomféra
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kompletterande uppgifter (dvs. férbereda mallar/protokoll, utféra ytterligare analys eller
kora om tidigare data), forutsatt att sddana datorer finns pa samma plats och INTE ar
anslutna till ett Luminex-instrument. Dessutom far du enligt skriftlig 6verenskommelse
med Luminex eller dess auktoriserade aterforsaljare kdpa ratten att anvanda
PROGRAMVARAN pa ytterligare datorer i syfte att utféra underordnade uppgifter (d.v.s.
forbereda mallar/protokoll, fortsatt analys eller omkorning av tidigare data), forutsatt att
dessa datorer star pa en enda plats och INTE ar anslutna till ett Luminex-instrument.
Aven om inga rattigheter eller licenser under nagot av Luminex patent lamnas eller
underforstas fran licensen for PROGRAMVARAN eller forséljning av Luminex
instrumentering till dig, kdparen, kan du fa en licens under Luminex patent, om sadana
finns, for att anvdnda denna Luminex-instrumenteringsenhet med fluorescerande
mikrosfarpartiklar som godkants av Luminex genom att kdpa sadana partiklar fran
Luminex eller en auktoriserad aterforsaljare for Luminex.

INSKRANKNINGAR

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

» Du far inte anvanda denna PROGRAMVARA i nagot kommersiellt syfte, inklusive
utférande av testtjanster, savida inte Luminex har gett sitt skriftliga medgivande till
detta eller detta har godkants skriftigen av Luminex genom en auktoriserad
aterférsaljare av PROGRAMVARAN.

* Du far endast anvanda PROGRAMVARAN med mikrosfarer tillverkade av Luminex
eller med satser utvecklade, tillverkade och distribuerade genom licensinnehavare
som auktoriserats skriftligen av Luminex.

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

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

» Du far inte baklangeskonstruera, dekompilera, demontera eller pa annat satt harleda
PROGRAMVARANS kallkod.

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

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

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

* Du far inte anvdnda PROGRAMVARAN i ett datorbaserat tjansteféretag eller offentligt
visa PROGRAMVARANS visuella utdata.

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

LOPTID OCH UPPSAGNING. Dina rattigheter enligt detta licensavtal &r i kraft tills dess
att det sdgs upp. Du kan nar som helst saga upp detta licensavtal. Du maste da forstora
PROGRAMVARAN, inklusive alla dataprogram och all dokumentation samt radera
eventuella exemplar och kopior pa datorutrustningen. Luminex har en skriftlig
uppsagningstid pa trettio (30) dagar till dig for detta avtal. Dina rattigheter enligt detta
licensavtal ségs automatiskt upp utan vidare atgard fran Luminex sida om du bryter mot
nagot av villkoren i detta licensavtal. Vid eventuell uppsagning av detta licensavtal
férbinder du dig att forstéra PROGRAMVARAN och radera eventuella exemplar och
kopior som finns pa datorutrustningen.
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6. RATTIGHETER TILL PROGRAMVARAN. Alla rattigheter och dganderatt i och till
PROGRAMVARAN samt eventuella kopior darav &gs av Luminex eller dess leverantorer.
Detta licensavtal utgor inte nagon forsaljning och éverfér ingen aganderatt eller
agarandel i eller till PROGRAMVARAN eller patent, upphovsratt, affarshemligheter,
firmanamn, varumarken eller immateriella rattigheter dari. Du far inte avlagsna, dndra
eller délja eventuella dganderattsmeddelanden i eller inom PROGRAMVARAN, ej heller
reproducera saddana meddelanden pa sakerhetskopior av PROGRAMVARAN. All
aganderatt och immateriella rattigheter i och till innehallet vilka ar atkomliga genom
anvandning av PROGRAMVARAN tillhdr respektive materials agare och kan vara
skyddade genom tillamplig upphovsratt eller andra immaterialrattsliga lagar och avtal.
Detta licensavtal ger dig ingen ratt att anvéanda sadant material.

7. EXPORTRESTRIKTIONER. Du férbinder dig att inte exportera eller vidareexportera
PROGRAMVARAN till ndgot land eller ndgon person eller slutanvandare som ar féremal
for USA:s exportrestriktioner. Harmed intygar du att ingen statlig eller federal myndighet
har avstangt dig fran, dragit tillbaka eller nekat dig nagra exportprivilegier.

8. INGEN GARANTI. PROGRAMVARAN LICENSERAS | BEFINTLIGT SKICK. ALL
ANVANDNING AV PROGRAMVARAN SKER PA EGEN RISK. PROGRAMVARAN
TILLHANDAHALLS FOR ANVANDNING ENBART MED LUMINEX PRODUKTER. SA
LANGT TILLAMPLIG LAGSTIFTNING TILLATER DET AVSAGER SIG LUMINEX OCH
DESS LEVERANTORER ALLA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL
UNDERFORSTADDA GARANTIER FOR KURANS, ANDAMALSENLIGHET ELLER ATT
INGA INTRANG GJORTS | UTOMSTAENDE PARTERS RATTIGHETER.

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

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

89-30000-00-403 Vers. A
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Standardvillkor for anvandning av instrumentprodukten

Genom att 6ppna forpackningen som innehaller detta instrument [’produkten”], eller
genom att anvanda sagda produkt pa nagot vis, samtycker du till att lata dig bindas av
villkor nedan. Du godtar dven att foljande villkor utgor ett juridiskt giltigt och bindande
avtal som kan hdvdas mot dig. Om du inte godtar samtliga villkor nedan ska du
omgaende returnera produkten for full aterbetalning innan du anvénder den pa nagot
vis.

1. Godkannande

ALL FORSALJNING UNDERKASTAS OCH GALLER UTTRYCKLIGEN UNDER VILLKOREN
HARI, OCH PA KOPARENS SAMTYCKE DARTILL. INGEN VARIATION AV DESSA
VILLKOR SKA VARA BINDANDE FOR LUMINEX CORPORATION ("LUMINEX”), SAVIDA
INTE DETTA OVERENSKOMMITS SKRIFTLIGEN OCH UNDERTECKNATS AV EN
AUKTORISERAD REPRESENTANT FOR LUMINEX.

For syftet med detta avtal ska "saljare” betyda antingen Luminex, om produkten kops direkt
frdn Luminex, eller en av Luminex auktoriserad aterforsaljare. Genom att ta emot produkterna
ska kdparen anses ha samtyckt till de villkor som anges hari, oaktat villkoren i alla tidigare
och senare meddelanden fran kdparen, och om saljaren bestamt eller uttryckligen motsatter
sig sadana villkor.

2. Garantier

DENNA GARANTI GALLER FOR DELAR OCH SERVICE FOR LUMINEXINSTRUMENT
SOM KOPTS DIREKT FRAN LUMINEX TILL KOPAREN OCH ENDAST | DEN MAN
SADANA INSTRUMENT FINNS | NORDAMERIKA OCH DE LANDER SOM INGAR |
EUROPEISKA UNIONEN. LUMINEX LAMNAR INGA GARANTIER, VARKEN
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, NAR DET GALLER PRODUKTER SOM
SALJS, DISTRIBUERAS, FINNS ELLER ANVANDS UTANFOR NORDAMERIKA ELLER DE
LANDER SOM INGAR | EUROPEISKA UNIONEN. PRODUKTER SOM SALJS UTANFOR
NORDAMERIKA ELLER DE LANDER SOM INGAR | EUROPEISKA UNIONEN SALJS
ENDAST | BEFINTLIGT SKICK. TROTS OVANSTAENDE SKA LUMINEX LAMNA EN
GARANTI TILL KOPAREN PA FALTSERVICEDELAR SOM ANSKAFFATS FRAN LUMINEX
FOR UNDERHALL AV LUMINEXINSTRUMENT | ALLA LANDER | VARLDEN OCH ENLIGT
VILLKOREN HARI. | DEN MAN DE FOREGAENDE ANSVARSFRISKRIVNINGARNA AR
OGILTIGA ELLER EJ VERKSTALLBARA ENLIGT LAGSTIFTNING | NAGON
JURISDIKTION, SKA GARANTIN, ANSVARSFRISKRIVNINGEN,
ANSVARSBEGRANSNINGEN OCH ANDRA BESTAMMELSER NEDAN, DAREFTER
GALLA | DEN MAN SOM TILLATS AV TILLAMPLIG LAG.

Oavsett kdparens godkannande darav, och om produkten kopts direkt fran Luminex,
garanterar Luminex att produkten, under en period om tolv (12) manader fran leveransdatum,
i allt vasentligt ska motsvara de produktspecifikationer som Luminex tillhandahéaller med
produkten. Garantin hari utesluter uttryckligen all programvara eller maskinvara som inte
tillhandahalls av Luminex. Om produkten kopts fran en av Luminex auktoriserade
aterforsaljare, ska alla garantier Iamnas skriftligen direkt av saddan av Luminex auktoriserad
aterforséljare till kdparen. DENNA GARANTI AR EXKLUSIV OCH LUMINEX LAMNAR INGA
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ANDRA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE MEN INTE
BEGRANSAT TILL GARANTIER OM KURANS OCH ANDAMALSENLIGHET ELLER FOR
ATT INTRANG INTE HAR GJORTS | ANDRA PARTERS RATTIGHETER. Saljarens
garantier som ldmnas i samband med forsaljningen ska inte galla om saljaren har faststallt,
efter eget gottfinnande, att kdparen har missbrukat produkten pa nagot satt, har misslyckats
med att anvanda produkten i enlighet med branschnormer eller -praxis, eller har underlatit att
anvanda produkten i enlighet med eventuella anvisningar som saljaren tillhandahallit.

KOPARENS GOTTGORELSE | HANDELSE AV ATT PRODUKTEN, EFTER ATT
SALJAREN FORVISSAT SIG OM SAKEN, VISAR SIG VARA DEFEKT ELLER AVVIKANDE,
SKA VARA KOSTNADSFRI(TT) REPARATION ELLER UTBYTE AV SAGDA PRODUKT
ELLER ATERBETALNING AV INKOPSPRISET, EFTER SALJARENS GOTTFINNANDE, VID
RETUR AV SADANA PRODUKTER | ENLIGHET MED SALJARENS ANVISNINGAR
NEDAN. VARKEN SALJARE ELLER LUMINEX ELLER NAGOT AV DESS NARSTAENDE
BOLAG SKA UNDER NAGRA OMSTANDIGHETER HALLAS ANSVARIGA FOR
OAVSIKTLIGA SKADOR, FOLJDSKADOR ELLER SARSKILDA SKADOR AV NAGOT SLAG
SOM EN FOLJD AV ANVANDNING AV PRODUKTEN ELLER FEL PA PRODUKTEN, AVEN
OM SALJAREN ELLER LUMINEX HAR FATT INFORMATION OM RISKEN FOR SADANA
SKADOR INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, ANSVAR FOR FORLUST AV PAGAENDE
ARBETE, DRIFTSAVBROTT, INKOMST- ELLER VINSTBORTFALL, OFORMAGA ATT
REALISERA BESPARINGAR, FORLUST AV VAROR SOM TILLHOR KOPAREN ELLER
ANNAN ANVANDNING ELLER EVENTUELLT ANSVAR SOM KOPAREN HAR FOR EN
TREDJE PART PA GRUND AV SADAN FORLUST ELLER FOR ARBETSKOSTNADER
ELLER OVRIGA KOSTNADER, SKADA ELLER FORLUST SOM FORANLETTS AV DYLIK
PRODUKT, INKLUSIVE PERSONSKADOR ELLER MATERIELLA SKADOR, OM INTE
SADANA PERSONSKADOR ELLER MATERIELLA SKADOR ORSAKAS AV SALJARENS
VARDSLOSHET.

Om produkten finns utanfér Nordamerika eller EU och inte uppfyller garantin som beskrivs
hari galler féljande under garantiperioden: i) Képaren ska underratta Luminex i god tid
skriftligen om att sddan produkt inte uppfyller kraven och lamna en detaljerad forklaring av
pastadd bristande 6verensstammelse, ii) kdparen ska pa egen bekostnad avtala antingen
Luminex eller en av Luminex utbildad servicetekniker fér en utvardera problemet och
identifiera defekt FS-PART samt iii) efter Luminex gottfinnande kdparen antingen returnera
sadan icke-6verensstammande produkt till Luminex tillverkningsanlaggning eller férstora
sadan produkt och skriftligen intyga destruktionen for Luminex. Om en FS-PART returneras
till Luminex tillverkningsanlaggning kan FS-PART analyseras av Luminex for att hitta
defekter. Om Luminex finner att FS-PART inte ar defekt ska FS-PART skickas tillbaka till
képaren varvid kdparen far sta for kostnaderna for FS-PART och frakt. Om Luminex finner att
FS-PART ar felaktig ska Luminex sta for kostnaderna for FS-PART och frakt. Utéver vad som
uttryckligen féranstaltas hari, har kdparen ingen ratt att returnera en produkt till Luminex utan
foregaende skriftligt medgivande fran Luminex.

3. Koparens anvandning av produkt

Koparen far inte anvdnda denna produkt for nagot kommersiellt andamal, inte heller
for att utfora testningstjanster, savida detta inte uttryckligen skriftligen godkénts av
Luminex eller genom en av Luminex auktoriserad aterforsiljare.

Kdparen medger att inga rattigheter eller licenser under Luminex patent ska inbegripas i
forsaljningen av produkten, om ej annat uttryckligen anges hari eller skriftligen sarskilt
Overenskommits med Luminex, och kdparen far ej heller harigenom inga rattigheter under
Luminex patent. Képaren erkanner och samtycker till att produkten saljs och licensieras
endast for anvandning med Luminex laserbaserade fluorescerande analytiska testinstrument.
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Vidare intygar kdparen att han/hon ar medveten om att produkten inte godkants av United
States Food and Drug Administration (USA:s livs- och lakemedelsverk) eller annan federal,
delstatlig eller lokal tillsynsmyndighet och att den inte testats av séljaren eller Luminex med
avseende pa sakerhet eller verkan i livsmedel eller Iakemedel eller vid anvandning for
medicinskt, kosmetiskt, kommersiellt eller annat bruk, savida inget annat angivits i saljarens
tekniska specifikation eller sékerhetsdatablad som kdparen tillhandahallits. Képaren medger
och garanterar uttryckligen for saljaren att kdparen kommer att anvanda produkten i enlighet
med produktetiketten, om denna ar tilldmplig, och att produkten kommer att testas och
anvandas i enlighet med praxis av en person som ar expert inom omradet samt i strikt
enlighet med United States Food and Drug Administrations bestdmmelser och all inhemsk
och internationell lagstiftning med nuvarande och framtida giltighet.

KOPAREN BEVILJAR HARMED TILL LUMINEX EN ICKE EXKLUSIV,
VARLDSOMSPANNANDE, OBEGRANSAD, ROYALTYFRI HELT BETALD LICENS MED
RATT ATT BEVILJA OCH AUKTORISERA UNDERLICENSER ENLIGT ALLA
PATENTRATTIGHETER TILL UPPFINNINGAR SOM OMFATTAR ANDRINGAR,
UTVIDGNINGAR ELLER FORBATTRINGAR SOM UTFORS AV KOPAREN PA
PRODUKTEN ELLER FOR TILLVERKNING ELLER ANVANDNING AV PRODUKTEN
(FORBATTRINGSPATENT) FOR TILLVERKNING, FRAMSTALLNING, IMPORT,
UTBJUDANDE TILL FORSALJINING, FORSLJNING AV HELA ELLER DELAR AV
PRODUKTEN, UTNYTTJANDE AV ENSKILDA ELLER SAMTLIGA METODER ELLER
PROCESSER OCH PA ANNAT SATT UTNYTTJANDE AV FORBATTRINGSPATENT
OAVSETT ANDAMAL. OBEROENDE AV OVANSTAENDE

UTESLUTER "FORBATTRINGSPATENT” UTTRYCKLIGEN PATENTANSOKNINGAR SOM
UPPSTATT OCH FORANDRATS TILL PRAXIS AV KOPAREN AVSEENDE METODER FOR
PROVBEREDNING, METODER FOR ATT KONJUGERA PRODUKTEN MED ANALYTER,
SAMMANSATTNING AV MATERIAL FOR SPECIFIKA VERKSAMMA AMNEN SOM
UTVECKLATS AV KOPAREN OCH METODER ATT UTFORA SADANA ANALYSER (D.V.S.
PROTOKOLL FOR ANALYSEN).

Koparen ansvarar for och patar sig harigenom uttryckligen risken att kontrollera faror och att
vid behov utféra vidare forskning for att forsta mer om farorna med att anvanda produkten.
Koparen ansvar ocksa for att varna kdparens kunder, anstallda, agenter, tjansteman,
efterfoljare och all hjalp- eller tredjepartspersonal (t.ex. transportpersonal) om alla risker vid
anvandning eller hantering av produkten. Koparen forbinder sig att folja instruktioner, om
tillampligt, som tillhandahalls av saljaren eller Luminex angaende anvandning av produkten
och att inte missbruka produkten pa nagot satt. Képaren far inte baklangeskonstruera,
dekompilera, demontera eller andra produkten. Képaren erkanner att Luminex behaller
aganderatten till alla patent, varumarken, affarshemligheter och annan upphovs- och
aganderatt i anslutning till produkten eller produkten och kdparen erhaller inga rattigheter
sasom immateriella ratigheter genom kdpet av produkten annat an vad som uttryckligen
angivits hari. Koéparen har inte ratt att anvanda nagra varumarken som ags eller licensierats
till Luminex, utan uttryckligt skriftligt tillstand fran Luminex.

4. Koparens utfastelser, friskrivning och gottgorelse

Kdparen garanterar och forbinder sig att anvanda produkten i enlighet med punkt

3, "Képarens anvandning av produkt” och att en sddan anvandning av produkten inte bryter
mot nagra lagar, férordningar, domstolsbeslut eller aldgganden. Képaren férbinder sig att
frAnsaga sig och avsta fran alla fordringar, krav, atgarder, grunder for atgarder och/eller
stamningar infor domstol eller myndighet, nuvarande eller framtida, kdnda eller okanda,
gentemot saljaren och Luminex och dess befattningshavare, direktorer, anstéllda, agenter,
ersattare, ombud ("friskrivna parter”’) med avseende pa anvandning av produkten. Képaren
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forbinder sig att ersatta de friskrivna parterna och halla dem skadeslésa i hdndelse av
stdmning infor domstol, forluster, fordringar, krav, skyldigheter, kostnader och avgifter
(inklusive kostnader for juridiskt ombud, revisorer, expertvittnen och konsultationsarvoden)
som nagon av de friskrivna parterna adrar sig genom ett krav mot sadan friskriven part pa
grund av férsumlighet, brott mot garantin, ansvar vid skadestand, kontraktsbrott eller annat
juridiskt eller mydighetsutdvande pa grund av, indirekt eller direkt, anvandning av produkten
eller pa grund av att kdparen inte fullféljer skyldigheterna i detta kontrakt. Képaren ska
samarbeta helt med de friskrivha parterna i en undersdkning och utredning av orsaken till en
olycka dar produkten ar inblandad som resulterar i personskada eller materiell skada, och
vidare ska koparen tillhandahalla alla utlatanden, rapporter, fakta och prover som gjorts av
koparen eller tillhandahallits till képaren av andra.

5. Patentfriskrivning

Varken saljaren eller Luminex garanterar att anvandningen eller férsaljningen av produkten
inte gor intrang i kraven fran patent inom USA eller patent som tacker sjalva produkten eller
anvandningen av den eller kombinationer med andra produkter eller anvandningen av nagon
process.

89-30000-00-186 (vers. C)
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Kapitel 1: Inledning

Sakerhetsforeskrifter

Fara: Prover och avfallsvatska kan innehalla biologiska smittamnen.
Hantera dem som biosakerhetsniva 2 enligt rekommendationerna for
potentiellt smittsamt humanserum eller blodprov i DCE/NIH-manualen,

Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 1984.

cancerframkallande bestandsdelar kan de vara giftiga vid fortaring.
Desutom frigdrs giftiga gaser vid kontakt med syror. Vid hudkontakt
med partiklar ska du omedelbart tvatta med rikliga mangder vatten. |
handelse av olycka ska du omedelbart uppséka l&kare och visa
produktetiketten eller behallaren for vardpersonalen. Ett
sakerhetsdatablad tillhandahélls pa begéran.

Viktigt: Luminex®-reagenser kan innehalla ProClin® som
A konserveringsmedel. Detta kan orsaka allergiska reaktioner hos
vissa personer. Anvand personlig skyddsutrustning, inklusive

handskar och skyddsglasdgon. Las bipacksedeln till analysen for
information om analyskomponenter.

f Viktigt: Aven om partiklar inte innehaller toxiska nivéer av farliga eller

Obs!: Anvand inte starka organiska l6sningsmedel pa instrumentet.
Kontakta Luminex® tekniska support om du ar osaker pa rengdrings-
och dekontaminationsmedels eller -materials férenlighet med
instrumentet.

Element i programvaran

Sidan Home (Startsida)

Home (Startsida) > Home (Startsida)




Pa sidan Home (Startsida) visas meddelandet Welcome (Vdalkommen), knappar for
batchskapande, genvagar for Daily Activities (Dagliga aktiviteter) samt listan Installed
Protocols (Installerade protokoll).

Luminex. @ &3 N e P )

m Samples ﬁ Batches @ Results 3 Protocols % Maintenance a Admin

Welcome, admin
Instructions Create a new batch, view installed protocols, perform a daily activity, or access system information and reports 0

Daily Activities
4¥, & Click to Create a new Batch N
"pg/| Click to Create a new Batch W~ using the highlighted Protocol Q System Initialization
from a new Protocol ‘" below
Fluidics prep, calibration,
Installed Protocols performance verification
Name Version Manufacturer Date —
Scroll
Eszter 1 12/2/2010 11:06 AM
@ @ Shutdown
New Protocol 2 1 3172011 11:11 AM
Training MM 1 3/28/2011 1:47 PM 3 Sanitize, wash, soak
Training MM 2 3/28i2011 2:.14 PM
MM2 Training 1 3/28/2011 2:24 PM View
MTB 3-plex 1 4126/2011 3:15 PM Q Probe and Heater
MTB 3-plex 2 4/26/2011 3:33 PM Adjust the probe. set up the
MTB Spoligo 1 4/26/2011 4:05 PM heater
MTB Spoligo 2 4/26/2011 4:07 PM
MTB Spoligo 3 4/27/2011 4:38 PM
Testing 1 5/3/2011 9:28 AM
TNF alpha coupling c... 1 5/25/2011 1:35 PM

o

Sys Info Reports

Command: Complete ’ Drive Fluid Level: v | DettaCal Temp: | +04°C
=

System Stete: Complete \— Waste Fluid Level: Vv | XvStatus: [Rot.268°%C )

‘Wednesday 6/1/2011 200PM Stop ause Eject =
Power Oif

Du atergar nar som helst till sidan Home (Startsida) genom att klicka pA Home (Startsida) i
verktygsfaltet Navigation (Navigering). Den har sidan innehaller foljande alternativ:

Click to Create a new Batch using the highlighted Protocol below (Klicka for att skapa
en ny batch fran det markerade protokollet nedan) - Skapar en ny batch med protokoll
som valts i listan Installed Protocols (Installerade protokoll).

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

* Name (Namn)

* Version

* Manufacturer (Tillverkare)
» Date (Datum)

Scroll (Bladdra) — anvand pilarna till hoger for att ga igenom listan 6ver protokoll.

View (Visa) — 6ppnar fliken Settings (Installningar) pa sidan Protocols (Protokoll) for att
visa det valda protokollet. Pa den har fliken kan du granska installningar, analyter och
plattlayout for det valda protokollet.

Daily Activities (Dagliga aktiviteter) — innehaller genvagsknappar till vanliga kommandon i
xPONENT®-programmet:

» System Initialization (Systeminitiering) — 6ppnar rutinen som anges i Maintenance
Options (Underhallsalternativ) pa sidan Admin (Administration).

Programvaruhandbok till xPONENT 4.2 for MAGPIX For in vitro-diagnostiskt bruk.
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* Shutdown (Avstangning) — 6ppnar kommandot System Shutdown
(Systemavstidngning) pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) pa sidan
Maintenance (Underhall).

* Probe and Heater (Sond och varmare) — 6ppnar fliken Probe and Heater (Sond och
varmare) pa sidan Maintenance (Underhall).

Sys Info (Systeminformation) — 6ppnar fliken System Info (Systeminformation) pa sidan
Maintenance (Underhall).

Reports (Rapporter) — 6ppnar fliken Reports (Rapporter) pa sidan Results (Resultat).

Ska I t
| det har avsnittet beskrivs skarmelementen och de termer som anvands for att hanvisa till
dem.
j seoner @
Luminex 4 Logor Help
1 g Protocols % Maintenance
Step 3: Plate Layout for “Protein Demo"
2 —> Instructions  Selectwels to add samples and maintenance commands to the plate. Edit the sample D and Dilution factor in the command list, and e
choose the direction in which to run the plate
1 2 3 4 5 3 7 8 3 10| 11|12 Command Sequence: Plate 1
A Move
3 (1) Protocol el Lt < e Command
1,A1 s1 Standard1
181 s2 Standard2 @
(2) stds & ctrls
1,01 s3 Standard3 3
@@
O :) 1,01 sS4 Standard4
3 Plate Layout Gy Import
1E1 s5 Standards List
1,F1 SB StandardB @
1,61 s7 Standard?
1,H1 s8 Standarda v
Replicate Count Grouping Commands Plate: ~ ywm — 7~ -
Direction: ® s Single Sts
1 B i ) : wecton © WM © === ingle Step
4 4 V] Plate Navigatiol Off Plate A
. ) x) - ate Navigation ff Plate Area
s 1k
A Delete A
U B C o . 5] L@,
= PreBatch  PostBatc °
:
Standard Startat Delete N 5
well Plate u
= ‘
Save Prtcl Save Cancel Back Run Batch
Complete Drive Fluid Level: v Delta Cal Temp: +01°C
™ \ Waste Fluid Level: V | XY Status:
1 Sida 2 Flik 3 Underflik
Navigeringselement

1. Page (Sida) — det finns en innehallsruta med sidflikar langst upp i fonstret. Klicka pa en
sida for att ga till den delen av xPONENT®.

2. Tab (Flik) — det finns flikar till vanster i fénstret langs den vanstra sidan av
innehallsrutan. Klicka pa en flik for att ga till det underavsnittet av programvaran.

3. Subtab (Underflik) — en flik kan innehalla en eller flera underflikar. Dessa ar placerade
under fliken, &r mindre och indikeras med en cirkel till Iangst ute till vanster pa
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underfliken. Cirkeln ar réd nar underfliken ar 6ppen. For vissa arbetsfléoden maste du
bladdra igenom underflikarna pa en flik i foljd och slutféra atgarderna pa en underflik
innan du gar vidare till nasta underflik genom att klicka pa Next (Nasta).

Snabbmeny

Vissa avsnitt i programmet, till exempel tabeller, listor och textrutor, har snabbmenyer som
Oppnas nar man hogerklickar med musen. Menyernas utseende varierar beroende pa vilket
objekt du hogerklickar pa.

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

* Print Selection (Skriv ut valt avsnitt) — skriver endast ut det markerade avsnittet eller
den markerade cellen.

* Import (Importera) — importerar en fil.

» Export (Exportera) — 6ppnar dialogrutan Fil (Arkiv). Klicka pa Browse (Bladdra) for att
valja en plats, ett filnamn och ett filformat (txt eller csv) for exporten. Detta exporterar alla
data fran posten du hégerklickat pa.

* Cut (Klipp ut) — klipper ut markerade data.

+ Copy All (Kopiera allt) — kopierar alla data.

» Copy (Kopiera) — kopierar endast markerade data.

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

» Delete (Radera) — raderar text eller data fran det markerade avsnittet.

Systemovervakning

System Monitor (Systemdvervakning) visas langst ned i alla xPONENT®-fonster. | detta
falt visas Luminex®-systemets fysiska tillstand. Vardena hamtas direkt fran Luminex®-
systemet.

Drive Fluid Levet: Detta Cal Teinp: |

J \ ) Waste Fluid Level: XY Status: !
System State:

Tuesday 10032009

1. Knappen System Status 5. Forloppsindikator, Stop 9. Delta Cal

(Systemstatus) (Stopp)-knapp, Pause (Paus)- (Deltakalibrering)-
knapp temperatur

2. Connection Status 6. Eject (Mata ut)-knapp for 10. XY Status (XY-status)
(Anslutningsstatus) platthallaren

3. Check Cal/Ver-status 7. Drive Fluid Level 11. Power Off (Strom av)-
(Kontrollera Cal/Ver) (Drivvitskeniva) knapp

4. Command (Kommando)- 8. Waste Fluid Level
display (Avfallsvatskeniva)
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Knappen System Status (Systemstatus) - Den har knappen har tva funktioner: Nar du
klickar pa den 6ppnas systemloggen. Den visar ocksa systemets aktuella status. Om det inte
finns nagra varningar eller felmeddelanden lyser knappen System Status (Systemstatus)
groén och ar férsedd med en bock. Om det finns en varning, utanfor kalibreringsvillkoret eller
annat viktigt anvdndarmeddelande blir knappen gul med ett utropstecken.

Connection Status (Anslutningsstatus) - Visar statusen for analysatorns anslutning till
datorn som Connected (Ansluten) eller Disconnected (Ej ansluten). Satt pa analysatorn
innan du startar xPONENT for att se till att analysatorn ar korrekt ansluten till datorn.

Check Cal/Ver (Kontrollera Cal/Ver) - Ett vitt kryss (X) visas har har kalibreringen eller
verifieringen misslyckats. Klicka pa vagen for att 6ppna fliken System Information
(Systeminformation) och kontrollera informationen om den senaste kalibreringen och annan
viktig instrumentinformation.

Command-display (Kommando) - Har visas foljande:

* Det kommando som kors just nu.
» Systemstatus (Running [Kor], Idle [Vilolage] o.s.v.).
+ Datum och tid.

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

Pause (Pausa) - Pausar systemet efter det att det aktuella kommando har slutfort. Pause
(Pausa) avbryter inte systemet under kérningen av ett kommando. Du kan inte kéra ett nytt
kommando nar systemet ar pausat. Pausa systemet innan du stanger av det sa att det kan
avsluta aktuellt kommando, spara vantande batch och sedan fortsatta exakt dar den avbrots.

Stop (Stoppa) - Stoppar systemet oavsett kommandostatus. Anvand denna endast om det
inte spelar nagon roll om data fran aktuell brunn férloras.

Eject (Mata ut) - Matar ut plattan. Nar plattan har matats ut &ndras knappen Eject (Mata ut)
till Retract (Dra in). Tryck pa Retract (Dra in) for att dra tillbaka plattan. Knappen Retract
(Dra in) &ndras tillbaka till Eject (Mata ut).

Temp (Temperatur) - Visar temperaturskillnaden i grader Celsius mellan aktuellt varde och
det varde som lastes av nar systemet kalibrerades. Om temperaturen ligger utanfor
toleransen indikeras detta av en hog eller lag pil. Nar du klickar pa den 6ppnas fliken Auto
Maint (Automatiskt underhaill).

XY Status (XY-status) - Visar aktuell plats féor kommandot och temperaturen i plattans
varmeblock i celsiusgrader. Nar du klickar pa den 6ppnas fliken Probe & Heater (Sond och
varmare).

Drive Fluid Level (Drivvatskeniva) - Drivvatskenivasensorn varnar dig nar drivvatskan
haller pa att ta slut. Det kan finnas tillrackligt med drivvatska kvar i behallaren for att slutféra
en platta. Systemet stannar INTE férran en luftbubbla identifieras i ledningen fran
drivvatskebehallaren.

Waste Fluid Level (Avfallsvatskeniva) - Vatskenivasensorn for avfallsvatskebehallaren
stoppar aktuell platta om avfallsbehallaren ar full.

Hjalp
Du 6ppnar online-hjalpen for den flik som du for narvarande arbetar pa klickar du pa den bla

i-ikonen i dvre hogra hdrnet av xPONENT®-fonstret. Ett hjalpfonster med information som
galler just den fliken.

For in vitro-diagnostiskt bruk. Inledning
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Om du vill visa hjalpen pa systemniva klickar du pa det bla fragetecknet éverst i xPONENT®-
fonstret och darefter pa Contents and Index (Innehall och index). Online-hjalpen 6ppnas
och du kan ga till valfritt amne.

Om du vill visa snabbstartsinformation klickar du pa det bla fragetecknet éverst i xPONENT®-
fonstret och darefter pa Quick Start (Snabbstart). Information om de sju enkla stegen fér att
starta systemet visas.

Snabbstart

Folj nedanstaende fem steg for att starta och anvanda xPONENT:

Atgird Sokvéag Avsnitt i utokad hjalp

Justera provsondens Home (Startsida) > Initialize System Justera provsonden

héjd (Initiera systemet)

Initiera systemet Home (Startsida) > Initialize System Kéra rutinen for systeminitiering
(Initiera systemet)

Kéra en analys Home (Startsida) > Create a new Create a New Batch from an
Batch using the highlighted protocol | existing Protocol (Skapa ny
below (Skapa ny batch med det batch fran befintligt protokoll)

markerade protokollet nedan)

Analysera Results (Resultat) > Saved Batches Utféra analys
(Sparade batchar)

Skriva ut rapporter Results (Resultat) > Reports Sidan Reports (Rapporter)
(Rapporter)

Fliken System Info (Systeminformation)

Maintenance (Underhall) > System Info (Systeminformation)

Luminex. LouOﬂ' -Help M’ONEN'I.’.

@ @ | @ | @ | @roor | G vanerice| @) some

System Information
Auto Maint Instructions  View, copy, or save information and diagnostics about this instrument (i)

Luminex xPONENT® for MAGPIX

4.2 Build 1315

Windows XP (5.1.2600. 196608 Senice Pack 3)

Base Software*, LIS*, 21 CFR Part 11, Automation*, Security”, Alleic Ratios”, Instrument Control*, Rernote Web
Monitoring"

Lot Management

Cmds & Routines

Probe & Heater

System Info

System Status

Schedule

Support Utility
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Figur 1. Fliken System Info (Systeminformation)

Pa den har flikem kan du visa information och diagnostik om Luminex-instrumentet.

