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Luminex Corporation (Luminex) forbeholder sig ret til ndr som helst at sendre sine produkter og serviceydelser. Der sendes en
meddelelse til slutbrugeren vedrgrende aendringer, som kan pavirke enhedens brug, ydeevne og/eller sikkerhed samt virkning.
Eventuelle eendringer pa enheden foretages i henhold til gaeldende lovmaessige krav. Luminex patager sig intet ansvar for
skader, som ma veere forarsaget af anden eller forkert anvendelse af disse informationer.

Luminex, XMAP, xTAG, xPONENT, MagPlex, MicroPlex er varemeerker tilhgrende Luminex Corporation, der er registreret
i USA og andre lande. 200, SD og XYP er varemeerker tilhgrende Luminex Corporation.

Alle andre varemaerker, inklusive Cheminert®, Windows®, Pentium® og DELL® er varemaerker, der tilharer deres respektive
firmaer.

Dette produkt eller brugen af det er helt eller delvist omfattet af eller fremstillet vha. processer, der er omfattet af en eller flere
af falgende patenter: www.luminexcorp.com/patents.
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Slutbrugerlicensaftale (EULA) for Luminex® software

Denne Luminex-slutbrugerlicensaftale ("EULA") er en juridisk aftale mellem slutbrugeren (enten en enkeltperson eller en enkelt
enhed, herefter "du/dig") og Luminex Corporation samt Corporations associerede selskaber (samlet "Luminex") om brugen af
softwareprodukter fra Luminex eller tredjepart, som leveres til dig af eller af en autoriseret Luminex-forhandler, og som omfatter
computersoftware, scripter, algoritmer og onlinedokumentation eller elektronisk dokumentation samt eventuelle tilknyttede
medier og trykte materialer ("SOFTWAREN?"). Vilkarene gaelder ogsa for eventuelle opdateringer, tillaeg, webindhold og
internetbaserede tjenester, f.eks. fiernadgang.

MED DIN BRUG, INSTALLATION ELLER ADGANG TIL SOFTWAREN ACCEPTERER DU VILKARENE | DENNE
SLUTBRUGERLICENSAFTALE. HVIS DU IKKE ACCEPTERER VILKARENE, SKAL DU UNDLADE AT INSTALLERE OG/
ELLER TILGA SOFTWAREN. DU SKAL | STEDET RETURNERE SOFTWAREN TIL LUMINEX ELLER DEN AUTORISEREDE
LUMINEX-FORHANDLER, HVOR DU HAR K@BT ELLER INDHENTET DEN (FOR AT KUNNE G@RE KRAV PA EN
EVENTUEL REFUSION ELLER TILBAGEBETALING). HVIS DU OVERHOLDER DISSE LICENSVILKAR, HAR DU DE
BRUGSRETTIGHEDER TIL SOFTWAREN, SOM ER SPECIFIKT BESKREVET NEDENFOR.

1.  OVERSIGT. SOFTWAREN er beskyttet af copyrightlove og internationale copyrighttraktater samt andre immaterialretlige
love og traktater. SOFTWAREN er licenseret, ikke solgt.
2.  YDERLIGERE LICENSKRAV OG/ELLER BRUGSRETTIGHEDER.
a. Proveversion og konvertering. SOFTWAREN eller dele heraf kan licenseres pa pragvebasis. Dine rettigheder il
at bruge preoveversionen af SOFTWAREN er begraenset til praveperioden. Prgveversionen af SOFTWAREN og
praveperiodens laengde angives under aktiveringsprocessen eller fremgar af en skriftlig aftale mellem Luminex
og dig. SOFTWAREN ma i preveperiodens Igbetid kun anvendes til evalueringsformal og ikke til kommerciel brug,
herunder uden begraensning til diagnostiske formal. Du far muligvis mulighed for at konvertere prgverettighederne
til permanente rettigheder. Du oplyses om muligheder for konvertering ved udlgbet af prgveperioden.

b. Aktivering. Vedrgrende dele af SOFTWAREN kan den aktiveres ved at indhente en licensnggle fra Luminex
Technical Support pa support@luminexcorp.com eller tIf. +1-877-785-2323 eller +1-512-381-4397.

c. Tilfojelse af varemaerker. Du ma kun tilfgje varemaerker og anden grafik til SOFTWAREN med udtrykkeligt skriftligt
samtykke fra Luminex. Luminex kan give dig tilladelse til at uploade dit eget logo til bestemte dele af SOFTWAREN
i overensstemmelse med Luminex' instruktioner og vilkar.

d. Opgraderinger. Du méa kun indhente opdateringer eller opgraderinger til SOFTWAREN fra Technical Support pa
orders@luminexcorp.com eller fra autoriserede forhandlere. Luminex Til bestemt SOFTWARE kan Luminex tillade
download af opdateringer eller opgraderinger fra et websted godkendt af Luminex. Se http://www.luminexcorp.com
for at fa flere oplysninger om, hvordan du indhenter opdateringer fra autoriserede forhandlere.

3. LICENSMEDDELELSE. | henhold til vilkdrene og betingelserne i denne EULA overdrager Luminex dig hermed en
ikke-eksklusiv, ikke-overdragelig licens, der ikke kan tildeles, (uden ret til viderelicensering) i henhold til Luminex'
copyrights og forretningshemmeligheder til at bruge SOFTWAREN pa en enkelt computer, der karer med en enkelt
bestemt model af Luminex-instrumentet, som er identificeret pa emballagen, der falger med SOFTWAREN. For bestemte
dele af SOFTWAREN, som ikke er integreret i et Luminex-instrument og leveres pa et separat medium og/eller ikke
kreever aktivering, har du ret til at fremstille én (1) kopi af SOFTWAREN til sikkerhedskopierings- eller arkiveringsformal.
| forbindelse med nogen SOFTWARE ma du ligeledes installere SOFTWAREN pa op til to (2) yderligere computere med
det formal at udfgre hjeelpeopgaver (dvs. forberede skabeloner/protokoller, udfare yderligere analyse eller genkare
tidligere data), forudsat at disse computere er samme sted, og IKKE er tilsluttet et Luminex-instrument. Derudover har
du ogsa mulighed for at kabe retten til at bruge SOFTWAREN pa yderligere computere efter skriftlig aftale med Luminex
eller en autoriseret forhandler med det formal at udfgre tilknyttede opgaver (dvs. udarbejde skabeloner/protokoller, udfare
yderligere analyser eller kare tidligere data igen), forudsat at disse computere er placeret pa det same sted og IKKE har
et tilsluttet Luminex-instrument. Selvom licensen til SOFTWAREN eller salget af et Luminex-instrument til dig ikke tildeler
eller omfatter rettigheder eller licenser til nogen af Luminex' patenter, har du som kgber mulighed for at indhente en licens
under Luminex' patenter til at bruge et Luminex-instrument med mikrosfaereperler eller kassetter, som er godkendt af
Luminex, eller med kit, der er udviklet, fremstillet og distribueret af licenshavere med skriftlig tilladelse fra Luminex,
ved at kgbe sadanne perler, kassetter eller kit fra Luminex eller en autoriseret Luminex-forhandler eller licenshaver.
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4.

RESTRIKTIONER.
a. SOFTWAREN ma kun installeres og betjenes pa en enkelt computer, der kgrer eller har et tilsluttet Luminex-
instrument, som beskrevet ovenfor.

b. SOFTWAREN ma ikke anvendes til kommercielle formal, herunder til udfarelse af test, medmindre Luminex har
givet skriftligt samtykke hertil, eller som Luminex har givet skriftligt samtykke til via en autoriseret forhandler af
SOFTWAREN.

c. SOFTWAREN ma kun anvendes sammen med mikrosfeerer eller kassetter, der er fremstillet af Luminex, eller med
kit, der er udviklet, fremstillet og distribueret af licenshavere med skriftlig tilladelse fra Luminex.

d. Alle meddelelser om beskyttede rettigheder til SOFTWAREN skal fremga af alle kopier heraf.
e. Du ma ikke distribuere kopier af SOFTWAREN til tredjepart.

f. Du ma ikke foretage reverse-engineering, dekompilere, demontere eller pa anden made forsgge at udlede kildekode
fra SOFTWAREN.

g. Du ma ikke kopiere (med undtagelse af en enkelt kopi til sikkerhedskopierings- og arkiveringsformal), szelge,
distribuere, viderelicensere, udleje, lease, overfare eller tildele rettigheder til SOFTWAREN eller dele heraf.

h. Du skal overholde alle geeldende love og regler, herunder krav fra levneds- og laegemiddelstyrelsen, vedrgrende
brugen af SOFTWAREN.

i. Du ma ikke eendre eller fremstille afledte vaerker af SOFTWAREN, herunder eendre eventuelle varemaerker eller grafik.

j. Du ma ikke bruge SOFTWAREN i en computerbaseret servicevirksomhed, i driften af et servicebureau eller pa
anden made til fordel for en eventuel tredjepart eller offentligt fremvise visuelt output fra SOFTWAREN.

k. Du ma ikke overfare SOFTWAREN via et netvaerk, telefonen, elektronisk eller pa anden made.

I. Du anerkender, at du er forpligtet til at informere de af dine medarbejdere, konsulenter og partnere, som skal bruge
SOFTWAREN, om Luminex' meerkningsmateriale, advarsler, anvisninger, bemeerkninger og andre materialer
vedrgrende korrekt brug, som du har faet eller vil fa udleveret af Luminex.

LOBETID OG OPSIGELSE. Dine rettigheder ifelge denne EULA geelder, indtil aftalen opsiges. Du kan til enhver tid
opsige denne EULA ved at tilintetggre SOFTWAREN, inklusive alle computerprogrammer og al dokumentation, og ved
at slette alle kopier fra dit computerudstyr. Luminex kan opsige denne EULA efter tredive (30) dages skriftligt varsel til dig.
Dine rettigheder i henhold til denne EULA ophgrer automatisk uden yderligere handling fra Luminex' side, hvis du ikke
overholder alle vilkar og betingelser i denne EULA. Ved ophgr af denne EULA accepterer du at ville tilintetgare
SOFTWAREN og slette alle kopier fra dit computerudstyr.

SOFTWARERETTIGHEDER. Alle rettigheder og ejendomsret til SOFTWAREN og eventuelle kopier heraf ejes af eller
leverandgrerne. Luminex Denne EULA er ikke et salg og overfgrer ikke ejendomsret eller ejerskab til SOFTWAREN eller
nogen form for patent, copyright, forretningshemmelighed, handelsnavn, varemeerke eller andre immaterielle rettigheder
til dig. Du ma ikke fierne, aendre eller tilslare meddelelser om beskyttede rettigheder pa eller i SOFTWAREN, og du skal
gengive sadanne meddelelser pa alle sikkerhedskopier af SOFTWAREN. Alle ejendomsrettigheder og immaterielle
rettigheder til det indhold, brugen af SOFTWAREN giver adgang til, tilhgrer ejerne af det respektive indhold og kan veere
beskyttet af geeldende copyrightlove eller andre immaterialretlige love og traktater. Denne EULA giver dig ikke ret til at
bruge sadant indhold.

EKSPORTRESTRIKTIONER. Du accepterer, at du ikke ma eksportere eller reeksportere SOFTWAREN til lande,
personer, enheder eller slutbrugere, som er omfattet af gaeldende eksportrestriktioner i USA, eller pa en made, som strider
mod geeldende lokale, nationale eller internationale love eller bestemmelser, du er underlagt. Du garanterer hermed,

at ingen statslig eller national myndighed har suspenderet, ophaevet eller inddraget dine eksportprivilegier.

INGEN GARANTI. SOFTWAREN GIVES | LICENS "SOM DEN ER OG FOREFINDES." ENHVER BRUG AF SOFTWAREN
SKER FOR DIN EGEN RISIKO OG UDEN GARANTI AF NOGEN ART. SOFTWAREN MA UDELUKKENDE BRUGES
SAMMEN MED PRODUKTER FRA LUMINEX. LUMINEX OG LUMINEX' LEVERAND@RER FRASKRIVER SIG INDEN
FOR RAMMERNE AF GALDENDE LOV ALLE BETINGELSER, VILKAR, INDESTAELSER OG GARANTIER, HERUNDER
BADE UDTRYKKELIGE, UNDERFORSTAEDE OG LOVBESTEMTE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL,
GARANTIER VEDRQ@RENDE SOFTWARENS SALGBARHED, KVALITET, EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL,
ADKOMST ELLER IKKE-KRANKELSE AF IMMATERIELLE RETTIGHEDER.
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9.

10.

1.

12.