Den har fliken innehaller féljande information:

Software (Programvara)

Version

Operating System (Operativsystem)

Licensing (Licensiering)

Instrument Type (Instrumenttyp)

Serial Number (Serienummer)

Firmware Version (Fast programversion)

XYP Heater Temp (XYP-varmartemperatur)
Calibration/Verification Status (Kalibrerings-/verifieringsstatus)
Delta Calibration Temp (Deltakalibreringstemperatur)
System Temperature (Systemtemperatur)

Last CAL Calibration (Senaste CAL-kalibrering)

Last VER Verification (Senaste VER-verifiering)

Last Fluidics Test (Senaste fluidiktest)

Drive Fluid (Drivvatska)

Waste Fluid (Avfallsvétska)

De poster i listan som ror kalibrering och verifiering (CAL/VER) har nagot av féljande
statustillstand:

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

Failed (Ej godkand) — indikerar att processen inte har utforts korrekt. Ej godkéanda poster
visas i rott.

Not Current (Inte aktuell) — indikerar att verifieringen inte ar uppdaterad. Verifieringen far
status som icke uppdaterad om systemet inte har kalibrerats sedan du senast kérde
verifieringarna.

Not Yet Run (Inte kérd dnnu) — indikerar att den har processen annu inte har korts pa
maskinen.

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

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

Grundlaggande procedurer

Starta xPONENT

Utfor féljande moment for att starta xPONENT:

For in vitro-diagnostiskt bruk. Inledning
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+ Pa datorns skrivbord klickar du pa ikonen Luminex xPONENT eller Start > Program (Alla
program) > Luminex > xPONENT > Luminex xPONENT.

* Om du har en provlicens kontaktar du Luminex tekniska support for att fa en fullstandig
licens eller klicka pa OK i dialogrutan for att fortsatta.

» Om detta ar férsta gangen du startar programvaran kan User License Agreement
(Licensavtal for anvandare) visas. Las licensavtalet. Valj | accept the terms of this
license agreement (Jag accepterar villkoren i det har licensavtalet) och klicka darefter
pa OK.

Obs!: Sakerhetsinformation och juridisk information finns i MAGPIX
installations- och maskinvaruhandbok som medféljer instrumentet.

Lagga till ny licensnyckel

Oppna sidan Admin (Administration) och sedan fliken Licensing (Licensiering).
Klicka pa License (Licens) (i nedre hégra hornet av fonstret).

Kopiera och klistra in den nya nyckeln i faltet License Code (Licenskod). Faltet License
File (Licensfil) forblir tomt.

4. Klicka pa OK. D4 stings xPONENT®, licensen tillimpas och xPONENT® startas om.

Kontakta Luminex® tekniska support om du har svart att spara eller lgga till en ny
licensnyckel.

Logga in i xPONENT®

Om xPONENT®-versionen ar licensierad for 21 CFR Part 11 eller Security maste en
programadministrator stalla in anvandar-ID (och l6senord vid behov).

Obs!: Kontakta Luminex® tekniska support om du har problem med
inloggningen. Om du vill kdpa en 21 CFR Part 11- eller Security-licens
ber vi dig kontakta Luminex® for bestallning.

Programvaruhandbok till xPONENT 4.2 for MAGPIX For in vitro-diagnostiskt bruk.
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1.

Viktigt: Om programmet anvands av outbildad personal kan féljden bl
felaktiga data och testresultat. xPONENT®-anvindare maste lasa
dokumentationen noggrant innan de anvander programvaran.

Ange anvandar-ID pa fliken System Login (Systeminloggning).

: mnm.
Luminex. &
System Login
m o |
System Info
Exit

User ID:

I’.o’gln' '

2. Ange lésenord om du anvander en saker version av programmet. Sidan Home

(Startsida) 6ppnas.

Luminex.

& Samples

g Batches g Protocols & Maintenance a Admin

@ Results

Welcome, admin
Instructions  Create a new batch, view installed protocols, perform a daily activiy, o access system information and reports (i}
Daly Actvites
e 4 | Click to Create a new Batch
v Click to Create a new Batch % using the highlighted Protocol \‘:} System Initialization
from a new Protocol 5| below
Fluidics prep, calibration,

Installed Protocols performance verification

Name. Version Manufacturer Date g

Seroll
Eszter 1 12/2/201011:06 AM
(i @ Shutdown

New Protocol 2 1 3172011 11:11 AM
Training MM 1 3/28/2011 1:47 PM G Sanitize, wash, soak
Training MM 2 312812011 2:14 PM

MM2 Training 1 312812011 224 PM View

MTB 3-plex 1 412612011 315 PM Q @ Probe and Heater
MTB 3-ple 2 4/26/2011 3:33 PM

plex Adjustthe probe, set up the

MTB Spoligo 1 4126/2011 405 PM

MTE Spoligo 2 412612011 407 PM

MTE Spoligo 3 42712011 438 PM
Testing 1 51312011 9:28 AM
TNF alpha coupling c.. 1 5252011 1:35PM

@
Sys Info Reports

200PM

Forsta start

Utfor foljande moment nar systemet startas for forsta gangen.

1.

Adjust the Sample Probe Height (Justera provsondens héjd)

For in vitro-diagnostiskt bruk. Inledning
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2.

3.

Revive After Storage (Luminex) Routine (Procedur for reaktivering efter férvaring
[Luminex])

Calibration/Verification (Kalibrering/verifiering)

Justera provtagningssondens hojd

Justera provtagningssondens hojd sa att den gar tillrackligt djupt ner i brunnen for att prov.

Obs!: Kontrollera att det inte finns nagon vatska i brunnarna eller behallarna
innan provtagningssondens hdjd justerats.

Pa sidan Home (Startsida) klickar du pa Probe and Heater (Sond och varmare) under
Daily Activities (Dagliga aktiviteter). Fliken Probe & Heater (Sond och varmare)
Oppnas.

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

Kontrollera att den aktuella brunnen ar markerad pa bilden av plattan. En grén nal
utmarker den valda brunnen.

4. Med utgangspunkt fran vilken platta du anvander satter du justeringsbrickor eller en
inriktningskula i brunnen.
* For en 96-brunnsplatta av standardtyp — inga
» For en filterbottenplatta — tva 5,08 mm-brickor
* For en Mylar-bottenplatta — 5,08 mm-skivor
» For en konisk (V-formad) platta — en kula
Klicka pa Eject (Mata ut) for att mata ut platthallaren.
Placera reagensblocket utanfor plattan pa platthallaren. Se till att brunnen sitter ordentligt
sa att den klams pa plats.

7. Placera en brunnsremsa (medféljer kalibrerings- och funktionsverifieringssatsen) i
reagensblocket utanfor plattan.

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

9. Kontrollera att behallaren ar tom.

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

11. Kontrollera att plattan inte ar skev eftersom det kan leda till felaktig justering av
sondhdjden.

12. Satt plattan pa platthallaren med brunn A1 placerad sasom anges pa platthallaren.

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

14. Ange ett namn pa plattan i rutan Plate Name (Platthamn).

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

Obs!: Sondhojden stalls automatiskt in pa 0,98 mm. Sonden justerar
automatiskt detta avstand fran plattans undersida eller fran
kalibreringsbrickorna eller -kulorna.

16. Klicka for att spara eller andra information om plattan om du uppmanas att goéra det.
17. Klicka pa Eject (Mata ut) for att mata ut platthallaren. Om du anvander justeringsbrickor
eller -kulor tar du bort dem fran plattan.
Programvaruhandbok till xPONENT 4.2 for MAGPIX For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Obs!: Nar du &ndrar och sparar sondhdjdsinstallningarna i alla tre avsnitten
under ett plattnamn bibehaller andringen for samtliga avshnitt.

Varning: Det ar mycket viktigt att ha ratt hojd pa provtagningssonden for att
provtagning och kalibrering ska lyckas. Problem med

provtagningssondens hojd kan leda till vatskelackage och hamma
provtagningen.

Viktigt: Kontrollera att sondhdjden ar ratt installd innan du kalibrerar
systemet.

Figur 2. Justering av provtagningssondens hojd

Luminex.
@ Home m Samples

" XPONENT @)
el Log ot Help
g Protocols @ Maintenance a Admin

% Batches ﬁ Results

Adjust the sample probe height and plate heater settings.
Auto Maint Instructions  Select the locations requiring probe height adjustment. To adjust and save the probe height for a plate, type a name if the plate is new 0
or select a name for exsting plates, then select ‘Auto Adjust Height
Adjust Probe Height Plate Heater
Lot Management
Plate Name: v stipwels Reservoir
Cmds & Routines ON - OFF
0O @
0108 Oso1 ORBet
Probe & Heater | R . ) 2 s %
Auto Adjust A
Height »
System Info 50
@ s
i 5 * 3
System Status
Move Probe : .
Down R
Schedule B
[‘IQET °
; "
Support Utility
Current Current height s the Current Current
Height ofsetvalue from Height Height
1o he probe was.
adjustad o he botorm 098 098
oftnetray, e disk or
@ 3 resmer %3 ' 3
e ssmers e snamns
ot e

Procedur for reaktivering efter forvaring

Obs!: Rutinen Revive After Storage (Reaktivera efter forvaring) ar

nddvandig nar systemet kors forsta gangen och nar systemet inte har
anvants pa mer an en vecka.

Nar du har justerat provtagningssondens héjd koér du rutinen Revive After Storage
(Luminex) (Reaktivera efter férvaring [Luminex]).

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

For in vitro-diagnostiskt bruk. Inledning
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2. Valj Revive After Storage (Luminex) (Reaktivera efter férvaring [Luminex]) i
rullgardinslistan Routine Name (Rutinnamn). Féljande kommandon utfors i rutinen
Revive After Storage (Reaktivera efter férvaring):

* Prime (Fl6da)
* Rinse (Skolj)
* Alcohol Flush (Alkoholspolning)
* Rinse (Skolj)
3. Tillsatt 70-procentig isopropanol eller etanol till behallare RB1 pa reagensblocket utanfor
plattan enligt vad som anges pa fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).
Obs!: Skoljbehallaren (RD1) ska vara tom.
4. Klicka pa Retract (Dra tillbaka).
5. Klicka pa Run (Kor).

Nar rutinen Revive After Storage (Reaktivera efter forvaring) ar klar kérs rutinen System
Initialization (Systeminitiering).

System Initialization (Systeminitiering)
XPONENT fér MAGPIX har en férdefinierad rutin for forberedelse av analysatorn for
datainsamling. Det har avsnittet beskriver kalibrerings- och prestandaverifiering av systemet.

Magnetiska kalibratorpartiklar anvands for att normalisera installningarna for reporterkanalen
och klassificeringskanalerna. Magnetiska verifieringspartiklar anvands for att verifiera
systemets kalibrering och optiska integritet. Fluidikpartiklar anvéands for att utvardera
férekomsten av dverféring mellan brunnar.

Om systemet inte kalibreras fullstédndigt visas ett varningsmeddelande.

Warning

The system is not in a fully calibrated state. Please run the
e Callibration/\erification option before attempting to run a batch.

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

Kalibrera systemet minst en gang i veckan genom att klicka pa Calibration/Verification
(Kalibrering/verifiering) pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) pa sidan
Maintenance (Underhall). Utover detta ska systemet kalibreras om nagot av féljande
intraffar:

» Deltakalibreringstemperaturen avviker + 5°C.

* Du flyttar instrumentet.

* Du far problem med provinsamlingen.

* Instrumentet genomgar maskinvaruunderhall, t.ex. byte av en del.

Verifiera systemet dagligen genom att klicka pa Performance Verification
(Prestandaverifiering) pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) pa sidan

Programvaruhandbok till xPONENT 4.2 for MAGPIX For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Maintenance (Underhall). Se anvisningarna till analyssatsen for vidare information om
kalibreringsfrekvensbehovet.

Innan du kan kalibrera systemet maste du importera information om MAGPIX-kalibratorn och
verifieringspartikelloterna pa fliken Lot Management (Lothantering) pa sidan Maintenance
(Underhall). Denna information finns tillganglig pa den cd-skiva som medféljer
prestandaverifierings- och kalibreringssatserna, men aven pa Luminex webbplats pa http://
www.luminexcorp.com/Support/index.htm.

Dagliga aktiviteter

System Initialization (Systeminitiering) - Utfor en rutin for systeminitiering.

Obs!: Luminex® rekommenderar att kalibrering utfors varje vecka och
verifiering varje dag. Vid daglig anvandning verifierar du pa fliken
System Setup (Systemkonfiguration) i Admin (Administration) att
System Initialization (Systeminitiering) ar installt pa Fluidics Prep
(Fluidikférberedelser) och Performance Verification
(Funktionsverifiering). Se avsnittet Sidan Maintenance (Underhéll) for
ingaende underhallsanvisningar.

Shutdown (Avstédngning) - Utfér avstangningsrutinen.
Probe and Heater (Sond och varmare) - Justera sondhojden eller plattvarmaren.

Drive Fluid Lot (Lot for drivvatska) - Ange lotnumret for drivvatskan, vilket star angivet pa
den kartong som vatskebehallaren levererades i. Denna information ar valfri.

Create a New Batch from a new Protocol (Skapa ny batch fran nytt protokoll) - Skapar
en ny batch fran ett nytt protokoll genom att 6ppna fliken Settings (Instéallningar) pa sidan
Batches (Batchar). Du kan skapa protokoll nar du skapar en batch och spara protokollet
innan eller efter batchen kors.

Create a New Batch from the highlighted Protocol below (Skapa ny batch fran det
markerade protokoll nedan) - Skapar en ny batch med hjalp av ett markerat protokoll fran
listan Installed Protocols (Installerade protokoll). Den har knappen éppnar samma falt
som knappen Create a new batch from existing Protocol (Skapa ny batch fran befintligt
protokoll) pa sidan Batches (Batchar).

Scroll (Bladdra) - Anvand pilarna upp respektive ned for att bladdra igenom listan med
installerade protokoll.

View (Visa) - Oppnar fliken Settings (Instillningar) pa sidan Protocols (Protokoll) s& att
du kan granska valt protokoll. P& den har fliken kan du granska instéallningar, analyter och
plattlayout for det valda protokollet.

Sys Info (Systeminformation) - Oppnar fliken System Info (Systeminfo) pa sidan
Maintenance (Underhall). Om instrumentet &r anslutet och paslaget visas pa sidan System
Information (Systeminformation) licensinformation, instrumentets serienummer, datum for
senaste kalibrering, verifiering och fluidiktest samt annan viktig information.

Reports (Rapporter) - Oppnar fliken Reports (Rapporter) pa sidan Results (Resultat).

Du kan nar som helst atervanda till sidan Home (Startsida) genom att klicka pa Home
(Startsida) 6verst pa skarmen.

Stanga av analysatorn

Koér den dagliga avstangningsrutinen for att forhindra tilltdppningar och saltkristallbildning i
provtagningssonden. Igensattning och saltkristallbildning i provtagningssonden kan orsaka
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problem med kalibrering, verifiering och datainsamling samt orsaka stank vid provtagning.
Stang av systemet ordentligt for att sékerstélla systemintegriteten.

1.

® N o o A~ w DN

Klicka pa Shutdown (avstangning) pa start-sidan. Fliken Auto Maint (automatiskt
underhall) 6ppnas med System Shutdown (systemavsténgning) valt.

Klicka pa Eject (mata ut).

Fyll behallare RA1 med 3/4 Dl-vatten.

Fyll behallare RC1 med 3/4 10 % - 20 % blekningsmedel for hushallsbruk.
Kontrollera att behallare RD1 ar tom.

Klicka pa Retract (dra tillbaka).

Klicka pa Run (kor).

Nar du ar klar stanger du av instrumentet genom att klicka pa den réda strombrytaren
langst ned till hdger pa skarmen.

Logga ut och avsluta
S4 hér loggar du ut ur och avslutar xPONENT®:

Klicka pa Logoff (Logga ut) langst upp pa sidan.

2. Nar dialogrutan Confirm (Bekréfta) 6ppnas klickar du pa OK. Da 6ppnas sidan Log In
(Logga in) med Exit (Avsluta) pa fliken till vanster.
3. Klicka pa Exit (Avsluta) for att stanga programmet.
Luminex. é— vy NPONENT (@)
System Login Ii)::ructions Always use this screen to exit the software G ‘
System Info
Do you want to exit the software now?
Yes | No
Programvaruhandbok till xPONENT 4.2 for MAGPIX For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Anvanda online-hjalpen

En engelsksprakig hjalp ar tillgénglig nar du anvander xPONENT®. Om du vill visa online-
hjalpen for den sida eller flik som du fér narvarande arbetar i eller pa klickar du pa den bla i-
ikonen i 6vre hdgra hérnet av XxPONENT®-fonstret. Ett hjalpfonster 6ppnas med med sid- eller
flikspecifik information.

o

Om du vill visa systemnivahjalpen klickar du pa det bla fragetecknet dverst i xPONENT®-
fonstret och darefter pa Contents and Index (Innehall och index). Online-hjalpen 6ppnas
dar du navigerar till valfritt tillgangligt &mne.

Om du vill visa snabbstartsinformation klickar du pa det bla fragetecknet éverst i xPONENT®-
fonstret och darefter pa Quick Start (Snabbstart). Har far du grundlaggande anvisningar om
hur du startar systemet.

Om du vill visa information om programmet klickar du pa det bla fragetecknet overst i
xPONENT®-fonstret och darefter pA About Luminex xPONENT (Om Luminex xPONENT).
Dialogrutan xPONENT 6ppnas med information om programversionen.

Luminex® support

Luminex® webbplats

Ytterligare information finns pa Luminex® webbplats. For ett avsnitt med fragor och svar, se
http://www.luminexcorp.com/Support/index.htm.

Du far tillgang till webbplatsen for teknisk support genom att ange anvandarnamn och
I6senord pa https://esupport.luminexcorp.com/OA_HTML/jtflogin.jsp.

Kontakta teknisk support

Representanter for Luminex tekniska support finns till hands for att hjalpa dig. Kontakta
leverantéren av analyssatsen direkt om fragan eller problemet galler material fran satsen.

Luminex tekniska support for anvandare i USA och Kanada kontaktas pa telefon
+1-877-785-2323. Anvandare utanfor USA och Kanada kontaktar oss direkt pa
+1-512-381-4397 eller genom det avgiftsfria internationella numret +1-800-2939-4959. Fragor
kan ocksa skickas via e-post till support@Iluminexcorp.com.

Programpaket

Anvandarbehdrighet pa flera nivaer kan licensieras for xPONENT®.
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Basic (Grundlaggande) — tillater instrumentkontroll.
Du kan bestalla licens for foljande ytterligare funktioner:

+ Security — omfattar alla grundldggande funktioner saval som administratdrsstyrda
anvandarbehdrighetsnivaer.

+ 21 CFR Part 11 — omfattar alla funktioner i sdkerhetspaketet saval som majligheten att
begara elektroniska signaturer for vissa atgarder. De elektroniska signaturer foértecknas i
systemloggen.

+ Automation (Automatisering) — ger stéd for kommunikation med externa maskiner.

* Remote Web Monitoring (Fjarrovervakning via webben) — gér det mdjligt att visa larm
och systemstatus med hjalp av en webblasare.

» LIS — ger systemet stdd for kommunikation med en extern LIS-databas (Laboratory
Information System, laboratorieinformationssystem). Med LIS-paketet kan du exportera
och importera patientresultatdata i filformatet astm.

Du maste ha en instrumentstyrningslicens for anvandning av instrumentet.

Kontakta aterforsaljaren fér mer information om inkép av uppgraderingspaket eller bestéllning
av specifik paketdokumentation.

MAGPIX-teknik

MAGPIX-systemet anvander magnetiska partiklar (mikrosfarer) som ar belagda med ett
reagens som ar specifikt for en specifik bioanalys. Detta méjliggér insamling och identifiering
av specifika analyter fran ett prov. Provblandningen aspireras av provsonden och fors via
drivvatskan in i kamerakammaren dar partiklarna dras ned i ett monolager av magneten dar
de immobiliseras och fotograferas. | kammaren belyses partiklarna med en réd och en grén
lysdiod, vilka exciterar de tva interna fargningarna som identifierar varje partikels fargsignatur
och reporterflourescensen fran partikelns yta. Den réda lysdioden anvands for att klassificera
partiklarna. CL1- och CL2-filterfunktionen for att kategorisera partiklarna baserat pa
fargsignatur och placera dem korrekt pa partikelkartan och aven kasta ut eventuella
dubbletter som kan férekomma. Den grona lysdioden med RP1-filter astadkommer
reporterfluorescensen, vilken identifierar mangden analyt som fangats for respektive
partikelomrade. Partiklarna spolas darefter ut i avfallsbehallaren for att ge plats for nésta
prov.

Kalibrering ar viktigt for att garantera att det optiska systemet fungerar som det ska och att
olika Luminex MAGPIX-system rapporterar likartade resultat. Kalibrering av MAGPIX-
systemet normaliserar instéliningarna for klassifikationskanalerna (CL1 och CL2) och
reporterkanalen (RP1). Anvand Luminex MAGPIX-kalibreringssats for detta &ndamal.

Efter kalibrering anvander du Luminex MAGPIX prestandaverifieringssats for att kontrollera
att alla optiska kanaler i systemet har kalibrerats korrekt. Det ar viktigt att utféra en verifiering
varje gang du kalibrerar. Om det uppstar problem med den optiska integriteten eller fluidiken
kan det handa att MAGPIX klarar kalibreringen, men inte prestandaverifieringen. Luminex
MAGPIX prestandaverifieringssats innehaller reagenser for att bekrafta kalibreringen och den
optiska integriteten for Luminex MAGPIX-systemet saval som reagenser for att verifiera de
fluidikkanaler som évervakar partikelantal och éverféring mellan brunnar.

Programvaruhandbok till xPONENT 4.2 for MAGPIX For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Figur 3. Bildbaserad analys med lysdiod

1 Partiklar i kammaren
2 R&d lysdiod (635 nm)
3 CCD-bildsensor

4 Gron lysdiod (525 nm)

Kora analyser med MAGPIX

Allmanna riktlinjer

A\
A\

Varning:

Varning:

Om du andrar eller raderar xPONENT®-systemfiler kan féljden bli
att systemet fungerar sdmre. Reparera andrade eller raderade
XxPONENT®-systemfiler genom att avinstallera xPONENT®-
programvaran och sedan installera programvaran igen. Luminex®
rekommenderar att du kontaktar Luminex® tekniska support innan
du avinstallerar och installerar om xPONENT®.

Om ett icke godkant program fran tredje part anvands med
xPONENT®-programvaran kan det skada eller orsaka fel pa
XxPONENT®-programvaran. Du anvander program fran tredje part
pa egen risk. Systemprogramvaran funktion valideras endast nar
programmet kors ensamt pa en for andamalet sarskilt avsedd
dator.

Obs!: Om du anvinder en skarmslackare pa den dator dar xPONENT® ar
installerat forhindrar xPONENT® att den aktiveras. En dialogruta
éppnas varje gang XPONENT® startas med rekommendationen att
skarmslackaren och andra energisparinstallningar stangs av.

For in vitro-diagnostiskt bruk.

Inledning
17



Viktigt: Detta system innehdller elektriska och mekaniska komponenter som
kan vara skadliga om de hanteras felaktigt. Félj standardrutiner for
laboratoriesékerhet.

Viktigt: Det skydd som utrustningen ger kan férsamras eller garantin
upphavas om Luminex®-systemet anvands pa ett satt som inte
anges i Luminex®-dokumentationen eller av Luminex® Corporation.

> [>

Biologiska prover

biologiska smittamnen. Vid risk fér exponering for potentiellt
biofarligt material — inklusive aerosol — foljer du lampliga rutiner for
hantering av biologiskt riskavfall och anvander personlig
skyddsutrustning, till exempel handskar, skyddsrock,
laboratorierock, visir eller ansiktsmask och 6gonskydd. Anvand
ventilationsutrustning. laktta alla gallande regler och férordningar for
hantering av biologiskt riskavfall.

2 Viktigt: Prover av humant och animaliskt ursprung kan innehalla farliga

Folj IVD-analystillverkarens bruksanvisning for beredning av biologiska prover innan de
placeras pa instrumentet, eftersom koncentrerade biologiska prover kan resultera i att
systemet satts igen.

Partikelhantering (mikrosfarshantering)

MegPlex®-partiklar finns i olika konfigurationer. Undvik att skaka eller réra om partiklarna
innan du ar redo att vortexblanda dem for att minska skumbildning och utfallning. Partiklarna
sjunker till botten och maste suspenderas pa nytt genom att vortexblanda dem fére
anvandning. Dessutom:

+ Flitig pipettering fran ursprungsbehallaren kan paverka partikelkoncentrationerna.

+ Skydda MagPlex-partiklarna fran ljus hela tiden for att férhindra fotoblekning. Effekterna av
fotoblekning &r kumulativa. Om du vill upprattahalla partiklarnas integritet ska du minimera
deras exponering for ljus under utvecklings- och tillverkningsfaserna.

* Fodrvara MagPlex-partiklar vid 2—8 °C.

Obs!: Se produktdatabladet som medféljer MagPlex-partiklarna och f6lj IVD-
analystillverkarens bruksanvisning for hantering av de reagenser som
innehaller partiklar.

Repetitiva MagPlex partikelmatningar

| en MagPlex-analys ar reportersignalen resultatet av en analys. Eftersom partiklarna ar sa
sma uppvisar MagPlex-partikelsuspension reaktionskinetik som sa gott som uppnar
I6sningsfasen. Det innebar att varje partikeluppsattning som anvands for en speciell analys
uppvisar en statistiskt sett jamn férdelning av reportermolekyler bundna till varje enskild
partikels yta. Fluorescenssignalen hos de reportermolekyler som ar bundna till ytan i
respektive partikeluppsattning mats och anvands for att faststélla resultatet av de enskilda
analyserna i en multiplex. Under hamtning av data analyseras flera partiklar i varje
uppsattning och medelstatistiken beraknas av xPONENT fér uppsattningen. Ju fler partiklar
som mats i en uppsattning desto sakrare ar just den matningen. Luminex rekommenderar att
du anvander R-fykoerytrin som reporterfluorofor.

Programvaruhandbok till xPONENT 4.2 for MAGPIX For in vitro-diagnostiskt bruk.
18



Folj anvisningarna pa IVD-satstillverkarens bipacksedel eller anvand det programprotokoll
som medfdljer om du kor en kalibrerings- och verifieringssats.

Klassifikations- och reporterfluorokromer

MagPix-partiklar i kalibreringssatsen anvands for att autofokusera kameran och kalibrera
CL1-, CL2- och RP1-kanalerna. Partiklarna i verifieringssatsen ar en blandning av sex olika
omraden som tacker hela 50-plexkartan. Saval kalibrerings- som verifieringspartiklarna har
fargats tre ganger, och fluorescenssignalen for dessa fargningar mojliggor klassifikation av
varje enskild partikeluppsattning.

Tabell 1. MAGPIX aktiva partikelomraden (efter omrade)

Omréade Omréade Omréade
MC10012 MC10013 MC10014
MC10015 MC10018 MC10019
MC10020 MC10021 MC10022
MC10025 MC10026 MC10027
MC10028 MC10029 MC10030
MC10033 MC10034 MC10035
MC10036 MC10037 MC10038
MC10039 MC10042 MC10043
MC10044 MC10045 MC10046
MC10047 MC10048 MC10051
MC10052 MC10053 MC10054
MC10055 MC10056 MC10057
MC10061 MC10062 MC10063
MC10064 MC10065 MC10066
MC10067 MC10072 MC10073
MC10074 MC10075 MC10076
MC10077 MC10078

Fluidik 1 och fluidik 2

Aven om det féreligger ett tvattsteg mellan brunnarna finns det risk fér att sonden éverfor
prov mellan dem. Fluidics 1 (Fluidik 1) innehaller en partikeluppsattning. Fluidics 2 (Fluidik 2)
innehaller en buffertldsning och och en annan kontrollpartikel. Syftet med denna
underhallsrutin ar att mata hur stor andel (i procent) av den forsta partikeluppsattningen i
Fluidics 1 (Fluidik 1) som patraffas i den brunn dar Fluidics 2 (Fluidik 2) har fyllts pa.

For in vitro-diagnostiskt bruk. Inledning
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Provvolym

Provvolymer for analysen specificeras av IVD-analystillverkaren. Provvolymer kan variera
fran 20 pl till 200 pl. Kontrollera att det aterstar cirka 25 yl mer an provvolymen i brunnen
efter aspiration. Denna mangd kan variera beroende pa vilken typ av platta som anvands.

korrekt. Om for fa partiklar aspireras kan antalet partiklar bli
otillrackligt eller ge upphov till obetydliga dataresultat. Om fér manga
partiklar aspireras kan kammaren mattas, vilket férhindrar korrekt
partikelklassificering. Detta kan ocksa leda till for laga partikelantal
eller ett ofullstandigt eller ofillrackligt dataunderlag.

2 Viktigt: Provvolymen ar avgorande for att MAGPIX-instrumentet ska fungera

Spéad inte MagPix-kalibrerings- eller verifieringspartiklar, ej heller fluidik 1- och fluidik 2-
partiklar.

Plattor

Folj IVD-analystillverkarens bruksanvisning om val av plattor. Félj dessa riktlinjer nar du valjer
plattor om s&dana inte specificerats:

» Nar du anvander otackta plattor ska du anvénda svarta ogenomskinliga plattor for att
reducera fotoblekning.

« For uppvarmda analyser anvander du tunnvaggiga CoStar® Thermowell®-
polykarbonatplattor av modell P (96 eller 384 brunnar).

» For ouppvarmda analyser anvander du en 96- eller 384-brunnsplatta med en total hojd pa
hogst 0,75 tum (19 mm).

Viktigt: Varmeblocket eller plattan kan bli heta och orsaka personskador vid
A kontakt. Var forsiktig nar du arbetar med dem och vidrér dem inte.

Se listan 6ver rekommenderade forbrukningsartiklar pa Luminex® webbplats pa http:/
www.luminexcorp.com/Support/index.htm och klicka p4 Recommended Materials
(Rekommenderade material) i avsnittet Support Resources (Supportresurser) for vidare
information.
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Kapitel 2: Sidan Samples (Prover)

Funktioner pa sidan Samples (Prover)

Samples (Prover) > Samples (Prover)

Luminex. & wor ([ wn “FONENTE

v
@ Samples ﬁ Batches @ Results a Protocols & Maintenance a Admin

Samples
St Insiructions  Using a procolbeow,creste  sampl s, view o 3k sample s detal,orcrete  new e, Samples canaso e addeaviaLs. (D)

PN
“'l lm Create New Samples Clickto create samples for an existing protocol.

Sample Lists
Protocol Version Nurber of Samples

test protocol 1 0

second test protocol 1 0

a)
Defalls  Create Baich

Anvand den har fliken for féljande:

+ Klicka pa Create New Sample (Skapa nytt prov) for att skapa ett nytt prov.

+ Visa provlistor som innehaller en lista 6ver protokoll med versionsnumret och det antal
prover som ar férknippade med varje protokoll.

+ Klicka pa Details (Information) for att visa underfliken Edit Samples (Redigera prover)
dar du kan granska och redigera provinformation fér det valda protokollet.
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+ Klicka pa Create Batch (Skapa batch) for att namnge LIS-batchen for ett protokoll. Da
Oppnas sidan Batches (Batchar), fliken Batches (Batchar) med féljande underflikar visas:

* Protocol (Protokoll)
+ Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)
» Plate Layout (Plattlayout)

Redigera prover och underfliken Create Sample (Skapa
prov)

Samples (Prover) > Samples (Prover) > Edit Samples (Redigera prover) eller Create
Sample (Skapa prov)

Klicka pa Create Samples (Skapa prover) pa fliken Samples (Prover) for att visa den har
underfliken. Anvand den har underfliken for att skriva in och granska provinformation.

Luminex. Lonon Help m.

@ Samples ﬁ Batches @ Results ﬁ Protocols a Maintenance a Admin

Edit and Create New Samples
Instructions Enter the necessary information to create a list of samples for the selected protocol. e

Protacol: | test protocal Mersion: |1
Create Sample

Sample

Index D First Name Last Name

ID:

First Name:

Last Narne:

Caornment:

Drive Fluid Level:
Command:
Waste Fluid Level:

System State:
Tuesday 10132008

Den har fliken innehaller féljande alternativ:

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

Version — visar protokollets versionsnummer. Detta kan inte redigeras eller andras.

Sample (Prov) — om du har den LIS-aktiverade versionen av programmet och for narvarande
ar ansluten till LIS fylls provlistan i automatiskt nar LIS tillhandahaller provbestallningar. Du
kan endast granska eller kora en provlista som skapats av LIS, inte redigera den. Anvand
Create New Samples (Skapa nya prover) for att skapa nya prover. Nar du har skrivit in och

Programvaruhandbok till xPONENT 4.2 for MAGPIX For in vitro-diagnostiskt bruk.
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sparat provinformationen visas den i listan till vanster. Denna lista visar de prover du redan
skapat. Om du vill andra den plats varifran provet ska tas anvander du flyttpilarna.

Knapparna Delete (Radera), New (Nytt), Edit (Redigera) och Undo (Angra) visas endast
om vissa atgarder har vidtagits pa fliken Create Sample (Skapa prov).

Delete (Radera) — raderar ett markerat prov.
New (Nytt) — skapar ett nytt prov.
Edit (Redigera) — redigerar ett markerat prov.

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

Save (Spara) — sparar andringar som gjorts i listan Sample (Prov).
Close (Stdng) — du atergar till fliken Samples (Prover).

Skapa ny provlista
Folj anvisningarna nedan for att skapa en ny provlista.

1. Oppna sidan Samples (Prover).

L"minex. Lonoff gHelp M’ONEN‘I."

w Samples @ Results 8 Protocols & Maintenance a Admin

Samples
Instructions Usng a profocl bl create  sampe s iew et sampe s eais, o rcate e st Sampls can s e agedvia LS. @)

% Batches

&
""I i Create New Samples Clickto create samples for an existing protocol

Sample Lists

Protocol Version Number of Samples
test protocol 1 0

second test protocol 1 0

L

For in vitro-diagnostiskt bruk. Sidan Samples (Prover)
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2. | avsnittet Sample Lists (Provlistor) valjer du det protokoll som du anvander for
provlistan. Klicka darefter pa Create New Samples (Skapa nya prover). Fliken Create
Sample (Skapa prov) 6ppnas.

Luminex. : 8. @ o=@ ®

| rutan ID skriver du in provets id-nummer.
Skriv in patientens férnamn i rutan First name (Férnamn) (valfritt).

Skriv in patientens efternamn i rutan Last (Efternamn) (valfritt).

R

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

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

Klicka pa New (Nytt) om du vill lagga till fler prover. Upprepa steg 3—7 tills du har lagt till
alla prover du vill i provlistan.

9. Klicka pa Close (Stang) nar du har lagt till alla 6nskade prover.

Obs!: Prover kan aven laggas till med ett labbinformationssystem (LIS).
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Redigera en provlista

1. Oppna sidan Samples (Prover).
Luminex. Loaovf @Help m.

@ Samples f(é“ Batches @ Results g Protocols % Maintenance a Admin

Samples ]
Samples Instructions  Using a protocol below, create a sample list, view or edit sample list cetails, or create a new batch. Samples can also be added via LIS e ‘

R

...‘I ll' Create New Samples Click to create samples for an existing protocol

|

Sample Lists

Protocol Version Number of Samples

QuantDemoBeadDupProtocol 1 1

QualDemoBeadDupProtocol 1 0

)
Details Create Batch |

Detta Cal Temp:

Complete:

Sheath Pressure

11:36AM Sto XY Status:

For in vitro-diagnostiskt bruk. Sidan Samples (Prover)
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2.

| listavsnittet Samples (Prover) valjer du det protokoll du vill redigera. Klicka darefter pa
Details (Information). Underfliken Edit Samples (Redigera prover) 6ppnas.

Lum;ﬂex. Logovf @Help m.

@‘ Samples f‘ﬁ Batches @ Results g Protocols % Maintenance

Edit and Create New Samples )
Instructions Enter the necessary information to create a list of samples for the selected protocol e

Protocol: | QuantDernoBeadDupProtocol Version: |1

Edit Samples

Sample
Index D First Name Last Name Move

1 Patient 7 John Smith

D: |Patient 7

First Name: | John

Last Name: | Smith

Comment:

Delete N«ew Edit Close

104 PM

Klicka pa ett prov och anvand darefter Move (Flytta)-pilarna for att flytta provet upp eller
ned i provlistan och @ndra den ordningsfoljd som de ska samlas in i.

Om du vill Iagga till ett prov i listan klickar du pa New (Nytt) och utfér darefter féljande
steg:

a. | rutan ID skriver du in provets id-nummer.

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

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

d. Om du vill Iagga till en kommentar om provet skriver du in den i rutan Comment
(Kommentar). Detta ar en valfri atgard.

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

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

Nar du ar klar med redigeringen av provlistan klickar du pa Close (Sténg).
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Kapitel 3: Sidan Batches (Batchar)

Funktioner pa sidan Batches (Batchar)

Batches (Batchar) > Batches (Batchar)
Fliken Batches (Batchar) pa sidan Batches (Batchar) innehaller féljande alternativ:

* Create a New Batch from an existing Protocol (Skapa ny batch fran befintligt
protokoll)

+ Create a New Multi-Batch (Skapa ny multibatch)
Beroende pa vad du har valt visas féljande flikar pa den har sidan:

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

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

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

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

Obs!: Dessa flikar (bortsett fran New MultiBatch [Ny multibatch]) ar
sekvensstyrda. Du maste slutfora varje skarm i en specifik ordning.

Listan Pending Batches (Vantande batchar) visar namnet pa det protokoll som anvands
tillsammans med batchen, protokollversionen, datum och status for varje vantande batch.
Foljande knappar visas endast om de vantande batcharna innehaller data:

» Single Step (Ett steg) — instruerar systemet att ta en brunn i taget och darefter pausa. Om
Single Step (Ett steg) aktiveras under en batch pausas batchen i slutet av aktuell brunn.
Detta garanterar att systemet fungerar utan problem innan du kér en hel batch.

+ Save Prtcl. (Spara protokoll) — sparar protokoll- och/eller analysinformation for en
standard/kontroll.
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* Plate Layout (Plattlayout) — dppnar dialogrutan Report (Rapport), vilken inkluderar
Batch Plate Layout Report (Rapport for batchens plattlayout). Bekrafta att
plattlayouten stdmmer 6verens med de specifika analysinstruktionerna.

« Import (Importera) — importerar en batch som inte tidigare kérts i xPONENT® 4.2 fran en
mapp pa datorn till xPONENT®.

+ Export (Exportera) — exporterar batchinformation for att dverféra den till en annan dator,
skapa en kopia av dessa data och sedan importera dem till xPONENT® pa en annan dator.

* Delete (Radera) — raderar en batch.
» Edit (Redigera) — redigerar en batch.
* Run (Kor) — kor en batch.

Konfigurera batchar

Batchar bestar av protokoll och prover fardiga fér insamling och kan omfatta mer an en platta.
Protokoll innehaller fordefinierade kommandon, vilka maste inkluderas i varje batchinsamling.
Du kan gruppera batchar till en multibatch. Multibatchar bestar av ett valfritt antal batchar
som har konfigurerats fran olika protokoll och bearbetas i tur och ordning. Multibatchar kan
inte koras pa flera plattor.

Obs!: Nar du konfigurerar en batch kan du lagga till ytterligare plattor i det
sekundara fonstret, Add and Change Plate (Lagg till och dndra
platta), om antalet prover 6verskrider antalet brunnar pa en
mikrotiterplatta. Ytterligare plattor identifieras langst ned pa plattbilden
som Plate a ofb (Platta a av b) dar a ar plattans nummer och b det
totala antalet plattor.

Tillverkaren IVD-analyssatsen inkluderar protokoll i satserna (som distribueras pa en cd-
skiva). Protokoll kan omfatta analysstandarder, kontroller och underhallskommandon (till
exempel tvattar eller flddningar som ska utféras tilsammans med prover). Analysreagenser
ingar i analyssatser. Du maste ange information om dessa reagenser, t.ex. lotnummer och
koncentrationsvarden for standarderna och analyskontrollerna.

Sidan Using the Batches (Anvanda batchar)

Oppna sidan Batches (Batchar).
2. Klicka pa nagot av féljande alternativ:

* Create a New Batch from an existing Protocol (Skapa ny batch fran befintligt
protokoll).

* Create a New Multi-Batch (Skapa ny multibatch)
Skriv batchnamnet i rutan Batch Name (Batchnamn).

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

5. Om du skapar en batch fran ett befintligt protokoll valjer du énskat protokoll fran listan.
Klicka pa Next (Nasta). Om protokollet anvander standarder och/eller kontroller visas
fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).
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6. Fliken Plate Layout (Plattlayout) visas. Visa information om de aktiva reagenserna,
tillampa olika analysstandarder/-kontroller eller skriv in ny information manuellt. Klicka pa
Next (Nasta).

Pa fliken Plate Layout (Plattlayout) kopplar du brunnskommandon till denna batch.

Klicka pa Run Batch (Kor batch) for att borja insamlingen av en batch eller klicka pa
Save (Spara) om du vill batchinformationen ska sparas i listan Pending Batch
(Vantande batch) for kdrning vid ett senare ftillfalle.

Obs!: Om batchen omfattar mer @n en platta matas brickan ut automatiskt
nar alla angivna brunnar har férvarvats. En dialogruta visas dar du
uppmanas att satta in nasta platta.

Skapa en ny batch fran ett befintligt protokoll
Las anvisningarna som medféljer analyssatsen du anvander.

Oppna sidan Batches (batchar) .

2. Kilicka pa Create a New Batch from an existing Protocol (skapa en ny batch fran ett
befintligt protokoll).

Skriv batchnamnet i rutan Batch Name (batchnamn) .

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

Klicka pa det protokoll som du vill anvéanda i listan Select a Protocol (Valj protokoll).

Klicka pa Next (Nasta). Om protokollet anvander standarder och/eller kontroller ar nasta
flik som 6ppnas Stds & Ctrls (Standarder och kontroller). Visa informationen for aktiva
reagenser eller anvand olika standarder och/eller kontroller eller ange ny information
manuellt. Valj Next (Nasta). Om det valda protokollet inte anvander standarder och/eller
kontroller ar nasta flik som 6ppnas Plate Layout (Plattlayout).

7. Pafliken Plate Layout (plattans layout) kan du tilldela kommandon for batchen. Se
fliken Plattans layout for en fullstandig beskrivning av kommandona och alternativen pa
den har fliken.

8. Klicka pa Run Batch (kor batch) for att starta batchinsamling eller klicka pa Save
(spara) for att spara information om batchen i listan Pending Batch (vdantande batch)
som ska kdras vid ett senare tillfalle.

Obs!: Om batchen omfattar mer &n en platta matas brickan ut automatiskt
nar prov har tagits fran alla angivna brunnar. En dialogruta 6ppnas
dar du uppmanas att satta in nasta platta.

Underfliken Protocol (Protokoll)
Batches (Batchar) > Batches (Batchar) > Protocol (Protokoll)

For in vitro-diagnostiskt bruk. Sidan Batches (Batchar)
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Luaminex.

| @ Home & Samples @ Batches @ Results @ Protocols @ Maintenance a Admin
Step 1: Select Protocol for “Protein Demo'

Instructions  Name this batch and select a protocol. Press Next o continue. @

Batch
Example protein assay

Batch Name: | Protein Demo

(2) stasactris Select a Protocol
Name Version Manufacturer Date

@) Piate Layout MTB Spoligo 412612011 4,07 PM
MTB Spoligo 402712011 428 PM

Quantitative Protein Demo Luminex 6/1/2011 3:03 PM

5/3/2011 9:28 AM

2
3
New Protocol 2 1 3112011 11:11 AM
1
Testing 1
1

TNF alpha 13 512512011 434 PM

Active Reagents
Stds/Ctls Kit Name — Lot#  QPD - 060982
Standard Lots: 021605, 021605, 021605, 021605, 021605, 021605, 021605, 021605

Control Lots:

Anvand den har fliken for att namnge en batch, ge en beskrivning av en batch, vélja ett
protokoll och visa aktiva reagenser. Den har fliken innehaller féljande alternativ:

+ Batch Name/Description (Batchnamn/beskrivning) — anvands for att namnge och
beskriva en batch.

» Select a Protocol (Vilj ett protokoll) — innehaller protokolinamnet, version, tillverkare och
tillkomstdatum foér de enskilda protokollen.

+ Active Reagents (Aktiva reagenser) — visar analys- och kontrolloter/satser som ar
forknippade med valt protokoll. Faltet Standard/Ctrls Kit Name — Lot# (Standard/
kontrollsatsnamn — lot-nr) visar analysstandard, kontrollsats, lotnamn och lotnummer f6r
det valda protokollet. Falten Standard Lots (Standardloter) och Controls Lots
(Kontrolloter) visar standard- eller kontrolloter som ar férknippade med det valda
protokollet.

« Cancel (Avbryt) — atergar till huvudfliken Batches (Batchar).

* Next (Nasta) — om du har valt ett protokoll utan standarder eller protokoll (visas som None
[Inga] i avsnittet Active Reagents [Aktiva reagenser]) klickar du pa Next (Nasta) och
fortsatter till fliken Plate Layout (Plattlayout). Om du har valt ett protokoll med standarder
och kontroller och klickar pa Next (Nasta) fortsatter du till fliken Stds & Ctrls (Standarder
och kontroller).

Underfliken Standards and Controls (Stds & Citrls)
(Standarder och kontroller)
Batches (Batchar) > Batches (Batchar) > Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)
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Luminex. e (D =@

| @ Home m Samples @ Batches @ Results @ Protocols @ Maintenance

Step 2: Setup Reagents for "Protein Demo"
Instructions  Select lots for this batch (i)

(D Erotocal Apply StdiCtrl Kit ~ Name: | QPD Std/Crl Kit Lot #: 060982 Expiration: |7/23/2013 Manufacturer: | Luminex
rotocol
Assay Standard Information
2) Stds & Ctrls ApplyStdLot  Show Expected Concentration v % & Diuon [12 ¥ ApplyDilution
Reagent |Name |Lot# |Expireti.. |Manufa.. |IL-2 TNF alpha |16 ]
() Piate Layout Standard1 Leved 021605  7/23/2013 Luminex 15000 15000 15000
Standerd2 Leved 021605  7/23/2013 Luminex 5000 5000 5000
Standerd3 Leved 021605  7/2372013 Luminex 16666666 16666666.. 16666666
Stenderdd Leved 021605  7/23{2013 Luminex 55555555.. 55555555.. 55555555
Assay Control Information
Show Concentration
Apply Ctrl Lot ApplyVaes: & ®

©Bpected  Olow O High

Reagent | Name |Lot# Expirati... |Manufa... |IL-2 TNF alpha | IL-6

Cancel Back Ne;

Anvand den hér fliken for att tillampa en sats eller lot pa batchen. Den har fliken innehaller
féljande alternativ:

» Apply Std/Ctrl Kit (Tillampa standard/kontrollsats) — 6ppnar dialogrutan Select Std/Ctrl
Kit (Valj standard/kontrollsats). | denna dialogruta visas f6ljande information om satsen:
Std/Ctrl Kit Lot # (Lot-nr for standard/kontrolisats), Std/Ctrl Kit Name (Namn pa
standard/kontrollsats), Expiration (Utgangsdatum) och Manufacturer (Tillverkare).
Valj 6nskad Std/Ctrl (Standard/kontroll) i listan och klicka pa OK for att stanga
dialogrutan. Satsinformationen visas i rutorna till hdger om knappen Apply Std/Ctrl Kit
(Tillampa standard/kontrolisats). Den valda satsen maste vara knuten till samma
analytnamn. Du kan aven skriva in information genom att klicka i rutorna Name (Namn),
Std/Ctrl Kit Lot # (Lot-nr fér standard/kontrollsats), Expiration (Utgangsdatum) och
Manufacturer (Tillverkare).

+ Assay Standard Information (Information om analysstandard) — visar valda
standardreagenser i en lista. Listan innehaller féljande information: Reagent, Name
(Reagens, namn), Lot # (Lot-nr), Expiration (Utgangsdatum), Manufacturer
(Tillverkare) samt férvantat koncentrationsvarde for respektive analyt.

Obs!: Klicka pa kolumnrubriken Reagent (Reagens) for att sortera om
kolumnen fran den hégst numrerade standarden till standard nr 1.
Denna funktion ar praktisk vid tilldampning av spadningar dar den
senaste standarden ar den hégsta standarden.

+ Apply Std Lot (Tillampa standardlot) — 6ppnar dialogrutan Select Lot (Vilj lot).

Select Lot
Reagent Name Lot# Expiration Manufacturer Std/Cirl Kit N Std/Ctrl Kit #
OK Cancel
For in vitro-diagnostiskt bruk. Sidan Batches (Batchar)
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Valj en lot fran listan och klicka pa OK for att tillampa den.

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

+ Dilution (Spadning) — innehdller foljande spadningsalternativ:
* 1:2 — halverar standarden jamfoért med varje enskild féregéende iteration.

* 1:10 (log.) — beraknar vardet som en tiondel av standarden jamfért med varje enskild
foregaende iteration.

* 1/2 log. — skapar en 1:3,16-spadning eller halften av varje 1:10 (log.) jamfért med
varje enskild féregaende iteration.

+ Apply Dilution (Tillampa spadning) — tilldampar den spadning som valts i listan
Dilution (Spéadning).

Obs!: Listan Dilution (Spadning) och knappen Apply Dilution (Tillampa
spadning) visas endast om du har valt en kvantitativ analys.

Obs!: Du kan ocksa ange ett varde manuellt fér att stalla in en egen
spadningsfaktor. Det maste vara ett heltal.

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

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

+ Show Concentration (Visa koncentration) — Expected (Foérvdntad), Low (Lag) och
High (Hog) stéller in forvantad, lagsta eller hogsta godkanda koncentration for analyten i
provet.

+ Apply Values (Tillampa varden) — tillampar ett varde vertikalt eller horisontellt
analytlistan.

+ Cancel (Avbryt) — atergar till fliken Batches (Batchar).
+ Back (Foregaende) — atergar till foregaende flik.
» Next (Nasta) — fortsatter till fliken Plate Layout (Plattlayout).

Underfliken Plate Layout (Plattlayout)
Batches (Batchar) > Batches (Batchar) > Plate Layout (Plattlayout)
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. . W
Luminex. 8o Qo =@
@ Home m Samples @ Batches @ Results @ Protocols & Maintenance

Step 3: Plate Layout for "Protein Demo™

e Instructions  SEECE VISt 300 Satlesand matenance coranGS o e . £t e s 0 300 Daon st e commarats ng )
s e e D e e e

Command Sequence: Plate 1

=y [ wel T D Dilut & Move
@) Protocol = e - ommand
1A1 51 Standard!
181 s2 Standard2 *
(2) stasactris
et s Standard3 3
101 s4 Standard4
3) Plate Layout Import
1E1 s5 Stenderds List
1F1 S8 Standerds &
1,61 s7 Standard?
1H1 ss Stendards 9

Replicate Count:  Grouping Commands: Plate

1 v [111222 ¢ 1M e

0
Save Pricl Save Cancel Back Run Batch

Anvand den har fliken for att definiera kommandon som tillampas pa en eller flera brunnar.
Du kan aven definiera underhallskommandon saval som kommandon utanfor plattan. Den
har fliken innehaller foljande alternativ:

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

+ Command Sequence (Kommandosekvens) — innehaller kommandosekvensen fér den
aktiva plattan. Listan innehaller alla aktiva brunnar, typen av kommando (Unknown [Okant],
Standard, Control [Kontroll], Background [Bakgrund] eller tilldelat underhallskommando),
ID och spadningsfaktor. Dubbelklicka pa faltet ID for att skriva in ett id. Dubbelklicka pa
faltet Dilution (Spadning) for att ange en spadningsfaktor.

Obs!: Falten ID och Dilution (Spadning) i ett kommando har en bla kant
om man kan dubbelklicka pa dem for att ange information.

* Move Command (Forflyttningskommando) — dessa pilar flyttar det valda kommandot
upp eller ned i listan Command Sequence (Kommandosekvens), vilket andrar
insamlingsordningen.

+ Import List (Importera lista) — 6ppnar dialogrutan Open (Oppna) dér du importerar en
befintlig kommandosekvenslista.

Obs!: En lista 6ver okdnda maste anges innan du importerar en lista dar
platserna inte specificerats.

+ Replicate Count (Replikatantal) — definierar antalet replikatuppsattningar fran ett till nio.

Obs!: Valet av antalet replikat maste goras innan ett brunnskommando
laggs till.

» Grouping (Gruppering) — valjer den ordning i vilken replikaten laggs ut i plattbrunnarna.
Obs!: Gruppvalet maste goéras innan ett brunnskommando laggs till.

Alternativen ar:
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* 123123123 — lagger ut en replikatuppsattning av varje typ at gangen i nummerordning.

* 111222333 — |agger ut alla replikat i en uppsattning innan systemet fortsatter med nasta
uppsattning i nummerordning.

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

* Unknown (Okénd) (U): gul

+ Background (Bakgrund) (B): lila
» Control (Kontroll) (C): réd

« Standard (S): gron

Kommandona Delete (Ta bort) och Start at Well (Startbrunn) ar dven tillgangliga for att
tilldelas som brunnskommandon. Delete (Radera) tar bort brunnskommandot fér den valda
brunnen. Med kommandot Start at Well (Startbrunn) kan du stalla in systemet sa att
insamlingen startas vid en annan brunn an A1.

Obs!: Innan du lagger till brunnskommandon ska du ta bort alla standarder
fran plattlayouten om nagon av standarderna maste ordnas om. Ta
bort alla kontroller fran plattlayouten om nagon av kontrollerna maste
ordnas om.

Obs!: Brunnar och kommandon som du kopplar till protokollplattlayouten
sparas i protokollinstallningarna och utfors varje gang du anvander
protokollet for att kéra en batch. Standarder och kontroller som ar
forknippade med ett specifikt protokoll forblir normalt konstanta,
medan antalet okanda brunnar ofta varierar. Du kan koppla ett
specifikt antal okanda brunnar till plattan nar du staller in en batch.

Commands and Routines (Kommandon och rutiner) — har kan du lagga till och ta bort
kommandon och rutiner och skapa rutiner fére och efter batch. Valj en brunn och valj darefter
l[&mpligt kommando:

+ Add (Lagg till)

* Delete (Radera)

* Pre Batch Routine (Rutin fére batch)

» Post Batch Routine (Rutin efter batch)

Obs!: Om du valjer en rutin som du skapat maste den rutinen ocksa finnas
pa alla system som du importerar detta protokoll till. Ett
felmeddelande visas pa systemet nar du forsdker koéra en batch pa ett
system dar rutinen inte finns.

Om du klickar pa Pre Batch Routine (Rutin fore batch) eller Post Batch Routine (Rutin
efter batch) 6ppnas dialogrutan Commands and Routines (Kommandon och rutiner) dar
du kan vélja 6nskat kommando eller énskad rutin fore eller efter det att batchen kdrts. Om du
klickar pa Add (Lagg till) nar du valt en brunn 6ppnas samma ruta sa att du kan valja ett
kommando eller en rutin for den brunnen. Om du klickar pa Delete (Radera) nar du valt en
brunn raderas alla kommandon eller rutiner fér den brunnen.
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+ Plate (Platta) — specificerar vilken platta som ska visas pa listans plattbild. Add Plate
(Lagga till platta) — I&gger till en ny platta i batchen och Delete Plate (Raderar platta)
raderar den markerade plattan fran listan.

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

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

+ Single Step (Ett steg) — instruerar systemet att samla in fran en brunn och darefter
stoppa. Anvand denna funktion for att kontrollera att systemet arbetar korrekt innan du kér
en hel batch.

+ Off Plate Area (Omrade utanfor plattan) — betecknar en alternativ plats for
underhallskommandon i listan Commands and Sequence (Kommandon och sekvens).

» Valj Save Std/Ctrl Kit (Spara standard-/kontrollsats) for att spara satsen.
« Skriv in information i féljande rutor och klicka pa Save (Spara) for att spara satsen.
* Protocol Name (Protokollnamn)
* Version
* Manufacturer (Tillverkare)
+ Optional Description (Valfri beskrivning)
+ Std/Ctrl Kit Name (Namn pa standard/kontrollsats)
» Std/Ctrl Kit Lot# (Lot-nr for standard/kontrollsats)
+ Expiration (Utgangsdatum)
* Manufacturer (Tillverkare)
* Lots (Loter)
» Save (Spara) — sparar informationen som en vantande batch.
+ Cancel (Avbryt) — atergar till fliken Batches (Batchar).
+ Back (Foregaende) — atergar till foregaende fonster.

* Run Batch (Koér batch) — kér batchen och 6ppnar fliken Current Batch (Aktuell batch)
dar du kan dvervaka batchen samtidigt som den kors.

Skapa ny multibatch

Batches (Batchar) > Batches (Batchar) > New Multibatch (Ny multibatch)

Anvand knappen Create a New Multi-Batch (Skapa ny multibatch) fér att Iagga till eller ta
bort batchar i multibatchkonfigurationen och for att kéra en multibatch.

En multibatch ar en uppsattning batchar som du vill bearbeta i foljd. Du lagger till batchar i
multibatchen fran vantande batchar i databasen. Du kan ocksa skapa en ny batch och lagga
till den i databasen for multibatchen. Du kan inkludera sa manga batchar som du behdver
(programmet har ingen begransning pa antalet batchar per multibatch). Du kan konservera
plattor med denna funktion.

Du maste se till att batcharna far plats pa en platta. Varje gang du lagger till en batch lagger
programmet automatiskt till ndsta batch i den férsta brunnen i nasta kolumn eller rad
(beroende pa plattans riktning) sa lange det finns plats pa plattan. Du kan ocksa valja en
brunn forst sa att nasta batch placeras pa den valda platsen. Om utrymmesbegransningar
leder till en Gverlappning visas ett felmeddelande. Resultatet for varje enskild batch sparas
som separata batchfiler.
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Obs!: Du kan inte I&gga till en batch som tvingar flera plattor till en
multibatchatgard. Nar du skapar eller lagger till batchar maste du se
till att batcharna far plats pa en platta. Alla batchar maste anvanda
samma platthnamn som definierats och justerats tidigare.

Obs!: Det finns en grans pa 96 batchar i en multibatch.

Luminex. @ @ ONENTG E

ser:
@ Home & Samples @ Batches @ Results g Protocols & Maintenance a Admin

Create New Multi-Batch
Instructions.AGa Pening batchest creat and run 2 UK-Bsth, Very o change the sartocain of e o bt ndcate by e ighigried | @)
well before atiding another pending batch. To Remave a pending batch, select the batch from the Multi-Batch list, then select Remave.

Multi-Batch Name: Multi-Batch

) New MultiBatch Name Start
Select Pending Batch

Instructions: - Select  pending batch from the list below and click OK fa add that batch to the Mult-Batch st fthe batch
 batch itwill not be added and an error baxwil be displayed. Batches are itered

Name Protocol Protocol Version | Date Status
NewBatch5  secon d test prot... 1 10/13/2009 2:2... Pending

NewBatch4  second test prot... 1 10/13/2009 2:0... Pending

NewBatch3  second test prot... 1 10/13/2009 1:4... Pending

vatch 2 samples  test protocol 1 1012/200955... Pending

NewBatch1  None 1 10/12/20095:1... Pending

replay attempt 2 None 1 10/12/20095:0... Pending
1

replayed 8 well .. None 10/12/20095:0... Pending

Cancel

Den har fliken innehdller féljande alternativ:

+ Select Pending Batch (Vilj vdantande batch) — innehaller en lista 6ver alla vantande
batchar med namn, protokoll, protokollversion, datum och statusinformation. Valj den batch
du vill 1agga till pa plattan. Klicka pa OK. Ett diagram med plattlayouten visas dar
brunnarna automatiskt fylls i fér batchen. Klicka pa Add (Lagg till) for att 6ppna den har
rutan igen och lagga till fler batchar.

* Multi-Batch (Multibatch) — listar vantande batchar som valts fér multibatchen. Listan
innehaller uppgifter om namn och startbrunn.

+ Plate Layout (Plattlayout) — 6ppnar dialogrutan multibatchrapport som innehaller féljande
alternativ:

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

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

» Save (Spara) — sparar rapport.

» Close (Stang) — stanger rapportdialogrutan.

+ Multibatch Plate Layout Report (Rapport 6ver multibatchens plattlayout) innehaller
uppgifter om plattlayout foér multibatchen, kommandonummer, plattans placering,
kommandotyp, prov-ID och utspadning. Rapporten ar datum- och tidsstamplad.

* New Batch (Ny batch) — 6ppnar fliken Create New Batch (Skapa ny batch). Skapa den
nya batchen. Klicka pa Save (Spara) for att aterga till fiken New Multi-batch (Ny
multibatch).

« Add (Lagg till) — dppnar rutan Select Pending Batch (Valj vantande batch). Lagg till en
batch fran tillgangliga alternativ, inklusive batchar som nyligen skapats. Den valda batchen
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visas sedan pa plattans layout. Om de valda batcharna inte far plats pa plattan visas en
dialogruta for Multi-Batch (Multibatch) med ett feimeddelande om att du maste redigera
en eller flera av de valda batcharna. Multibatchfunktionen placerar automatiskt batcharna
bredvid varandra om det finns utrymme pa plattan. Efter varje batch som du lagger till
l&gger programvaran automatiskt till ndsta batch i den férsta brunnen fér nasta kolumn
eller rad (beroende pa plattans riktning). Du kan ocksa valja en brunn forst sa att nasta
batch placeras pa den valda platsen.

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

Cancel (Avbryt) — gar tillbaka till huvudfliken Batches (Batchar) utan att spara.

Save (Spara) — sparar batchen.
Run (Koér) — kér batchen.

Spara multibatch

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

Batchar som sparats i en multibatch kan inte redigeras eller sparas férran de har tagits bort
fran multibatchen. Du kan emellertid redigera sjalva multibatchen. Om du vill ta bort en batch
fran en multibatch klickar du pa énskad brunn i plattlayouten och darefter pa Remove (Ta
bort).

S4& har sparar du en multibatch:
1. Skapa en ny multibatch.

2. Valj en vantande batch.
3. Skrivin namnet pa multibatchen i faltet Multi-Batch Name (Multibatchnamn).
4

Klicka pa Save (Spara). Du kommer tillbaka till sidan Batches (Batchar). Multibatchen
laggs till i listan 6ver vantande batchar.

Batchprocedurer

Kora vantande batch

Oppna sidan Batches (Batchar). Valj den vantande batch du vill kéra och klicka pa Run
(Kor).

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

Importera en batch

Du behdver endast importera batchar till systemet en gang. Du maste skriva in
typlotsinformation fér standard- och kontrollreagenserna enligt specifikationerna i protokollet.
Denna lotinformation anvands for alla batchinstaliningar som anvander protokollet tills den
andras.

S4 har importerar du en batch:
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1. Oppna sidan Batches (Batchar).

2. Klicka pa Import (Importera). Dialogrutan Import Batch (Importera batch) 6ppnas.
Batchfiler ar i mdf-format.

Import Batch

Instructions: Specify a name to be imported

File Name:

Browse

Include Raw Files (LXB)

OK Cancel

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

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

Exportera en batch

Oppna sidan Batches (Batchar).

2. lavsnittet Pending Batches (Vantande batchar) klickar du pa den batch du vill
exportera och darefter pa Export (Exportera). Dialogrutan Export Batch (Exportera

Export Batch
Instructions: Select a file
File Name:
C:\Documents and Settings\adminiihvly DocumentsiNew Batch 2\New B. Browse
- [ Overwrite oK Cancel
batch) Oppnas. ——

Obs!: Du kan exportera batchar, men inte multibatchar.
Klicka pa Browse (Bladdra). Dialogrutan Select File (Valj fil) 6ppnas.
Navigera till den plats dar du vill spara filen och klicka darefter pa Save (Spara).
Klicka pa OK i dialogrutan Export Batch (Exportera batch).

Obs!: Vid export av stora batchar som inkluderar LXB-filerna kan exporten
ibland ta tio minuter eller mer.

Redigera en batch

1. Oppna sidan Batches (Batchar).

2. Klicka pa den batch du vill redigera och darefter pa Edit (Redigera). Fliken Protocol
(Protokoll) 6ppnas.
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3. Redigera den information som behovs pa flikarna Protocol (Protokoll), Std & Ctrls
(Standarder och kontroller) och Plate Layout (Plattlayout). For fliken (Plattlayout)
bekraftar du att plattlayouten motsvarar de specifika analysinstruktionerna.

4. Klicka pa Save (Spara) pa fliken Plate Layout (Plattlayout).

Obs!: Batchar som sparats i en multibatch kan inte redigeras eller sparas
forran de har tagits bort fran multibatchen. Du kan emellertid redigera
sjalva multibatchen. Om du vill ta bort en batch fran en multibatch
klickar du pa 6énskad brunn i plattlayouten och darefter pa Remove
(Ta bort).

Radera batchar

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

Sa har raderar du en batch:

1. Oppna sidan Batches (Batchar).

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

3. Kilicka pa Yes (Ja).

Obs!: Batchar som sparats i en multibatch kan inte redigeras eller sparas
forran de har tagits bort fran multibatchen. Du kan emellertid redigera
sjalva multibatchen. Om du vill ta bort en batch fran en multibatch
klickar du pa 6énskad brunn i plattlayouten och darefter pa Remove
(Ta bort).

Obs!: Du kan ta bort en batch som innehéller endast resultat via Archive
Utility (Arkivverktyget). Se Archive Ulility (Arkivverktyget).

For in vitro-diagnostiskt bruk. Sidan Batches (Batchar)
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Kapitel 4: Sidan Results (Resultat)

Funktioner pa sidan Results (Resultat)

Results (Resultat) > Current Batch (Aktuell batch)
- _J Logcfr Halp m.
s Protocols @ Maintenance

Luminex.

@ Home. & Samples & Batches

Now displaying batch "Protein Demo"
P | | Ler i PO e o oy o e @
Saved Balches when batch acquisiion completes
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Curent Single 7
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Saved Batches . wel (& step ]G]
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LIS Results 142 Patient] Warning  NaN NaN NaN
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Date Message. Code. ° ]
61612011 1:32:23 PM Batch Protein Demo’ Completed 45¢
Batch Protein Demo’ results exported to ‘CADocuments and Settings\All
6/6/2011 1:32.23 PM Users\Application Datall uminexxPONENT4 \OUput 408 =
2
A \
SaveImage || Details Progress

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

Current Batch (Aktuell batch) — visar statistik for aktuell korning och férlopp per brunn.

Saved Batches (Sparade batchar) — visar information om redan bearbetade batchar och vid
behov spela upp dem pa nytt.

+ P& fliken Saved Batches (Sparade batchar) klickar du pa Open (Oppna) som sitter
langst ned till hdger pa skarmen. Fyra underflikar 6ppnas:

* Results (Resultat) — visar resultaten for en ny eller sparad batch.

+ Settings (Installningar) — visar vald rapporttyp.
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* Log (Logg) — information om insamlingen.
» Sample Details (Provinformation) — information om provet.

» Klicka pa Replay (Spela upp igen) > Replay Batch (Repetera batch) pa fliken Saved
Batches (Sparade batchar) for att visa féljande underflikar:

+ Settings (Instéllningar) — visar vald rapporttyp.
* Analytes (Analyter)

» Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)

» Plate Layout (Plattlayout)

LIS Results (LIS-resultat) — visar en batch eller éverfor en batch som innehaller LIS-resultat.
Reports (Rapporter) — har kan du valja en rapport som du vill 1asa.