ANSVARSBEGRANSNING. LUMINEX, LUMINEX' ASSOCIEREDE SELSKABER, LICENSHAVERE, AUTORISEREDE
DISTRIBUT@RER OG FORHANDLERE PATAGER SIG INTET ANSVAR FOR SZARLIGE, TILFALDIGE ELLER
INDIREKTE SKADER ELLER FOLGESKADER (HERUNDER UDEN BEGRANSNING MISTET INDTJENING,
DRIFTSAFBRYDELSER, TAB AF VIRKSOMHEDSDATA) SOM FGLGE AF BRUGEN AF ELLER MANGLENDE
ADGANG TIL AT BRUGE SOFTWAREN, BADE | OG UDEN FOR KONTRAKT (HERUNDER UAGTSOMHED OG
ERSTATNINGSANSVAR), ELLER SOM F@LGE AF ANDRE JURIDISKE FORHOLD, OGSA SELVOM LUMINEX,
LUMINEX' ASSOCIEREDE SELSKABER, LICENSHAVERE, AUTORISEREDE DISTRIBUTYRER ELLER
FORHANDLERE ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR SADANNE SKADER. DU ANERKENDER,

AT "SOM DEN ER OG FOREFINDES" OG BESTEMMELSERNE OM ANSVARSBEGRAENSNING | DENNE AFTALE
UDG@R VASENTLIGE VILKAR | DEN KONTRAKTLIGE HANDEL MELLEM PARTERNE, OG AT INGEN LICENS KAN
LEVERES | FRAVARET AF SADANNE BESTEMMELSER.

DIN ERKLARING OG SKADESL@SHOLDELSE. Du erkleerer og garanterer, at du vil bruge Softwaren i henhold til
vilkarene i denne Aftale, og at din brug af Softwaren ikke overtraeder gaeldende love, regler, retsafggrelser eller -forbud.
Du accepterer, at du vil forsvare, godtgare og skadeslgsholde og Luminex' autoriserede forhandlere og licenshavere

og disses respektive funktioneerer, direktarer, medarbejdere, agenter, efterfalgere og erhververe for tab, skade, krav,
omkostninger, udgifter eller andre forpligtelser (herunder uden begreensning advokatsalaerer og betalte rimelige
erstatningsgodtggrelser), som Luminex matte padrage sig pga. krav eller sagsanleeg fra tredjepart som fglge af eller

i relation til: (i) din brug af SOFTWAREN, (ii) din anvendelse af eller tillid til eventuelle evalueringer, analyseresultater
eller andre data udledt af SOFTWAREN eller (iii) din eller dine repraesentanters overtraedelse af vilkarene i denne Aftale.
DIVERSE. Denne EULA er underlagt lovgivningen i staten Texas, USA, uden henvisning til international privatret.

Du ma ikke overdrage eller viderelicensere eller pa anden made videregive de rettigheder eller den licens, som bevilliges
i henhold til denne EULA, efter aftale eller ipso jure uden forudgaende skriftlig tilladelse fra Luminex, og alle overdragelser
i strid med dette forbud vil vaere ugyldige og virkningslgse. Denne EULA er den fuldsteendige og eksklusive aftale mellem
Luminex og dig og erstatter al kommunikation, bade mundtlig eller skriftlig, vedrgrende genstanden for denne Aftale.

Alle aendringer til denne EULA skal veere skriftlige og underskrives af den part, som aendringen vedrgrer. Din eller
Luminex' fraskrivelse eller manglende handhaevelse af en eller flere rettigheder i denne EULA betragtes ikke som en
fraskrivelse af yderligere rettigheder i henhold til denne Aftale. Hvis en bestemmelse i denne EULA ikke kan handhaeves,
vil resten af denne EULA fortsat vaere fuldgyldig og have fuld effekt.

SPROG. Narveerende Aftales parter bekreefter hermed udtrykkeligt, at de gnsker, at naervaerende Aftale og alle
dokumenter i relation til denne, herunder meddelelser, kun skal udarbejdes pa engelsk, og de erkleerer, at dette sker
med deres fulde tilfredshed.

89-30000-00-419 Rev. D
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Standardvilkar og betingelser for brug af instrumentproduktet

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

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

2. Garanti —- DENNE GARANTI GALDER FOR DELE OG SERVICE TIL LUMINEX-INSTRUMENTER, SOM
KOBER HAR K@BT ELLER PA ANDEN MADE ANSKAFFET DIREKTE FRA LUMINEX, OG KUN | DET OMFANG
SADANNE INSTRUMENTER BEFINDER SIG | DE LANDE, DER ER ANGIVET PA LUMINEX' HIEMMESIDE PA
WWW.LUMINEXCORP.COM/COVERAGECOUNTRIES ("WARRANTY COVERAGE COUNTRIES" — LANDE MED
GARANTIDAKNING). LUMINEX YDER INGEN GARANTI, HVERKEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET MED

HENSYN TIL PRODUKTER, DER ER SOLGT, DISTRIBUERET, FINDES ELL ER ANVENDES UDEN FOR DE LANDE,
SOM ER OMFATTET AF GARANTIEN. PRODUKTER, DER ER SOLGT UDEN FOR DE LANDE, DER ER OMFATTET
AF GARANTIEN, SALGES KUN "SOM DE ER OG FOREFINDES". UANSET DET FOREGAENDE YDER LUMINEX
KOBEREN EN GARANTI PA DELE TIL LOKAL SERVICE ("FS-DELE"), DER LEVERES AF LUMINEX TIL
VEDLIGEHOLDELSE AF INSTRUMENTER FRA LUMINEX | ALLE LANDE | VERDEN OG IFGLGE VILKARENE OG
BETINGELSERNE HERI. | DET OMFANG AT FOREGAENDE ANSVARSFRASKRIVELSE ER UGYLDIG ELLER IKKE
KAN HANDHZEVES IFGLGE LOVGIVNING | EN GIVEN JURISDIKTION, ER GARANTIEN, ANSVARSFRASKRIVELSEN,
ANSVARSBEGRANSNINGEN OG ANDRE BESTEMMELSER, DER ER ANGIVET NEDENFOR, GYLDIGE | DET
VIDEST MULIGE OMFANG, SOM ER TILLADT | HENHOLD TIL GALDENDE LOV.

Uanset Kagbers accept, hvis Produktet er kabt eller pa anden made erhvervet direkte fra Luminex, garanterer Luminex
felgende i en periode pa tolv (12) maneder fra leveringsdatoen: (i) Produktet stemmer i alt materiale overens med
Produktspecifikationerne leveret af sammen med Produktet, og (ii) FS-DELENE for Produkterne har ikke defekter

i materialer og kvalitet. Den garanti, der er ydet heri, omfatter ikke software eller hardware, der ikke er leveret af Luminex.
Hvis produktet kgbes af en autoriseret Luminex-forhandler, skal alle garantiforpligtelser skriftligt gives til kgber af den
pageeldende autoriserede Luminex-forhandler. NAERVARENDE GARANTI ER EKSKLUSIV, OG LUMINEX YDER

IKKE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER UDEN BEGRZANSNING
ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED, EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER IKKE
KRANKELSE. Szlgers garantier i forbindelse med dette salg er ikke gyldige, hvis Szelger har fastslaet efter eget skagn,
at Keber pa nogen méade har brugt Produktet forkert, ikke har brugt Produktet i overensstemmelse med industristandarder
eller praksis eller i overensstemmelse med de instruktioner, der matte veere udleveret af Saelger.

KZBERS ENESTE RETSMIDDEL MED HENSYN TIL ET PRODUKT, SOM EFTER S/ALGERS ACCEPT SKONNES
AT VARE DEFEKT ELLER IKKE-OVERENSSTEMMENDE, VIL VARE REPARATION ELLER ERSTATNING AF
PRODUKTET UDEN OMKOSTNINGER ELLER TILBAGEBETALING AF KOBSPRISEN, ALT EFTER S/ALGERS SKON,

EFTER RETURNERING AF PRODUKTET | OVERENSSTEMMELSE MED SZALGERS INSTRUKTIONER NEDENFOR.

[ INGEN TILFALDE KAN SALGER ELLER LUMINEX ELLER NOGEN AF DETS DATTERSELSKABER HOLDES
ANSVARLIG FOR HANDELIGE SKADER, FOLGESKADER ELLER SARLIGE SKADER SOM FJLGE AF BRUGEN
AF ELLER DEFEKTER | PRODUKTET, SELVOM SALGER ELLER LUMINEX ELLER DETS DATTERSELSKABER
HAR VARET BEKENDT MED RISIKOEN FOR SADANNE SKADER HERUNDER, UDEN BEGRANSNING, ANSVAR
FOR TAB AF IGANGVARENDE ARBEJDE, DRIFTSAFBRYDELSER, TAB AF INDTAGTER ELL ER FORTJENESTE,
MANGLENDE REALISERING AF BESPARELSER, TAB AF PRODUKTER, BRUG ELLER ANDEN FORPLIGTELSE,
SOM K@BER MATTE HAVE OVER FOR TREDJEPART PA GRUND AF ET SADANT TAB, ELLER FOR
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ARBEJDSUDGIFTER ELLER ANDRE UDGIFTER, SKADER ELLER TAB, FORARSAGET AF DETTE PRODUKT,
HERUNDER PERSONSKADER ELLER TINGSSKADE., MEDMINDRE DISSE PERSONSKADER ELLER DENNE
TINGSSKADE SKYLDES GROV UAGTSOMHED FRA SALGERS SIDE.

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

(i) skal Kgber for egen regning kontakte Luminex eller en af Luminex oplaert servicetekniker med henblik pa at vurdere
problemet og identificere det defekte Produkt eller den defekte FS-DEL; og efter Luminex' skgn og valg skal Keber
enten returnere det ikke-overensstemmende Produkt eller FS-DELEN til (til produktionsfabrikken eller et andet sted,
som Luminex angiver) eller destruere Produktet eller FS-DELEN og levere skriftlig bekraeftelse af destruktionen til
Luminex. Hvis et produkt eller en FS-DEL returneres til Luminex' produktionsfabrik, har Luminex ret til at analysere
produktet eller FS-DELEN med henblik pa at finde uoverensstemmelser. Hvis Luminex vurderer, at produktet eller
FS-DELEN er overensstemmende, sendes produktet eller FS-DELEN til kgberen, og kaber er forpligtet til at betale

for produktet eller FS-DELEN og dermed forbundne forsendelsesomkostninger. | tilfeelde af at Luminex bestemmer,

at produktet eller FS-DELEN ikke er i overensstemmelse med specifikationerne, er Luminex forpligtet til at betale for
produktet eller FS-DELEN og dermed forbundne forsendelsesomkostninger. Med undtagelse af hvad der udtrykkeligt er
angivet heri, har kgber ikke ret til at returnere et produkt eller en FS-DEL til Luminex uden forudgaende skriftligt samtykke.

3. Kabers brug af produktet — Kgber ma ikke bruge produktet kommercielt, inklusive uden begraensning, udfgre
testserviceydelser, medmindre det udtrykkeligt er aftalt skriftligt med Luminex eller specifikt tilladt af Luminex via
autoriseret Luminex-forhandler. Kaber er indforstaet med, at der ikke felger rettigheder eller licenser, som Luminex har
patent pa, med salget af produktet med undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er angivet heri eller specifikt aftalt skriftligt
med Luminex, og Kgber erhverver ingen rettigheder iht. Luminex' patentrettigheder ifglge denne aftale. Kgber er
indforstaet med og accepterer, at produktet kun saelges og licenseres til brug sammen med Luminex perler eller kassetter.
Til kvalitetskontrol ma kgber ikke bruge produktet sammen med andre mikrosfeerer , sheathvaesker eller kassetter end de
perler, sheathvaesker og kassetter, der er godkendt af Luminex. Kgber er desuden indforstdet med, at Produktet ikke er
godkendt af den amerikanske levneds- og laegemiddelstyrelse (United States Food and Drug Administration (FDA)) eller
anden fgderal, statslig eller lokal lovgivningsmyndighed og ikke er testet af Seelger eller mht. sikkerhed eller pavirkning
af levnedsmidler, lazgemidler, medicinsk udstyr, kosmetik, kommerciel eller anden brug, medmindre andet er angivet pa
Produktets meerkat eller i Seelgers tekniske specifikationer eller materialedatablade, der er udleveret til Kaber. Kaber
erkleerer og garanterer udtrykkeligt over for Salger, at Kaber vil bruge Produktet i overensstemmelse med Produktets
maerkat, safremt det er relevant, og teste og bruge Produktet korrekt og i overensstemmelse med praksis, som
udfert af en person, som er ekspert pa omradet, og i ngje overensstemmelse med den amerikanske levneds- og
lzegemiddelstyrelse (United States Food and Drug Administration (FDA)) og alle geeldende nationale og internationale
love og regler, der geelder nu og i fremtiden.