+ Batch Reports (Batchrapporter)

* Protocol Reports (Protokollrapporter)

+ Calibration and Verification Reports (Kalibrerings- och verifieringsrapporter)
« Performance Verification Reports (Funktionsverifieringsrapporter)
+ System Log Reports (Systemloggrapporter)

» Advanced Reports (Avancerade rapporter)

+ Data Interpretation (Datatolkning)

+ Batch Settings (Batchinstallningar)

* Plate Layout (Plattlayout)

« Batch Audit (Batchgranskning)

» Patient Report (Patientrapport)

Utfora analys

Folj anvisningarna for dataanalys pa bipacksedeln till IVD-analyssatsen.

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

Fliken Current Batch (Aktuell batch)

Results (Resultat) > Current Batch (Aktuell batch)

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

Det finns fyra maximeringsknappar i det har fonstret, en for var och en av de stora rutorna.
Klicka pa motsvarande knapp for att maximera faltet. Nar du klickat pa knappen andras den
till en minimeringsknapp. Klicka pa minimera for att aterstalla rutan till standardstorlek.

Programvaruhandbok till xPONENT 4.2 for MAGPIX For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Obs!: Knapparna pa den har fliken andras beroende pa vilka installningar
anvandaren valt pa andra programsidor.

Luminex. |G

i @ Home & Samples ﬁ Batches @ Maintenance

a Admin
Now displaying batch “Protein Demo".

Current Batch Instructions  View current run statistics and analyte progress per well. For more analysis and result options for this batch, select Details or go to
Saved Batches when batch acquisition completes.

Resuits

Statistic: TN Y| Anaive 3 Curent @ Single <
Saved Batches " y‘ Wi (022 sip @ 9

Wl

Sample Run Sta... |IL-2 TNFalpha | IL6

LIS Results 142 Patient! Warning  NaN NaN NaN

« % 1|

182 Patient2 Ok 1815 198 89
Plate
Reports 12 Patient3 Warning  NaN NaN NaN

. 102 Patientd Warning  NaN 225 ]
B

<

102 1e3 1e4S

Classifeation 2

1e00

1e00 Te1 102 163 Ted led5
Classfcation 1

<J<Js]<f<] << <8

Date Message Code —‘
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o)

> S
Savelmage | Detals || Progress

Den har fliken har féljande funktioner:

+ Statistic (Statistik) — om du vill visa sarskild statistik for analyter i en batch valjer du nagot
av alternativen i rullgardinslistan: Statistikalternativen som visas &ndras beroende pa
analystypen.

Obs!: Vid trimning av statistik (indikeras med en asterisk, *) tas de lagsta
och hogsta fem procenten av de extrema statistikvardena bort,
varefter aterstaende varden anvands for berakningen av Mean
(Medelvéarde), Standard Deviation (Standardavvikelse) eller % CV
(Procentuell variationskoefficient). Podngen med trimmad statistik
ar att extremvarden avlagsnas for att géra data mer representativa for
populationen.

* Median (MFI) — Vardet (detekterad signal) som ligger i mitten av mikrosfarpopulationen
nar den sorteras fran lagsta till hogsta reportervarde. Medianvardet ar mycket mindre
kansligt an medelvardet for extremvarden och éverféringseffekter.

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

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

+ Count (Antal) — antalet mikrosfarer som detekteras i angivet mikrosfaromrade.
Mikrosfarer som inte ligger inom omradet i punktdiagrammet utelamnas.

* Net MFI (Netto-MFI) (provbrunnens MFI — bakgrundsbrunnens MFI) — netto-MFI kan
anvandas for att eliminera effekten av bakgrundssignalen i en analys.

+ Mean (Medelvarde) — genomsnitt fér alla varden for mikrosfarer som detekteras i ett
omrade.

For in vitro-diagnostiskt bruk. Sidan Results (Resultat)
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* % CV of microspheres (Mikrosfiarernas procentuella variationskoefficient) — mattet
pé den relativa spridningen inom férdelningen.

% variationskoefficient = 100 x standardavvikelse/medelvarde

+ Standard Deviation (Standardavvikelse) — Luminex anvander
standardavvikelseformeln for att berdkna provvariabilitet eller spridning.

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

* Trimmed Count (Trimmat antal)*
* Trimmed Mean (Trimmat medelvarde)*

* Trimmed % CV of microspheres (Mikrosfarernas trimmade procentuella
variationskoefficient)*

+ Trimmed Standard Deviation (Trimmad standardavvikelse)*
* Trimmed Peak (Trimmad topp)*

* % CV of Replicates (Replikatens procentuella variationskoefficient) — mattet pa den
relativa spridningen i replikatprovernas resultatférdelning.

% variationskoefficient = 100 x standardavvikelse/medelvarde

* % Recovery (Procentuellt utfall) — ett matt pa hur exakt de observerade resultaten
Overensstdmmer med de férvantade resultaten efter regressionsanalys.

(Observerad koncentration)/(férvantad koncentration) x 100 %.

* Expected Result (Forvantat resultat) — det kdnda eller férvantade testresultatvardet for
en standard eller kontroll.

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

« Control Range — High (Kontrollintervall — hégt) — det hégsta varde for en
analyskontroll som anvands for att faststalla kriterierna godtagbar/icke godtagbar foér en
analys.

* Normalized Net Median (Normaliserad nettomedian) — for varje enskild analyt i en
brunn ar den normaliserade nettomedianen (NNM) = (nettomedian av analyt)/
(nettomedian av normaliseringspartikel).

* Units (Enheter) — den mattenhet som anvands for en analyt, till exempel pg/ml.

Den statistik som visas andras enligt den analystyp som valjs.

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

» Well(s) to View (Brunn[-ar] att visa)

* Current Well (Aktuell brunn) — visar statistik for den brunn som visas. (Detta andras till
Displayed Well (Visad brunn) om du visar en batch med knappen Open [Oppna] pa
fliken Saved Batches [Sparade batchar].)

» Single Step (Ett steg) — analysen utférs pa en brunn i taget. Klicka for att stanga av/sla
pa funktionen. Detta ar praktisk en funktion att kéra innan man kér en hel batch for att
bekrafta att systemet ar ratt konfigurerat.

+ Faltet Results (Resultat) — anvand pilknapparna (upp, ned, vanster och hoger) eller
rullningslisterna for att ga igenom tabellen.
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Plate (Platta) — valj den platta du vill visa (om det finns mer &n en platta).

Viktigt: Om du anvander flera plattor maste de anvandas i ratt ordningsfoljd,
& annars finns det risk for felaktiga data och testresultat.

Well Report (Brunnsrapport) — i det har faltet visas en framstallning av plattan och
provinsamlingens status. Varje brunn visar en av tre méjliga statusar:

* Gul - prov har tagits fran brunnen, men systemet identifierar ett potentiellt problem (valj
fliken Log (Logg) for mer information).
+ Gron — lyckad provtagning fran brunn.

» Rod — prov har inte tagits fran brunnen, systemet kan ha stannat, beroende pa
omstandigheterna (valj fliken Log [Logg] for vidare information).

» Rutan Dot Plot (Punktdiagram) — som standard visas punktdiagrammet i nedre hogra delen
av fliken Current Batch (Aktuell batch). Punktdiagrammet ar en grafisk illustration av
datainsamlingen i realtid. Punktdiagrammets standardvy vid anvandning av 1-50 partiklar
visar Classification 1 (Klassificering 1) (CL1) och Classification 2 (Klassificering 2)
(CL2). Klicka i punktdiagrammet for att 6ppna Display Mode (Visningsldage) med tva olika
alternativ:

* Logarithmic (Logaritmisk). Detta ar standardalternativet.
» Linear (Linjar)

» Rutan Log (Logg) — visar en logg 6ver systemprocesserna. | loggen indikeras varningar
gulmarkerade, medan fel markeras i rott. Ovriga loggposter ar inte markerade. Loggen
innehaller foljande information:

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

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

» Details (Information) — 6ppnar fliken Results (Resultat), vilkket mdjliggor fler analyser och
resultat.

» Progress (Forlopp) — klicka for att visa provtagningsforloppet i brunnarna i realtid. Antalet
analyter visas som ett dynamiskt stapeldiagram efterhand som de tas. Anvand
rullningslisterna langst ned i fonstret Progress (Forlopp) for att bladdra igenom
analytlistan. Du kan forstora bilden med en zoomfunktion till vanster pa skarmen.

» Default (Standard) — visas bara nar férloppsskarmen ar aktiv. Klicka for att aterga till
punktdiagrammet.

Fliken Saved Batches (Sparade batchar)

Results (Resultat) > Saved Batches (Sparade batchar)

For in vitro-diagnostiskt bruk. Sidan Results (Resultat)
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Anvand den har fliken for att ppna en batch som har koérts och granska informationen om
den samt exportera, godkann eller spela upp batchen igen.

Fliken Saved Batches (Sparade batchar) har fyra underflikar:
» Klicka pa underfliken Results (Resultat) for att visa statistisk information om batchen.

» Klicka pa underfliken Settings (Instéllningar) for att visa rapporten éver
batchinstallningar.

+ Klicka pa underfliken Log (Logg) for att visa en logg 6ver den aktivitet som intréffade
under insamlingen av den valda batchen.

+ Klicka pa fliken Sample Details (Provinformation) for att visa provinformation fér de
enskilda proverna i batchen.

Nar fliken Saved Batches (Sparade batchar) 6ppnas inkluderas foljande funktioner:

« Filter - klicka pa Filter for att 6ppna dialogrutan Filter Setup (Filterinstéllningar).

Filter Setup

Batch Specific Details

[ Batch Name: OLotD
[ Protocol: OKito
[ Batch Status: O Analyte

Sample Details

[ Sample ID: [ First Name:
Others O Last Name:
[ User ID.
[ Date:
Reset i oK Cancel

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

« Batch Name (Batchnamn)
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* Protocol (Protokoll)

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

+ Kit ID (Sats-ID)

* Analyte (Analyt)

+ Sample ID (Prov-ID)

* First Name (Férnamn)

» Last Name (Efternamn)

» User ID (Anvandar-ID)

+ Date (Datum)

+ Reset (Aterstill) — avmarkerar alla kryssrutor.

* OK - stanger dialogrutan och verkstaller alla utférda andringar.

« Cancel (Avbryt) — stanger dialogrutan utan att &ndringarna sparas.

Nar du fyller i rutan Filter Setup (Filterinstéllningar) och klickar pa OK visas
meddelandet Filter is on (Filtret ar pa) pa sidan Saved Batches (Sparade batchar).
Klicka pa Clear (Rensa) for att stdnga av filtret.

+ Tabellen Completed Batches (Slutférda batchar) — visar en lista med slutférda batchar
och uppgifter om Name (Namn), Protocol (Protokoll), Protocol Version
(Protokollversion), Date (Datum), Status och User information (Anvédndarinformation)
for respektive batch. Listan innehaller inte batchar som inte har korts.

» Save Prtcl (Spara protokoll) — 6ppnar dialogrutan Save Protocol (Spara protokoll) dar
satsinformation for vald batch visas.

Save Protocol

[J Save Protocol

Save Std/Ctrl Kit

Protocol Qualitative

1

StdfCtrl Kit Name:

Expiration:

Lots

Std/Ctrl Kit Lot#:

Manufacturer:

Reagent
Standard1

Control1

Control2

Name

Lot# Expiration
3 12/31/2012

3] 12/31/2012
4 123112012

Manufacturer

av

aaabb

ab

Save

Cancel

» Plate Layout (Plattlayout) — dppnar dialogrutan Report (Rapport), vilken inkluderar
Batch Plate Layout Report (Rapport for batchens plattlayout).

+ Approve (Godkann) — dppnar dialogrutan Batch Approval Confirmation (Bekriftelse

av batchgodkannande) for att godkdnna den valda batchen.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
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Batch Approval Confirmation

9 You are about to set approval for this batch. Press Yes to approve or
\*'/ No to stop the approval process.

Yes C No

Endast godkanda batchar kan dverféras till LIS. Om programmet ar licensierat for LIS-
anvandning kan du dverféra batchar till LIS-systemet fran fliken Sample Results
(Provresultat). Nar du har godkant en batch éndras dess status till Approved (Godkéand)
i listan Completed Batches (Slutférda batchar).

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

Obs!: Om du planerar att repetera den har batchen i framtiden maste du
inkludera radatafilerna (Ixb-filerna).

+ Import (Importera) — éppnar dialogrutan Open (Oppna) dar du véljer den batchfil (mdf)
som ska importeras. Valj Include Raw Files (LXB) (Inkludera radatafiler, Ixb-format) for
att inkludera radatafiler i importen. Valj Overwrite (Skriv 6ver) for att skriva dver befintliga
filer.

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

* Replay (Spela upp igen) — 6ppnar dialogrutan Select Replay Mode (Valj
upprepningslage). | den har rutan kan du anvanda data som sparas i korfilerna fran den
inledande tagningen for att ombearbeta och skapa en ny utdatafil fér batchen. En batch
kan bearbetas om flera ganger. Nar du repeterar en batch gér du pa samma satt for att
skapa en batch som du gjorde nar du skapade batchen férsta gangen. Ursprungliga
batchdata och utdatafilen forblir intakta och oférandrade. Varje gdng som du repeterar en
batch hanterar systemet batchen som om det vore nya data och skapar en separat
batchpost och utdatafil.

* Replay batch (Repetera batch) — anvands for att repetera partikelradatafilerna.
Partikeldatafilerna repeteras med gate-, analyt- och analysinstallningar och plattans
layout som valts i protokollet. Installningar som partikeltyp, volym, timeout, XY-varmare
och reporterforstarkning paverkar inte de repeterade resultaten.

* OK - sparar andringarna.
« Cancel (Avbryt) — stanger rutan utan att andringarna sparas.

+ Open (Oppna) — éppnar fliken Results (Resultat). Anvand den har fliken for att visa de
sparade batchresultaten fér den valda batchen. Nar du klickar pa Open (Oppna) dndras
knapparna:

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

» Progress (Forlopp) — klicka for att visa provtagningsforloppet i brunnarna i realtid.
Antalet analyter visas i ett dynamiskt stapeldiagram efterhand som de tas.
Rullningslisterna nedtill pa bildskdrmen Progress (Forlopp) anvands for att bladdra
igenom analytlistan. Du kan forstora bilden med en zoomfunktion till vanster pa
skarmen.

» Approve (Godkann) — 6ppnar dialogrutan Batch Approval Confirmation (Bekriftelse
av batchgodkannande) som innehéller data for de analyter som har valts pa fliken
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Results (Resultat). Klicka pa Yes (Ja) for godkanna batchen. Ett meddelande visas i
dialogrutan dar atgarden bekraftas.

Batch Approval Confirmation

9 You are about to set approval for this batch. Press Yes to approve or
\*'/ No to stop the approval process.

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

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

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

Repetera batchar

Replay batch (Repetera batch) anvander partikelradatafiler fran den inledande insamlingen
for ombearbetning av batchen, vilket skapar en ny batchutdatafil. Partikeldatafilerna
repeteras med installningarna for analyt och analys och plattans layout som valts i den nya
batchen eller protokollet. Instaliningar som t.ex. partikeltyp, Volume (Volym) och XY Heater
(XY-varmare) har ingen effekt.

Resultatet av upprepningen av batchen genereras pa vanligt satt med nya Ixb- och csv-filer.

Det kan ta en timme eller mer att repetera en stor batch igen. Ateruppspelningen av batchen
kan inte avbrytas medan den pagar. Avsatt tillrackligt med tid sa att atgarden hinner slutféras.
Atgarden &r klar nar alla férloppsstaplar har férsvunnit.

En batch kan bearbetas om flera ganger. Om systemet kraschar men plattan slutférdes kan
data aterstéllas genom att repetera batchen.

Ursprungliga batchdata och utdatafilen forblir intakta och oférandrade. Varje gang som du
ater spelar upp en batch hanterar systemet batchen som om den vore ny och skapar en
separat batchpost och utdatafil.

Om du véljer att repetera en batch som ursprungligen kérdes utan ett sparat protokoll maste
du andra instéllningarna pa féljande underflikar:

+ Settings (Instéllningar)

« Analytes (Analyter)

» Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)
* Plate Layout (Plattlayout)

Dessa underflikar visas under fliken Saved Batches (Sparade batchar). Nar du har slutfort
dem i ordning klickar du pa Replay Batch (Repetera batch) pa underfliken Plate Layout
(Plattlayout) for att gdéra om uppspelningen.

Valja ateruppspelningslage
1. Oppna sidan Results (Resultat) och sedan fliken Saved Batches (Sparade batchar).

For in vitro-diagnostiskt bruk. Sidan Results (Resultat)
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2. Valj den batch du vill spela upp igen och klicka pa Replay (Repetera) langst ned pa
skarmen. Dialogrutan Select Replay Mode (Valj upprepningslage) 6ppnas.

Vélj Replay batch (Repetera batch).
Valj ratt protokoll och klicka pad Next (Nasta).
Valj de brunnar som ska hamtas och klicka pa Replay Batch (Repetera batch).

Underfliken Results (Resultat)

Results (Resultat) > Saved Batches (Sparade batchar) > Results (Resultat)

Luminex. Lonorr H-Ip xranet @)

@ Home. & Samples

"QualgwellBatch”, created 10/12/2009 6:47:02 PM.

Current Batch Instructions  View the results for this batch. Select the Information icon for more information on resuits options.
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Pa den har underfliken visas foljande funktioner:

Det finns tre maximeringsknappar i det har fonstret, en for var och en av de stora rutorna.
Klicka pa motsvarande knapp for att maximera rutan. Nar du klickat pa knappen blir den en
minimeringsknapp. Klicka pa minimera for att lata rutan aterga till standardstorlek.

Den har fliken har féljande funktioner:

+ Statistic (Statistik) — om du vill visa sarskild statistik for analyter i en batch valjer du nagot
av alternativen i rullgardinslistan: Statistikalternativen som visas andras beroende pa
analystypen.

Obs!: Vid trimning av statistik (indikeras med en asterisk, *) tas de lagsta
och hégsta fem procenten av de extrema statistikvardena bort,
varefter aterstdende varden anvands for berdkningen av Mean
(Medelvéarde), Standard Deviation (Standardavvikelse) eller % CV
(Procentuell variationskoefficient). Poangen med trimmad statistik
ar att extremvarden avlagsnas for att géra data mer representativa for
populationen.

* Median (MFI) — Vardet (detekterad signal) som ligger i mitten av mikrosfarpopulationen
nar den sorteras fran lagsta till hgsta reportervarde. Medianvardet ar mycket mindre
kansligt an medelvardet for extremvarden och 6verforingseffekter.

Programvaruhandbok till xPONENT 4.2 for MAGPIX For in vitro-diagnostiskt bruk.
50



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

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

Count (Antal) — antalet mikrosfarer som detekteras i angivet mikrosfaromrade.
Mikrosfarer som inte ligger inom omradet i punktdiagrammet inkluderas inte.

Net MFI (Netto MFI) (provbrunnens MFI — bakgrundsbrunnens MFI) — netto-MFI kan
anvandas for att eliminera effekten av bakgrundssignalen i en analys.

Mean (Medelvarde) — genomsnitt for alla varden for mikrosfarer som detekteras i ett
omrade.

% CV of microspheres (Mikrosfarernas procentuella variationskoefficient) — mattet
pa den relativa spridningen inom férdelningen.

% variationskoefficient = 100 x standardavvikelse/medelvarde

Standard Deviation (Standardavvikelse) — Luminex anvander
standardavvikelseformeln for att berakna provvariabilitet eller spridning.

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

Trimmed Count (Trimmat antal)*

Trimmed Mean (Trimmat medelvarde)*

Trimmed%CV of microspheres (Trimmat % CV for mikrosféarer)*
Trimmed Standard Deviation (Trimmad standardavvikelse)*
Trimmed Peak (Trimmad topp)*

% CV of Replicates (Replikatens procentuella variationskoefficient) — mattet pa den
relativa spridningen av replikatprovernas resultatférdelning.

% variationskoefficient = 100 x standardavvikelse/medelvarde

% Recovery (Procentuellt utfall) — ett matt pa hur exakt de observerade resultaten
Overensstammer med de férvantade resultaten efter regressionsanalys.

(Observerad koncentration)/(férvantad koncentration) x 100 %.

Expected Result (Forvadntat resultat) — det kdnda eller forvantade testresultatvardet for
en standard eller kontroll.

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

Control Range — High (Kontrollintervall — hégt) — det hdgsta varde for en analyskontroll
som anvands for att faststélla kriterierna godtagbar/icke godtagbar fér en analys.

Normalized Net Median (Normaliserad nettomedian) — for varje enskild analyt i en
brunn &r den normaliserade nettomedianen (NNM) = (nettomedian av analyt)/
(nettomedian av normaliseringspartikel).

Units (Enheter) — den mattenhet som anvands fér en analyt, till exempel pg/ml.

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

Displayed Well (Aktuell brunn) — visar siffran fér brunnen vars innehall visas i tabellen.
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Results (Resultat) — visar statistik som rér batchen.

» Anvand pilknapparna (upp, ned, vanster och hoger) eller rullningslisterna for att ga
igenom tabellen.

« Plate (Platta) — valj vilken platta du vill visa (om det finns mer &n en platta).

Viktigt: Om du anvander flera plattor maste de anvandas i ratt ordningsfoljd,
annars finns det risk for felaktiga data och testresultat.

Well Report (Brunnsrapport) — i det har faltet visas en framstallning av plattan och
provinsamlingens status. Varje brunn visar en av tre mdjliga statusar:

* Gul - prov har tagits fran brunnen, men systemet identifierar ett potentiellt problem (valj
fliken Log [Logg] for mer information).

» Gron — lyckad provtagning fran brunn.

* Ro6d — prov har inte tagits fran brunnen, systemet kan ha stannat, beroende pa
omstandigheterna (valj fliken Log [Logg] for vidare information).

Rutan Dot Plot (Punktdiagram) — som standard ar punktdiagrammet placerat i nedre hégra
delen av fliken Current Batch (Aktuell batch). Punktdiagrammet ar en grafisk illustration
av datainsamlingen i realtid. Punktdiagrammets standardvisning vid anvandning av 1-50
partiklar visar Classification 1 (Klassificering 1) (CL1) och Classification 2
(Klassificering 2) (CL2). Hogerklicka i punktdiagrammet for att 6ppna Display Mode
(Visningslage) med tva olika alternativ:

* Logarithmic (Logaritmisk). Detta ar standardalternativet.
* Linear (Linjar)

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

Progress (Forlopp) — klicka for att visa provtagningsférloppet i brunnarna i realtid. Antalet
analyter visas i ett dynamiskt stapeldiagram efterhand som de tas. Rullningslisterna nedtill
pa bildskarmen Progress (Forlopp) anvands for att bladdra igenom analytlistan. Du kan
forstora bilden med en zoomfunktion till vanster pa skarmen.

Approve (Godkann) — 6ppnar dialogrutan Batch Approval Confirmation (Bekriftelse
av batchgodkidnnande) som innehaller data fér de analyter som har valts pa fliken
Results (Resultat). Klicka pa Yes (Ja) for godkanna batchen. Ett meddelande visas i
dialogrutan dar atgarden bekraftas.

Validate (Validera) — validerar en hel rad eller cell som valts i tabellen Results (Resultat).
Du kan inte valja genomsnittsrader eller -celler. Om du inte har valt nagot objekt eller om
objektet inte behdver valideras visas en dialogruta med ett varningsmeddelande.
xPONENT-systemadministratéren maste ge dig behdrighet till att ogiltigférklara standarder
om du anvander Secure XPONENT-paketet.

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

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

xPONENT®-systemadministratdren maste ge dig behérighet till att validera standarder om du
anvander Secure xPONENT®-paketet. Alla standarder forutsatts vara giltiga om de inte

uttryckligen gjorts ogiltiga.

Oppna sidan Results (Resultat).

Oppna fliken Saved Batches (Sparade batchar).

Klicka p& batchnamnet och darefter p& Open (Oppna). Fliken Results (Resultat)

Oppnas.

4. Klicka pa det fyrkantiga omradet till vanster om den standard du vill validera och darefter

pa Validate (Validera).

Kontakta analyssatstillverkaren om du behdver mer information om analyskontroller och
riktlinjer kring hur man godkanner eller avvisar kontrollvarden.

Underfliken Settings (Installningar)

Results (Resultat) > Saved Batches (Sparade batchar) > Settings (Installningar)

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

Luminex.
@ Home & Samples

Current Batch Instructions

& Batches

"DataAnalysisInit96_100", created 12/14/2008 1:33:46 PM.

Results

View, save, or print the settings for this batch

@ Page B

Logoﬁ .H!Ip W.

m i
Wain Report

OResuts |l e

104201 107:29PM

O Log
() sample Details

LIS Results

10372008 11:57:14AM
107312008 11:59:29AM
3242010 3.06:38PM

Machine Information

Reports Detector Serial Number:

XPONENT Version:

4213120

Detector Firmware:
User 1d:

Assay Lots Used

[Reagent
Standarat

Lot Numb,
fual_sto_t

En rapport 6ppnas nar du klickar pa underfliken Settings (Installningar) pa sidan Saved

Batches (Sparade batchar). Den har rapporten visar:

* En datum- och tidstdmpel 1&ngst upp i rapporten

» < och >-knappar for sidbladdring i rapporten

Calibration State (Kalibreringsstatus)

Machine Information (Maskininformation)

Assay Lots Used (Analysloter som anvants)
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Visa batchinstallningar

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

information om.

Klicka pa Saved Batches (Sparade batchar) och darefter pa den batch som du vill visa

Klicka pa Open (Oppna) och sedan pa fliken Settings (Instaliningar).

Klicka pa vanster och hdger sidpil for att bladdra igenom batchinstallningsrapporten.

Klicka pa Save (Spara) for att 6ppna dialogrutan Save As (Spara som). Navigera till den
plats dar du vill spara batchinstallningsrapporten och klicka pa Save (Spara).

Underfliken Log (Logg)

Results (Resultat) > Saved Batches (Sparade batchar) > Log (Logg)

Pa den har fliken visas en logg av aktiviteten som i
batchen (loggen kan skrivas ut).

Luminex.
@ Home & Samples

ﬁ oo @ Results

ntraffade under tagningen av den valda

Legoﬂ' Help - OIIENI:.
3 Protocols @ Maintenance

"Qual8wellBatch", created 10/12/2009 6:47:02 PM.
Current Batch Instructions  View, save, or print the log for this batch 0
Dete Message Code 8
m 10/12/2009 6:51:14 PM Well 0,E1 Started 540
1011212009 65114 PM Acquisition started at 1E1 270F
10/12/2000 65114 PM Well Acquisition 0E1 Started 542
U Results 10/12/2009 6:51:44 PM Well Acquisition 0.E1 Completed 541
10/12/2009 6:51:45 PM Acquisition completed at 0,E1 270F
1011212009 65145 PM Well 0.E1 Completed 53¢
101212009 6:51:45 PM Well 0F 1 Started 540
() Settings 10/12/2009 6:51:45 PM Acquisition started at 1F1 270F
10/12/2009 6:51:45 PM Well Acquisition 0.F 1 Started 542
> 101122009 65217 PM Well Acquisition 0 1 Completed 541
- 10122009 65217 PM Acquisition completed at 0.F 1 2708
10/12/2009 6:52:17 PM Well 0.F1 Completed 53F
10/12/2008 6:52:17 PM Well 0,G1 Started. 540
101122009 65217 PM Acquisition started at 1,61 270F
) sample Details | [10/12:2008 652 17 M Well Acquisition 0,61 Started 542
10/12/2009 6:52:48 PM Well Acquisition 0,.G1 Completed. 541
10/12/2009 6:52:48 PM Acquisition completed at 0,61 270F
101212009 6:52:45 PM Well 0,61 Completed 53¢
LIS Results 10/12/2000 6:52:48 PM Well 0 H1 Started 540
10/12/2009 6:52:48 PM Acquisition started at 1 H1 270F
10/12/2009 6:52:48 PM Well Acquisition 0.H1 Started. 542
Fanare 101212009 6:53:20 PM Well Acquisition 0H1 Completed 541
101212009 6:53:20 PM Acquisition completed at 0 H1 2708
10/12/2009 6:53:20 PM Well 0H1 Completed. 53F
10/12/2008 6:53:20 PM Plate 'P1" ended. 458
101212009 6:53:20 PM Batch ‘QualgwelBatch Completed 45C
101212009 65352 PM Batch export started 525 g
g S
N
Print Export Close

11:49AK

Drive Fiuid Levek: Delta Cal Temp:
Waste Fluid Levet: Y Status: I

2

Foljande information visas om varje aktivitet:
+ Date (Datum)

* Message (Meddelande)

+ Code (Kod)

Loggposter visas i gult om prov togs fran en brunn,

och i rétt om provtagningen misslyckades.

* Print (Skriv ut) — skriver ut loggen.

men det eventuellt uppstod ett problem,

» Export (Exportera) — 6ppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du sparar batchens

logdfil. Valj en plats och klicka pa Save (Spara).

» Close (Stang) — oppnar fliken Saved Batches (Sparade batchar) pa nytt.
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Visa batchloggar

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

Klicka pa Saved Batches (Sparade batchar) och darefter pa den batch som du vill visa
information om.

Klicka pa Open (Oppna). Fliken Results (Resultat) ppnas.
Klicka pa Log (Logg) for att 6ppna fliken Log (Logg).

Underfliken Sample Details (Provinformation)

Results (Resultat) > Saved Batches (Sparade batchar) > Sample Details
(Provinformation)

LouOff Hllp WM. %

Luminex.

“ e & Samples 9
"QualgwellBatck ated 10/12/2009 6:47:02 PM.
DL st v st e e g v e s encsc | @)
suts
@ 9
Saved Batches
SamplelD Sample Status Analyte 12 Analte 13 Analyte 14 Analyte 15] PN
O Result .Unknowm Approved Low Positive Low Positive Indeterminate Low Positi
esuits
3
() settings
O

Sample Details

LIS Results

Reports

Foljande information visas pa den har fliken:

SamplelD (Prov-ID)
Samples Status (Provstatus)
Analyte (Analyt)

<- och >-pilar — bladdra till vanster eller hdger genom provinformation med hjalp av
pilknapparna.

A- och v-pilar — bladdra uppat och nedat genom provinformationen med hjalp av
pilknapparna.

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

Close (Stidng) — 6ppnar fliken Saved Batches (Sparade batchar) pa nytt.

Visa provinformation

1.

Oppna sidan Results (Resultat) och darefter fliken Saved Batches (Sparade batchar).
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2. Kiicka pa Saved Batches (Sparade batchar) och darefter pa den batch som du vill visa
information om.

3. Klicka pa Open (Oppna) och sedan pa Sample Details (Provinformation). Fliken Sample
Details (Provinformation) 6ppnas. Om du anvander ett LIS-licensierat paket av
programmet klickar du pa Transmit (Overfér) for att dverféra provinformation till LIS-
databasen. Du kan 6éverféra enskilda analyter fran provet eller hela provet.

Fliken LIS Results (LIS-resultat)

Pa den har fliken visas information om sparade batchar som innehaller LIS-prover.
Results (Resultat) > LIS Results (LIS-resultat)

Logoff Hulp W.

Luminex.
@ Home & Samples ﬁ Batches

LIS Results
Current Batch Instructions  Select a batch to view or transmit all sample results. Only balches containing LIS samples are available 0

Filter Filteris OFF

Saved Batches

LIS Results

Reports

Cornpleted Samples
Name Protocol SampleCount Date Status User

There are no saved batches containing LIS samples to view,

+ Filter — 6ppnar dialogrutan Filter Setup (Filterinstallningar).
Batch-Specific Details (Batchspecifik information)
+ Batch Name (Batchnamn)

* Protocol (Protokoll)

+ Batch Status (Batchstatus)

* Lot ID (Lot-ID)

+ Kit ID (Sats-ID)

+ Analyte (Analyt)

Sample Details (Provinformation)
* Prov-ID

* First Name (Férnamn)

* Last Name (Efternamn)

Others (Ovrigt)
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* User ID (Anvandar-ID)
+ Date (Datum)
+ Reset (Aterstill)
* OK/Cancel (Avbryt)
» Clear (Rensa) — klicka har for att stanga av filtret.

+ Completed Samples (Slutférda prover) — visar Name (Namn), Protocol (Protokoll),
Sample Count (Provantal), Date (Datum), Status och User information
(Anvandarinformation) for varje batch pa listan.

« Transmit (Overfor) — dverfor batchen till ett LIS om xPONENT® &r anslutet till ett sadant
system.

+ Details (Information) — 6ppnar fliken Sample Details (Provinformation) dar du kan
granska provresultat.

Fliken Reports (Rapporter)

Results (Resultat) > Reports (Rapporter)

LouOff Hllp mm.

Luminex.

Report:
Instructions  To view and print reports, select a report type and click Generate. (i ]

Current Batch

Report | Batch Reports
Saved Batches
Type: | Data lnterpretation v

LIS Results Name Protocol Protocol Version | Date Status User Select Analytes
QualgwelBatch  None 1 1011202009 6:53 .. Complete

New Batch 2 None 1 10/12/20095:20 ... Complete Admin
Reports

Pa den har fliken kan du visa, generera och skriva ut rapporter.

Listorna Report (Rapport) och Type (Typ) — i listan Report (Rapport) visas
rapportkategorierna. Alternativen i listan Type (Typ) andras beroende pa valen i listan
Report (Rapport). Beroende pa vad du valde sker aven diverse andra andringar pa fliken
Reports (Rapporter):

» Batch Reports (Batchrapporter) — en lista med batchar 6ppnas. Valj en av dem. Rutan
Select Analytes (Valj analyter) 6ppnas dessutom till héger om listan med rapporter. Du kan
vélja vilka analyter du vill inkludera. Valj alla genom att klicka pa All (Alla) eller rensa valen
med knappen Clear (Rensa).
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Obs!: Om du kér en datatolkning av en batchrapport fér allelbestdmning
maste du vara medveten om att nar du valjer analyter fran listan
Select Analytes (Vilj analyter) markeras alla analyter i den gruppen
nar du valjer en analyt.

Protocol Reports (Protokollrapporter) — en lista med protokoll 6ppnas sa att du kan vélja
en.

Calibration and Verification Reports (Kalibrerings- och verifieringsrapporter) — faltet
Start (Fran) och Through (Till) 6ppnas. Anvand dessa for att definiera datumintervallet.

Performance Verification Reports (Funktionsverifieringsrapporter) — faltet Start
(Fran) och Through (Till) 6ppnas. Anvand dessa for att definiera datumintervallet.

System Log Reports (Systemloggrapporter) — faltet Start (Fran) och Through (Till)
Oppnas. Anvand dessa for att definiera datumintervallet.

Advanced Reports (Avancerade rapporter)
Generate (Generera) — anvand den har knappen for att generera rapporten.

Nar du klickat pa Generate (Generera) visas fler knappar (eller kan visas), beroende pa
typen och storleken pa rapporten:

Select Analyte arrows (Vilj analytpilar) — denna funktion visas direkt nedanfor listan
Report (Rapport). Anvand vanster- och hogerpilarna for att visa information om enskilda
analyter bland dem som valts foér rapporten.

Page (Sidpilar) — anvand pilarna for att bladdra igenom de sidor som visas.

Save All (Spara allt) — 6ppnar dialogrutan Browse For Folder (Bladdra efter mapp). Valj
en plats att spara filen pa och klicka pa OK. Filen innehaller alla valda analyter.

Print All (Skriv ut allt) — klicka for att skriva ut analytinformationen om alla analyter i
rapporten.

Save (Spara) — klicka for att 6ppna dialogrutan Save As (Spara som). Valj en plats och
klicka pa Save (Spara). Denna atgard sparar endast den analytinformation som for
narvarande visas.

Print (Skriv ut) — klicka for att skriva ut den analytinformation som for narvarande visas.
New Report (Ny rapport) — klicka for att aterga till fonstret Reports (Rapporter).

Generera rapporter

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

| rullgardinslistan Report (Rapport) valjer du dnskad rapportkategori: batch, protokoll,
kalibrering och verifiering, funktionsverifiering, systemlogg eller avancerat. Beroende pa
vad du valjer i listan Report (Rapport) andras innehéllet i listan Type (Typ) och andra
funktioner kan visas i fonstret.

Valj den specifika rapporten i listan Type (Typ).

Om du valde antingen en batchrapport eller protokollrapport valjer du den specifika
batchen eller protokollet i listan.

Om rapporten du valde kraver ett datumintervall (kalibrering och verifiering,
funktionsverifiering och systemlogg) anvander du kalendrarna som ar tillgangliga nar du
klickar pa knapparna Start (Fran) och Through (Till) for att faststalla datumintervallet.
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6. Om rapporten du valde kraver ett val av analyter valjer du dem i rutan Select Analytes
(Valj analyter). VValj alla genom att klicka pa All (Alla) eller rensa val genom att klicka pa
Clear (Rensa).

7. Klicka pa Generate (Generera).

Om rapporten innehaller flera analyter flyttar du igenom analytlistan med pilarna ovanfor
rapporten.

Om rapporten ar lang kan du anvanda pilarna Page (Sida) for att bladdra igenom sidorna i
rapporten.

Anvand Zoom-knappen om du behdver fokusera pa en specifik del av rapporten.

For in vitro-diagnostiskt bruk. Sidan Results (Resultat)
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Kapitel 5: Sidan Protocols (Protokoll)

Funktioner pa sidan Protocols (Protokoll)

Protocols (Protokoll) > Protocols (Protokoll)

Pa sidan Protocols (Protokoll) kan du importera ett nytt protokoll eller vélja ett befintligt
protokoll ur listan Installed Protocols (Installerade protokoll).

Foljande installerade protokollinformation visas pa den har sidan:

* Name (Namn)

* Version

* Manufacturer (Tillverkare)

+ Date (Datum)

Klicka pa Stds/Ctrls (Standarder/kontroller) for att ga till denna sida.

Det finns atgardsknappar langst ned pa sidan. De flesta av knapparna visas inte om du inte
arbetar med ett sparat protokoll. Nar du skapar ett protokoll visas bara knapparna Cancel
(Avbryt) och Next (Nasta). Nar du sparat ett protokoll eller 6ppnat ett sparat protokoll visas
féljande knappar:

* New Std/Ctrl (Ny standard/kontroll)
» Plate Layout (Plattlayout)

* Delete (Radera)

* Import (Importera)

* Export (Exportera)

» Edit (Redigera)

* View (Visa)

Radera ett protokoll

1. Oppna sidan Protocols (Protokoll) och déarefter fliken Protocols (Protokoll).
2. VAlj ett protokoll.
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3.
4.

Klicka pa Delete (Radera). Dialogrutan Delete Protocol (Radera protokoll) 6ppnas.
Klicka pa Yes (Ja).

Exportera ett protokoll

1
2.
3.
4

Oppna sidan Protocols (Protokoll) och darefter fliken Protocols (Protokoll).
Valj ett protokoll.
Klicka pa Export (Exportera). Dialogrutan Save as (Spara som) éppnas.

Valj den plats som filen ska exporteras till och klicka pa Save (Spara).

Importera ett protokoll

1.

3.

Oppna sidan Protocols (Protokoll) och dérefter fliken Protocols (Protokoll). Klicka pa
Import (Importera).

| dialogrutan Open (Oppna) navigerar du till den protokollfil du vill importera och klickar
pa Open (Oppna).

Det importerade protokollet visas i listan Installed Protocols (Installerade protokoll).

Lagga till en ny lot for protokoll

1.

Oppna sidan Protocols (Protokoll) och déarefter fliken Protocols (Protokoll). Klicka pa
det protokoll loten ska laggas till i.

Oppna fliken Stds & Ctrir (Standarder och kontroller).

Klicka pa Create New Std/Ctrl Lots (Skapa nya standard/kontroller) fran
nedrullningslistan i dialogrutan Select Protocol (Valj protokoll), och klicka pa OK. Fliken
Std/Ctrl Details (Information om standarder/kontroller) 6ppnas.

Klicka pa Apply Std/Ctrl Kit (Tillampa standard/kontrollsats) for att koppla en sats fill
protokollet. Om du inte anvander en sats skriver du in ldmplig information om standard
och kontroller i avsnitten Assay Standard Information (Information om analysstandard)
och Assay Control Information (Analyskontrollinformation).

Klicka pa Save (Spara).

Lot- och satsprocedurer

Analyssatser inkluderar standarder och/eller kontroller. Nar du har angett informationen om
analyssatsen kan den anvandas i flera protokoll. Du maste emellertid skapa separata satser
for varje enskilt protokoll. Fér analysreagenser som specificerats i protokoll kan du skapa nya
loter, redigera lotinformation, valja redan befintliga loter for ateranvandning samt importera
och exportera loter.

Nar du har anvant en lot och sedan andrar den ombeds du att ge den ett nytt namn.

Skapa en lot

For att skapa loter maste du anvanda ett protokoll som anvander antingen Quantitative
(kvantitativa) eller Qualitative (kvalitativa) analysinstallningar.

Skapa en lot:
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6.

Oppna sidan Protocols (protokoll) och sedan fliken Protocols (protokoll). Klicka pa
fliken Stds & Ctrls (standarder och kontroller) och klicka sedan pa Create New Std/Ctrl
Lots (skapa nya standard/kontroll-loter).

| dialogrutan Select Protocol (valj protokoll) valjer du det protokoll du vill anvénda for
den har loten och klickar sedan pa OK. Fliken Std/Ctrl Details (standard-/
kontrollinformation) dppnas.

Om protokollet anvander standarder skriver du lamplig information for varje standard i
avsnittet Assay Standard Information (information om analysstandarder). Skriv
forvantad koncentration fér analyten i varje analytkolumn.

Du kan ocksa klicka pa Apply Std/Ctrl Kit (anvand standard-/kontrollsats) och vélja en
lot i dialogrutan Select Lot (valj lot). Klicka pa OK for att anvanda loten.

Om batchen anvander kontroller véljer du Expected (foérvantad), Low (Iag) eller High
(h6g) fran alternativen Show Value (visa varde). Anvand pilarna fér Apply Values
(anvanda varden) for att anvanda varden nedat eller i hela omfanget med analyter.

Klicka pa Save (spara).

Redigera en lot

Sa har redigerar du en lot:

1.

Oppna sidan Protocols (Protokoll) och darefter fliken Protocols (Protokoll). Oppna fliken
Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).

| avsnittet Installed Kits And Lots (Installerade satser och loter) valjer du 6nskad lot och
klickar pa Edit (Redigera). Fliken Std/Ctrl Details (Information om standarder/kontroller)
dppnas. Andra lotinformationen efter behov.

Radera en lot

S4a har raderar du en lot:

1.

Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Stds & Ctrls (Standarder och
kontroller).

| avsnittet Installed Kits And Lots (Installerade satser och loter) klickar du pa den lot
du vill radera och darefter pa Delete (Radera).

Exportera en lot

Obs!: Loter och satser kan endast exporteras om det protokoll som de
ursprungligen skapades med finns i systemet. Om protokollet har
raderats gar det inte langre att exportera loten eller satsen.

Sa har exporterar du en lot:

1.

Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Stds & Ctrls (Standarder och
kontroller).

| avsnittet Installed Kits And Lots (Installerade satser och loter) klickar du pa den lot du
vill exportera och darefter pa Export (Exportera). Dialogrutan Save As (Spara som)
oppnas.

Navigera till den plats dit du vill exportera filen och klicka pa Save (Spara).
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Importera en lot

Oppna sidan Protocols (Protokoll), fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)
och klicka sedan pa Import (Importera).

| dialogrutan Open (Oppna) navigerar du till filen och klickar pa Open (Oppna).

Skapa en sats

Skapa en sats:

Oppna sidan Protocols (Protokoll) och sedan fliken Protocols (Protokoll).

Valj det protokoll som du vill anvanda for satsen och klicka sedan pa New Std/Ctrl (Ny
standard/kontroll). Fliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation) 6ppnas.

Ange namnet pa satsen i rutan Name (Namn), lotnumret i rutan Std/Ctrl Kit Lot#
(Standard-/lotsatsnummer), utgangsdatum i formatet MM/DD/AAAA i rutan Expiration
(Utgangsdatum) och tillverkare i rutan Manufacturer (Tillverkare).

Klicka pa Apply Std Lot (anvand standardlot) om du vill anvanda en standardlot.
Dialogrutan Select Lot (valj lot) 6ppnas. Klicka pa en lot och valj OK.

Klicka pa Apply Ctrl Lot (anvand kontrollot) fér att anvanda en kontrollot. Dialogrutan
Select Lot (valj lot) 6ppnas. Klicka pa en lot och klicka pa OK.

Du kan ocksa skriva in [amplig information i avsnitten Assay Standard Information
(Information om analysstandard) och Assay Control Information (Information om
analyskontroll). Antalet standarder och/eller kontroller i dessa avsnitt anges i
protokollet. Om batchen anvander kontroller véljer du Expected (Forvantad), Low (Lag)
eller High (Hog) fran alternativen Show Value (Visa varde). Anvand pilarna for Apply
Values (Tillampa varden) for att tilldmpa varden nedat eller i hela analytintervallet.

Klicka pa Save (spara).

Fliken Protocols (Protokoll)

Protocols (Protokoll) > Protocols (Protokoll)
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Luminex. oon ([P e PTG
@ Home m Samples & Batches @ Results @ Protocols &' Maintenance a Admin

Protocols
Instructions  Create or import & New Protocol, or select an existing Protocol from the list below to export, edit, view, or delete. (i)

Protocols

Create New Protocol Click to create a new Protocol

Stds & Ctrls.

Installed Protocols

Name Version Manufacturer Date
lucky 1 12/1/2010 354 PM
lucky 2 12/112010 355 PM
test 1 9/10/2010 1:11 PM
test 2 9/10/2010 1:12PM
test 3 ©110/2010 304 PM
test 55 9/10/2010 4.46 PM
test A 9/10/20104.57 PM
Test Mil 1 Mil 12/1/2010 230 PM
Test Wil 2 Mil 121212010227 PM
XTAG GPP 21-plex (MP) 1 Luminex Molecular Diagnostics 2712011 1:27 PM

XTAG UCDAVIS 1 12/2/20104:17 PM

i % &, S
New SW/CHrl | Plate Layout | Delete Import Export Edit View

Drive Fuid Level: v Detacaitemp: | s01°C

Waste Fuid Levet v xrsuws:

1057 44

Foljande information om installerade protokoll visas pa den har sidan:

Name (Namn)

Version

Manufacturer (Tillverkare)
Date (Datum)

Foljande atgardsknappar finns dessutom langst ned pa sidan:

New Stds & Ctrls (Nya standarder och kontroller) — klicka pa den har knappen for att
Oppna sidan Std/Ctrls Details (Information om standarder och kontroller).

Plate Layout (Plattlayout) — klicka for att 6ppna fliken Plate Layout (Plattlayout).
Delete (Radera)

Import (Importera)

Export (Exportera)

Exit (Avsluta)

View (Visa)

Underfliken Plate Layout (Plattlayout)

Protocols (Protokoll) > Protocols (Protokoll) > Plate Layout (Plattlayout)
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Luminex. wgor () vn XPONENTQ)
| @ Home & Samples ﬁ Batches @ Results

@ Protocols &’ Maintenance
Step 3: Plate Layout for “"New Protocol 7"

Protocols Instructions  Select wells to add samples and maintenance commands to the plate (i)

Command Sequence: Plate 1

. Well Type 2] Dilution love
(@) settings . e Command

@*
(2) Analytes <
. L 4
3) Plate Layout . Import
L ist
Stds & Ctrls B &>
Replicate Count:  Grouping Commands and Routines | Plate: ® Wym —_—
Direction: © Y —=
—_
1 v (111222 ¢ § 1 || Prete Navigaior fPlate Area
) (%) te Nevig Of Plat
u B c Delete ()
PostBatch
Routine

+ Plate Image (Plattbild) — detta ar en grafisk illustration av plattan. Brunnarna visas som
cirklar pa matrisen. Brunnskommandon visas i motsvarande cirklar nar de kopplas till
brunnar pa plattan. Avsnittet Plate Navigation (Plattnavigering) i den hdgra nedre delen
av fonstret kan anvandas for att visa alla brunnar i plattbilden. Klicka och dra i rutan Plate
Navigation (Plattnavigering) for att visa olika delar av plattan.

+ Command Sequence (Kommandosekvens) — innehaller kommandosekvensen fér den
aktiva plattan. Listan innehaller alla aktiva brunnar, typen av kommando (Unknown [Okant],
Standard, Control [Kontroll], Background [Bakgrund] eller tilldelat underhallskommando),
ID och spadningsfaktor. Dubbelklicka i ID-faltet for att skriva ett ID. Dubbelklicka i faltet
Dilution (Spadning) for att ange en spadningsfaktor.

Obs!: Falten ID och Dilution (Spadning) i ett kommando har en bla kant
om man kan dubbelklicka pa dem for att ange information.

* Move Command (Forflyttningskommando) — dessa pilar flyttar det valda kommandot
upp eller ned i listan Command Sequence (Kommandosekvens), vilket andrar
insamlingsordningen.

+ Import List (Importera lista) — dppnar dialogrutan Open (Oppna) dar du importerar en
befintlig kommandosekvenslista.
Obs!: Med importfunktionen kan du importera patientinformation till okanda
brunnar eller brunnar pa angivna platser.
* Replicate Count (Replikatantal) — definierar antalet replikatuppsattningar fran ett till nio.

» Grouping (Gruppering) — valjer den ordning i vilken replikaten laggs ut i plattbrunnarna.
Alternativen ar:

* 123123123 - visar en replikatuppsattning at gangen i nummerordning.

+ 111222333 - visar alla replikat i en uppséttning innan den gar vidare till nasta
uppsattning i nummerordning.

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

* Unknown (Okénd) (U): gul

« Background (Bakgrund) (B): lila
» Control (Kontroll) (C): rod

+ Standard (S): gron

Kommandona Delete (Ta bort) och Start at Well (Startbrunn) ar aven tillgangliga for att
tilldelas som brunnskommandon. Delete (Radera) tar bort brunnskommandot fér den valda
brunnen. Med kommandot Start at Well (Startbrunn) kan du stalla in systemet sa att
insamlingen startas vid en annan brunn an A1.

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

Obs!: Brunnar och rutinnamn som du tilldelar till protokollets plattlayout
sparas i protokollinstaliningarna. Sjalva rutinen maste finnas pa
instrumentet. Standarder och kontroller som ar kopplade till ett givet
protokoll forblir normalt konstant, medan antalet okanda brunnar ofta
varierar. Du kan koppla ett specifikt antal okanda brunnar till plattan
nar du stéller in en batch.

Commands and Routines (Kommandon och rutiner) — kopplar underhallskommandon och
rutiner till en brunn nar du valt den i avsnittet Command Sequence (Kommandosekvens).

« Add (Lagg till) — dppnar dialogrutan Commands and Routines (Kommandon och
rutiner) sa att du kan valja ett kommando eller en rutin.

Commands and Routines

Select the routine to add.

<None= 2
Alcohol Flush

Clean

Daily Fluidics Prep (Luminex)

Daily Instrument Shutdown (Luminex)

Enhanced Startup Routine {Sonicate or Replace Probe First)
Post-Batch Routine (Luminex)

Prepare For Storage {Luminex) v

Cancel

» Delete (Radera) — raderar valt kommando eller vald rutin.

» Post Batch Routine (Rutin efter batch) — 6ppnar dialogrutan Commands and Routines
(Kommandon och rutiner) sa att du kan valja ett kommando eller en rutin efter batch.
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Commands and Routines

Select Post-Batch Command or Routine.

<None= A
Alcohol Flush

Clean

Daily Fluidics Prep (Luminex)

Daily Instrument Shutdown (Luminex)

Enhanced Startup Routine (Sonicate or Replace Probe First
Post-Batch Routine {Luminex

Prepare For Storage (Luminex) v

Cancel

* Pre Batch Routine (Rutin fére batch) — dppnar dialogrutan Commands and Routines
(Kommandon och rutiner) sa att du kan vélja ett kommando eller en rutin fére batch.

Commands and Routines

Select Pre-Batch Command or Routine.

<None= ~
Alcohol Flush

Clean

Daily Fluidics Prep (Luminex)

Daily Instrument Shutdown (Luminex)

Enhanced Startup Routine (Sonicate or Replace Probe First)
Post-Batch Routine (Luminex)

Prepare For Storage (Luminex) v

Cancel

» Plate Name (Platthamn) — specificerar vilken platta som ska visas pa listans plattbild. Add
Plate (Lagga till platta) — Iagger till en ny platta i batchen och Delete Plate (Raderar
platta) raderar den markerade plattan fran listan.

Plate Name (Plattnamn) — i den har listan visas lediga plattor som kan anvandas for
vald rutin eller procedur.

Varning: Om du anvander flera plattor ska de anvandas i ratt féljd, annars
A finns det risk for felaktiga data och testresultat.

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

+ Plate Navigation (Plattnavigering) — visar en mindre plattbild f6r den aktuella batchen.
Klicka och dra i rutan for att valja vilka brunnar som ska visas.
Obs!: Klick- och dra-funktionen ar enbart tillganglig for plattor med 384
brunnar.

« Off Plate Area (Omrade utanfor plattan) — betecknar en alternativ plats for
underhéllskommandon i listan Commands and Routines (Kommandon och rutiner).

» Cancel (Avbryt) — gar tillbaka till huvudfliken Protocols (Protokoll) utan att spara.
+ Back (Foregaende) — atergar till fiken Analytes (Analyter).
+ Save (Spara) — sparar protokollet och atergar till huvudfliken Protocols (Protokoll).
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Underfliken Standards and Controls (Stds/Ctrls) Details
(Information om standarder och kontroller)

Protocols (Protokoll) > Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) > Std/Ctrl Details

(Information om standarder och kontroller)

Luminex. 3] Logofr Help W.
m Samples @ Batches Results Protocols & Maintenance a Admin

Lot and Std/Ctrl Kit Details
Protocols Instructions  Create or edit a standard and control ot. To group lot as StdCtrl Kit, also fll out Sta/Ctr Kit information (i ]

Stds & Ctrls
StdiCtrl Details

Enter a kit name to create a kit
Apply StdICtrl Kit  Name: | QPD StCHiKitLot# 060982 Expiration: | 7/23/2013 |  Manufacturer [Luminex
Assay Standard Information

Apply StdLot  Show Expected Concentration ﬁgf’u‘is $ &  Diution 13 ~| | Apply Dilution

Reagent |Name |Lot# | Expirab.. Manufa.. |IL-2 TNF alpha | IL-6
Standard! Leveld 021605  7/23/2013 Luminex 15000 15000 15000
Standard2 Leveld 021605  7/23/2013 Luminex 5000 5000 5000

Standard3  Leveld 021605  7/23/2013 Luminex 1666 6666.. 16666666 . 1666 6666

Assay Control Information

Show Concentration

Apply Ctrl Lot ©Expected  Olow O High

Applyvaes & &

Reagent | Name |Lot# | Expirali.. Manifa.. |IL2 TNFapha |16

Klicka pa Create New Std/Ctrl Lots (Skapa nya standard-/kontrolloter) pa fliken
Standards and Controls (Stds & Ctrls) (Standarder och kontroller) pa sidan Protocols
(Protokoll) for att 6ppna fliken Standards and Controls Details (Information om
standarder och kontroller).

Anvand den har fliken for att skapa eller redigera en sats — fliken innehaller féljande falt:

* Apply Std/Ctrl Kit (Tillampa standard/kontrollsats) — dppnar dialogrutan Select Std/Ctrl
Kit (Valj standard/kontrollsats). | denna dialogruta visas féljande information om satsen:
Std/Ctrl Kit Lot # (Lot-nr for standard/kontrolisats), Std/Ctrl Kit Name (Namn pa
standard/kontrollsats), Expiration (Utgdngsdatum) och Manufacturer (Tillverkare).
Valj 6nskad Std/Ctrl kit (Standard-/kontrollsats) i listan och klicka pa OK for att stanga
dialogrutan. Satsinformationen visas i rutorna till héger om knappen Apply Std/Ctrl Kit
(Tillampa standard/kontrollsats). Den valda satsen maste vara knuten till samma
analytnamn. Skriv in information manuellt genom att klicka i rutorna Name (Namn), Std/
Ctrl Kit Lot # (Lot-nr for standard/kontrollsats), Expiration (Utgangsdatum) och
Manufacturer (Tillverkare).

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

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

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

Obs!: Listan Dilution (Spadning) och knappen Apply Dilution (Tillampa
spadning) visas endast om du har valt en kvantitativ analys.
* Dilution (Spadning) — innehaller féljande spadningsalternativ:
* 1:2 — halverar standarden jamfért med varje enskild féregaende iteration.

* 1:10 (Log) (1:10 log.) — beraknar vardet som en tiondel av standarden jamfért med
varje enskild féregaende iteration.

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

Du kan ocksa ange ett varde (maste vara ett heltal) som en egen spadningsfaktor.
+ Apply Dilution (Tillampa spadning) — tilldampar den spadning som valts i listan
Dilution (Spéadning).
Obs!: Klicka pa en kolumnrubrik for att sortera om vyn.

Obs!: Klicka pa kolumnrubriken Reagent (Reagens) for att sortera om
kolumnen fran den hogst numrerade standarden till standard nr 1.
Denna funktion ar praktisk vid tillampning av spadningar dar den
senaste standarden ar den hdgsta standarden.

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

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

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

* Apply Values (Tillampa varden) — tillampar ett varde nedfér eller utmed listan av
analyter.

+ Cancel (Avbryt) — 6ppnar fliken Protocol (Protokoll) pa nytt.

Fliken Standards and Controls (Stds & Citrls)
(Standarder och kontroller)

Protocols (Protokoll) > Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)
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Luminex.

@ Home & Samples 9’ Batches
Standards & Controls
Protoeals) Instructions  Manage Assay Standard/Control lots and kits. (i ]
oo Create New Std/Ctrl
OGN 3 m New Click to create new StaiCtr Lots for & protocol
Installed Kits And Lots
Show. ® StalCu Kits Only O AllLats Group lots from the same Sta/Cir Kit together
SWICHTKitE | StdCul KitName Expiration Manufacturer Created with Protocol | Version
060082 aPD 712312013 Luminex Quantitative Protein De... 1
1 Cont Ab 101012025 I TN aipha coupling corf... 1
1205884 TNF alpha R and D 121252012 RandD TNFalphaELISA 12 1
147852 MM 222012 LMNX MM2 Training 1
$ es @
Delete Edit Export Import View

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

Den har fliken innehaller féljande alternativ:

» Create New Std/Ctrl Lots (Skapa ny standard/kontrolloter) — 6ppnar rutan Select
Protocol (Vilj protokoll).

Select Protocol

Protocol Qualitative Version: 1 v

Cancel

Nar du valt i den har rutan 6ppnas fliken Std/Ctrl Details (Information om standard/
kontroll) s& att du kan skapa en ny lot eller sats.

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

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

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

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

* Reagent (Reagens)

* Lot # (Lot-nr)

+ Expiration (Utgangsdatum)
* Name (Namn)

* Manufacturer (Tillverkare)
* Protocol (Protokoll)
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* Versions (Versioner)
+ Std/Ctrl Kit# (Standard-/kontrollsats-nr)

+ Std/Ctrl Kit Name (Namn pa standard/kontrolisats)

Valj Std/Ctrl Kits Only (Endast standard-/kontrollsatser) i valen for Show (Visa) for att
visa foljande information om Installed Std/Ctrl Kits (Installerade standard-/kontrollsatser):
+ Std/Ctrl Kit# (Standard-/kontrollsats-nr)

Std/Ctrl Kit Name (Namn pa standard/kontrollsats)
» Expiration (Utgangsdatum)

* Manufacturer (Tillverkare)
» Created with Protocol (Skapad med protokoll)

* Version

* Delete (Radera) — raderar den valda loten. Dialogrutan Delete Lot(s) Confirmation
(Bekréftelse av radering av lot[-er]) Oppnas. Klicka pa Yes (Ja) for att radera loten.

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

» Export (Exportera) — 6ppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du exporterar den
valda loten. Vélj en plats att spara lotfilen pa och klicka pa Save (Spara).

+ Import (Importera) — éppnar dialogrutan Open (Oppna). Vélj den Std/Ctrl Kit (Standard-/
kontrollsats) eller lotfil som ska importeras och klicka p4 Open (Oppna).

* View (Visa) — 6ppnar valt Std/Ctrl Kit# (Standard-/kontrollsats-nr).

Underfliken Standards and Controls (Stds/Ctrls) Details
(Information om standarder och kontroller)

Protocols (Protokoll) > Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) > Std/Ctrl Details
(Information om standarder och kontroller)

; Logoﬂ' Htlp W.

Luminex.

& Batcha :

| @ Home. m Samples @ Results | @ Protocols & Maintenance a Admin
Lot and StdiCtrl Kit Details
PIotocols Instructions  Create or edit a standard and controllot. To group lot as SIICH it also fill out SA/CHrl Kit information (i ]
Enter a kit name to create a kit
Stds & Ctrls
Apply StaiCtriKit  Name: |QPD SCHIKi Lot# 060982 Expiration: (7232012 | Manufacturer: |Luminex
Assay Standard Information
Apply StdLot  Show Expected Concentration ‘v“;“’u‘zs $ &  Divtion 13 ¥ Apply Dilution
Reagent |Neme |Lot# |Expirall.. |Manufa.. |IL-2 TNF alpha |16
Stendardi Level 021605  7/2312013 Luminex 15000 15000 15000
Standard2 Leveld 021605  7/23/2013 Luminex 5000 5000 5000
Standard3 Leveld 021605  7/23/2013 Luminex 1666.6666... 1666.6666.. 1666.6666
‘Assay Control Informtion
Show Concentration
Apply Ctrl Lot ©bxected  Olow O High Applyvaes: & &
Reagent |Neme |Lot# |Expirati.. | Manufa.. |I-2 TNF alpha |16

Klicka pa Create New Std/Ctrl Lots (Skapa nya standard-/kontrolloter) pa fliken
Standards and Controls (Stds & Ctrls) (Standarder och kontroller) pa sidan Protocols
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(Protokoll) for att 6ppna fliken Standards and Controls Details (Information om
standarder och kontroller).

Anvand den har fliken for att skapa eller redigera en sats — fliken innehaller féljande falt:

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

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

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

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

Obs!: Listan Dilution (Spadning) och knappen Apply Dilution (Tillampa
spadning) visas endast om du har valt en kvantitativ analys.
+ Dilution (Spadning) — innehaller féljande spadningsalternativ:
* 1:2 — halverar standarden jamfort med varje enskild foregaende iteration.

* 1:10 (Log) (1:10 log.) — beraknar vardet som en tiondel av standarden jamfért med
varje enskild foregaende iteration.

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

Du kan ocksa ange ett varde (maste vara ett heltal) som en egen spadningsfaktor.

» Apply Dilution (Tillampa spadning) — tilldmpar den spadning som valts i listan
Dilution (Spéadning).

Obs!: Klicka pa en kolumnrubrik for att sortera om vyn.

Obs!: Klicka pa kolumnrubriken Reagent (Reagens) for att sortera om
kolumnen fran den hogst numrerade standarden till standard nr 1.
Denna funktion ar praktisk vid tillampning av spadningar dar den
senaste standarden ar den hégsta standarden.

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

* Apply Ctrl Lot (Tillampa kontrollot) — 6ppnar dialogrutan Select Lot (Valj lot). Valj en
lot i listan och klicka pa OK.
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* Show Value (Visa varde) — Expected (Forvantat), Low (Lagt) och High (Hogt) staller
in férvantad, l1agsta eller hdgsta godkanda koncentration for analyten i provet.

» Apply Values (Tillimpa varden) — tillampar ett varde vertikalt eller horisontellt pa
analytlistan.
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Kapitel 6: Sidan Maintenance (Underhall)

Anvand sidan Maintenance (Underhall) fér att underhalla och kalibrera systemet. Den har
sidan innehaller foljande flikar:

3

Auto Maint (Automatiskt underhall)

Lot Management (Lothantering)

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

System Info (Systeminformation)

System Status (Systemstatus)

Schedule (Schema)

Support Utility (Stodverktyget)

Fliken Auto Maintenance (Auto Maint (Automatiskt
underhall))

Maintenance (Underhall) > Auto Maint (Automatiskt underhall)
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Den har fliken innehaller rutiner for initiering, verifiering och underhall av analysatorn.

Automated Maintenance Options (Alternativ for automatiskt underhall) — knappar for
flitigt anvanda underhallsrutiner fér maskinen. Fliken innehaller foljande alternativ:

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

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

* Fluidics Prep (Fluidikférberedelser) — valj den har rutinen vid fluidikférberedelser.

+ System Shutdown (Systemavstingning) — anvand den har rutinen for att utféra en
fordefinierad systemavsténgning.

Kommandona for dessa rutiner visas i kommandolistan under knapparna.

Listan anvands for att visa namnet pa aktuellt kommando saval som brunnsplats, reagens
och status for samt information om kommandot. Endast aktuella kommandon visas i rutan.

+ Reagents (Reagenser) — visar reagenserna och brunnsplatserna som behovs for den
valda rutinen. Du kan valja satser for rutinerna fran:

* Rullgardinsmenyn Calibration Kit (Kalibreringssats).
* Rullgardinsmenyn Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats).

* Reports (Rapporter) — fliken Reports (Rapporter) 6ppnas med det urval av
Performance Verification Reports (Prestandaverifieringsrapporter) som visas i listan
Report (Rapport).

* Import Kit (Importera sats) — dppnar dialogrutan Import Calibration or Perform"ance Kit
(Importera kalibrerings- eller funktionssats). Valj en sats och klicka pa Open (Oppna)
fér att importera en sats.
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* Run (Kor) — initierar vald rutin.

System Initialization (Systeminitiering)

XxPONENT fér MAGPIX har en fordefinierad rutin for forberedelse av analysatorn for
datainsamling. Det har avsnittet beskriver kalibrerings- och prestandaverifiering av systemet.

Magnetiska kalibratorpartiklar anvands for att normalisera installningarna for reporterkanalen
och klassificeringskanalerna. Magnetiska verifieringspartiklar anvands for att verifiera
systemets kalibrering och optiska integritet. Fluidikpartiklar anvands for att utvardera
forekomsten av 6verforing mellan brunnar.

Om systemet inte kalibreras fullstandigt visas ett varningsmeddelande.

Warning

The system is not in a fully calibrated state. Please run the
e Callibration/\erification option before attempting to run a batch.

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

Kalibrera systemet minst en gang i veckan genom att klicka pa Calibration/Verification
(Kalibrering/verifiering) pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) pa sidan
Maintenance (Underhall). Utver detta ska systemet kalibreras om nagot av foljande
intraffar:

+ Deltakalibreringstemperaturen avviker + 5°C.

* Du flyttar instrumentet.

* Du far problem med provinsamlingen.

* Instrumentet genomgar maskinvaruunderhall, t.ex. byte av en del.

Verifiera systemet dagligen genom att klicka pa Performance Verification
(Prestandaverifiering) pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) pa sidan
Maintenance (Underhall). Se anvisningarna till analyssatsen for vidare information om
kalibreringsfrekvensbehovet.

Innan du kan kalibrera systemet maste du importera information om MAGPIX-kalibratorn och
verifieringspartikelloterna pa fliken Lot Management (Lothantering) pa sidan Maintenance
(Underhall). Denna information finns tillganglig pa den cd-skiva som medféljer
prestandaverifierings- och kalibreringssatserna, men aven pa Luminex webbplats pa http://
www.luminexcorp.com/Support/index.htm.

Kora rutinen Performance Verification
(Funktionsverifiering)

Kor rutinen Performance Verification (Funktionsverifiering) som en del av den dagliga
startrutinen.

1. Pa sidan Home (Startsida) klickar du pa System Initialization (Systeminitiering) under
Daily Activities (Dagliga aktiviteter). Fliken Auto Maint (Automatiskt underhaill)
Oppnas.