KZBER GIVER HERMED LUMINEX EN IKKE-EKSKLUSIV, GLOBAL., UBEGRANSET, ROYALTY-FRI, FULDT
BETALT TILLADELSE, MED RET TIL AT GIVE OG GODKENDE VIDERELICENSERING, IFGLGE ENHVER
PATENTRETTIGHED TIL OPFINDELSER., INDEHOLDENDE ANDRINGER, UDVIDELSER ELLER FORBEDRINGER
FORETAGET AF KOBER PA PRODUKTET ELLER PA FREMSTILLINGEN ELLER BRUGEN AF PRODUKTET
("FORBEDRINGSPATENTER"), TIL AT FREMSTILLE, FA FREMSTILLET, BRUGE, IMPORTERE, UDBYDE TIL
SALG ELLER SALGE PRODUKTET ELLER DELE DERAF: UDNYTTE ALLE METODER ELLER PROCESSER:

OG PA ANDEN MADE UDNYTTE FORBEDRINGSPATENTER TIL ALLE FORMAL. UANSET DET FOREGAENDE
OMFATTER "FORBEDRINGSPATENTER" IKKE PATENTANMELDELSER, DER ER UDVIKLET OG GJORT TIL
PRAKSIS AF KOBER BESTAENDE AF METODER TIL PROVEKLARGORING, KOMPOSITION AF KEMISKE
STOFFER TIL DE ANALYSER, DER ER UDVIKLET AF KUBER, OG METODER TIL UDFORELSE AF ANALYSERNE
(DVS. PROTOKOLLEN TIL ANALYSEN).

Kgber har ansvaret for og patager sig hermed udtrykkeligt risikoen mht. at kontrollere risiciene og at foretage alle
yderligere undersggelser, der er ngdvendige for at vurdere de risici, der er forbundet med at bruge Produktet. Det er ogsa
Kabers pligt at advare Kgbers kunder, ansatte, agenter, erhververe, funktionzerer, efterfglgere og ethvert hjzelpe- eller
tredjepartspersonale (f.eks. fragtmeaend osv.) om eventuelle risici involveret i brugen af eller handteringen af Produktet.
Kgber er indforstdet med at skulle overholde alle instruktioner, hvis relevant, som er givet af seelger eller Luminex i
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forbindelse med brugen af produktet og pa ingen made at bruge produktet forkert. Kgber ma ikke pa nogen made
omkonstruere, dekompilere, aendre pa Produktet eller skille det ad. Kaber er indforstaet med, at Luminex ejer alle
patenter, varemeerker, forretningshemmeligheder og andre immaterielle rettigheder i forbindelse med Produktet,

og kaber overdrages ingen rettigheder til immaterielle rettigheder i kraft af keb af Produktet, ud over hvad der udtrykkeligt
er angivet heri. Kgber har ikke ret til at bruge varemaerker, der ejes eller er givet i licens til Luminex, uden udtrykkelig
skriftlig tilladelse fra Luminex.

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

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

89-30000-00-186 Rev E
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Kapitel 1: Indledning

Sikkerhedsforanstaltninger

ADVARSEL: Reagenser kan indeholde natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid kan
reagere i forbindelse med bly- og kobberrgr og danne meget eksplosive metalsyrer.
Det er ogsa meget giftigt og er klassificeret i sikkerhedsdatabladet (MSDS) som en
sundhedsrisiko 4. Ved bortskaffelse skal aflgb skylles med rigelige maengder koldt vand
for at forhindre azidophobning. Se retningslinjerne i "Safety Management No. CDC-22,
Decontamination of Laboratory Sink Drains to remove Azide salts" (Centers for Disease

Control, Atlanta, Georgia, 30 april, 1976).

FORSIGTIG: Sheathvaesken og oplasningen, som perlerne opbevares i ProClin®, kan forarsage

en allergisk reaktion. Brug personligt beskyttelsesudstyr, inklusive handsker og
sikkerhedsbiriller.

Siden Home (Start)

FIGUR 1. Siden Home (Start)

W- XPONENT. =
; Log OF @ Help .
a Samples & Batches s Protocols g Maintenance g Admin

Welcome, Admin
Instructions  Create & new batch, view instaled protocols, perform a daily activity, or access system information and repons

Luminex.

Drally Achvities

i & Click fo Create a new Batch [
Click to Create a new Batch s - i e System
from a new Pratocol Lfi, yring e HighAglited Frotocol Initialization
Fertorm dally system inivzlizston

Instaliad Protocols

Name arsion Mznufachrer DCuate Serol
Run an Assay- 1 1 LMHN: SN120051:11 PM 7

S @ Shutdown
Hew Profoced 1 1 ST2015 11:28 AM

L 3 INSIrEnt Shutdawn rousing

AL

Q, E Probe and Heater

Adjust the probe, set up the
Fepitiar.

Siden Home (Start) viser en velkomstmeddelelse, batchoprettelsesknapper, genveje til Daily Activities (Daglige aktiviteter)
og listen Installed Protocols (Installerede protokoller). Du kan pa et hvilket som helst tidspunkt ga tilbage til siden Home (Start)

ved at klikke pad Home (Start) pa navigationsveerktgjslinjen.
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TABEL 1. Skarmelementer pa siden Home (Start)

Click to Create a new Batch using
the highlighted Protocol below
(Klik for at oprette en ny batch vha.
den fremhaevede protokol nedenfor)

Opretter en ny batch ud fra en protokol, der er valgt pa listen Installed
Protocols (Installerede protokoller). For yderligere oplysninger, om hvordan
man opretter en batch fra en eksisterende protokol, se "Underfanen Batches
Protocol (Batchprotokol)”, pa side 17.

Installed Protocols
(Installerede protokoller)

Viser en liste over protokoller. Listen indeholder Name (navn), Version
(version), Manufacturer (producent), og Date (dato) for hver protokol.

Scroll (Rul) Brug op- og ned-pilene til hare for at ga igennem listen med protokoller.
Abner siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller) >
View (Vis) underfanen Settings (Indstillinger) for at se den valgte protokol. Denne fane

gar det muligt at vise indstillinger, analytter og pladelayout for den valgte
protokol.

System Initialization
(Systeminitialisering)

Udfaer en systeminitialiseringsrutine.

Shutdown (Systemlukning)

Kgr den daglige nedlukningsrutine for at forhindre, at pravesonden stopper til,
eller der dannes saltkrystaller. Tilstopninger og saltkrystaller i prgvesonden
kan forarsage problemer med kalibrering, kontrol og dataindsamling. Det kan
ogsé medfgre staenk fra sonden. Luk systemet korrekt ned for at sikre dets
integritet.

Probe and Heater
(Sonde og pladevarmer)

Abner siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanebladet Probe and Heater
(Sonde og pladevarmer).

Sys Info (Systeminformation)

Abner siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanebladet System Info
(systeminformation).

Reports (Rapporter)

Abner siden Results (Resultater) > fanen Reports (Rapporter).

FIGUR 2. Elementer pa navigationsskarmen

Luminex

s o & p—— 9 Ratehes

Saep 3! Flare Loyout i " Tew Batch 1
M. I —
| £ W

(1) Peotocal

(3) = & o

1. Side

Pa tveers af vinduet over indholdsruden vises sider. Klik pa en side for at ga til den
pageeldende del i xPONENT®.

2. Fane

| venstre side af skeermbilledet langs venstre side af indholdsruden, er der faner.
Klik pa en fane for at ga til den pagaeldende undersektion i softwaren.

3. Underfane

En fane kan have en eller flere underfaner. De er placeret under fanen, er mindre,

og identificeres med en cirkel i venstre side af underfanen. Cirklen er rad, nar underfanen
er abnet. | nogle arbejdsgange skal du ga gennem fanens underfaner i reekkefalge

og feerdiggare arbejdet pa en underfane og klikke pa Next (Naeste) for at komme videre
til naeste underfane.
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Visse sektioner af softwaren, sasom tabeller, lister og felter, har genvejsmenuer. Menuerne veksler alt efter hvilket emne,

du har hgjreklikket pa.

TABEL 2. Skeermelementer i genvejsmenuer

Print All Udskriver alle sektioner eller celler af et element.

(Udskriv alle)

Export Grid Abner dialogboksen File (Fil). Klik pa4 Browse (Gennemse) for at vaelge en placering,
Contents et filnavn og en filtype (enten en tekst- eller CSV-fil) til eksporten. Pa den made eksporteres
(Eksportér alle data fra det hajreklikkede element.

gitterindhold)

Copy All Kopierer alle data.

(Kopiér alle)

Copy (Kopiér) Kopierer kun de valgte data.

Systemmonitoren vises nederst i alle XxPONENT®-vinduer. Systemmonitoren viser Luminex-systemets fysiske tilstand.
Veerdierne rapporteres direkte fra Luminex-systemet.

FIGUR 3. Systemmonitor

1. Knappen System Status
(Systemstatus)

Denne knap har to funktioner:
* Nar du klikker pa den, abnes systemloggen.
* Den viser ogsa systemets aktuelle tilstand.

¢ Hvis der ikke er nogen advarsler eller fejl, er knappen System Status
(Systemstatus) gran med et flueben.

* Hvis der er en advarsel, fejl vedrgrende kalibrering eller andre vigtige
brugermeddelelser, bliver knappen gul med et udrabstegn.

2. Status for Connection
(forbindelse)

Viser status for instrumentets forbindelse til computeren (Connected (Tilsluttet)
eller Disconnected (lkke tilsluttet)). Hvis du vil veere sikker pa, at instrumentet
opretter forbindelse til computeren, skal du taende for det, inden du teender for
xPONENT®.

3. Kontrollér status for Cal/Ver
(kalibrering/kontrol)

Hvis der vises et hvidt X, er kalibrering eller kontrol mislykkedes. Klik pa
vaegten for at abne fanen System Information (Systeminformation) for at se
informationer om den sidste kalibrering eller andre vigtige informationer om
instrumentet.

4 Visningen Command
(kommando)

Viser fglgende:
¢ Den aktive kommando.
¢ Systemets tilstand (dvs. om det karer, er i dvale osv.)
* Dato og klokkesleet.

5. Statuslinje

Viser en bjeelke, der viser status for den aktuelle kommando eller rutine.
Hvis kommandoen eller rutinen er faerdig, viser den en fuld statusbjeelke,
og kommandostatussen star som Complete (Fzerdig).

6. Knappen Stop (Stop)

Standser systemet uanset kommandostatus. Brug kun denne kommando,
hvis det er ligegyldigt, om dataene fra den aktuelle brgnd mistes.
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7. Knappen Pause
(Midlertidig afbrydelse)

Afbryder systemet midlertidigt, nar den aktuelle kommando er faerdig. Systemt
afbrydes ikke midlertidigt, mens en kommando udferes. Det er ikke muligt at kare
en anden kommando, mens systemet er midlertidigt afbrudt. Afbryd systemet
midlertidigt, far det standses, sa det faerdigger den nuveerende kommando,
gemmer den ikke pabegyndte batch, og derefter genstarter ngjagtigt der,

hvor det blev afbrudt.

8. Knappen Eject (Skub ud)
for pladeholder

Skubber pladen ud. Nar pladen er skubbet ud, s2endres knappen Eject (Skub ud)
til Retract (Treek tilbage). Retract (Treek tilbage) skubber pladen tilbage,
og knappen Retract (Traek tilbage) skifter til Eject (Skub ud).

9. Delta Cal Temp
(Delta-kal-temperatur)

Viser temperaturforskellen mellem den aktuelle afleesning og aflaesningen,
da systemet blev kalibreret, i grader Celsius. Hvis temperaturen ligger uden
for det acceptable omrade, vises en hgij eller lav pil. Nar man klikker pa den,
abnes fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse).

10. Sheath Pressure
(Sheathtryk)

Sheathtryk vises i PSI. En pil angiver, om trykket er over eller under det
forventende trykinterval for instrumentet. Nar man klikker pa siden Maintenance
(Vedligeholdelse) abnes fanen > System Info (Systeminformation).

11. XY Status (XY-status)

Viser kommandoens aktuelle placering samt temperaturen for pladens varmeblok
i Celsius. Nar man klikker pa den, abnes fanen Probe & Heater (Sonde og
pladevarmer).

12. Laser Status (Laserstatus)

Angiver laserens nuveaerende status.