L
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2. Pafliken Auto Maint (Automatiskt underhall) klickar du pa Performance Verification
(Funktionsverifiering).

3. Tillsatt lampliga reagenser till behallarna utanfor plattan och brunnsremsan. Anvand
diagrammet i faltet Reagents (Reagenser) pa fliken Auto Maint (Automatiskt
underhall) som vagledning.

4. Klicka pa Run (Kor).

Kora kalibrering och verifiering

Innan du kor kalibrering/verifiering fran fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) maste du
importera Cal- och Ver-satsinformation. Utfér denna procedur fran fliken Lot Management
(Lothantering). Se avsnittet Importera CAL- eller VER-satser.

Kér rutinen Calibration/Performance Verification (Kalibrerings-/funktionsverifiering) som en
del av rutinen fér veckovist underhall:

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

2. Kilicka pa knappen Calibration Verification (Kalibreringsverifiering) under alternativen
Automated Maintenance (Automatiskt underhall).

3. Tillsatt lampliga reagenser till behallaren utanfér plattan och brunnsremsan. Anvand
diagrammet i faltet Reagents (Reagenser) pa fliken Auto Maint (Automatiskt
underhall) som vagledning.

4. Klicka pa Run (Kor).

Fliken Lot Management (Lothantering)

Pa den har fliken kan du hantera kalibrerings- och verifieringssatser.

Maintenance (Underhall) > Lot Management (Lothantering)

Luminex. Louoff H-Iv WM.

® oo

Lot Management

ﬁ Batches

Auto Maint Instructions  Import, expor,celete, o create new calbraton anlverfcaton ot o ki nformaton, Actale reagents by selecing e kitor ot rumcer. | Q)

Active Reagents Lot Details
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Expiration Date  Delete kit Expiration Date  Delete Kit
Cmds & Routines Lot# Expiration

3/31/2010 3/31/2010
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CAL PD101-144 ¥ 313112010 R12 32 m 1M1
VER PRAVELD ¥ 313112010 R15 242 714 105
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R72 49817 165 4804
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g
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Active Reagents (Aktiva reagenser) — i det har avsnittet kan du &ndra kalibrerings- eller
funktionsverifieringssatser, lotnummer och utgangsdatum eller ta bort en sats.

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

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

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

Tabellen Active Reagents (Aktiva reagenser) — har visas information om det valda
reagenset. Du kan valja om loten ar CAL (Kalibrering), VER (Verifiering), Fluidics 1
(Fluidik 1) eller Fluidics 2 (Fluidik 2). Det valet visas i faltet Lot Details
(Lotinformation). Valet andrar vilka kolumner som visas i tabellen i faltet Lot Details
(Lotinformation).

Active Lot Number (Aktivt lotnummer) — valj ett aktivt lotnummer fér den valda
reagensen fran den har listan.

Lot Details (Lotinformation) — visar lotinformation fér den valda loten i faltet Active
Reagent (Aktivt reagens).

Lot Type (Lottyp) — visar vald lottyp.
Lot # (Lot-nr) — ange lotnumret efter att du klickat pa Add New (L&gg till ny).

Expiration (Utgangsdatum) — valj detta for att redigera utgangsdatumet efter att du
klickat pa Add New (Lagg till ny).

Tabellen Lot Details (Lotinformation) — i den har tabellen kan du ange malvarden for
MFI for den lottyp du valt i faltet Active Reagents (Aktiva reagenser). Om valet var
CAL (Kalibrering) anger du malvarden fér CL1, CL2 och RP1. Om det var VER
(Verifiering) anger du malvarden fér samtliga kanaler for varje enskilt reagens. Om det
var Fluidics (Fluidik) 1 eller 2 kan du inte ange nagra malvarden.

Drive Fluid (Drivvatska) — ger information om drivvatskan.

Current Lot # (Aktuellt lot-nr) — visar lotnumret. Nar du klickat pa Edit (Redigera) kan
du fylla i ett lotnummer.

Expiration (Utgangsdatum) — visar utgangsdatumet. Nar du klickat pa Edit (Redigera)
kan du 6ppna en kalender och valja ett utgangsdatum.

Edit (Redigera) — har kan du lagga till eller &ndra aktuellt lotnummer och utgangsdatum.

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

Import (Importera) — 6ppnar dialogrutan Import Calibration or Verification Lot
(Importera kalibrerings- eller verifieringslot) for att importera en lot.

Export (Exportera) — dppnar dialogrutan Export Calibrator or Verification Lot
(Exportera kalibrator- eller verifieringslot). Valj ett namn och en plats att spara
kalibratorn eller verifieringsloten i och klicka pa Save (Spara).

Add New (Lagg till ny) — lagger till en ny lot. Lagg till information i avsnittet Lot Details
(Lotinformation) till hdger om fonstret. Ange Lot # (Lot-nr), Expiration (Utgangsdatum)
och mal i lAmpliga rutor och falt. Klicka pa Save (Spara) for att spara loten eller valj
Cancel (Avbryt) for att avbryta inmatningen.
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« Delete (Ta bort) — tar bort en lot som valts i listan Active Reagents (Aktiva reagenser).

Importera CAL- eller VER-satser
Folj dessa steg for att importera en CAL- eller VER-sats.

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

2. Kiicka pa Import Kit (Importera sats). Dialogrutan Import Calibration or Performance
Kit (Importera kalibrerings- eller funktionssats) 6ppnas.

3. Valj énskad sats och klicka pa Open (Oppna) for att importera den.

Radera CAL- och VER-satsinformation

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

2. lavsnittet Active Reagents (Aktiva reagenser) valjer du den sats som du vill radera fran
listan Calibration Kit (Kalibreringssats) eller Performance Verification Kit
(Prestandaverifieringssats).

3. Klicka pa Delete Kit (Radera sats).

f Viktigt: Det visas ingen dialogruta fér bekraftelse nar du raderar en sats.

Fliken Commands and Routines (Cmds & Routines)
(Kommandon och rutiner)

Maintenance (Underhall) > Cmd & Routines (Kommandon och rutiner)

Luminex.
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Anvand den har fliken for att skapa en rutin eller for att redigera, radera eller kéra en vald
rutin eller ett valt kommando. Du kan aven kora ett eller flera underhallskommandon (oavsett
om du har sparat dem som en rutin eller egj).

ProClin, vilket kan orsaka allergiska reaktioner. Anvand personlig

Viktigt: Drivvatskan och den I6sning som partiklarna férvaras i innehaller
& skyddsutrustning, inklusive handskar och sakerhetsglasdgon.

Den har fliken innehaller féljande alternativ:

Routine Name (Rutinens namn) — denna lista med forinstallda rutiner och kommandon
kan anvandas for systemunderhall. En del av dessa kommandon ar aven tillgangliga pa
fliken Auto Maint (Automatiskt underhall). Du kan ocksa skapa anpassade rutiner, vilka
visas i listan Routine Name (Rutinens namn) sa snart rutinen har sparats. Om du vill
skapa en rutin bérjar du med None (Ingen) och I&gger till kommandon. Du kan &ven andra
en Luminex-rutin och spara den som en ny rutin. Valj fran féljande rutiner:

+ Daily Fluidics Prep (Luminex) (Dagliga fluidikférberedelser [Luminex])
+ Daily Instrument Shutdown (Luminex) (Daglig instrumentavstangning [Luminex])

* Enhanced Startup Routine (Sonicate or Replace Probe First) (Forbattrad startrutin
[sonikera eller byt sond forst])

+ Post-Batch Routine (Luminex) (Rutin efter batch [Luminex])
* Prepare for Shipping Part 1 (Luminex) (Férbered foér transport del 1 [Luminex])

* Prepare for Shipping Part 2 (Remove Drive Fluid Stem First) (Forbered for
transport del 2 [avldgsna drivenhetens viatskespindel forst])

* Prepare for Storage (Luminex) (Forberedelser for forvaring [Luminex])
+ Revive After Storage (Luminex) (Aterstillning efter forvaring [Luminex])

+ Weekly Maintenance (Sonicate or Replace Probe First) (Veckounderhall [sonikera
eller byt sond forst])

Plate Name (Plattnamn) — i den har listan visas lediga plattor som kan anvandas for vald
rutin eller procedur.

Varning: Om du anvander flera plattor ska de anvandas i ratt foljd. | annat
A fall finns det risk for felaktiga data och testresultat.

Kommandon — detta avsnitt innehaller féljande kommandon:

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

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

+ Sanitize (Desinficera) — anvander reagensomradet utanfor plattan, eftersom endast
behéallaren kan rymma den mangd vatska som behdvs for att desinficera instrumentet.
Kommandot Sanitize (Desinficera) utfor en liknande funktion som
alkoholspolningskommandot, men anvander en 16sning bestaende av 10-20 %
hushallsklorin och vatten for att dekontaminera provslangar och kyvetten efter kontakt med
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biofarliga @mnen. Desinficera som ett led i den dagliga avstédngningsrutinen efter kontakt
med biofarligt material.

» Clean (Rengor) — aspirerar ett rengoringsreagens, t.ex. klorin eller natriumhydroxid.

+ Soak (Blotlagg) — forhindrar att saltkristaller bildas i sonden pa grund av luftexponering.
Om sonden blétlaggs byts drivvatskan i sonden ut mot vatten. Utfor
bloétlaggningsfunktionen i slutet av varje dag. Systemet anvander minst 250 pl destillerat
vatten.

* Rinse (Skolj) — utfér en skoljning.

* Prime (Fl6da) — avlagsnar bort luftbubblor fran systemets vatskebanor genom att tappa av
drivvatska fran drivenhetsbehallaren. Du behover inte tillféra I6sning till en platta.

» CAL (Kalibrera) — utfér en kalibrering.

* VER (Verifiera) — utfor en verifiering.

* Fluidics (Fluidik) — kor fluidiken.

Klicka pa ett kommando for att Iagga till det i en ny rutin, fér att andra en befintlig rutin eller
kora ett enda kommando. Det visas pa plattbilden till hdger om Commands (Kommandon).
Du kan ocksa valja en plats forst, sa att kommandot placeras dar. Om du vill &ndra platsen

fér ett kommando som redan finns pa plattan valjer du det i Command Sequence
(Kommandosekvens) och klickar pa dnskad brunn eller behallare pa plattbilden.

Obs!: Nar du &ndrar en befintlig rutin genom att 1agga till eller ta bort ett
kommando &ndras rutinens namn automatiskt till None (Ingen) i den
nedrullningsbara menyn Routine Name (Rutinnamn) och knappen
Save As (Spara som) visas. Glom inte att spara den nya rutinen sa
att den blir tillganglig for framtida bruk.

Kommandoknapparna visas till hdger om rutan Command Sequence
(Kommandosekvens):

+ Clear (Rensa) — rensar det markerade kommandot fran listan Command Sequence
(Kommandosekvens).

» Clear All (Rensa alla) — rensar alla kommandon i listan Command Sequence
(Kommandosekvens).

Beroende pa valen i fonstret visas olika knappar langst ned till hoger i fonstret:

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

* Report (Rapport) — fliken Reports (Rapporter) 6ppnas med Calibration and Verification
Reports (Kalibrerings- och verifieringsrapporter) valt i listan Report (Rapport). Klicka
pa Generate (Skapa) for att visa vald rapport.

+ Import (Importera) — dialogrutan Open (Oppna) dppnas dér du véljer den rutinfil som ska
importeras. Valj en fil och klicka pa4 Open (Oppna) for att importera den.

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

+ Save As (Spara som) — dialogrutan Save Routine (Spara rutin) 6ppnas. Valj ett
rutinnamn att spara rutinen under. Nar du sparat rutinen visas den i listan Routine Name
(Rutinnamn). Denna knapp visas endast om du har anpassat eller skapat en ny rutin.

» Cancel (Avbryt) — angrar de andringar som gjorts i standardplatsen for nagot av
kommandona i Command Sequence (Kommandosekvens). Klicka pa den om du vill
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avbryta utan att spara andringarna. Denna knapp visas endast om kommandosekvensen
har andrats.

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

Skapa ny rutin

Skapa underhallsrutiner for att underlatta systemstart, avstangning, felsékning och
kalibrering. Se till att de underhallsrutiner du skapar 6verensstdmmer med Luminex-
analysatorns funktioner och underhallskrav. Se tillamplig handbok for vidare information.

S4& har skapar du nya rutiner:

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

| listan Routine Name (Rutinnamn) klickar du p& None (Inget).
| listan Plate Name (Plattnamn) valjer du den platta du vill anvanda fér den nya rutinen.

| avsnittet Commands (Kommandon) klickar du pa ett eller flera kommandon for att
lagga till dem i den nya rutinen. Dessa kommandon visas pa plattbilden och i listan
Command Sequence (Kommandosekvens).

Obs!: Nar du valjer kommandot CAL (Kalibrera) utfors ett Rinse-kommando
(Skolj) fore CAL-kommandot (Kalibrering). Nar kalibreringen har
slutférts utfors &nnu ett Rinse-kommando (Skdlj). Detta férhindrar att
bubblor kommer in i kammaren. Kontrollera att det finns tillrackligt
med plats i behallaren for att utféra dessa Rinse-kommandon (Skalj).

Nar du valjer VER-kommandot (Verifiera) utfors ett Rinse-kommando
(Skolj) fore verifieringen. Nar verifieringen har slutforts utférs annu
ett Rinse-kommando (Skolj). Detta forhindrar att bubblor kommer in i
kammaren. Kontrollera att det finns tillrdckligt med plats i behallaren
for att utféra dessa Rinse-kommandon (Skalj).

5. Om du vill andra en plats (fér en brunn eller behallare) klickar du pa kommandot i listan
Command Sequence (Kommandosekvens). Darefter klickar du pa den nya platsen pa
plattbilden.

Obs!: Om du forsoker placera tva eller fler inkompatibla kommandon i
samma brunn visas ett meddelande dar du ombeds andra platsen for
kommandot. En del kommandon kan kéras fran samma plats, ill
exempel kan flera tvattar koras fran behallaren.

6. Klicka pa Save As (Spara som) for att spara den nya rutinen. Dialogrutan Save Routine
(Spara rutin) éppnas.

7. Skrivin rutinnamnet i rutan Routine Name (Rutinnamn) och klicka darefter pa OK.

Redigera en rutin

1. Oppna sidan Maintenance (Underhall) och darefter fiken Cmds & Routines
(Kommandon och rutiner). Klicka pa den rutin som du vill redigera i listan Routine
Name (Rutinnamn).

L
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2. Klicka pa det kommando i listan Command Sequence (Kommandosekvens) som du
vill redigera. Klicka pa Clear (Rensa) for att radera kommandot eller klicka i en annan
brunn i plattbilden om du vill flytta kommandot.

Obs!: Nar du andrar en rutin &ndras rutinens namn automatiskt till None
(Ingen) i listan Routine Name (Rutinnamn).

3. Lagg till, radera eller andra kommandon efter behov och klicka darefter pa Save As
(Spara som).

Obs!: Nar du valjer kommandot CAL (Kalibrera) utférs ett Rinse-
kommando (Skdlj) fére CAL (Kalibrering). Nar kommandot CAL
(Kalibrera) har slutforts utférs annu ett Rinse (Skolj)-kommando.
Detta forhindrar att bubblor kommer in i kammaren. Kontrollera att det
finns tillrackligt med plats i behallaren for att utféra dessa Rinse
(Skolj)-kommandon.

Nar du valjer kommandot VER (Verifiera) utfors ett Rinse (Skolj)-
kommando fére VER (Verifiera). Nar kommandot VER (Verifiera) har
slutforts utfors annu ett Rinse (Skoélj)-kommando. Detta forhindrar att
bubblor kommer in i kammaren. Kontrollera att det finns tillrackligt
med plats i behallaren for att utféra dessa Rinse (Skolj)-kommandon.

4. Skriv in ett annat namn pa rutinen for att skapa en ny rutin eller skriv in rutinens befintliga
namn for att bibehalla den redigerade rutinen under det befintliga namnet.

Obs!: Du kan endast lagga till kommandon i slutet av en rutin. Du kan inte
infoga nya kommandon fére kommandon som redan ingar i rutinen.

Radera en rutin

Du kan radera en rutin som du har skapat, men du kan inte radera férdefinierade rutiner.
Fordefinierade rutiner indikeras av ett det star (Luminex) efter rutinnamnet.

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

2. Klicka pa den rutin som du vill radera fran listan Routine Name (Rutinnamn).
3. Klicka pa Delete (Radera).

Kora en rutin
1. Oppna sidan Maintenance (Underhall) och darefter fliken Cmds & Routines
(Kommandon och rutiner).
Valj en rutin att kora fran listan Routine Name (Rutinnamn).
Klicka pa Eject (Mata ut) i systemdvervakningen.

Tillsatt lampliga reagenser till plattan, i behallarna och brunnsremsorna enligt vad som
anges pa plattbilden och stall plattan pa platthallaren.

Klicka pa Retract (Dra tillbaka).

Klicka pa Run (Kor). Dialogrutan Routine Message (Rutinmeddelande) 6ppnas nar
rutinen ar klar.

7. Klicka pa OK.
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Importera en rutin

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

Klicka pa Import (Importera).

| dialogrutan Open (Oppna) bladdrar du till den fil du vill importera. Klicka pa Open
(Oppna). Rutinen blir den aktiva rutinen.

Exportera en rutin

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

Klicka pa Export (Exportera).

| dialogrutan Save As (Spara som) navigerar du till den mapp dar rutinfilen ska sparas.
Klicka pa Save (Spara).

Obs!: Exportalternativet ar endast tillgangligt for rutiner som har sparats.

Fliken Probe and Heater (Sond och varmare)

Maintenance (Underhall) > Probe & Heater (Sond och varmare)

Luminex CRECT G- O ™= *
@ Home & Samples ﬂ Batches ﬂ Results a Protocols @ Maintenance

Adjust the sample probe height and plate heater settings.
Auto Maint Instructions  Select check boxes below and auto adjust probe height for the plate, reservoir, or strip well areas. Enter a plate name and select Save e
10 store the probe height for a plate. If running a heated assay, turn the piate heater on and set the desired temperature.
Adjust Probe Height Plate Heater
Lot Management
Plate Name:  Current 96-well plate - Strip Wells Reservoir
Cmds & Routines ON  OFF
A @
9181 @ st @ ROt ®
eas 2 @00000/000000 10 E‘
System Info 2 000000000000 20 )
6# [Loj0ooloooloooloe @ D‘ I
System Status » 000000000000 “Q
werse  £OIOI0[O[O[O[0OOO[OI0 =0 ; ‘
Schedule 000000000000 )
i 1000000000000 59 B p‘
support ity 1oo/0loo0/ooPoRe i)
Current Current Current
Height Height Height

System State:
mSistus  cxmate | TUBSOEy10/132009 114940

Pa den har fliken kan du justera installningarna for sondens héjd och plattans varmare.

+ Auto Adjust Height (Justera hojden automatiskt) — Justerar sondhdjden automatiskt
med hjalp av den eller de specificerade platserna pa huvudplattan, behallaren och
brunnsremsorna.
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Obs!: Luminex rekommenderar att du kalibrerar sondens héjd med hjalp av
brunn D6.

* Nalen Plate Location (Plattans placering) — en grén nal som visar brunnens placering
och anvands for att justera sondens hojd automatiskt for huvudplattan, behallaren och/eller
brunnsremsorna. Standardplaceringen (som rekommenderas) for huvudplattan ar brunn
D6.

» Huvudplattan forestaller en mikrotiterplatta med 96 brunnar. Se avsnittet Plattor fér
information om plattorna som anvands i analyserna.

+ Strip Well (Brunnsremsa) forestaller brunnsremsan i reagensomradet utanfor plattan
nar extra brunnar behdvs. En brunnsremsa motsvarar en kolumn pa en mikrotiterplatta
och precis som en mikrotiterplatta kan brunnarna ha flat botten, v-formad botten o.s.v.

+ Reservoir (Behallare) forestaller en behallare i reagensomradet utanfor plattan nar
procedurerna kraver storre mangder reagens, t.ex. alkohol eller destillerat vatten.

* Move Probe Down (For ner sond) — sonden fors ner i angiven brunn/angivna brunnar.

+ Plate Name (Plattnamn) — skriv in ett namn for plattan for framtida bruk eller valj en
befintlig platta i listan.

+ Plate Images (Plattbilder) — kopplar en specifik brunn fér anvandning vid
sondhojdsjustering pa huvudplattan, behallaren och brunnsremsorna. Om du klickar pa en
brunn indikerar en grén nal att den anvands for héjdjustering.

* Current Height (Aktuell héjd) — anvands for att finjustera sondhdjden efter en automatisk
justering. Den visar sondens aktuella hojd. Pilarna nedanfér anvands for justering uppat
eller nedat.

» Plate Heater (Plattvdarmare) — aktivera och inaktivera Plate Heater (Plattvarmare) genom
att klicka pa ON (Pa) eller OFF (Av). Har stalls aven plattans temperatur in pa det varde
som du skrivit in i rutan Set Temperature (Stéll in temperatur). Temperaturen kan 6kas i
halva grader med hjalp av uppat- och nedatpilarna. Klicka pa Apply (Tillampa) for att
tillampa den nya temperaturinstaliningen. Current (Aktuell)- och Target (Mal)-
temperaturer visas i slutet av detta avsnitt.

Obs!: Temperaturintervallet ar 35-60 °C.

Varning: Plattvdrmaren kan bli sa het att den kan orsaka personskador. Var
& forsiktig vid hantering efter uppvarmning.

» Delete (Radera) — raderar aktuell platta fran de tillgangliga plattorna i listan Plate Name
(Plattnamn).

« Save Plate (Spara platta) — visas nar du har skrivit in ett nytt platthamn i listan Plate
Name (Platthamn) och anvands for att spara den aktuella plattan. Ett
varningsmeddelande 6ppnas.
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Luminex. CEES G- O ™0
@ Home & Samples ﬁ Batches @ Results 3 Protocols @ Maintenance

Adjust the sample probe height and plate heater settings.
Auto Maint Insiructions  Selictheoratns equrig robe st ausrier,To adst o sav the s heigh o plts, e a rare e pas s vew | @)
or select a name for existing plates, then select ‘Auto Adjust Height

Adjust Probe Height Plate Heater
Lot Management
Plate Name: [test 3 plate v Strip Wells Reservoir

Cmds & Routines o oFF
A @
O] save Plate ORs1 °
Probe & Heater o Warning: You are saving a plats without performing an auto adjust. Only | ® %
Auto Adiust %/ the plate name will be saved and you will not be able to use the plate
Height with this system. If you only intend to create a protocol with this plate in A
Svstemiif order to export and send to someone else, without using the plate on
YALInIo 4 this system, select Save. If you intend to run batches on this system 0
using this piate, select Cancel, ensure the plate is in the tray and click
auto adjust. The plate name and the associated height will then be k @ 3
SateTStae saved automatically and will be available for use on this system
Move Probe —
Dery [T save || cancel
Schedule &
Support Utility

Current  Cument heightis the Current Current
Height  ofsetyalue fom Height Height

Drive Fluid Levek:

Waste Fuid Levet:

Obs!: Om du sparar en platta utan att géra en automatisk justering sparas
plattnamnet, men inte sondens hojdjustering. Om du gor detta kan du
inte anvanda plattan med detta instrument. Om du har for avsikt att
spara den har plattan och anvanda den nar du skapar ett protokoll for
att exportera och skicka till nagon annan klickar du pa Save (Spara).
Du kan ocksa klicka pa Cancel (Avbryt) och gora en automatisk
justering.

Justera provtagningssondens hojd

Justera provtagningssondens hdjd sa att den gar tillrackligt djupt ner i brunnen for att prov.

Obs!: Kontrollera att det inte finns nagon vatska i brunnarna eller behallarna
innan provtagningssondens hdjd justerats.

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

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

Kontrollera att den aktuella brunnen ar markerad pa bilden av plattan. En grén nal
utmarker den valda brunnen.

4. Med utgangspunkt fran vilken platta du anvander satter du justeringsbrickor eller en
inriktningskula i brunnen.

* For en 96-brunnsplatta av standardtyp — inga

» FOor en filterbottenplatta — tva 5,08 mm-brickor

* For en Mylar-bottenplatta — 5,08 mm-skivor

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

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

Placera reagensblocket utanfor plattan pa platthallaren. Se till att brunnen sitter ordentligt
sa att den klams pa plats.
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7. Placera en brunnsremsa (medfdljer kalibrerings- och funktionsverifieringssatsen) i
reagensblocket utanfér plattan.

8. | avsnittet Strip Wells (Brunnsremsor) klickar du pa SD1.
9. Kontrollera att behallaren ar tom.
10. | avsnittet Reservoir (Behallare) klickar du pa brunn RB1.

11. Kontrollera att plattan inte ar skev eftersom det kan leda till felaktig justering av
sondhdjden.

12. Satt plattan pa platthallaren med brunn A1 placerad sdsom anges pa platthallaren.

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

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

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

Obs!: Sondhojden stalls automatiskt in pa 0,98 mm. Sonden justerar
automatiskt detta avstand fran plattans undersida eller fran
kalibreringsbrickorna eller -kulorna.

16. Klicka for att spara eller &ndra information om plattan om du uppmanas att géra det.

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

Obs!: Nar du andrar och sparar sondhoéjdsinstallningarna i alla tre avsnitten
under ett plattnamn bibehaller andringen for samtliga avsnitt.

Varning: Det ar mycket viktigt att ha ratt héjd pa provtagningssonden for att
provtagning och kalibrering ska lyckas. Problem med
provtagningssondens héjd kan leda till vatskelackage och hamma
provtagningen.

Viktigt: Kontrollera att sondhdjden &r ratt installd innan du kalibrerar
systemet.

> [>
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Figur 4. Justering av provtagningssondens hojd

Luminex.
@ Home @ Samples

Jnse (e PN
@ Qe
§me:olx % Maintenance aAdmm

E Batches

ﬁ Results

Adjustthe sample probe height and plate heater settings.
Auto Maint Instructions  Select the locations requiring probe height adjustment. To adjust and save the probe height for a plate, type a name if the plate is new 0
or select a name for existing plates, then select ‘Auto Adjust Height'
Adjust Probe Height Plate Heater
Lot Management
Plate Name: v stipwels Reservoir
Cmds & Routines ON - OFF
O @
0108 0501 ORet
Probe & Heater Lz s o+ s s 78 s omomom s « s
Auto Adjust A A
Height .
System Info 60
@ f
: ° D * e
System Status
Move Prove : .
Down .
Schedule B
Eﬂ ; - o
Support Utility
Curent  Curentneigntis e Current Current
Height  ofsetvalue from Height Height
where he probe was.
adjustad o he botorm 098 0.98
ofthe tray, e disk or
@ 3 resner '3 '3
J— e s e ssvanes
et s vt e vt
"

2 Drive Fluid Level: V| Detta Cal Temp:

Waste Fluid Leve vV X stws:

o 5 = )

Fowe: 0

Fliken System Info (Systeminformation)

Maintenance (Underhall) > System Info (Systeminformation)

Luminex.
@ Home & Samples

System Information

f‘aé Batches

@ Results

Auto Maint Instructions  View, copy, or save information and diagnostics about tis instrument (i) ‘
Software Luminex xPONENT® for MAGPIX
Version 42 Buid 1315
Lot Management Operating System Windows XP (5.1.2600.198608 Senvice Pack 3)
Licensing Base Software”, LIS”, 21 CFR Part 117, Automation”, Security”, Allelic Ratios”, Instrument Control”, Remote Web
Monitoring™

Instrument Type

Serial Nurnber

Firmware Version

XYP Heater Temperature

Probe & Heater Calibration/Verification Status
Last Calibration

Last Veiifcation

Last Flidics Test
System Info Deta Calibration Termp
System Temperature

Drive Fluid
Waste Fluid

Cmds & Routines

System Status

Schedule

Support Utility

Copy. Save

Drive Fluid Level: Deta Cal Temp:

Waste Fluid Levet: XY Status:
Fidey 10/14/2011

Pa den har flikem kan du visa information och diagnostik om Luminex-instrumentet.
Den har fliken innehdller foljande information:

+ Software (Programvara)
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Version

Operating System (Operativsystem)

Licensing (Licensiering)

Instrument Type (Instrumenttyp)

Serial Number (Serienummer)

Firmware Version (Fast programversion)

XYP Heater Temperature (XYP-varmartemperatur)
Calibration/Verification Status (Kalibrerings-/verifieringsstatus)
Delta Calibration Temp (Deltakalibreringstemperatur)
System Temperature (Systemtemperatur)

Last CAL Calibration (Senaste CAL-kalibrering)

Last VER Verification (Senaste VER-verifiering)

Last Fluidics Test (Senaste fluidiktest)

Drive Fluid (Drivvatska)

Waste Fluid (Avfallsvitska)

De poster i listan som rér kalibrering och verifiering (CAL/VER) har nagot av foljande
statustillstand:

Passed (Godkand) — indikerar att processen har slutférts korrekt.

Failed (Ej godkand) — indikerar att processen inte har utforts korrekt. Ej godkanda poster
visas i rott.

Not Current (Inte aktuell) — indikerar att verifieringen inte ar uppdaterad. Verifieringen far
status som icke uppdaterad om systemet inte har kalibrerats sedan du senast kérde
verifieringarna.

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

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

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

Fliken System Status (Systemstatus)

Maintenance (Underhall) > System Status (Systemstatus)
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Luminex.
@ Home & Samples

System Status

@ Batches

@ Results

3 Protocols

@ Maintenance aAdmin

P Instructions. View, it save r xport e ystr tatus g, Search by g ype and by o et Select Advarce o ncuce more ormaton. | @)
System Log Search By Log Type: Search By Log Date:
Lot Management All v From: | 11/16/2009 ~| To:[11116/2000 v O Advanced
Log Date Message Code
Cmds & Routines 11/16/2009 1:16:48 PM  User Logoff. SUCCESS. 44D
11/16/2009 1:16:48 PM  User Logged Out 486
1171612009 1:16:50 PM  User Shut Down System 495
11/16/2009 1:16:50 PM  Disconnected from the Luminex analyzer 493
Load Vol V
oad Velume 11/16/2009 1:27:18 PM  Operating system language setting 'English (United States)’ 402
11/16/20091:27:18 PM  Current language setting ‘English (United States)’ 401
1171612009 1:27:18 PM xPONENT launched. Version4.1.201.0 3EE
Probe & Heater 1171612009 1:27:18 PM  The Luminex Detector Device is not connected or tumed off 100CBOOE
11/16/2009 1:27:19PM  User Logon: SUCCESS. 44c
11/16/20091:27:19PM  User Logged In As 494
G 1171612009 1:27:40 PM ~ Created batch ‘batch for mb 1 488
4 11/16/2009 1:31:45 PM  Created batch 'batch for mb 2' 4A8
11/16/2009 1:3941PM  Created batch 'batch for mb 3' 448
11/16/2009 1:41:44 PM  Created batch ‘batch for mb 4 488

System Status

1171612009 2:11:16 PM

Import batch ‘C\Documents and

Settings\admin\DeskioptA#04-091024-2205-50plex-ECJAD4-091024-2205-50Plex-ECVAD4-091024-2205-50F 497

started
Import batch ‘C\Documents and

Schedule 111162009 21218 PM  Settings\adminiDeskioptA#04-091024-2205-50plex-ECIA04-091024-2205-50P lex ECIA04-091024-2205-50F 498
complete

111162000 2:4 User Logoff SUCCESS 44D

' 1171612009 2:48:37 PM  User Logged Out 486

Support Utility 11/16/2009 251:00 PM  User luminex Logon: SUCCESS, 44C
11/16/2009 251:01PM  User Logged In As luminex 494

< Js
Export Print Save

~ Systom State:

Drive Fluid Level:

=/

Waste Fluid Levet:

et cattem: [
—

XY Status:

D =2 o
&
S

v
s cmma | Tuesday101132009

Eect

Anvand den har fliken for att visa, skriva ut och spara logginformation om systemstatus.

Den har fliken innehaller foljande alternativ:

» Search By Log Type (Sok pa loggtyp) — filtrerar typen av logginformation. Valj All (Alla),
Maintenance (Underhall), Security (Sdkerhet) eller Warnings and Errors (Varningar

och fel).

» Search By Log Date (S6k pa loggdatum) — har kan du stélla in ett datumintervall nar du
visar loggen 6ver systemaktiviteter.

» Advanced (Avancerat) — féljande uppgifter laggs till i systemloggen:

* Log Type (Loggningstyp)
* User ID (Anvandar-ID)
* Error Level (Felniva)

* Log (Logg) — Visar en lista med information om samtliga systemprocesser. Fdljande

information visas i listan:

* Log Date (Loggningsdatum)

* Message (Meddelande)
+ Code (Kod)

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

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

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

Fliken Schedule (Schema)

Maintenance (Underhall) > Schedule (Schema)
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Lum;ﬂex. Logovf @Help m.

@ Home m Samples f‘éj Batches @ Results g Protocols %‘ Maintenance 3 Admin

Maintenance Schedule ]
Auto Maint Instructions  View current scheduled Maintenance reminders. View Laser Warm Up schedule e
Reminders

Lot Management Subject Reminder Next Alert Date | Alert Time | Notes

This is a courtesy reminder that your six month PM

is now due. In order to help keep your system Ifyour system is covered under a

Cmds & Routines running optimally, Luminex recommends that the Luminex Gold+ or Platinum service
& Month following items be replaced at this time: contract please disregard this nofice
Scheduled PMis 1. HEPA (air) filer M72012 1000AM  h M senice callwil automaticaly be
Probe & Heater Due 2. Syringe Teflon® seals g by oo ‘/‘ o
3. AirIntake filters, Aluminum (Clean) contacted by one of our Field Service

Engineers to schedule a date for this

« Filter, front door {right) service

« Filter, front door {left)

System Info < Filter, front, XY

This is a courtesy reminder that your twelve month
PMis now due. In order to help keep your system

running optimally, Luminex recommends that the If your system is covered under a
System Status following items be replaced at this time: Luminex service
12 Month | HEPA (sin) fi Zo'gtnr/‘act please cli‘lsrﬁgard this ﬁO‘I‘ICZ
. air) filter service call will automatically be
Scheduled PMis 2. Syringe Teflon® seals 51912013 10:00 AM generated at Luminex and you will be
Schedule Due 3 Sheath filter wiquick disconnect contacted by one of our Field Service
4. Outside Sample tube Engineers to schedule a date for this
5. Valve to Pump tubings service
6. Peektubing
Support Utility 7. *Sample Valve rotor (If >= 250K cycles)

Laser Warm Up Schedule
{5:  Schedule Disabled

Detta Cal Temp: | 00C Laser:

Sheath Pressure: | 95 psi Region Events: [ Djsec ®

XY Status: 250°C Total Events: | Djsec.

Waim Up

Pa den har fliken kan du visa paminnelser for schemalagt underhall som det ar dags att
utféra pa analysatorn.

| avsnittet Reminders (Paminnelser) visas:

Subject (Amne) — underhalistillfallet som planerats for en varning.
Reminder (Paminnelse) — en beskrivning av underhallet som ska utféras.

Next Alert Date (Nasta larmdatum) — det datum da xPONENT paminner dig om
underhallstillfallet.

Alert Time (Larmtid) — det klockslag da xPONENT paminner dig om underhalistilifallet.
Notes (Anteckningar) — eventuell ytterligare information om underhallstillfallet.
Obs!: Detta ar en skrivskyddad sida nar den 6ppnas fran Maintenance

(Underhall). Oppna fliken Schedule (Planering) via sidan Admin
(Administration) for att &ndra installningarna.

Fliken Support Utility (Supportverktyg)

Maintenance (Underhall) > Support Utility (Supportverktyg)
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Luminex. 8. @ T

@ Home & Samples @ Results g Protocols % Maintenance a Admin

Support Utility 0

Auto Maint Instructions  Select a Jlar batch included in the support file, Click Support button. The support utity will
launch ar

@ Batches

atch below if you want a
export the support ZIP from the

O Include Batch nfo < Click "Include Batch Info o include a batch,
Lot Management

Cmds & Routines

Probe & Heater

System Info

System Status

Schedule

Support Utility

Anvand den har fliken for att skapa en supportfil som du kan skicka till Luminex tekniska
support. For att inkludera batchinformation i supportfilen anvander du knappen Include
Batch Information (Inkludera batchinformation) och tabellen Select Batch (Valj batch).

* Include Batch Information (Inkludera batchinformation) — valj den har knappen for att
inkludera batchinformation med supportfilen. Da aktiveras tabellen Select Batch (Valj
batch).

+ Select Batch (Vilj batch) — den har tabellen innehaller kolumner fér féljande information
om en batch:

* Name (Namn)
* Protocol (Protokoll)
* Protocol Version (Protokollversion)

» Date (Datum) — klicka pa pilen for att sortera batcharna i stigande eller fallande
datumordning.

+ Status
» Support — klicka pa den har knappen for att 6ppna Support Utility (Supportverktyg).

Skicka en Support.zip-fil

1. Om du vill inkludera en batchfil, markerar du den och markerar Include Batch
Information (Inkludera batchinformation).

2. Klicka pa Support. Supportverktyget 6ppnas.

L
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3. Skriv in ditt namn i rutan Name (Namn).

Support Utility Aot ©Q

structions:  Select an application on the list to view default support files. Click the "Add More Files” or "Take Screen Shot” button to add additional support files. When you are done, click

"Save File" to generate the support file.

Select Application
xPONENT4.2

>>

Skriv in foretagsnamnet i rutan

© N o g &

Bekrafta den plats dar filen ska

User Info

Neme Company Name

& Number

Enter a valid phone number. ddress.
Comment
Please enter a comment.
Clear
Support Files Double-click file below to view
C:\Documents and Settings\All Us DatalL \Ct L 5_2012531_14' ~
C:\Documents and Settings\All Users\Application DataxPONENTSetup log
C:\Documents and Settings\All Users\Application Data\L UMINEX\xP 12\Logs\startup. 1 log
C:\Documents and Seftings\All Users\Application DatalLUMINEX P 2\Logs\startup. 10.log
C:\Documents and Settings\All Users\Application Data\L UMINEX\xP 2\Logs\startup.2.log
C:\Documents and Settings\All Users\Application Data\L UMINEX\xP 2\Logs\startup.3.log
C:\Documents and Settings\All \pplication Data\LUMINE; gs\startup 4 log >
< >
Directory Configuration
Output Directory | C:\Documents and Settings\AdministratoriMy Documents Browse

Add More Files

[ Takescreenshot | [N Close
Company (Foretag).

Skriv in ditt telefonnummer i rutan Phone (Telefon).
Skriv in e-postadressen i rutan Email (E-post).
| rutan Comment (Kommentarer) beskriver du problemet utforligt.

sparas. Om du vill &ndra plats klickar du pa Browse

(Bladdra), navigerar till den nya mappen och klickar pa OK.

9. Klicka pa Save File (Spara fil).
tid.

10. Skicka ett e-postmeddelande til
(XPONENTSupportFile.zip) till

Den sparade filen innehaller information om datum och

| support@luminexcorp.com och bifoga supportfilen

e-postmeddelandet.
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Kapitel 7: Sidan Admin (Administration)

Du maste ha giltig licens for att ha tillgang till vissa av funktionerna pa sidan Admin
(Administration). Den har sidan innehaller foljande flikar:

3

System Setup (Systemkonfiguration)
Grupp Setup (Gruppkonfiguration)
User Setup (Anvandarkonfiguration)
Batch Options (Batchalternativ)
Alert Options (Larmalternativ)

CSV Options (CSV-alternativ)
Archive (Arkiv)

Licensing (Licensiering)

Schedule (Schema)

Report Options (Rapportalternativ)

Fliken System Setup (Systemkonfiguration)

Admin (Administration) > System Setup (Systemkonfiguration)
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R

Luaminex. User: | aimn
==

i @ Home m Samples & Batches @ Results

System Setup
System Setup Instructions  Configure the system seftings. (i )

Application Settings Arrange Main Navigation Buttons
= Set [ Enable virtual keyboard [4 Home
roup Setup Samples
) Allow the application to be minimized Batches
@ Results
User Setup [ Ignore user permission when attempting to exit software Protocols
Maintenance 5
Add header when exporting data from grids Admin

Default

Batch Options
LIS Seftings Maintenance Options
[ Connectto LIS System Initialization Procedure

Alert Options
Fluidics prep, calibration, performance

C:\Documents and Settings\All Users\Application Data\Luminexi<PO.
CSV Options cl o0
External Analysis Program Settings

JAvchive) Installed Analysis Programs:

Add New

Licensing

Schedule

Disable automatic launching of External Analysis when batches complete for all protocols.

Report Options

Anvand den har fliken for att konfigurera systeminstallningar, t.ex. programinstallningar, LIS-
installningar, underhallsalternativ och installningar fér externa analysprogram.

Programinstallningar

Dessa instéllningar andrar nagra av de grundlaggande satt som xPONENT fungerar pa och
majliggdr anpassning av manga av grundfunktionerna.

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

+ Allow the application to be minimized (Tillat att programmet minimeras) — méjliggor
minimering av xPONENT-programvaran sa att du kan komma at datorns skrivbord. Om
den har kryssrutan ar avmarkerad fungerar inte programmets minimeringsknapp.

» Ignore user permission when attempting to exit software (Ignorera
anvandarbehdrighet vid forsok att avsluta programvaran) — anvandaren kan avsluta
xPONENT-programvaran, oavsett om behdrighet har givits pa fliken User Setup
(Anvandarkonfiguration).

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

Valj de alternativ du vill aktivera och klicka pa Save (Spara).

LIS-installningar

Den har installningen ar endast avsedd for dem som anvander xPONENT med ett LIS-
system (laboratorieinformationsystem).

* Connect to LIS (Anslut till LIS) — upprattar anslutning till LIS.

* Browse (Bladdra) — 6ppnar dialogrutan Browse For Folder (Bladdra fram mapp). Valj
en plats dar systemet ska bevaka inkommande order.
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Ordna rubriker pa huvudsidan

Med dessa alternativ kan du anpassa ordningen i vilken huvudnavigeringsknapparna (sidor)
visas.

Arrange Main Navigation Buttons (Ordna huvudnavigeringsknappar) — markera eller
avmarkera kryssrutorna for att visa eller ta bort huvudsidrubriker. Rubriken fér sidan Home
(Startsida) kan inte tas bort. Sidan Admin (Administration) kan inte tas bort om en
sékerhetslicens inte anvands eller om anvandaren som &r inloggad ar installd som medlem
i grupprofilen.

Main Navigation Button Arrows (Pilknappar for huvudnavigering) — klicka pa en
huvudsidrubrik och klicka sedan pa en uppat- eller nedatpil for att &ndra visningsordningen
for den valda rubriken hogst upp i fonstret. Sidan Home (Startsida) kan inte tas bort.

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

Underhallsalternativ

| det har avsnittet visas hur du gor nar systemet ska initieras.

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

Ta bort analysprogram

Gor sa har, om du vill ta bort ett analysprogram fran listan Installed Analysis Programs
(Installerade analysprogram):

1.

| listan Installed Analysis Programs (Installerade analysprogram) valjer du det
program du vill avinstallera.

Klicka pa Remove (Ta bort). Om du vill férhindra att det externa analysprogrammet
startar automatiskt valjer du Disable automatic launching of External Analysis when
batches complete for all protocols (Inaktivera automatisk start av extern analys nar
batcharna ar klara for alla protokoll).

Arrangera de viktigaste navigeringsknapparna

Anvand det har avsnittet for att ordna huvudsidorna hogst upp i XxPONENT®-fonstret.

Obs!: Sidan Home (Startsida) och i vissa fall sidan Admin
(Administration) gar inte att flytta.

Sa har flyttar du om de viktigaste navigeringsknapparna:

1.

Markera eller avmarkera de kryssrutor for respektive sidnamn for att visa eller dolja
sidan.

Klicka pa sidans namn och anvand upp- och nerpilarna for att andra den ordning (fran
vanster till hdger) som sidorna visas i.

Klicka pa Save (Spara).

Klicka pa Default (Standard) om du vill aterstalla den ursprungliga navigeringslayouten.
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Underhallsalternativ

| det har avsnittet kan du definiera rutinen System Initialization (Systeminitiering).
K&r nagon av rutinerna i System Initialization (Systeminitiering) som ett led i den dagliga
startrutinen.

Obs!: Se avsnittet Daily Activities (Dagliga aktiviteter) pa sidan Home
(Startsida) for anvisningar om dagliga underhallsrutiner.

Luminex rekommenderar att du utfor veriferingen varje dag och kalibreringen en gang i
veckan. Verifiering och kalibrering bér ocksa utféras om nagot av foljande intraffar:

+ Deltakalibreringstemperaturen avviker + 5 °C.
* Du flyttar instrumentet.
* Du far problem med provinsamlingen.

» Du utfor underhall pa instrumentet, t.ex. byter ut en maskinvarukomponent.
Foljande procedurer for systeminitiering finns:

+ Fluidics preparation, calibration, performance verification (Fluidikférberedelse, kalibrering,
prestandaverifiering).

* Fluidics preparation, performance verification (Fluidikférberedelse, prestandaverifiering).

* Fluidics preparation (Fluidikberedning).

Definiera rutin for systeminitiering

Obs!: Luminex® rekommenderar daglig funktionsverifiering och att MAGPIX
-systemet kalibreras varje vecka. Du kan stalla in
systeminitieringsrutinen sa att kalibrering och verifiering inkluderas pa
fliken System Setup (Systeminstallning) i avsnittet Maintenance
Options (Underhallsalternativ) pa sidan Admin (Administration).

1. Oppna sidan Admin (Administration).
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2. Klicka pa System Setup (Systemkonfiguration).

Laminex.
@ Home & Samples

@ Results 3 Protocols

& Batches

System Setup
System Setup Instructions  Configure the system settings (i)
Application Settings
[0 Enable virtual keyboard
Group Setup
[ Allow the application to be minimized
User Setup 2 lgnore user permission when attempting to exit software
Default
) Add header when exporting data from grids Admin
Batch Options
LIS Settings Meaintenarnice Options
0 Connectto LS Systern Inialization Procedure
Alert Options
Fluidics prep, calibration, performance v
C\Documents and Settings\All Users\Application Data\LuminexixPO.
CSV Options
External Analysis Program Settings
IArehive Installed Analysis Programs:
Add New
Licensing
Schedule
Disable automatic launching of Extemal Analysis when batches complete for all protocols,
Report Options.

3. Under Maintenance Options (Underhallsalternativ) kan du vélja en procedur i
rullgardinslistan.

» Laseruppvarmning, fluidikférberedelser, kalibrering, funktionskontroll
» Laseruppvarmning, fluidikférberedelser, funktionskontroll
* Uppvarmning, fluidikférberedelser

4. Klicka pa Save (Spara).

Fliken Group Setup (Gruppkonfiguration)

Admin (Administration) > Group Setup (Gruppkonfiguration)
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Luminex. @ @ ONENTG E

ser: Adrministrator
@ Home. & Samples ﬁ Batches @ Results g Protocols & Maintenance Q Admin

Group Setup
System Setup Instructions  Change group permissions (i ]

Group Setup Group Profile: Administrator o4 Group Features: System Administration

User Setup

Features

Features Allowed Signature Required
Batch Options Manage Users

Manage System Configuration

Alert Options Perform Calibration and Verification

Manage Alerts

CSV Options Manage scheduled maintenance

(SR}

Change batch options
Archive

Allow exit software

Batch run override system

O0D0DO0OO0ODO0OO0O o0

Licensing

®

Create, delete, activate Cal and Ver Lots and K.

Schedule

Report Options

Den har fliken ar endast tillganglig i Security- och 21 CFR Part 11-paketen. Anvand den har
fliken for att stalla in behoérigheter for olika anvandargrupper. Om du har 21 CFR Part 11-
paketet kan du dessutom krava en elektronisk signatur for att utféra utvalda uppgifter.

Obs!: Paketet 21 CFR Part 11 ger ocksa fullstandig tillgang till funktionerna i
Secure-paketet.

Anvandare ar indelade i grupper och behdrigheter ges till varje enskild grupp. Tilldela inte
behdrigheter direkt till enskilda anvandare. Anvand den har fliken for att lasa upp konton for
anvandare som har |ast sig sjalva ute ur systemet.

Group Features (Gruppfunktioner) — i listan Group Profile (Grupprofil) valjer du den
grupprofil du vill konfigurera. | listan valjer du de funktioner som vald Group Profile
(Grupprofil) ska tilldelas. Features (Funktioner) anvands for att tilldela en grupp en sarskild
funktion. Kryssa for motsvarande ruta for att valja 6nskad funktion.

Group Profile (Grupprofil) — foljande anvandargrupper ar foérdefinierade:
* Administrator (Administrator)

* Supervisor (Arbetsledare)

+ Service

* Technician2 (Tekniker 2)

* Technician1 (Tekniker 1)

* Reviewer (Granskare)
Anvandaren hor till den grupp som du placerade henne/honom i.

Group Features (Gruppfunktioner) — listan Group Features (Gruppfunktioner)
innehaller behdrighetskategorier. Nar du valjer en kategori fran listan visas de enskilda
uppgifter som ingar i kategorin i avsnittet Features (Funktioner). Foljande kategorier finns:

+ System Administration (Systemadministration)
« Batch Management (Batchhantering)

* Protocol Management (Protokolishantering)
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* Lot and Std/Ctrl Kit management (Hantering av loter och standard/kontrollsatser)
* Import and export data (Import och export av data)
» Archiving (Arkivering)

Kryssrutan Allow(Tillatet) vid de olika behdrigheterna i avsnittet Features (Funktioner) visar
om den aktuella gruppen kan utfora atgard i fraga. Kryssrutan Signature Required
(Signatur kravs) vid en behorighet innebar att en digital signatur krévs nar anvandare i den
valda gruppen ska utféra denna atgard.

Avmarkera kryssrutan Allowed (Tillatet) och valj Signature Required (Signatur kravs) for
att begéara den elektroniska signaturen av en annan anvandare vars konto har konfigurerats
for att tillata atgarden. Nar du gor det kan den aktuella anvandaren inte slutféra atgarden utan
denna elektroniska signatur. Aktiviteter som endast kan utféras efter signering (Signature
Required) sparas i System Log (Systemloggen).

Foéljande behorigheter ar tillgangliga for dessa grupper:
+ System Administration (Systemadministration)

+ Manage Users (add, edit, or delete users) (hantera anvéndare [lagga till, redigera
eller ta bort anvandare])

* Manage System Configuration (Hantera systemkonfiguration)

« Perform Calibration and Verification (Utféra kalibrering och verifiering)
* Manage Alerts (Hantera larm)

+ Manage scheduled maintenance (Hantera planerat underhall)

+ Change batch options (Andra batchalternativ)

+ Allow exit software (Tillat stidngning av program)

+ Batch run override system (System for asidosattande av batchkérning)

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

+ Batch Management (Batchhantering)
» Create Batch (Skapa batch)
» Edit Batch (Redigera batch)
* Delete Batch (Radera batch)
* Run Batch (Koéra batch)
+ Validate and Invalidate Results (Utvardera och ogiltigforklara resultat)
* Replay Batch (Ta om batch)
» Approve Batch (Godkanna batch)
* Reanalyze Results (Analysera om resultat)
+ Save Batch after changing results (Spara batch efter andring av resultat)
* View Processed Batch Results (Visa bearbetade batchresultat)
+ Export Processed Batch Results (Exportera bearbetade batchresultat)
* Protocol Management (Protokolishantering)
+ Edit Protocol (Redigera protokoll)
* Delete Protocol (Radera protokoll)
* Lot and Std/Ctrl Kit Management (Lot- och standard-/kontrollsatshantering)
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+ Create Std/Ctrl Kit and Lots (Skapa standarder/kontrollsatser och loter)

+ Edit Std/Ctrl Kit and Lots (Redigera standarder/kontrolisatser och loter)

» Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Radera standarder/kontrollsatser och loter)
* Import and Export Data (Importera och exportera data)

+ Export Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Exportera batch-, protokoll-, sats- eller
lotfiler)

* Import Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Importera batch-, protokoll-, sats- eller
lotfiler)

+ Archiving (Arkivering)

» Backup/Restore (Sakerhetskopiera/aterstalla)
» Archive (Arkiv)

Om du utfér en atgard som kraver en elektronisk signatur 6ppnas dialogrutan Electronic
Signature (Elektronisk signatur). Anvandar-ID fylls i automatiskt. Ange I6senord och bifoga
eventuella anmarkningar. Klicka pa OK for att bekrafta den elektroniska signaturen eller pa
Cancel (Avbryt) for att avbryta signaturen.

» Cancel (Avbryt) — avbryter processen utan att andringarna sparas.

» Save (Spara) — sparar andringarna.

Konfigurera gruppbehorigheter

| listan Group Profile (Grupprofil) klickar du pa den grupprofil du vill konfigurera.

2. |listan Group Features (Gruppfunktioner) klickar du pa de gruppfunktioner du vill
konfigurera in for den valda grupprofilen.

3. [l avsnittet Features (Funktioner) markerar du kryssrutan Allowed (Tillaten) fér 6nskad
behdrighet sa den aktuella gruppen kan utféra uppgiften. Om du anvander 21 CFR Part
11-paketet kryssar du for Signature Required (Signatur kravs) for énskad behorighet for
att krava en digital signatur narhelst en anvandare i grupp utfér uppgiften i fraga. Dessa
uppgifter sparas i System Log (Systemloggen).

4. Klicka pa Save (Spara).

Fliken User Setup (Anvandarkonfiguration)

Admin (Administration) > User Setup (Anvandarkonfiguration)
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Luminex.

@ Home & Samples & Batches

System Setup

Group Setup

User Setup

User Setup

Create New User

Users

@ Results

Instructions  Create, edit, or delete a user's profile, and set global user settings

g Protocols

Global User Settings
Password Expiration

Unsuccessful Login Atternpts:

Autornatic logoff (seconds)

Louoff Help MUM. L

& Maintenance a Admin

180 | Minimum User ID Length

3 Minimum Passwaord Length 6

0

Batch Options

Alert Options

CSV Options

Archive

Licensing

Schedule

Report Options

User D
Admin

rtestuser

User Group Profile
Administrator Administrator

asdf asdf Reviewer

Account Locked
No

No

=, Command:

System State:

Delete User | Edit User

Tuesday 10132009

Pa den har fliken skapar eller redigerar du anvéandarkonton, tar bort anvandare fran systemet

och visar en lista éver auktoriserade anvandare (inklusive deras profilinformation).

» Create New User (Skapa ny anvandare) — 6ppnar skarmen Create User Account

Obs!: Du maste ha administrativ behorighet och anvanda Secure-versionen
av XPONENT eller 21 CFR Part 11-versionen fér att kunna utféra

dessa uppgifter.

(Skapa anvandarkonto).

* Global User Settings (Globala anvandarinstallningar) — det har avsnittet innehaller

féljande:

Password Expiration (Losenordets utlopande) — ange en tidsrymd i dagar.
Standardinstallningen ar 180 dagar.

Automatic Logoff (seconds) (Automatisk avioggning [sekunder]) — hur manga
sekunder som ska ga innan en automatisk utloggning sker. Standardinstallningen ar 0.

Minimum User ID Length (Minsta antal tecken i anvandar-ID) — som standard ar
detta sex tecken.

Minimum Password Length (Minsta antal tecken i I6senord) — som standard ar
minimildngden for [6senord sex tecken.

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

» Users (Anvédndare) — visar en lista Over alla anvandare. Listan innehaller information om

ID, Name (Namn) och Group Profile (Grupprofil) och anger om ett anvandarkonto ar

sparrat eller inte.

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

» Edit User (Redigera anvandare) — 6ppnar skarmen Edit User Account (Redigera
anvandarkonto). Skarmen har samma alternativ som skarmen Create User Account

(Skapa anvandarkonto).
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Redigera anvandarbehorigheter

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

Aterstilla kontostatus

En anvandare sparras om han/hon forséker logga in fler an det tillatna antalet ganger utan att
lyckas. | listan User (Anvandare) klickar du pa anvandar-ID och sedan pa Edit User
(Redigera anvandare). Avmarkera kryssrutan Account status: Locked (Kontostatus:
sparrat) och klicka sedan pa Save (Spara).

Fonstret Create User Account (Skapa anvandarkonto)

Admin (Administration) > User Setup (Anvandarkonfiguration) > Create User Account
(Skapa anvandarkonto)

Luminex. Louoff H-Iv WM.

@ Home m Samples ﬁ Batches @ Results

Create User Account
System Setup Instructions  Selectthe options for the user @

User ID: Password:
Group Setup

User Setup

Batch Options

User. Reenter Password

Account status: [ Locked Change password after next login [J

Alert Options

Group Profile: Administrator

CSV Options

Archive

Licensing

Schedule

Report Options

oy System State:

iy )
totus | camams

Tuesday 101132009

Anvand den har fliken for att konfigurera alternativ fér en ny anvandare.
Administratérsanvandare kan tilldela behérighet till enskilda eller samtliga grupper. For detta
kravs 21 CFR Part 11- eller Secure-paketet.

Den har fliken innehdller féljande alternativ:

* User ID (Anvandar-ID)

* User (Anvandare)

* Kryssrutan Account Status (Kontostatus)
+ Listan Group Profile (Grupprofil)

* Password (L6senord)

* Reenter Password (Bekrifta Io6senord)
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+ Change password after next login (Andra ldsenord efter nista inloggning) — kraver
att anvandaren andrar I6senordet efter forsta inloggningen. Den har rutan ar férkryssad
som standard.

» Save (Spara) — sparar och atergar till User Setup (Anvandarkonfiguration).

» Cancel (Avbryt) — atergar till User Setup (Anvandarkonfiguration) utan att spara
andringarna.

Skapa ny anvandare

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

2. Skriv in 6nskat anvandar-ID i rutan User ID (Anvandar-ID). Anvandar-ID ar inte
skiftlageskansliga. Du kan andra erforderligt antal tecken for anvandar-ID pa fliken User
Setup (Anvandarkonfiguration). Nar du har skapat och tagit bort ett anvandar-ID kan
detta id inte anvandas igen.

3. Skriv in anvandarens namn i rutan User (Anvandare).

Kryssa for Account Status (Kontostatus) for att sparra kontot eller avmarkera rutan for
att lasa upp kontot.

5. Skriv in ett I6senord fér anvandaren i rutan Password (Lésenord) och bekréafta det i rutan
Reenter Password (Bekréafta I6senord). Om du vill att anvandaren ska andra sitt
I6senord vid den foérsta inloggningen valjer du Change password after first login
(Andra 16senord efter forsta inloggning). Du stéller in erforderlig 1angd pa l6senord pa
fliken Group Setup (Gruppkonfiguration).

| listan Group Profile (Grupprofil) valjer du roll fér den anvandare som skapas.

Klicka pa Save (Spara) eller aterga till User Setup (Anvandarkonfiguration) utan att
spara.

Fonstret Edit User Account (Redigera anvandarkonto)

Admin (Administration) > User Setup (Anvéandarinstillning) > Edit User Account
(Redigera anvandarkonto)
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Luminex. 8. @ T
‘@Homg mSImplu

@ Results 3 Protocols & Maintenance Q Admin
Edit User Account

System Setup Instructions  Select the aptions for the user (i)

@ Batches

Group Setup User D [AUESES Password: [yeesessessesees

User Pubs Reenter Password:  [yqqsessesscsees
User Setup

Account status: O Locked Change password after next login [J
Batch Options

Alert Options
Group Profile: Administrator
CSV Options
Archive
Licensing

Schedule

Report Options

Pa den har sidan kan anvandare andra information om anvandaren som valdes pa fliken
User Setup (Anvandarkonfiguration).

Sidan Edit User (Redigera anvandare) innehaller féljande alternativ:
» User ID (Anvandar-ID) — identifierar anvéndaren.

* Name (Namn) — anvandarens namn.

* Group Profile (Grupprofil) — anvandarens grupp eller kategori.

+ Change Password After Next Login (Andra Ié6senord efter nista inloggning) — en ruta

som nar den ar forkryssad indikerar att anvandaren behover byta I6senord vid nasta
inloggning.

* Account Status (Kontostatus) — sparrat eller aktivt. En bock i rutan Locked (Spéarrat)

anger att kontot har sparrats pa grund av att det maximalt tillatna antalet misslyckade
inloggningsforsdk har éverskridits.

* Password (L6senord) — anvandarens |6senord.

* Reenter Password (Bekrafta I6senord) — upprepa anvandarens lésenord.

» Save (Spara) — klicka for att spara andringarna som gjorts i fonstret Edit User Account

(Redigera anvandarkonto).

» Cancel (Avbryt) — klicka har for att avbryta processen och aterga till fliken User Setup

(Anvandarkonfiguration).

Definiera globala anvandarinstallningar

Installningarna i Global User Settings (Globala anvandarinstéliningar) paverkar alla

anvandare i alla anvandargrupper. Du kan behalla standardinstaliningarna eller ange egna

varden.

Sa har konfigurerar du Global User Settings (Globala anvandarinstéllningar):

1. lavsnittet Global User Settings (Globala anvéndarinstéllningar) anger du tiden (i
dagar) for Password Expiration (Losenordets utlopande).

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

inloggningsforsok).
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3. Stall in hur manga sekunder som ska ga innan den automatiska utloggningsfunktionen
initieras i Automatic Logoff (Automatisk utloggning).

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

5.  Ange minimilangd for I16senord i Minimum Password (Minsta antal tecken i I6senord).

Fliken Batch Options (Batchalternativ)

Admin (Administration) > Batch Options (Batchalternativ)

Luminex. 8.~ @ Tor=r@
‘@Hnm- &Slmplll

@ Results 3 Protocals % Maintenance
Batch Options

System Setup Instructions  Set options for acaisition and analysis of batches o

@ Batches

Batch Options Batch Settings

Group.Setup [ Ao runing o saving  batch i exied reagerts and Calibration expiration days: 7
Analysis display decimal places:

0] Allow running a batch if XY temperature is notin range. ets cleplay ° 3

User Setup Minimum bead count for obtaining results: |1

[ Allow running a batch if the instrument is not caliorated or verified.

7 Allow batches to be run or saved without lot number, expiration or

Use weighting as default option for quantitative analysis manufacturer
Batch Options o .
oy Warn when 2 New Batch with jthout Default Satch Routines

‘saving the Protocol andfor Standard and Control information Default Pre-Batch Routine Rinse v

Alert Options [ Prompt for reacquiring of last errored wells for an aborted partial batch Default Post-Batch Routine Daily Instrument Shutdown v

areo, WARNNG: forthe
routne chosen. e size lintaions shouid be considered.

CSV Options

Archive Batch Thresholds
Lowbead count detection

O Error (Stop)
Licensing Detection Enabled ¢ yarming (Pause)
® Warning (Log)

Well Count: |3
O Run Routine

Total Bead
Schedule C”mfm ead 10 Log a warning per batch if 3 successive wells do not reach 10 bead

Report Options

Anvand den har fliken for att konfigurera batchanalys och -insamling.

Den har fliken innehaller féljande alternativ:
» Batch Options (Batchalternativ) — i det har avsnittet visas foljande alternativ:

* Warn when saving/running a New Batch with New Protocol without saving the
Protocol and/or Standard and Control information (Varna nar du sparar/kér ny
batch med nytt protokoll utan att spara protokollet och/eller standard- och
kontrollinformation) — 6ppnar ett varningsmeddelande i form av en dialogruta nar du
sparar eller kor en ny batch med ett nytt protokoll och inte har sparat protokollet och/eller
standard- och kontrollinformationen.

* Prompt for reacquiring of the last errored wells for an aborted partial batch (Fraga
om de senast felaktiga brunnarna i en avbruten partiell batch ska samlas in pa
nytt) — tillater anvandare att pa nytt ta prov fran brunnar nar insamlingen avbroéts (vid
aterupptagandet av en stoppad/partiell batch) eller att starta med nasta brunn som prov
ej tagits fran.

» Batch Settings (Batchinstallningar) — det har avsnittet innehaller féljande alternativ:

+ Calibration expiration days (Utgangstid i dagar for kalibrering) — skriv antal 6nskade
dagar som en systemkalibrering ska forbli aktiv innan den I6per ut. Som standard ar
denna period sju dagar.
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+ Analysis display decimal places (Antal decimaler fér visning vid analys) — ange det
antal siffror som systemet ska visa. Som standard ar antalet siffror tre.

* Minimum bead count for obtaining results (Minsta partikelantal for att erhalla
resultat) — ange ett heltal mellan 0 och 1 000 000. Detta ar det minsta antal partiklar
som maste observeras av instrumentet fér en specifik analyt innan dessa data kan
anvandas i statistiska berakningar och visas i diagram- respektive resultattabellen. Om
vardet ar instéllt pa mer an 0 visar analysatorn inte data for partikeluppsattningar som
inte ger upphov till handelser som &r lika med eller understiger detta varde. Ange 0 for
att visa alla handelser. Standardinstallningen ar 1.

» Default Pre-Batch Routine (Standardrutin fore batch) — rutiner for systemunderhall
som tvatt, spolning eller rengéring kan programmeras vid olika punkter i en batch for att
forhindra igensattningar och bibehalla hdgsta systemprestanda. Rutiner fore batch
rekommenderas speciellt vid kravande provmatriser som viskdst material eller material
som innehaller uppslammade partiklar eftersom dessa matriser kan satta igen
instrumentet. Valj det har alternativet for att ange att en sarskild rutin ska kéras innan en
batch kors.

Obs!: Kommandot Rinse (Skélj) kors efter alla tre rutiner fore batch.

+ Default Post-Batch Routine (Standardrutin efter batch) — en Luminex-rutin efter
batch som inte kan tas bort eller &ndras, utan kdrs automatiskt i slutet av varje batch for
att rengéra sondkammaren och bibehalla hégsta systemprestanda. Du kan dock sténga
av den har rutinen eller anvédnda en annan. Luminex rekommenderar att systemet
rengors med 0,1 N NaOH.

« Default Analysis Graph Axes (Standardanalys av diagramaxlar) — antingen logg x-
eller logg y-axeln.

» Batch Thresholds (Gransvarden for batch)

+ Detection enabled (Identifiering aktiverad) — aktivera eller inaktivera identifiering av
lagt partikelantal.

* Well Count (Antal brunnar) — ndr insamling fran detta antal pa varandra foljande
brunnar ger upphov till ett I1agre partikelantal &n det antal som anges i rutan Total Bead
Count (Totalt antal partiklar) vidtas atgarden mot lagt partikelantal.

» Total Bead Count (Totalt antal partiklar) — antal partiklar som maste réknas per brunn
for att brunnen ska godkannas.

+ Atgard — vélj antingen Error (Stop) (Fel [stopp]), Warning (Pause) (Varning [paus]),
Warning (Log) (Varning [logg]) eller Run Routine (Kor rutin). Den valda atgarden
vidtas nar antalet brunnar i rutan Well Count (Antal brunnar) kérs utan att uppna det
antal partiklar som anges i rutan Bead Count (Antal partiklar).

» Cancel (Avbryt) — avbryter utan att spara andringarna.
» Save (Spara) — sparar andringarna.