13. Region Events
(Omradehaendelser)

Viser antal perlehaendelser detekteret pr. sekund, som er klassificeret i et omrade.

14. Total Events
(Samlede haendelser)

Viser antal samlede haendelser detekteret pr. sekund.

15. Knappen Warm Up

Starter eller planlaegger opvarmning af laser.

(Opvarmning)

Onlinehjzelp

Du kan til enhver tid hente hjeelp pa engelsk, mens du bruger xPONENT®. Hvis du vil abne onlinehjaelpen for den side eller
den fane, du arbejder i, skal du klikke pa det bla "i"-ikon i gverste hgjre hjgrne af xPONENT-vinduet. Det abner et vindue med
oplysninger, der geelder specifikt for den side eller det faneblad.

o

Hvis du vil se hjeelpefunktionen for systemet, skal du klikke pa det bla spergsmalstegn averst i xPONENT-vinduet og derefter
klikke pa Contents and Index (Indholdsfortegnelse og stikordsregister). Onlinehjaelpen abnes, og herfra kan du finde frem til

alle tilgaengelige emner.

Hvis du vil se informationer om, hvordan du kommer hurtigt i gang, skal du klikke pa det bla spargsmalstegn gverst
i XxPONENT-vinduet og derefter klikke pa Quick Start (Kom hurtigt i gang). Herefter vises oplysninger om de syv
grundliggende trin til at starte systemet.

Hvis du vil se informationer om softwaren, skal du klikke pa det bla spargsmalstegn gverst i xPONENT-vinduet og
derefter klikke pa About (Om) Luminex xPONENT. Dialogboksen xPONENT vises, og her kan du se oplysninger om
softwareversionen.
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Kom hurtigt i gang
De fem trin til start og brug af xPONENT® er som falger:
TABEL 3. Start og brug xPONENT®

For at Ga til Yderligere hjalp

Home (Start) > Probe and Heater | Se "Justering af provesondens

Justere pravesondens hojde: (Sonde og pladevarmer) hojde”, pa side 6

Se "System Initialization

Home (Start) > System (Systeminitialisering)”, pa

Initialisere systemet Initialization (Systeminitialisering)

side 8
Udskrive rapporter Results (Resultaterr) > Reports Se "Fanen Reports
(Rapporter) (Rapporter)”, pa side 35

Grundliggende procedurer

Start af xPONENT®
Udfaer felgende trin for at starte xPONENT®:

1. Dobbeltklik pa Luminex xPONENT pa computerens skrivebord.

2. Hvis du har en prgvelicens, kan du kontakte "Teknisk support”, pa side 9 for at fa en fuld licens eller klikke pa OK
i dialogboksen for at fortseette.

3. Hovis det er farste gang, du anvender softwaren, kan det veere, at User License Agreement (Slutbrugerlicensaftalen)
vises. Leaes licensaftalen. Veelg | accept the terms of this license agreement (Jeg accepterer vilkarene i licensaftalen)
for at acceptere betingelserne, og klik pa OK.

BEMARK: Der henvises til Luminex® 200™ System User Manual (Luminex® 200™ systemets brugerverjedning)
som fulgte med Luminex 200 instrumentet, for sikkerhedsmaessige og juridiske informationer.

Log pa xPONENT®

FORSIGTIG: Brug af denne software af personale, der ikke er opleert heri, kan medfgre ungjagtige data
& og testresultater. Brugere af xPON ENT® skal lzese dokumentationen grundigt, far softwaren
tages i brug.

1. Angiv dit bruger-id pa fanen System Login (System-logon).
2. Hvis du anvender en sikker version af softwaren, skal du indtaste din adgangskode. Siden Home (Start) abner.

BEMAERK: Hyvis en bruger er last og ikke kan fa adgang til programmet, abner en dialogboks, hver gang Admin-brugeren
logger sig pa, der meddeler Admin-brugeren, at en bruger er last.

Tilfgjelse af ny licensnggle

Kontakt "Teknisk support”, pa side 9, hvis du har problemer med at gemme eller tilfgje en ny licensnagle.

1.  Gatil siden Admin (Admin) > fanen Licensing (Licensering).

2. Klik pa License (Licens).

3. Kopiér og indsaet den nye nggle i feltet Your new License Code (Din nye licenskode). Feltet License File (Licensfil)
skal veere tomt.

4. Klik pd OK. Hermed lukkes xPONENT®, licensen aktiveres, og XPONENT genstarter. Kontakt "Teknisk support”,
pa side 9, hvis du har problemer med at gemme eller tilfgje en ny licensnagle.
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Nar du er logget ind, abner siden Home (Start). XPONENT® Systemadministratoren skal opsaette bruger-ID'et og de farste
logon-adgangskoder. Kontakt xPONENT systemadministratoren, hvis du ikke har faet tildelt et bruger-ID og en adgangskode.

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

1. "Justering af pravesondens hgjde", pa side 6
2. "Rutine til opfriskning efter opbevaring”, pa side 7
3. "System Initialization (Systeminitialisering)", pa side 8 — Kalibrering/kontrol

Justering af provesondens hgjde
Juster pravesondens hgjde for at sikre, at sonden nar langt nok ned i brgnden til at udtage praven.
BEMZAERK: Kontrollér, at der ikke er noget vaeske i brandene eller beholderne, inden prgvesondens hgjde justeres.

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

prevesonden er indstillet korrekt. Problemer med prevesondens hgjde kan fgre til
veeskeleekager og haemme prgveindsamling. Kontrollér, at sondehgjden er indstillet
korrekt, inden systemet kalibreres.

i ADVARSEL.: Huvis prgveindsamlingen og kalibreringen skal lykkes, er det vigtigt, at hgjden pa

1. 1 xPONENT®-softwaren skal du pa siden Home (Start) klikke pa Probe and Heater (Sonde og pladevarmer)
under Daily Activities (Daglige aktiviteter). Fanebladet Probe & Heater (Sonde og varmeplade) abner.

2. Fjern den klare plastskaerm, som daekker prgvesondeomradet.

Klik pa Eject (Skub ud) i xPONENT-softwaren for at skubbe pladeholderen ud.

4. Det egnede tilpasningsredskab anbringes i en mikrotiterplade med 96 brande, hvor den samlede hgjde er maks.

19 mm (0,75 tommer).

¢ Huvis der skal bruges en standardplade med fladbundede brgnde — seet to af de starste (5,08 mm diameter)
tilpasningsskiver oven pa hinanden og anbring dem i den valgte brgnd.

* Hvis der skal bruges en plade med filterbund — seet tre af de stgrste (5,08 mm diameter) tilpasningsskiver oven pa
hinanden og anbring dem i den valgte brgnd.

* Huvis der skal bruges en halvvolumen-plade med fladbundede brgnde — saet to af de mindste (3,35 mm diameter)
tilpasningsskiver oven pa hinanden og anbring dem i den valgte brgnd.

* Huvis der skal bruges en rundbundet (U-bund) plade — szt to af de mindre (3,35 mm diameter) tilpasningsskiver
oven pa hinanden og anbring dem i den valgte brgnd.

Kontrollér at mikrotiterpladen ikke er bgjet. Begjede plader kan fgre til en ukorrekt sondehgjdejustering.

Saet pladen pa pladeholderen med A1 i gverste, venstre hjgrne.

Klik pa Retract (Traek tilbage) i xPONENT-softwaren for at traekke pladeholderen tilbage.

Lasn sondejusteringen pa sondeholderen med 1/3 til 1/2 omgang. Treek pravesonden opad, indtil den berarer toppen

af tilpasningssleeden. Stram sondetilpasningsskruen.

Klik pad Move Probe Down (Flyt sonde ned) i xPONENT-softwaren for at flytte prgvesonden ned.

10. Lgsn forsigtigt sondetilpasningsskruen. Saenk sonden ned, indtil den lige bergrer toppen af tilpasningsskiverne eller -
sfeeren.

11. Stram sondetilpasningsskruen.

w

® N o

©

BEMAERK: Veer forsigtig, sd sonden ikke ved et uheld flyttes op, nar sondetilpasningsskruen tilspaendes.

12.  Abn Luminex® XYP™-vinduet og flyt sonden op og ned for at sikre, at sonden ikke er for langt nede og ikke rammer imod
pladens bund.

13. Klik pa Move Probe Up (Flyt sonde op) i xPONENT-softwaren.

14. Seet den klare plastskaerm, som daekker prgvesondeomradet, tilbage.

Til in vitro-diagnostisk brug. 6
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15. Klik pa Eject (Skub ud) for at skubbe pladeholderen ud. Fjern tilpasningsredskaberne fra pladen.

BEMARK: Nar du justerer og gemmer hgjdeindstillingerne for sonden med et pladenavn, bevarer pladenavnet
justeringen.

16. Klik pa Retract (Treek tilbage) for at traekke pladeholderen tilbage.
17. Angiv et pladenavn i feltet Plate Name (Pladenavn).

BEMARK: Nar du justerer og gemmer hgjdeindstillingerne for sonden med et pladenavn, bevarer pladenavnet
justeringen.

ADVARSEL.: Huvis prgveindsamlingen og kalibreringen skal lykkes, er det vigtigt, at hagjden pa
prevesonden er indstillet korrekt. Problemer med prevesonden kan fare til veeskeleekager
og heemme prgveindsamling.

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

FIGUR 4. Justering af prevesondens hgjde
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Rutine til opfriskning efter opbevaring

BEMZAERK: Rutinen Revive After Storage (Opfrisk efter opbevaring) anbefales, nar systemet karer for farste gang, og nar
systemet ikke har veeret brugt i mere end en uge.

Nar du har justeret prevesondens hgjde, skal du kare rutinen Revive After Storage (Luminex) (Opfrisk efter opbevaring).

1.  Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).

2. Veelg Revive After Storage (Luminex) (Opfrisk efter opbevaring) pa rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).
Rutinen Revive After Storage (Opfrisk efter opbevaring) udferer falgende kommandoer:

* Warmup (Opvarmning)

Backflush (Tilbageskyl) (x2)

Drain (Aftap) (x3)

Alcohol Flush (Alkoholskylning) (x2)
Backflush (Tilbageskyl)

Til in vitro-diagnostisk brug.
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¢ Wash (Vask) (x3)

3. Tilfgj 70 % isopropanol eller 70 % ethanol til beholder RA1 pa reagensglaspladen (uden for pladen), som angivet pa
fanebladet Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner). Fyld DI-vand pa de relevante brgnde.

BEMAERK: Aftapningsbrgndene (RA2) skal vaere tomme.
4. Kilik pa Run (Kgr).

System Initialization (Systeminitialisering)
Varm laserne op for at klargere optikken inden praveindsamling. Systemet begynder at varme op automatisk, nar du teender
for stremmen. Det vil dog veere ngdvendigt at anvende kommandoen Warmup (Opvarmning), hvis systemet har veere inaktivt
i fire timer eller mere. Hvis laserne ikke opvarmes pa korrekt vis, pavirkes analyseresultater og systempraestation.
* P4 linjen System Status (Systemstatus), skal du klikke pa knappen Warm Up (Opvarmning), ELLER
* Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner). Klik p4 Warmup
(Opvarmning) i sektionen Commands (Kommandoer). Opvarmningsprocessen tager 30 minutter at gennemfare.

Kalibrer systemet inden brug. Naviger til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Auto Maint (Automatisk
vedligeholdelse), og vaelg knappen Calibration Verification (Kalibrering/kontrol), og felg anvisningerne pa skaermen.

BEMAERK: Se "Definition af systemets initialiseringsrutine”, pa side 63 for yderligere information.

Kalibrator xMAP®-perIer bruges til at normalisere indstillingerne for signalkanalen, alle klassificeringskanaler og
dubletdiskriminatorkanalen. Kontrol xMAP-perler til kontrol bruges til at kontrollere kalibrering og systemets optiske integritet.

Hvis systemet ikke er fuldt kalibreret, 8bner en advarselsmeddelelse. Efter kalibrering bevares kalibreringsvaerdierne,
indtil du kalibrerer igen. Du kan spore systemkalibrerings- og kontrolresultaterne i rapporten Calibration and Verification
(Kalibrering og kontrol).

Luminex anbefaler, at du kalibrerer system én gang om ugen. Derudover skal systemet genkalibreres, hvis der sker fglgende:

¢ Delta-kalibreringstemperaturen overskrider + 3 °C.

* Instrumentet flyttes.

* Der er problemer med prgveindsamling.

* Der foretages vedligeholdelse af hardware, som udskiftning af en del.

Luminex anbefaler, at du kontrollerer systemydelsen dagligt ved hjeelp af knappen Performance Verification (Ydelseskontrol)
i fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse) pa siden Maintenance (Vedligeholdelse). Se vejledningen, der folger med
analysesaettet, for yderligere krav til kalibreringshyppighed.