Fliken Alert Options (Larmalternativ)

Admin (Administration) > Alert Options (Larmalternativ)

Anvand den har fliken for att konfigurera larm for olika systemhandelser.
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Luminex. on (O POV
@ Home m Samples ﬁ Batches @ Results 3 Protocols % Maintenance 9 Admin

Alert Options
System Setup Instructions  Set options for alerts @
Alert Options

Group Setup

Locked User Dialog Ermail Sound [> Play ﬁ) Speakers attached

Batch Complete Dialog Email Sound [> Play
User Setup

Heater In Range Dizlog Ermail Sound [> Play
Batch Options Scheduled Maintenance Dialog Emal Sound [> Play

Low Bead Count Detected Dialog Email Sound [> Play
Alert Options System Alerts Dialog Ernail Sound [> Play

Rotine Complete Dialag Email Sound [> Play
CSV Options Delta Cal Temp Exceeded Tolerance

Diring Bsten Dialog Email Sound [> Play
Archive
Licensing
Schedule
Report Options

lf
Setup Email

i Drive Fluid Level: Deta Cal Temp: [

Connected

- : 9
- — \ Waste Fluid Level: XY Status:

Yo Paus Stop =
catea Tuesday 10/13/2008 11:49AM ]

Alert Options (Larmalternativ) — det finns tre kryssrutor for varje larm: Dialog (Dialogruta),
Email (E-post) och Sound (Ljud). | det har avsnittet visas féljande handelser:

Den har fliken innehaller féljande alternativ:

* Locked User (Sparrad anvdndare) — anvandaren ar sparrad frain xPONENT.
+ Batch Complete (Batch klar) — batchen har slutférts.

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

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

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

+ System Alerts (Systemlarm) — nagon av féljande handelser har intraffat:
» Sprutans pumpkolv éverbelastad
» Slut pa hylsvatska
* Hylsvatska nastan slut
+ Full avfallsbehéllare
+ Aktiverad bubbelavkanning
* Forlust av sondsteg
* Fel hylstryck
* Forlust av x-steg
* Forlust av y-steg
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* Routine Complete (Rutin klar) — den rutin som foér narvarande koérs ar klar.

» Delta Cal Temp Exceeded Tolerance During Batch (Deltakalibreringstemperaturen
overskred toleransen under batch) — deltakalibreringstemperaturen foll under det
angivna temperaturintervallet under batchkdrningen.

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

Speakers Attached/Speakers Not Attached (Hogtalare anslutnal/inte anslutna) —
aktiverar ljud sa att de kan spelas upp genom hégtalarna. Klicka pa den har knappen om
systemet har hdgtalare. Detta &r en vaxlingsknapp.

Setup Email (Konfigurera e-post) — dppnar dialogrutan Setup Email (Konfigurera e-

post).
Setup Email
Instructions: Enter required information to send messages 10 your email systemn, Press the test button to verify your settings
Mail Server Host [J Email Active
From Email Address [J Enable SSL
From Email Password
Mail Server Port 25
Email Addresses (separated by commas):
Test
Email response
oK Cancel

Aktivera eller inaktivera e-postmeddelanden genom att markera/avmarkera kryssrutan Email
Active (E-post aktiv).

Kontakta natverksadministratoren for att faststalla vilken information som ska anges i rutorna
Mail Server Host (E-postservervard), From Email Address (Fran e-postadress), From
Email Password (Lésenord for Fran e-post) och Mail Server Port (E-postserverport)
samt om du behdéver kryssa fér Enable SSL (Secure Sockets Layer) (Aktivera SSL
[Secure Sockets Layer]).

Knappen Test testar e-postinstaliningarna. Valj Apply (Verkstall) for att initiera de
installningar du har valt eller klicka pa OK for att anvanda instaliningarna och sténga
dialogrutan. Klicka pa Cancel (Avbryt) for att stdnga dialogrutan utan att spara
installningarna.

Uppgifter i Alert Options (Larmalternativ)
Stall in meddelandealternativ for olika handelser:

1. Valj Dialog (Dialogruta) om du vill att en dialogruta ska 6ppnas for en specifik handelse.
2. Valj Email (E-post) om du vill skicka ett e-postmeddelande fér en specifik handelse.

3. Valj Sound (Ljud) om du vill att en ljudsignal ska avges for en specifik handelse.
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4. Om du valjer att skicka ett e-postmeddelande fér en specifik hdndelse, men annu inte har
stallt in e-postadressen klickar du pa Setup Email (Konfigurera e-post) for att 6ppna
dialogrutan Setup Email (Konfigurera e-post).

Luminex. Loucﬂ' gHelp MM.

@ Home & Samples & Batches @ Results g Protocols @ Maintenance

Alert Options
Instructions ~ Set options for alerts (]

System Setup

Alert Options
Group Setup Setup Email

send messa ges Press the test bution o veriy your setings.

User Setup
il

Mail Server Host O Email Active

Batch Options
" From Email Address [ Enable SSL

From Email Password
Alert Options

Meail Server Port 2%
CSV Options Ermail Addresses (separated by commas; )

Archive Test

ssssssss

Schedule

Report Options

» Aktivera eller inaktivera e-postmeddelanden genom att markera eller avmarkera
kryssrutan Email Active (E-post aktiv).

» Kontakta systemadministratoren for information om de uppgifter som ska anges i
rutorna Mail Server Host (E-postservervard), From Email Address (Fran e-
postadress), From Email Password (Lésenord for utgaende e-post) och Mail
Server Port (E-postserverport) samt om du behéver kryssa fér Enable SSL
(Aktivera SSL — Secure Sockets Layer).

» Ange de adresser till vilka du vill skicka meddelanden till i rutan Email Addresses (E-
postadresser).

» Klicka pa Test (Testa) for att skicka ett test-e-postmeddelande till de adresser du
uppgivit.

5. Klicka pa OK for att verkstélla eventuella andringar och stanga dialogrutan eller pa Apply
(Verkstill) for att tilldmpa eventuella dndringar, men stanna kvar i dialogrutan Setup
Email (Konfigurera e-post).

Fliken CSV Options (CSV-alternativ)

Admin (Administration) > CSV Options (CSV-alternativ)
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Luminex. & oor [ v PONENTG E

ser: =
@ Home. & Samples f' Batches @ Results g Protocols & Maintenance 0 Admin

CSV and Batch Options
System Setup Instructions  Set options for exporting batches to csv files o

€SV and Betch Export Options

[ Automatically export results CSV file when batch is complete
Group Setup Iy exp P Test Sort Order. | By Region ID v

Automatically export batch when batch is complete
User Setup
0 Maximurm number of data columns in CSV file: 10
Batch Options [0 Use US regionalization farmat only

[ Include Advanced Statistics

Alert Options
CSV File Export Folder and Automatically Exported Batch Folder:

CSV Options C:Documents and Settings\All Users\Application DatalLuminexPO .. | || Browse...

Archive [ Automatically convert the raw run files to CSV format for each wellin the batch
Licensing

Schedule

Report Options

Du maste ha administrativa rattigheter for att utféra denna uppgift om du anvénder 21 CFR
Part 11- eller sdkerhetspaketet. Anvand den har fliken for att definiera vad CSV-filen
(komma- eller semikolonavgransade varden) ska att innehalla och var den ska sparas.

Alternativ for CSV- och batchexport

Den har fliken innehaller féljande alternativ:

+ Automatically export results CSV file when batch is complete (Exportera automatiskt
resultat till CSV-filen nar batchen ar fullstandig) — CSV-filen exporteras automatiskt nar
systemet avslutar analysen av batchen. Pa sa satt kan program kéras péa exporterade data
utan att exporten maste startas manuellt.

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

* Maximum number of data columns in CSV file (Maximalt antal datakolumner i CSV-
fil) — anger antal enskilda varden péa varje rad i utdatafilen med komma- eller
semikolonavgransade varden. Varje varde avgransas fran det féregédende och foljande
varde med ett kommatecken eller semikolon.

* Use US regionalization format only (Anvand endast amerikanskt
regionaliseringsformat) — exporterar data endast i amerikanskt regionaliseringsformat.
Valj detta alternativ om det externa analysprogrammet kraver en CSV-utdatafil med
amerikanska avgransingstecken.

* Include Advanced Statistics (Inkludera avancerad statistik) — exporterar avancerad
och extra statistik, t.ex. trimmat antal, i CSV-filen. Se CSV-filspecifikationen for vidare
information.

* CSV Export Folder and Automatically Exported Batch File (CSV-exportmapp och
automatiskt exporterad batchfil) — visar sékvagen till den plats dit CSV-filen eller den
automatiskt exporterade batchfilen ska exporteras. Klicka pa Browse (Bladdra) for att
andra sokvag for filexporten.
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+ Automatically convert the raw run files to CSV format for each well in the batch
(Automatiskt omvandla de raa korfilerna till CSV-format) — omvandlar automatiskt raa
korfiler till CSV-format for respektive brunn i batchen. Det har alternativet skapar en CSV-
formaterad fil med raa partikeldata for varje brunn.

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

» Cancel (Avbryt) — avbryter utan att andringarna sparas.

» Save (Spara) — sparar andringarna.

Fliken Archive Options (Arkivalternativ)

Admin > Archive (Administrera arkiv)

Luminex. Log Off Help mr.
@ Home m Samples ﬁ Batches @ Results g Protocols & Maintenance

Archive
System Setup Instructions  Press the archive button to launch the archive utility. You can archive and backup from there G

Group Setup
User Setup

Batch Options
Alert Options Press the button below to launch the archive utility. From the archive utility you may archive or restore
the system. You may setup a schedule for automatic archiving as well as perform manual archives

- ] .
CSV Options \5 Launch Archive Utility

Licensing
Schedule

Report Options

1:03PM

Anvand den har fliken for att arkivera alla filtyper — batchar, protokoll, satser, loter och LIS-
poster. Nar du klickar pa Launch Archive Utility (Starta arkivverktyget) 6ppnas Archive
Utility (Arkivverktyget).

Obs!: Sakerhetskopiera eller aterstall xPONENT-filerna genom att stanga
programmet och valja XPONENT ARCHIVE (XPONENT-ARKIV).

Arkivverktyget

Admin (Administration) > Archive (Arkiv) > Archive Utility (Arkivverktyget)
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Archive Utility

the system from a previous backup by selecting Restore System.

Schedule Overview

08 00 | |AM

Daily

Reminder Only  (Waming: Archive will not occur and must be done manually)

Yes

Archive Events

10/1820118:08:27 ¢ Reminder
10/19/20118:00:00£  Iformation

10/19/20118:00:00¢  Information

10/18/20118:00:00¢ _ Information

10/19/2011 8:00:01#  Information

00

Instructions: Setup a schedule for Automatic Reminders or Archives. Select Manual Archive to individually archive files. Backup the entire system by selecting Backup System, and restore

= o o e B

Reminder - archive is due: type ‘Automatic, archive type ‘Batches’
Archive finished: type ‘Automatic’, archive type ‘Batches’. Status:

Archive started - Type: Logs, Log enies with dates prior to 9/19/2011 have.
wed
Archive completed successfuly - Type: Logs, Log entries with dates prior

109/1972011 have been archived.
‘Archive finished: type ‘Automatic’, archive type Logs'. Status: Succeeded

Note: Ifthe firsttwo checkboses are not checked, al batches wil be archived

e batches older than: [14 Days

t 20 Batches

gs older than: 30 Days

C:\Users\Public\Documents\Archive

Edit

System Current files in xPONENT:

. Current Local Disk Space
27%
Used

its 0 Lots|0 S Records 0

- Current Local Archive Space
27%
Used

Batches|0 Protocols |0

Current Database Space

0%
Used

Version: 1.0.433.0 System Backup System Restore Manual Archive [

Archive Utility (Arkivverktyget) kan anvandas i xPONENT for att stalla in hur ofta och vilka
typer av filer som ska sakerhetskopieras. Statistik om utnyttjat diskutrymme och
arkivutrymme liksom vilka typer av filer som ska sékerhetskopieras visas pa den har sidan.

Arkivverktyget kors fortlopande. Om automatisk arkivering har schemalagts sker den oavsett
om xPONENT® kérs eller inte.

Nar du vill sékerhetskopiera eller aterstalla xPONENT stanger du programmet och kor
arkivverktyget fran Start-menyn.

Archive Utility (Arkivverktyget) innehaller féljande alternativ:

+ Schedule Overview (Schemadversikt) — anvand alternativen i den har rutan for att
planera arkivering.

» First Occurrence (Forsta gangen) — anvand det har alternativet for att valja datum och
tid for den forsta automatiska arkiveringen.

* Frequency (Frekvens) — anvand det har alternativet for att ange hur ofta
arkiveringsprocessen ska utforas.

* Reminder Only (Endast paminnelse) — anvand det har alternativet for att ange om du
vill ha en paminnelse regelbundet fran systemet sa att du kan utféra arkiveringen
manuellt.

» To Be Archived (Att arkivera) — anvand dessa valmdjligheter for att ange vilka filer som
ska arkiveras.

» Archive Folder (Arkivmapp) — anvand detta alternativ for att valja den mapp i vilka
filerna ska arkiveras. Om resultatmappen ligger pa en delad natverksenhet och den fér
narvarande ar otillganglig arkiverar systemet lokalt och skickar ett meddelande till dig
om var de arkiverade filerna finns.

+ Archive Events (Arkivhédndelser) — hér listas alla handelser som ror
arkiveringsaktiviteter, daribland Date (Datum), Log Type (Loggningstyp) (paminnelse,
varning eller information) och Message (Meddelande).

» System — har visas hur manga filer av varje typ som fér narvarande finns i xPONENT:
batchar, protokoll, satser, loter, LIS-poster. Har visas aven (som cirkeldiagram) hur mycket
lokalt diskytrymme, databasutrymme och lokalt arkivutrymme som anvands.

+ System Backup (Sdkerhetskopiera system) — klicka pa detta alternativ for att
sdkerhetskopiera systemet. Du maste vara inloggad fér denna atgard. Du instrueras att
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stanga av xPONENT®-programmet och starta Archive Utility (Arkivverktyget) fran Start-

menyn.

Adobe Reader 9
'@ Default Programs
(& Desktop Gadget Gallery
@ Internet Explorer
‘; Windows Anytime Upgrade
@ Windows DVD Maker
%) Windows Fax and Scan
@ Windows Media Center
\@\ Windows Media Player
& Windows Update
<4 XPS Viewer
. Accessories
. Games
. Luminex
{2 Luminex Support
. Common
B XPONENT Archive
J xPONENT
Maintenance
Microsoft SQL Server 2008

1 Back

2|

m

+ System Restore (Systematerstallning) — klicka pa det har alternativet for att aterstalla
systemet. Du maste vara inloggad fér denna atgard. Du hanvisas till Start-menyn for att

aterstalla systemet.

Adobe Reader 9
'@ Default Programs
(& Desktop Gadget Gallery
’é Internet Explorer
‘; Windows Anytime Upgrade
@ Windows DVD Maker
%) Windows Fax and Scan
@ Windows Media Center
\@ Windows Media Player
& Windows Update
<4 XPS Viewer
Accessories
Games
. Luminex
2 Luminex Support
. Common
B XPONENT Archive
xPONENT
Maintenance
Microsoft SQL Server 2008

1  Back

o

m

« Manual Archive (Manuell arkivering) — klicka pa det har alternativet for att utféra en
manuell arkivering. Du maste vara inloggad for denna atgard. Fonstret Manual Archive

(Manuell arkivering) 6ppnas.

+ Close (Stdng) — klicka pa det har alternativet for att stanga Archive Utility

(Arkivverktyget).
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Stalla in automatisk arkivering

Klicka pa Edit (Redigera) i rutan Schedule Overview (Schemadversikt) for att aktivera
falten sa att andringarna godtas och knappen Browse (Bladdra) aktiveras. Etiketten pa
knappen andras till Save (Spara).

1. Ange nar du vill att arkiven ska borja med hjalp av kalendern.

&6

Instructions: Setup a schedule for Automatic Reminders or Archives. Select Manual Archive to individually archive files. Backup the entire system by selecting Backup System, and restore
the system from a previous backup by selecting Restore System.

Schedule Overview Archive Events
o e e ]
08 v/ 00 5 AM

_ 10/1820118:08:27 ¢ Reminder Reminder - archive s due: type ‘Automatic, archive type ‘Batches’
Archive finished: type 'Automatic’, archive type ‘Batches. Status
10/19/2011 8:00:00¢  Information g

Daily
/ Archive started - Type: Logs, Log enies with dates prior to 9/19/2011 have

Reminder Only _ (Waming: Archive wi ot occur and must be done manal) 10192011 $00.00¢ Infomaion  peen archived
Archive completed successfully - Type: Logs, Log entries with dates prior

Yes 10/18720118:00:00¢  Information et

To Be Archived 10/19720118:00:01#  Information ‘Archive finished: type ‘Automatic', archive type Logs'. Status: Succeeded.

Note: If the firsttwo checkboxes are not checked, al batches wil be archived

Only archive batches older than: [14 Days

Always keep the last: |20 Batches

Archive all system logs older than: |30 Days

Ci\Users\PubliciDocuments\Archive
Edit
System Current files in xPONENT:  Batches |0 Protocols [0 Kits|0 Lats|o LIS Records |0
- Current Local Disk Space Current Database Space - Current Local Archive Space
27% 0% 27%
Used Used Used
Version: 1.0.483.0 System Backup | [ System Restore | [ Manual Archive Close

Valj med hjalp av rullgardinslistan hur ofta arkiveringar ska utforas.

Vélj Reminder Only (Endast paminnelse) om du vill bli pamind om att arkivering
behdvs varefter du maste utféra arkiveringen manuellt. Avmarkera denna ruta for att
aktivera automatisk arkivering.

4. | rullgardinslistan To Be Archived (For arkivering) valjer du datum- och
batchparametrar for filerna du vill arkivera:

« Only archive batches older than: [x] Days (Arkivera endast batchar dldre an x
dagar)
« Always keep the last: [x] Batches (Behall alltid de senaste x batcharna)

» Archive all system logs older than:[x] Days (Arkivera alla systemloggar som ar
aldre an x dagar)

5. Bekrafta var filen/filerna ska arkiveras i rutan Archive Folder (Arkivmapp). Om du vill
andra s6kvagen klickar du pa Browse (Bladdra), navigerar till den nya platsen och
klickar pa OK.

Obs!: Om du andrar sdkvagen till standardarkivet maste du férvissa dig om
att rutan Archive Folder (Arkivmapp) visar samma sokvag nar du
importerar de arkiverade filerna.

6. Klicka pa Save (Spara) for att spara installningarna.

Utfora manuell arkivering

Anvand Manual Archive (Manuell arkivering) endast nar du behdver arkivera specifika
enskilda filer.
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1. 1 Archive Utility (Arkivverktyget) klickar du pa Manual Archive (Manuell arkivering)
for att dppna fonstret Manual Archive (Manuell arkivering).

Manual Archive 0
To Be Archived

e e e[ Prtot e ool vensolpelssbaluee] |

Batches
Logs

Protocols

>>

Kits
Lots

<<

LIS Records

Archive Exit

2. Valj den typ av filer som du vill arkivera med hjalp av flikarna till vanster i fonstret:
+ Batches (Batchar)
* Logs (Loggar)
* Protocols (Protokoll)
+ Kits (Satser)
* Lots (Loter)
* LIS Records (LIS-poster)

Pa alla flikar 6ppnas en lista 6ver filer som kan arkiveras, férutom pa Logs (Loggar),
som bara kraver att man valjer hur gammal (angivet i dagar) en fil maste vara for att
arkiveras.

3. Markera de filer du vill arkivera i listan till vAnster och anvand pilknapparna for att flytta
dessa filer till rutan To Be Archived (For arkivering) till hdger. For logdfiler valjer du
aldern pa filerna (i dagar).

4. Klicka pa Archive (Arkiv) for att flytta valda filer till arkivet.
Obs!: Du maste arkivera varje grupp med filer separat. Om du valde en
annan flik utan att arkivera forst varnar xPONENT® dig om att

informationen kommer att ga foérlorad i rutan To Be Archived (For
arkivering).

5. Klicka pa Close (Stang) for att stanga fonstret Manual Archive (Manuell arkivering).

Fliken Licensing (Licensiering)

Admin (Administration) > Licensing (Licensiering)
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Luminex.

@ Home m Samples

System Setup

Group Setup

User Setup

Batch Options

Alert Options

CSV Options

Archive

Licensing

Schedule

Report Options

Licensing
Instructions  View, export, or change the license information

Current Licensed Systern

License Code:

ﬁ Batches

KBC55-BGWNP-45KBC-5KJGC-KBCEV-5FOELXEJC

Current License Agreements:

Licenses

Base Software
us

21 CFR Part 11
Autornation
Security

Allelic Ratios

Accepted

Status
Trial Mode

Not Licensed
Not Licensed
Not Licensed
Not Licensed

Trial Mode

Instrurnent Control  SN: MAGPX00000000)  Not connected

Rermote Web Monitoring

Trial Mode

e
@ Results

g Protocols &' Maintenance 0 Admin

4
Export License

Drive Fluid Level:

Waste Fluid Leve:

Kontakta Luminex tekniska support for att uppgradera eller skaffa en ny licens.

Obs!: Du maste starta om datorn for att den nya licensen ska trada i kraft.

Lagga till ny licensnyckel

1. Oppna sidan Admin (Administration) och sedan fliken Licensing (Licensiering).

Klicka pa License (Licens) (i nedre hdgra hornet av fonstret).

Kopiera och klistra in den nya nyckeln i faltet License Code (Licenskod). Féltet License

File (Licensfil) forblir tomt.

4. Klicka pa OK. Da stangs xPONENT?®, licensen tillampas och xPONENT® startas om.
Kontakta Luminex® tekniska support om du har svart att spara eller lagga till en ny

licensnyckel.

Fliken Schedule (Schema)

Admin (Administration) > Schedule (Schema)
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Luminex. CHEEE ) . o=@
@ Home. & Samples ﬁ Batches @ Results g Protocols & Maintenance 0 Admin

Scheduled Maintenance
System Setup Instructions  Enable or change Recurrence of scheduled Maintenance reminders (i ]
Reminders
Group Setup Subject | Reminder Stat.. |Alertime |Recurrence | Notes Enabled
6Month  This is a courtesy reminder that your sixmonth PM is 7/9/2010 10:00 AM v Serni-Annu: v| The software will
Scheduled now due. In order to help keep your system urming automatically generate a
PMis Due optimaly, Luminex recommends that the following reminder that the scheduled
User Setup items be replaced at this time: maintenance is due. Please
refer to the MAGPIX gl
1. Clean/ replace air fiters Hardware User Manual for
2. Replace syringe seals information on how to
Batch Options perform the preventative
maintenance.
12 Month This is a courtesy reminder that your twelve month ~ 7/9/2010 1000 AM ¥ Yearly ¥ The software will
Scheduled PMis now due. In order to help keep your system automatically generate a
Alert Options PMis Due running optimally, Luminex recommends that the reminder that the scheduled
following items be replaced at this time: maintenance is due. Please
refer to the MAGPIX
1. Replace sample probe tube Hardware User Manual for
CSV Options 2. Replace drive fluid filter information on how to

perform the preventative
maintenance

Archive

Licensing

Schedule

Report Options

System State:
Tuesday 101132009

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

» Valj den tid pa dygnet da du vill ta emot larm i listan Alert Time (Larmtid).
+ Valj hur ofta du vill fa paAminnelser i listan Recurrence (Upprening).

+ Aktivera eller inaktivera paminnelserna genom att kryssa for eller avmarkera Enabled
(Aktiverad).

Redigera installningar for underhallsschema

Redigera underhallsinstallningar pa fliken Schedule (Schema) som 6ppnas fran sidan
Admin (Administration). Fliken Schedule (Schema) kan ocksa dppnas fran sidan
Maintenance (Underhall), men déarifran kan installningarna inte redigeras.

1. Oppna sidan Admin (Administration) och sedan fliken Schedule (Schema).
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2. Pafliken Schedule (Schema) anvander du rullgardinsmenyerna for att redigera foljande
poster for planerade aktiviteter:

+ Alert Time (Larmtid) — ange nar pa dygnet du vill ta emot larm.
* Recurrence (Upprepning) — ange hur ofta du vill f& paminnelser.

+ Laser Warm Up Schedule (Schema for laseruppvarmning) — ange nar lasrarna ska
varmas upp. Du kan aktivera eller inaktivera det har alternativet.

Luminex. o @ T=@
@ Home. & Samples @ Batches @ Results § Protocols & Maintenance 0 Admin

Scheduled Maintenance
System Setup Instructions  Enable or change Recurrence of scheduled Maintenance reminders (i}
Reminders
Group Setup Subject | Reminder Stat.. |Alertime |Recurrence |Notes Enabled
6Month  This is a courtesy reminder that your six month PM is 10/20/201110:00 AM || Serni-Annu:v| The software will
Scheduled now due. In order to help keep your system running — automatically generate a
PMis Due optimaly, Luminex recommencds that the following reminder that the scheduled
User Setup tems be replaced at this time: maintenance is due. Please
refer to the MAGPIX
1. Clean/replace air fiters 11:00 AM Hardware User Manual for
Replace syringe seals information on howto
Batch Options perform the preventative
12:00 PM maintenance
12Month This is a courtesy reminder that your twelve month 1012012011 Yeary (¥ The software wil
) Scheduled PM is now due. In order to help keep your system 100 PM automatically generate a
Alert Options PMis Due running optimally, Luminex recommends that the reminder that the scheduled
following items be replaced at this time: maintenance is due. Please
200PM refer to the MAGPIX
1. Replace sample probe tube Hardware User Manual for
CSV Options 2. Replace drive fuid filter information on how to
3:00 PM perform the preventative
maintenance.
Archive 4:00PM
500 PM
Licensing
6:00 PM
Schedule —
Report Options 00PM
9:00 PM

105341

3. Aktivera eller inaktivera paminnelserna genom att kryssa for eller avmarkera Enabled
(Aktiverad).
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Bilaga A: Ordlista

Ordlista

21 CFR Part 11

21 CFR Part 11 anger de kriterier som Food and
Drug Administration (FDA, USA:s livs- och
lakemedelsverk) anvander for att bedéma
huruvida elektroniska arkiv, elektroniska
signaturer och handskrivna signaturer i
elektroniska arkiv ska betraktas som tillforlitliga
och trovardiga samt i allmanhet anses motsvara
dokumentation i pappersform och handskrivna
namnteckningar pa papper.

agglutination

Sammanslagning av sma partiklar som ar
suspenderade i [sning. Dessa storre partiklar
falls darefter (vanligtvis) ut.

omgivningstemperatur

Temperaturen i den omgivande miljon.

analyt Ett amne som upptacks vid den
analysmedelsbaserade analysen. Varje test eller
partikeluppsattning testas med avseende pa en
specifik analyt.

analysator Denna term anvands for att hanvisa till Luminex

MAGPIX.

bakgrund (brus)

Den del av ett partikeluppsattningsresultat som
kan hanforas till ett 6verskott pa
reportermolekyler i I6sningen, icke-specifik
bindning eller fluorescensspill fran en annan
fluorokrom in i reporterkanalen.

batch En grupp prover som bearbetas med hjalp av ett
valt protokoll.
partikel Se MagPlex-mikrosfarer.
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Tabell . forts.

partikelkarta

En samling partikeluppsattningar med
definierade klassifikationskoordinater.

partikeluppsattning

En uppsattning xMAP-mikrosfarer med en unikt
identifierbar kvot av tva klassifikationsfargningar.
Den unika kvoten identifieras genom en unik
spektral adress. Kallas ibland

aven "mikrosfarsuppsattning”, "mikrosfarsomrade
" eller "test” av programmet under insamlingen.

kalibrering

En process som anvands for att normalisera
installningarna for reporterkanalen, bada
klassifikationskanaler och den dubbla
diskriminatorkanalen foér Luminex-systemet.
Kalibrering sakerstaller optimala och
konsekventa mikrosfarklassifikationer och
reporteravlasningar.

kalibratorer

xMAP-kalibratorer anvands for att normalisera
installningarna for reporterkanalen, bada
klassifikationskanalerna och den dubbla
diskriminatorkanalen foér Luminex-systemet.

CL1

Syftar pa fargningar som ar inbaddade i
mikrosfaren. Se aven klassifikationskanal.

CL2

Syftar pa fargningar som ar inbaddade i
mikrosfaren. Se aven klassifikationskanal.

klassifikationskanal

Ett specifikt vaglangdsintervall, i vilket ljusstyrkan
mats. Inkluderar fluorescensen av en given
klassifikationsfargning. Klassifikationskanaler
forkortas som CL1 och CL2.

csv

Ett filformat dar vardena &r komma- eller
semikolonavgransade (csv = comma separated
value) som anvands for redovisning av data fran
programmet.

datareduktion

Analys av insamlade batchdata.

deltakalibreringstemperatur

Skillnaden mellan aktuell temperatur fér den
dubbla diskriminatorn APD och dess temperatur
vid den senaste kalibreringen. Systemet visar
detta varde pa fliken Diagnostics (Diagnostik) i
programmet. Nar deltakalibreringstemperaturen
avviker +/— 5 °C maste systemet kalibreras om.

punktdiagram

Grafisk representation av klassifikationsdata for
mikrosfaranalysen visad som frekvens och
intensitet.

emissionsspektrum

Det vaglangdsintervall som en exciterad
fluorokrom utstralar nar dess elektroner faller
fran ett hogre till ett Iagre energitillstand. Uttrycks
i nanometer (nm).

excitationsspektrum Det vaglangdsintervall som exciterar en molekyls
elektroner till ett hogre energitillstand. Uttrycks i
nanometer (nm).

fluorescens Ljusemission som intraffar nar en fluorokroms

elektroner faller till ett Iagre energitillstand.
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Tabell . forts.

fluorokrom En fluorescerande molekyl.

fluorofor Se fluorokrom.

Immunofluorescens En teknik dar ett kovalent lankat fluorokrom-
antikroppskomplex anvands for att upptacka eller
kvantifiera en speciell antigen.

sats En grupp standarder och kontroller som anvands

for att skapa ett protokoll. De anvands i
protokollets definition fér de multianalytanalyser
som ska utféras. Kallades "produkt” i tidigare
utgavor av Luminex programvara.

Luminex xMAP-mikrosfarsuppsattning

Luminex multianalytmikrosfarer innehaller en
unik blandning av tva distinkt fargade
fluorokromer som skiljer dem fran andra
multianalytmikrosfarer.

LIS Laboratory Information System
(laboratorieinformationssystem) ar ett system for
lagring av provjournaler och testforfragningar.

lot Ett reagens med specifika malvarden som

anvands for analys eller kalibrering.

MagPlex-mikrosfarer

Karboxylerade sfarer i mikrometerstorlek. Aven
kallade partiklar.

medelfluorescensintensitet (MFI)

Anvands for att ange den fluorescensstyrka som
bars av en given partikelpopulation, uttryckt och
jamford i linjara tal.

mikropartikel Ett fast amne i mikrometerstorlek. Anvands ofta
som synonym for mikrosfar.

multianalyt Flera analyser eller tester som utférs samtidigt i
samma reaktionsbehallare.

multibatch En uppsattning batchar som ska bearbetas i foljd

pa en platta.

vantande batch

En batch som har konfigurerats, men annu inte
korts.

fotoblekning

En process dar fluorokromerna genom
ljusabsorption omvandlas till olika fluorescerande
eller icke-fluorescerande féreningar.
Fotoblekning hindrar att korrekt klassificering av
partiklar.

platta

En bricka i vilken analyter och prover placeras for
organiserad insamling.

plattvérmare

Ett aluminiumblock pa Luminex-analysatorn som
anvands for att uppratthalla provtemperaturen.

sond

See provsond.
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Tabell . forts.

kval.

Ett varde som faststaller ett gransvarde eller en
tréskel. Detta — i kombination med intervaller
som anvander Lum Qual- (Lum.kval.) eller Adv
Qual-formeln (Avancerad kval.) eller ett redigerat
analysspecifikt intervall — underlattar
faststallandet av kvalitativa resultat for okanda
prov.

kvalitativ

Avser berakningar som faststaller franvaron eller
narvaron av en analyt.

kvantitativ

Avser berakningar som faststaller den precisa
numeriska matningen av en analyt.

reagens

Ett amne som anvands for att upptacka eller
mata andra @mnen.

reportermolekyl

En molekyl (eller kombination av molekyler) med
ett specifikt excitations- och
emissionsvaglangdsintervall som anvands for att
identifiera eller kvantifiera en analyt. Fykoerytrin
ar den reportermolekyl som rekommenderas att
anvanda tillsammans med MAGPIX.
Reportersignaler ar det slutliga resultatet for
varje analys.

reporterkanal

Ett specifikt vaglangdsintervall, vilket inkluderar
emissionsvaglangden fér en angiven
reportermolekyl.

RP1

Avser de fargningar som binds till xMAP-
mikrosfarens yta. Se aven reporterkanal.

prov

Den blandning av analyskomponenter
(mikrosfarer, reportermolekyler,
patientspadningsmedel) som analyseras.

provsond

Den sond, eller nal, pa Luminex-analysatorn som
anvands vid insamling av prover fran 96-
brunnsplattan.

provreaktion

Den reaktion som uppstar mellan reagenser och
partiklar.

signal

Pavisbar matenhet i reportermolekylen.

standardmikrosfarer, analys

Analysstandarder ar amnen med kanda
koncentrationer som anvands for att ge en
standardkurva mot vilken okanda prover och
kontroller jamfors for att faststalla deras
koncentration eller kvantitet. Se
kontrollmikrosfarer, analys.

suspension

Lésning bestadende av homogent férdelade
mikrosfarer i ett vattenbaserat medium.

systemkontroller

De omfattar bl.a. MagPlex xMAP-
reportermolekylen och mikrosfarer for
klassifikationskontroll. De anvands for att
bekrafta kalibreringen av Luminex-analysatorn.
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Tabell . forts.

test Varje enskilt test representerar en analyt och
motsvaras av en partikeluppsattning. De enskilda
partikeluppsattningarna har en speciell plats pa

partikelkartan.

verifieringsmikrosfarer, analys Anvands for att verifiera standarder inom satsen
och indikerar om kurvan och trosklarna ar
korrekta.

verifieringsmikrosfarer, system xMAP-mikrosfarer anvands for att verifiera

kalibreringen av Luminex-analysatorn och dess
optiska integritet.

xMAP Se Luminex xMAP-mikrosfarsuppsattning.
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LUMINEX CORPORATION
12212 Technology Boulevard
Austin, Texas 78727-6115
USA
Teknisk support
Ovriga vérlden (avgiftsfritt nummer): +800-2939-4959
Nordamerika (avgiftsfritt nummer): +1-877-785-2323
Direkttelefon: +1-512-381-4397
E-post: support@luminexcorp.com
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