Den daglige systemopstartrutine kan indstilles til at foretage kalibrering eller kontrol eller begge. Ga til siden Admin
(Administration) > fanen System Setup (Systemopsaetning) > sektionen Maintenance Options (Vedligeholdelsesindstillinger).

Inden systemet kan kalibreres eller kontrolleres, skal du importere lotinformationer om Luminex® 200™ kalibrering og kontrol.
Brug fanen Lot Management (Lotstyring) pa siden Maintenance (Vedligeholdelse). Disse oplysninger findes pa den cd,

der folger med preestationskontrolsaettet og kalibreringsseettet, og er ogsa tilgeengelige pa Luminex hjemmesiden pa
http://www.luminexcorp.com.

BEMAERK: Soarg for, at Luminex® 200™ analysatorlaserne er varmet op, og at sondehgjden er korrekt indstillet, inden
systemet kalibreres. Systemets affaldsslange ma ikke flyttes under kalibrering.

Nedlukning af analysatoren

Kgr den daglige nedlukningsrutine for at forhindre, at pravesonden stopper til, eller der dannes saltkrystaller. Tilstopninger og
saltkrystaller i prgvesonden kan forarsage problemer med kalibrering, kontrol og dataindsamling. Det kan ogsa medfare staenk
fra sonden. Luk systemet korrekt ned for at sikre dets integritet.
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http://www.luminexcorp.com

XxPONENT® 4.2 til Luminex® 200™ softwarebrugermanual

Log af og afslutning xPONENT®
Log af og afslutning af xPONENT®:

1. Kiik pa Log Off (Log af) gverst pa siden.

2. Klik pa OK, nar dialogboksen Confirm Logout (Bekraeft aflogning) vises. Fanen System Login (Systemlogon) vises.
3. Kiik pa fanen Exit (Afslut).

4. Kilik pa Yes (Ja), nar du bliver spurgt om "Do you want to exit the software now?" (Vil du afslutte softwaren nu?)

Teknisk support

Telefon: 512-381-4397

Gratis opkald i Nordamerika: 1-877-785-2323
Gratis internationalt opkald: +800-2939-4959
E-mail: support@I/uminexcorp.com

www.luminexcorp.com

Softwarepakker

Der kan licenseres flere niveauer af brugeradgang til xPONENT®.

Basic (Grundleeggende) — Tillader betjening af instrumentet.

Ekstrafunktioner, som kraever licens:

Secure (Sikker) — Inkluderer alle de grundlaeggende funktioner og derudover ogsa administratorstyrede
brugerrettighedsniveauer.

21 CFR Part 11 — Inkluderer alle Secure-pakkens funktioner savel som mulighed for at kraeve elektronisk signatur,
inden visse opgaver udfares. (Elektroniske signaturer er anfgrt i systemloggen).

Automation (Automatisering) — Inkluderer muligheden for at kommunikere med ekstern hardware.

Remote Web Monitoring (Fjernovervagning via internet) — Giver dig mulighed for at fa vist alarmer og systemstatus
via en webside.

LIS (Laboratorieinformationssystem) — Ggr, at systemet kan kommunikere med en ekstern Laboratory Information System

(Laboratorieinformationssystem) LIS-database. LIS-pakken ggr, at du kan eksportere og importere patientresultatdata i
ASTM-filformat.

BEMAERK: Du skal have et instrumentbetjeningslicens for at kunne betjene instrumentet.

Kontakt din leverander for at fa flere informationer om, hvordan du keber opgraderede pakker, eller hvis du gnsker at fa tilsendt
dokumentation for en specifik pakke.
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Kapitel 2: Luminex2200™

Luminex® ZOOTM-systemet er udviklet til at forbedre arbejdsgangen og effektiviteten i det kliniske laboratorium. Slutbrugere
i laboratoriet skal kgre mikrotiterpladerne vha. xMAP®-baserede analyseseet, der er udviklet til brug sammen med
XMAP-teknologi.

BEMARK: Det primasre sprog for brugergraensefladen er engelsk. xPONENT® anvender vaertcomputerens
omradeindstillinger til klokkeslaet, dato og talveerdier. Hvis du gnsker, at eksportdata udelukkende skal
veere i amerikansk format, kan dette indstilles pa siden Admin (administration) > fanen CSV Options
(CSV-indstillinger) og pa siden Admin (administration) > fanen Batch Options (Batchindstillinger).
Ellers eksporteres data iht. din computers omradeindstillinger.

Om denne vejledning

Konventionerne i dette dokument forudseetter grundliggende kendskab til computere og Microsoft® Windows®-softwaren.
Adgang til kommandoerne kan ofte udfgres pa mere end en made, som fra veerktgjslinjen og fra menuerne, der vises, nar
der hgjreklikkes pa et omrade pa skeaermbilledet. Men for nemheds skyld beskrives de enkelte procedurer i denne vejledning
kun med én metode for adgang til kommandoerne.

Denne vejledning er formateret som en PDF-fil og kan udskrives. Vejledningen ses dog bedst online pga. bogmeerker og
hypertekst i teksten.

Denne vejledning opdateres jeevnligt. For at veere sikker pd, at du har en opdateret version, kan du kontakte "Teknisk support”,
pa side 9 i USA og Canada ved at ringe til 1-877-785-BEAD (2323) eller pa +1 512-381-4397 hvis du befinder dig udenfor USA
og Canada. Forespgrgsler kan ogsa sendes via e-mail til to support@l/uminexcorp.com. Den nyeste version af denne
vejledning samt alle oversaettelser af denne vejledning kan rekvireres fra Luminex teknisk support.

Advarsler, bemarkninger og symboler
De falgende informative bemaerkninger og advarsler vises efter behov i denne brugervejledning.

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

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

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

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

> > P

Du vil stade pa disse symboler, nar du anvender xPONENT®-softwaren. Symbolerne repraesenterer advarsler, betingelser,
identifikationer, instruktioner og lovbestemte myndigheder.
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TABEL 4. Symboler

54.1* _ _ o 5041 t Forsigtig, varm flade
Biologiske risici Angiver, at det markerede
Angiver, at der er potentielle element kan vaere varmt
biologiske risici forbundet med og skal handteres med
den medicinske anordning. forsigtighed.

0434B 1 Forsigtig 5.1.2* Autoriseret EU-repraesentant
Til angivelse af, at forsigtighed Angiver den autoriserede
er ngdvendigt ved betjening EC | REP EU-repraesentant.
af anordningen eller dens
kontrolelement taet pa det sted,
hvor symbolet er placeret, eller
til angivelse af, at den aktuelle
situation kraever, at operataren
er opmeaerksom, eller at
der kraeves handling fra
operatgrens side for at undga
ugnskede konsekvenser.

5.1.1* Producent/fremstillingsdato 5.5.1* Medicinsk anordning til
Angiver producenten af den in vitro-diagnostisk brug
medicinske anordning som IVD Angiver en medicinsk
defineret i EU-direktiverne anordning, der er beregnet
90/385/EQDF, 93/42/EQDF og til in vitro-diagnostisk brug.
98/79/EF.

§ Conformite Europeenne
(EU's CE-maerkning)

C € CE-meerkning

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

1 IEC 60417:2002 DB, graphical symbols for use on equipment. (General | (QS/RM))
1 1ISO 7000: Fifth edition 2014-01-15, graphical symbols for use on equipment — registered symbols. (General | (QS/RM))
§ Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Begraensninger

xMAP®-perIer er fglsomme overfor fotoblegning; effekterne af fotoblegning er kumulativ. For at bevare integriteten af det
xMAP-baserede sat, skal det udsaettes for sa lidt lys som muligt.

xMAP-perler er hydrofobiske i det vandholdige medium, der er stillet til radighed, og synker til bunds, hvis man lader dem veere i fred.
Resuspender inden dispensering.

Anvend ikke dette produkt med kraftige organiske oplgsningsmidler. For information om specifik kompatibilitet henvises
der til Luminex teknisk support pa hjemmesiden www.luminexcorp.com.
Perlekoncentration

Koncentrationen af perler i en analyse indvirker pa systemets hastighed. Hvis du karer et xMAP®-baseret saet, skal du folge
anvisningerne pa seaettets indlaegsseddel eller bruge den medfelgende softwareprotokol.

Til in vitro-diagnostisk brug. 1
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Gentagne xMAP®-perlemalinger

len xMAP®-anaIyse er signalet resultatet af analysen.Grundet den lille perlestarrelse udviser xMAP-perlesuspensionen en
reaktionskinetik omtrent svarende til en oplgsningsfase. Det betyder, at hvert saet xMAP-perler, der anvendes til en specifik analyse,
vil indeholde en statistisk jaevn fordeling af signalmolekyler, der bindes til overfladen af hver perle.Under dataindsamlingen
analyseres der mange perleri hvert saet, og softwaren udregner gennemsnittet for det enkelte saet. Desto flere perler, der males
i et seet, desto stgrre tillid kan man have til den specifikke maling. Nar du anvender et xMAP-baseret szet, skal du henholde
dig til produktets indlsegsseddel eller anvende den medfglgende softwareprotokol.

Fluorokromer til klassificering og signal

Hvert xMAP®-perIesaet er farvet pa indersiden med to klassificeringsfarver, eller med tre farver for perler over 100-plex.
Fluorescence-signalet pa disse farver ggr det muligt at klassificere hvert perlesaet.Siden hver perle analyseres individuelt —
selv nar saettene blandes i en multipleks-analyse — kan man stadig skelne mellem dem pa grund af deres emissionssignaler.
Det fluorescerende signal fra de signalmolekyler, der er bundet til overfladen pa hver perle, males og anvendes til at fastleegge
resultatet for hver analyse i en multipleks. Da hver perle analyseres individuelt, kan signaler for hver perle kvantificeres
ngjagtigt.

| Tabel 5, "Signalfluorochrome bglgelaengder”, pa side 12 vises acceptable signalfluorochromer og deres excitations-
og emissionsbglgelaengder.

TABEL 5. Signalfluorochrome bglgelaengder

R-Phycoerythrin Alexa 532
Formelveaegt (Dalton) 240,000 470
Maks. absorbans (nm) 480.546.565 531
Extinktion maks. (M-1cm-1) | 1.960.000 83.800
Emission maks. (nm) 578 554
Kvantumydelse 0,82 0,8

Provefortynding

Fortynd koncentrerede biologiske prgver, sasom plasma eller serum, i mindst forholdet 1:5, med reagenser som
del af analyseopsaetning eller som endeligt fortyndingstrin. Hvis du anvender et xMAP®-baseret szet, skal du folge
fortyndingsinstruktionerne pa seettets indleegsseddel.

Reagenser

Formelbaserede reagenser ma ikke indeholde partikler andre end xMAP®-perIer.Fortynd ikke xMAP-kalibratorer eller
kontrolelementer.

Gating
Gatepositioner er afheengige af buffer-sammensaetning. Enhver aendring, der foretages pa buffer-sammensaetningen i an
analyse, kan resultere i en forskellig optimal gate-lokation.

Fastleeg gating pa Doublet Discriminator (DD) (Dubletdiskriminator) kanalen til analysen under analyseudvikling. De numeriske
veerdier vises pa histogrammets venstre side. Anvend den numeriske gateposition, som blev fastlagt under analyseudviklingen,
til at indstille gate-lokationen i protokollen.

Information om gating kan aendre sig med et nyt lot xMAP®-perIer. Hver gang du modtager et nyt lot xMAP-perler, skal du
evaluere dem med de nuvaerende protokoller. Hvis gating-informationen aendrer sig, skal du oprette en ny protokol, der er identisk
med den nuvaerende protokol, men med et nyt versionsnummer og ny gating-information. Hvis du anvender et xMAP-baseret
seet, skal du felge instruktionerne pa seettets indlaegsseddel eller anvende den medfalgende softwareprotokol.

Til in vitro-diagnostisk brug. 12
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Plader
Hvid du anvender udaekkede plader, skal du om muligt anvende sorte uigennemsigtige plader for at reducere fotoblegning.
Til opvarmede analyser anvendes Thermowell® Costar® 96-brgndplader, model P, med tynde vaegge af polycarbonat.

Til ikke-opvarmede analyser skal du veelge en 96-brgndplade med en total hgjde pa ikke mere end 19 mm (0,75 tommer).
Folg brugervejledningen til det xMAP®-baserede szt til in vitro diagnostik. Se "Perlekoncentration”, pa side 11.

Ring til "Teknisk support”, pa side 9 for en anbefalet liste over hjeelpematerialer.
Korsel af analyser med Luminex®200™

Generelle retningslinjer

ADVARSEL: /ndring eller sletning af xPONENT® systemfiler kan forarsage forringelse af systemets
ydeevne. Du kan reparere andrede eller slettede xPONENT systemfiler ved at afinstallere
og geninstallere xPONENT softwaren. Luminex anbefaler, at du kontakter "Teknisk
support”, pa side 9, inden du afinstallerer og geninstallerer xPONENT.

ADVARSEL: Brug af ikke-autoriseret tredjeparts software sammen med xPONENT softwaren kan
resultere i gdeleeggelse af eller fejl i xPONENT softwaren. Tredjepartssoftware anvendes
pa eget ansvar. Driften af systemsoftwaren er kun valideret, nar den kerer alene pa den
dertil beregnede computer.

BEMAERK: Hyvis du anvender en pauseskaerm pa den computer, hvor xPONENT er installeret,
forhindrer xPONENT pauseskaermen i at aktivere. Der vises en dialogboks, hver gang
XPONENT startes, der anbefaler, at screensaver og evt. stremstyringsindstillinger slas fra.

FORSIGTIG: Systemet indeholder elektriske og mekaniske komponenter, som kan veere farlige, hvis de
handteres forkert. Overhold sikkerhedsmaessig standardlaboratoriepraksis.

FORSIGTIG: Udstyrets beskyttelse kan forringes, eller garantien kan ugyldiggares, hvis Luminex-systemet
bruges pa en made, som ikke er specificeret i instruktionerne fra Luminex eller af Luminex
Corporation.

> PP

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Kapitel 3: Siden Samples (Praver)

Fanen Samples (Prover)
FIGUR 5. Fanen Samples (Prgver)
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Brug fanen Samples (Praver) til at oprette nye prgver, fa vist listen over praver, oprette en batch samt til at fa vist og redigere
prever til protokoller.

Underfanen Create Sample (Oprettelse af prove)

Brug underfanen Create Sample (Oprettelse af pragve) for at angive og fa vist prgveinformationer. Hvis du i sektionen Sample
(preove) anvender den LIS-aktiverede softwareversionen og pt. er forbundet med LIS, udfyldes pravelisten automatisk nar LIS
leverer prgveordrer. Prgvelister, der er oprettet i LIS, kan vises og kares, men ikke redigeres.

Oprettelse af en ny proveliste
Benyt fglgende fremgangsmade, hvis du vil oprette en ny prgveliste:

1. Abn siden Samples (Prgver).

2. Veelg den protokol, du anvender til pravelisten, i sektionen Sample Lists (Prgvelister), og klik pa Create New Samples
(Opret nye prgver). Underfanen Create Sample (Oprettelse af prgve) vises.

3.  Udfer felgende trin, indtil du har tilfgjet alle de praver, du vil have péa pravelisten.
a. Angiv prgve-id'et i feltet ID (id).
b. Angiv patientens fornavn i feltet First Name (Fornavn) (valgfrit).
c. Angiv patientens efternavn i feltet Last Name (Efternavn) (valgfrit).
d. Tilfgj en kommentar om prgven i feltet Comment (Kommentar) (valgfrit).
e. Klik pa Save (Gem) for at tilfgje praven til listen Sample (Prave).

Til in vitro-diagnostisk brug. 14
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4. Efter at have klikket pa Save (Gem), skal du klikke pa New (Ny) for at oprette flere praver, eller pa Edit (Rediger) for at
rediger prgven.

5. Klik pa Close (Luk), nar du har tilfgjet alle de praver, du ville.

BEMARK: Prgver kan ogsa tilfgjes vha. et LIS-system.

Underfanen Edit Samples (Redigering af prever)

Brug underfanen Edit Samples (Redigering af prgver) for at redigere en prgve for den valgte protokol.

Redigering af en proveliste
Hvis du vil redigere en prgveliste, skal du ggre fglgende:

1. Abn siden Samples (Praver).

2. Veelg den protokol, der skal redigeres, i sektionen Samples Lists (Prgvelister), og klik pa Details (Oplysninger).
Underfanen Edit Samples (Rediger prover) vises.

3. Klik pa en prave, og brug Move (flyttepilene) til at flytte prgven op eller ned pa prgvelisten, sa den raekkefelge, prgverne
indsamles i, bliver aendret.

Klik pa preven, og klik derefter pa Edit (Rediger).

Rediger de relevante felter, eller klik pa Undo (Fortryd) for at fortryde eventuelle eendringer.
Klik pa Save (Gem), nar du er feerdig med at redigere pragven.

Klik pa Close (Luk), nar du er feerdig med at redigere praven.

No ok~

Til in vitro-diagnostisk brug. 15
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Kapitel 4: Siden Batches (Batcher)

Fanen Batches (Batcher)

FIGUR 6. Fanen Batches (Batcher)

Batches

Luminex.

s Protacols

Batches
Instructions  Create new batches with or withous a proteal, or manage end nn & pending bateh

-+ an existing Protocol

oy
“"_ﬂ Craata . low Belch from Click 1o craate & new batch withoul using & protocal

a new Protocol

£y
‘“"f* Create a New Mulli-Batch

Fending Batches

W XPONENT, =
Log Off @ Help . k
& Maintenance a Admin

L‘%— Sraste 2w Raleh o Chick to criate @ new batch from an easting protocol

Chek 1o create & new mult-batch from pending batches

Namsz Frotocal Protocol Version Drate.

Test 1_9.11.15 Run an Assay- 1 1

Teest 2 add_change Run an Assay - 1 1

SH42015 54 PM

S42015 322 PM

Sterus
Panial

Pamial

Sinyle Step [

Brug fanen Batches (Batcher) til at redigere en ny batch fra en eksisterende protokol, og opret en ny multibatch.

Folgende underfaner (undtagen New Multi-Batch (Ny multibatch)) vises i reekkefglge. De enkelte skaermbilleder skal udfyldes
i en bestemt raekkefelge. Afheengigt af dit valg, vises falgende underfaner under fanen Batches (Batcher):

Underfane Viser... Se sektion:
Protocol Nar du klikker pa Create a New Batch from an | "Underfanen Batches Protocol
existing Protocol (Opret en ny batch ud fra en | (Batchprotokol)”, pa side 17
(Protokol) :
eksisterende protokol).
Stds & Ctris Nar du klikker pa Create a New Batch from an | "Underfanen Batches Stds & Ctrls
(Standarder og existing Protocol (Opret en ny batch ud fraen | (Batchstandarder og -kontroller)",
kontroller) eksisterende protokol). pa side 18

Plate Layout
(Pladelayout)

Nar du klikker pa Create a New Batch from an
existing Protocol (Opret en ny batch ud fra en
eksisterende protokol).

"Underfanen Batches Plate
Layout (Batchpladelayout)”,
pa side 18

New Multi-Batch
(Ny multibatch)

Nar du klikker pa Create a New Multi-Batch
(Opret en ny multibatch).

"Underfanen New Muilti-Batch
(Ny multibatch)", pa side 24

Til in vitro-diagnostisk brug.
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TABEL 6. Skarmelementer pa fanen Batches (Batcher)

Single Step Hvis Single Step (Enkelt trin) aktiveres under en batch, holder batchen pause ved enden af
(Enkelt trin) den nuveerende brgnd. Herved sikres det, at systemet arbejder korrekt, inden der kgres en
alternativknap | hel batch.

Save Prtcl Gemmer protokollen og/eller information om protokolstandard og -kontroller for analysen for
(Gem protokol) | det valgte batch.

Plate Layout Se, gem eller udskriv rapporten om pladelayout.

(Pladelayout)

Import Importerer en batch, som ikke tidligere blev kart i xPONENT® fra en mappe pa pc'en i
(Importér) XxPONENT.

Export Eksporterer batchinformationerne for at flytte dem til en anden computer, tage en kopi af
(Eksportér) dataene, og derefter importere dem til xPONENT pa en anden computer.

Underfanen Batches Protocol (Batchprotokol)

Brug underfanen Protocol (Protokol) for at navngive en batch, angive en batchbeskrivelse, vaelge en eksisterende protokol
og fa vist aktive reagenser.

TABEL 7. Skermelementer pa underfanen Protocol (Protokol)

Batch Name/
Description
(Batchnavn/
beskrivelse)

Anvendes til at navngive og beskrive en batch.

Select a Protocol Indeholder protokolnavn, version, producent og oprettelsesdato for hver protokol.
(Veelg en protokol)

Viser analysen og kontrollot/-saet, der er knyttet til den valgte protokol.

Feltet Standard/Ctrls kit Name — Lot# (Standard/kontrolseetnavn — lothummer) viser
Active Reagents den analysestandard/kontrolseet/lotnavn og lotnummer, som p.t. er knyttet til den valgte
(Aktive reagenser) protokol.

Felterne Standard Lots (Standardlot) og Controls Lots (Kontrollot) viser eventuelle
standard- eller kontrollot, der er knyttet til den valgte protokol.

Cancel (Annuller) Vender tilbage til fanen Batches (Batcher).

Hvis du har valgt en protokol uden standarder eller kontroller (vises som None (Ingen)
i sektionen Active Reagents (Aktive reagenser)), gar du videre til underfanen

Next (naeste) Plate Layout (Pladelayout), hvis du klikker pa Next (Naeste).

Hvis du har valgt en protokol med standarder og kontroller, klikkes pa Next (Naeste)
for at fortseette til underfanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller).

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Underfanen Batches Stds & Ctrls (Batchstandarder og -kontroller)

Brug underfanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) for at anvende et saet eller lot.

TABEL 8. Skeermelementer pa underfanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller)

Apply Std/Ctrl Kit
(Anvend Standard-
og kontrolszet)

Abner dialogboksen Select Std/Ctrl kit (Veelg standard-/kontrolsaet). Det valgte seet skal
knyttes til samme analytnavne.

Viser de standardreagenser, der er valgt pa listen.

BEMARK: Kilik pa overskriften i kolonnen Reagent (Reagens) for at sortere
reekkefglgen, sa standarden med det hgjeste tal vises forst og det laveste
tal sidst. Dette kan veere nyttigt, nar man anvender fortyndinger, hvor den

Assay Standard sidste standard er den hgjeste standard.
Information Apply Std Abner dialogboksen Select Lot (Vaelg lot). Veelg et lot pa listen, og klik pa

(Standardinformationer
om analyser)

Lot (Anvend
standardlot)

OK for at anvende det.

Apply Values
(Anvend
veerdier),
pileknapper

Anvender en veerdi pa tveers eller pa langs af felterne Reagent (Reagens),
Name (Navn), Lot # (Lotnummer), Expiration (Udlgb) og Analyte (Analyt).
Angiv en veerdi i et af disse felter ved at dobbeltklikke i feltet og derefter
bruge en af de to Apply Values (Anvend veerdier)-pile til at anvende veerdien
ned over eller pa tveers af en liste med analytter.

Viser de valgte kontrolreagenser. Listen viser Reagent (Reagens), Name (Navn),
Lot Number (Lotnummer), Expiration (Udlgb) og Manufacturer (Producent). Du kan
anvende eksisterende kontrollotinformationer eller angive nye informationer manuelt.

Apply Ctrl Abner dialogboksen Select Lot (Veelg lot). Veelg en lot pa listen,
Assay Control Lot (Anvend og Klik p& OK.
Information kontrollot)
(Kontrolinformationer Show Value | Expected (Forventet), Low (Lav) og High (Hgj) angiver den forventede,
om analyser) (Vis veerdi) laveste eller hgjeste acceptable analytkoncentration i preven.
Apply Values
(Anve_nd Anvender en veerdi ned over eller pa tvaers af en liste med analytter.
veerdier),
pileknapper

Underfanen Batches Plate Layout (Batchpladelayout)

Brug underfanen Plate Layout (Pladelayout) til at definere kommandoer, der anvender én eller flere brgnde, definere

kommandoer, der er uden for pladen, samt vedligeholdelseskommandoer og definere brgndplaceringer for prgver, standarder,

kontroller og baggrund.

TABEL 9. Skarmelementer pa underfanen Plate Layout (Pladelayout)

Plate Image
(Pladebillede)

Repreaesentation af pladen. Hver brgnd vises som en cirkel i gitteret. Nar du tildeler
kommandoer til brende pa pladen, vises kommandoerne i de relevante cirkler.

Command Sequence
(Kommandoraekkefalge)

Indeholder kommandoraekkefalgen for den aktive plade. Dobbeltklik pa feltet ID (Id) for at
indtaste et ID. Dobbeltklik pa feltet Dilution (Fortynding) for at indtaste en fortyndingsfaktor.

BEMAERK: Der er en bla kant rundt om en kommandos ID (Id) og Dilution (fortynding)
-felter (Fortynding), hvis man kan dobbeltklikke pd dem og indtaste
informationer.

Move Command
(Flyttekommando)

Disse pile bruges til at flytte en valgt brandkommando pa pladen op eller ned pa listen
Command Sequence (Kommandoraekkefalge), sa reekkefglgen af praveindsamlingen
gndres.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Import List

(Importér liste)

Abner dialogboksen Open (Abn), hvor du kan importere en eksisterende
kommandorzekkefalgeliste.

BEMAERK: Der skal angives en liste med ukendt, fgr en liste uden specifikke

placeringer kan importeres.

Replicate Count
(Antal replikationer)

Definerer maengden af replikationsseet fra et til ni.

BEMARK: Antal replikationer skal veelges, far der kan tilfgjes en brandkommando.

Grouping (Gruppering)

Veelger den raekkefalge, replikationerne placeres i i pladebrgndene.

BEMARK: Gruppering skal veelges, far der kan tilfgjes en brendkommando.
Indstillingerne for Grouping (Gruppering) er:

123123123. . . Placerer et af hvert replikationssaet ad gangen i numerisk raekkefglge.

111222333. . . Placerer alle replikationer i et seet, inden der fortsaettes til naeste saet
i numerisk raekkefglge.

Hver kommando er forbundet med en farve. Klik pa en raekke brgnde, og traek musen
ned over dem for at markere dem, klik pa en kolonne- eller raekkeoverskrift for at
markere hele kolonnen eller raekken, eller klik pa og markeér forskellige brande, og klik
derefter pa en kommando nedenfor for at tildele den kommando til alle de markerede
brgnde.

Unknown (ukendt) (U): gul

Background (baggrund) (B): lilla

Control (kontrol) (C): red

Standard (S): gren

Delete (Slet)

Kan tildele som brendkommandoer.* Delete (Slet) fierner
brendkommandoen for den valgte brgnd.

Start at Well | Kan tildele som brandkommandoer.* Du kan bruge kommandoen Start at

(Start ved Well (Start ved brgnd) til at paAbegynde indsamling i en anden brgnd end A1.
brond)
BEMAERK: For tilfgjelse af brandkommandoer slettes alle standarder fra pladelayoutet, hvis nogle af standarderne
skal omarrangeres. Slet alle kontroller fra pladelayoutet, hvis nogle af kontrollerne skal omarrangeres.
BEMARK: De brgnde og kommandoer, du tildeler til protokollens pladelayout, gemmes i protokolindstillingerne og

udfares, hver gang du bruger protokollen til at kare en batch. De standarder og kontroller, der forbindes
med en bestemt protokol, forbliver seedvanligvis usendrede, mens antallet af ukendte brgnde ofte
varierer. Du kan tildele et specifikt antal ukendte brgnde til pladen, nar du konfigurerer en batch.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Du kan tilfgje og slette kommandoer og rutiner og oprette rutiner far og efter batch. Veelg
en brend, og veelg derefter Add (Tilfgj), Delete (Slet), Pre Batch Routine (Rutine far batch)
eller Post Batch Routine (Rutine efter batch).

BEMAERK: Hvis du veelger en oprettet rutine, skal denne rutine ogsa findes pa det
system, som du vil importere denne protokol til. Systemet viser en fejl, hvis
du forsgger at kgre en batch pa et system, hvor rutinen ikke findes.

Commands and Add (Tilfgj) Fajer en kommando eller rutine til den valgte brgnd.
:T(c:)l::r:(;doer Delete (Slet) | Sletter en vilkarlig kommando eller rutine, der er knyttet til den valgte brgnd.
og rutiner) Pre Batch Nar du klikker pa Pre Batch Routine (Rutine fegr batch), abnes dialogboksen
Routine Commands and Routines (Kommandoer og rutiner), hvor du kan vaelge en
(Rutine for kommando eller rutine, der skal tilfgjes, far eller efter du karer batchen.
batch)
Post Batch Nar du klikker pa Post Batch Routine (Rutine efter batch), abnes
Routine dialogboksen Commands and Routines (Kommandoer og rutiner), hvor du
(Rutine efter kan veelge en kommando eller rutine, der skal tilfgjes, for eller efter du karer
batch) batchen.
Specificerer den plade, der skal vises pa pladebilledet pa listen.
Add Plate Fajer en ny plade til batchen.
Plate (Plade) (Tilfgj plade)
Delete Plate | Sletter den plade, der er markeret pa listen.
(Slet plade)

Direction (Retning)

Angiver, hvilken retning pladekommandoerne skal kgres i. Veelg horisontal eller vertikal.
Den valgte retning bestemmer ogsa, hvordan brgndene tilfgjes til pladen, nar du tildeler
flere ukendte, standarder og kontroller samtidig.

Plate Navigation
(Pladenavigering)

Viser et lille pladebillede for den aktuelle batch. Klik pa og treek i pladelayoutet for at vaelge
de brgnde, der skal vises. Sektionen Plate Navigation (Pladenavigering) i nederste hgjre
del af skaermbilledet kan bruges til at vise alle brgndene pa pladebilledet. Klik pa og treek

i dialogboksen Plate Navigation (Pladenavigering) for at se forskellige dele af pladen.

Single Step (Enkelt trin)

Instruerer systemet i at indsamle prgver fra én brgnd og derefter holde pause. Hvis

Single Step (Enkelt trin) aktiveres under en batch, holder batchen pause ved enden af den
nuveaerende brgnd. Herved sikres det, at systemet arbejder korrekt, inden der kgres en hel
batch.

Off Plate Area (Omrade
uden for pladen)

Viser placeringen af vedligeholdelseskommandoer pa listen Commands Sequence
(Kommandoraekkefglge).

Save Prtcl
(Gem protokol)

(nar du opretter
en batch)

Abner dialogboksen Save Protocol (Gem protokol), s& du kan gemme protokollen og/eller
seettet. Vaelg Save Protocol (Gem protokol) og/eller Save Std/Ctrl Kit (Gem standard-/
kontrolszet) for at gemme protokollen og/eller seettet.

Angiv de relevante informationer i felterne, og klik pa Save (Gem) for at gemme protokollen
eller seettet.

Run Batch (Kgr batch)

Kgrer batchen og abner "Fanen Current Batch (Aktuel batch)”, pa side 26, hvor du kan
overvage batchen, mens den keres.

Underfanen Batches Settings (Batchindstillinger)
Brug underfanen Settings (Indstillinger) til at navngive den nye batch og konfigurere indstillingerne for indsamling, fa vist
indsamlingsparametrene for den valgte gemte batch (for eksisterende batcher) og udskrive batchindstillingsrapporten.

BEMZAERK: Nardu anvender et saet med en udleveret protokol, skal protokollen for analysen kgres iht. instruktionerne pa
analysens indleegsseddel.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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TABEL 10. Skarmelementer pa underfanen Settings (Indstillinger)

Dette er den volumen, som instrumentet aspirerer til systemet til analyse. Angiv den gnskede
Volume (Volumen) prevevolumen i mikroliter. Anvend veerdier fra 20 pl til 200 yl. Fgj mindst 25 pl til prgvebrgnden
ud over prgvestgrrelsen for at undga luftbobler. Standardveerdien er 50 pl.

Veelg Enabled (Aktiveret) for at aktivere XY-pladevarmeren. Angiv den gnskede temperatur i °C
i feltet. Temperaturomradet er 35 °C-60 °C med intervaller pa 0,5 grader.

XY heater
(XY-pladevarmer) & FORSIGTIG: Hvis du indsamler data, inden pladevarmeren har naet

den rette temperatur, kan det gdelaegge testresultaterne.
Timeout (Timeout) Markér feltet Enabled (aktiveret) for at aktivere timeout.
Bead Type (Perletype) | Markeér feltet Bead Type (Perletype) Fra rullemenuen kan du vaelge MicroPlex® eller MagPIex®._
DD Gating Anvend denne til at indstille minimums- og maksimumsveaerdierne for DD Gating. Indtast

(Doublet Discriminator) | minimumsveerdien i den farste boks. Indtast maksimumsveerdien i den anden boks.
(Dubletdiskriminator) Standardvaerdien er 7500 til 15000.

Reporter Gain Veelg Default (Standardveerdi) fra rullemenuen for at mindske signalindsamling.
(Rapportindsamling)

Brug denne liste til at veelge mellem fglgende analysetyper:

Ingen analyse. Veaelg denne indstilling, hvis du har dit eget dataefterbehandlings-
program og kun gnsker at indhente fluorescensintensitetsresultater. Det er ikke
muligt at anvende standarder og kontroller, nar man vaelger None (Ingen).

Du kan ikke analysere prgveindsamlinger med denne indstilling.

Kvalitativ analyse, der bestemmer resultaterne som enten positive eller
negative, reaktive eller ikke-reaktive. Softwaren er fleksibel mht. definering af
brugerdefinerede resultatomrader, sdsom negativ, lav positiv eller hgj positiv.
Alle bestemmelser er baseret pa en enkelt standard. Til den kvalitative analyse
anvender Luminex-softwaren en bestemt algoritme, som vises herunder.

(Flsample)/(Flstandard) = Ki

Her er FI = fluorescensintensitet, og Ki = En "kvalitetsvaerdi", der er blevet tilfgjet
lotinformationerne for at bestemme vaerdien eller den kvalitative analysestandard.

None (Ingen)

Qualitative

(Kvalitativ)
"Kvalitetsveerdien" bestemmer et afskaeringspunkt eller en taerskel. Dette,

i sammenhaeng med omrader, der anvender Lum Qual Formula (Lum kval
formel) eller et redigeret omrade, der er specifikt for din analyse, hjaelper med

Analysis Type til at bestemme kvalitative resultater for ukendte praver.

(Analysetype)
Inkluderet i systemet er to foruddefinerede formler, som anvender algoritmen.
Dem kan du bruge, som de er, eller du kan redigere deres omradeveerdier,
sa de passer til dine krav.

Bestemmer prevekoncentrationerne fra standardkurver ved hjselp

af regressionsmetoder. Cubic Spline (Kubisk linje), Linear (Linezer),
Logistic 4P (Logistisk 4P) og Logistic 5P (Logistisk 5P). Angiv de gnskede
veerdier for standarderne og kontrollerne i felterne Number of Standards
(Antal standarder) og Number of Controls (Antal kontroller). Veelg,

om kurvetilpasningen skal beregnes ved anvendelse af Fit of All Standards
Quantitative | (Tilpasning for alle standarder) eller Mean of Replicates (Middelvaerdi af
(Kvantitativ) replikationer).

Luminex anbefaler Fit of All Standards (Tilpasning for alle standarder)
som den mest ngjagtige beregning af kurvetilpasningen.

Det er muligt at anvende et teerskelomrade pa en kvantitativ analyse ud fra en
reekke kvantitative, numeriske resultater som eksempelvis hgj, lav, meettet og
forventet

Til in vitro-diagnostisk brug. 21
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Number of Standards
(antal standarder)

Klik for at angive antallet af standarder for protokollen. Gaelder kun kvalitative og kvantitative
analyser.

Number of Controls
(antal kontroller)

Klik for at angive antallet af kontroller for protokollen. Gaelder kun kvalitative og kvantitative
analyser.

Fit of all Standards
(Tilpasning for alle
standarder)

Standardkurven bestemmes ved at bruge hver individuel standardreplikation, nar den nye
standardkurve beregnes. Hvis du f.eks. kgrer en dobbelt standardkurve med 7 punkter,
vil softwaren beregne standardkurven ved at bruge 14 punkter. Geelder kun kvantitative analyser.

Mean of Replicates
(Middelveerdi af
replikationer)

Standardkurven bestemmes ved at beregne gennemsnittet af hver individuel standardreplikation,
nar den nye standardkurve beregnes. Hvis du f.eks. kgrer en dobbelt kurve med 7 punkter, vil
softwaren beregne standardkurven ved at bruge 7 gennemsnitspunkter. Gaelder kun kvantitative
analyser.

Analyze results while
acquiring samples
(Analysér resultater
under indsamling af
prever)

Softwaren tillader realtidsvisning af resultaterne, mens instrumentet analyserer prgverne.
Denne funktion er ikke tilgeengelig, hvis du har valgt None (Ingen) som analysetype.

Underfanen Batches Analytes (Batchanalytter)

Brug underfanen Analytes (Analytter) til at vaelge eller redigere analytter, som anvendes i batchen eller protokollen.

TABEL 11. Skarmelementer pa underfanen Analytes (Analytter)

Et gitter, der repraesenterer hver analyt fra 1 til 100.

Veelger alle analytter. Klik pa en nummereret analyt for at veelge den.
Du kan ogsa klikke pa og treekke flere analytter som en samlet gruppe.

Select All De valgte analytter vises med rad farve.
(Veelg alle)
BEMAERK: En analyt, der er markeret som en normaliseringsperle inden
for en brgnd, er bla.
Deselect All Fraveelger alle analytter. Klik pa den valgte analyt for at fraveelge den.

(Fraveelg alle)

De fravalgte analytter vises med gra farve.

Standardanalysen veksler afheengig af den Analysis Type (Analysetype),
der er valgt pa fanen Settings (Indstillinger). Du kan aendre analyseindstillingerne

Analytes grid ! ) - i ; :
(Analytgitter) for alle analytter ved at klikke pad Change (Skift), hvis knappen er aktiveret pa
denne fane.
Hvis du valgte indstillingen Quantitative (Kvantitativ) pa fanebladet Settings
(Indstillinger), er den standardindstillede analyseformel 5P Weighted (5P vaegtet).
Default Analysis Hvis standardindstillingen skal aendres, skal du veelge en af falgende indstillinger
(Standardanalyse) | pa listen Method (Metode):*
* No Analysis (Ingen analyse)
¢ Cubic Spline (Kubisk linje)
* Linear Fit (Ret linje)
* Logistic 4P (Logistisk 4P)
¢ Logistic 5P (Logistisk 5P)
Angiv det snskede antal perler for analytterne ved at klikke i feltet Count (Antal). Hvis hvert af de valgte
perlesaet ikke opnar dette antal heendelser, tilfgjes en advarsel til loggen om, at der ikke blev opnaet
Count (Antal) | tilstraekkeligt mange perlehaendelser. Hvis du veelger perlesaet, der ikke findes, fortseetter instrumentet

med at indsamle i forsgget pa at na det antal haendelser pr. perle for perlesaet, der ikke er en del af
preven. Derfor skal du kun vaelge de perlesaet, der findes i prgven.
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Apply All Anvender informationerne i felterne Units (Enheder) og Counts (Antal) pa alle analytter.
(Anvend alle)

Veelg Stop after bead count reaches (Stop nar perleantal nar) Stopper indsamlingen, nar perleantal
Total Count nar et vist nummer, der defineres af brugeren. Indtast den @nskede veerdi i boksen. Standardveerdien er
(Totalt antal) 100. Det er ogsa muligt at angive det minimalt tilladte perleantal pr. brend, som xPONENT®-softwaren
analyserer. Denne funktion udelader data fra perler, der er blevet overfert ved indsamling.

* Hvis du valgte Logistic 4P (Logistisk 4P) eller Logistic 5P (Logistisk 5P), skal du vaelge vaegttypen None (Ingen) eller 1/y2.*

* Hvis du valgte indstillingen Qualitative (Kvalitativ) pa fanebladet Settings (Indstillinger), er den standardindstillede analyseformel Luminex Qualitative
(Luminex Kvantitativ). ZEndr standardveerdien ved at veelge enten Luminex Qualitative (Kvalitativ) eller No Analysis (Ingen analyse). Hvis du veelger
Luminex Quantitative (Luminex Kvantitativ) pa fanen Settings (Indstillinger) (se "Underfanen Batches Settings (Batchindstillinger)”, pa side 20 for
information), er standardanalyseformularen Logistic 5P-vaegtet.

Underfanen Batches Stds & Ctris (Batchstandarder og -kontroller)
Se "Underfanen Batches Stds & Ctrls (Batchstandarder og -kontroller)”, pa side 18 for information.

Opseatning af batcher

Batcher bestar af protokoller og prever til indsamling og kan spaende over mere end én plade. Protokoller indeholder
foruddefinerede kommandoer, som skal inkluderes i alle batchindsamlinger. Batcher kan grupperes som en multibatch.
Multibatcher kan indeholde et ubegreenset antal batcher, som er konfigureret fra forskellige protokoller og behandles
fortlabende. Der kan ikke kares multibatcher pa mere end én plade.

BEMARK: Luminex anbefaler, at producentens analysesaet-kontroller analyseres med hver plade.

BEMZERK: Nar du konfigurerer en batch, kan du tilfaje flere plader i det sekundeere vindue Add and Change Plate
(Tilfej og skift plade), hvis antallet af praver overstiger antallet af brende pa en enkelt mikrotiterplade.
De ekstra plader er angivet nederst pa pladebilledet som Plate a of b (Plade a af b), hvor a er pladenummeret,
og b er det samlede antal plader.

Opret en ny batch ud fra en eksisterende protokol
Lees de instruktioner, som blev leveret sammen med det analysesaet, der anvendes.

Abn siden Batches (Batcher).

Klik pa Create a New Batch from an existing Protocol (Opret en ny batch ud fra en eksisterende protokol).
Angiv batchnavnet i feltet Batch Name (Batchnavn).

Angiv en beskrivelse af batchen i feltet Enter Optional Description (Angiv valgfri beskrivelse).

Veaelg en protokol pa listen Select a Protocol (Veelg en protokol).

Klik pa Next (Naeste). Hvis protokollen bruger standarder og/eller kontroller, er den naeste fane, der vises, underfanen Stds

& Ctrls (Standarder og kontroller). Oplysningerne om de aktive reagenser vises. Klik pa Next (Neeste). Hvis den valgte

protokol ikke anvender standarder eller kontroller, er den naeste fane, der vises, underfanen Plate Layout (Pladelayout).

7. Brug underfanen Plate Layout (Pladelayout) til at tildele standarder, kontroller, praver eller brandkommandoer for denne
batch. Se "Underfanen Batches Plate Layout (Batchpladelayout)”, pa side 18 for at fa en fyldestgarende beskrivelse af
kommandoerne og indstillingerne pa denne fane.

8. Klik pa Run Batch (Kgr batch) for at pabegynde batchindsamling, eller klik pa Save (Gem) for at gemme

batchinformationerne pa listen Pending Batch (Ikke pabegyndt batch), sa den kan kgres senere.

o0k wh =

BEMARK: Hyvis batchen spsender over mere end en enkelt plade, skubbes skuffen automatisk ud, nar der er taget
prever fra alle angivne brgnde. Der vises en dialogboks, hvor du bliver bedt om at szette den naeste
plade i.
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Underfanen New Multi-Batch (Ny multibatch)
Brug knappen Create a New Multi-Batch (Opret en ny multibatch) til at tilfgje eller fierne batcher fra multibatchopsaetningen
og kare en multibatch.

En multibatch er et saet batcher, som skal behandles fortigbende. Tilfaj batcher til multibatchen fra ikke pabegyndte batcher i
databasen. Du kan ogséa oprette en ny batch, som derefter tilfgjes til multibatchens database. Inkluder lige s& mange batcher,
som der er behov for. Softwaren saetter ingen begraensninger for, hvor mange batcher der ma veere pr. multibatch. Denne
funktion ger det muligt at bevare plader.

Batcherne skal kunne vaere pa en enkelt plade. Hver gang der er blevet tilfgjet en batch, tilfgjer softwaren automatisk den
naeste batch til den fgrste brgnd i neeste kolonne eller raekke (afhaengig af pladeretningen), sa laenge der er plads pa pladen.
Du kan ogsa starte med at vaelge en brgnd, hvorved den naeste batch placeres pa den gnskede placering. Hvis der sker en
overlapning pa grund af pladsmangel, vises en fejimeddelelse. Resultaterne for hver enkelt batch gemmes som individuelle
batchfiler.

BEMARK: Du kan ikke tilfgje en batch, der kreever flere plader til en multibatchfunktion. Nar der oprettes eller tilfgjes
batches, skal du kontrollere, at batches passer til en plade. Alle batcher skal bruge det samme pladenavn,
som tidligere blev defineret og justeret.

BEMAERK: Der er en begreensning pa 96 batcher i en multibatch.

Tilfojelse af en batch til en plade

1. Abn siden Batches (Batcher) > New Multi-Batch (Ny multibatch).

2. Klik pa Add (Tilfgj) for at tilfgje en batch fra de tilgaengelige muligheder, herunder nyoprettede batcher.
3. Den valgte batch vises derefter pa pladelayoutet.

BEMAERK: Hvis de valgte batches ikke passer til pladen, abner en dialogboks for Multi-Batch error (Multibatchfejl),
der angiver, at du skal redigere en eller flere af de valgte batches.

Multibatchfunktionen placerer automatisk batches ved siden af hinanden, hvis der stadig er plads pa pladen. Nar du har tilfgjet
de enkelte batches, tilfajer softwaren automatisk den neaeste batch til den ferste brand pa den nzeste kolonne eller raekke
(afheengig af pladens retning). Du kan ogsa starte med at veelge en brand, hvorved den naeste batch placeres pa den gnskede
placering.

Korsel af en ikke pabegyndt batch
Abn siden Batches (Batcher). Veelg den ikke pabegyndte batch, der skal kares, og klik pa Run (Kar).

BEMZAERK: Huvis batchen speender over mere end en enkelt plade, skubbes skuffen automatisk ud, nar der er taget
praver fra alle angivne brgnde. Der vises en dialogboks med anmodning om at saette den naeste plade i.

Import af en batch

Batcher skal kun importeres til systemet en enkelt gang. Angiv lotinformation for standard- og kontrolreagenser, som angivet
i protokollen. Denne lotinformation bruges ved hver batchopsaetning, som bruger protokollen, indtil den andres.

1. Abn siden Batches (Batcher).
Klik pa Import (Importér). Dialogboksen Import Batch (Importér batch) vises.

n

BEMARK: Batchfiler er MDF-filer.

3. Klik pa Browse (Gennemse) for at dbne dialogboksen Select File (Veelg fil).
Naviger hen til den batchfil, der skal importeres, og klik pa Open (Abn).

5. Klik pa OK i dialogboksen Import Batch (Importér batch). Batchen vises pa listen Pending Batches (lkke pabegyndte
batcher).

B
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Eksport af en batch

1.
2.

o 0k w

Abn siden Batches (Batcher).

Klik pa den batch, der skal eksporteres, i sektionen Pending Batches (Ikke pabegyndte batcher), og klik pa Export
(Eksportér). Dialogboksen Export Batch (Eksportér batch) vises.

BEMAERK: Det er muligt at eksportere batcher, men ikke multibatcher.

Klik pa Browse (Gennemse). Dialogboksen Select File (Veelg fil) vises.

Naviger hen til den placering, hvor filen skal gemmes, og klik pa Save (Gem).
Veelg Overwrite (Overskriv) for at overskrive en evt. tidligere fil, du har eksporteret.
Klik pa OK for at lukke dialogboksen Export Batch (Eksporter batch).

BEMARK: Huvis der eksporteres en stor batch og LXB-filer inkluderes, kan eksporten tage 10 minutter eller mere.

Redigering af en batch

1.
2.
3.

Abn siden Batches (Batcher).
Fremheaev den batch, som skal redigeres, og klik pa Edit (Rediger). Fanen Protocol (Protokol) vises.

Rediger de relevante informationer pa fanerne Protocol (Protokol), Std & Ctrls (Standarder og kontroller) og Plate Layout
(Pladelayout). Pa fanen skal du bekraefte, at pladelayoutet stemmer overens med de specifikke analyseinstruktioner.

Klik pa fanen Save (Gem) pa fanen Plate Layout (Pladelayout).

BEMZARK: Batcher, som gemmes som del af en multibatch, kan ikke redigeres eller slettes, medmindre de flyttes
fra multibatchen. Selve multibatchen kan dog godt redigeres. Klik pa en brgnd i pladelayoutet og
derefter pa Remove (Fjern) for at fierne en batch fra en multibatch.

Sletning af en batch

Kun ubehandlede batcher kan slettes. Batcher slettes fra listen Open Batch (Abn batch) og flyttes til listen Open Incomplete
Batch (Abn ufuldstaendig batch).

1.
2.

Abn siden Batches (Batcher).

Klik pa den batch, der skal slettes, i sektionen Pending Batches (lkke pabegyndte batcher), og klik pa Delete (Slet).
Dialogboksen Delete Pending Batch (Slet ikke pabegyndt batch) vises.

Klik pa Yes (Ja).

BEMARK: Batcher, som gemmes som del af en multibatch, kan ikke redigeres eller slettes, medmindre de flyttes
fra multibatchen. Selve multibatchen kan dog godt redigeres. Klik pa en brend pa pladelayoutet og
derefter pA Remove (Fjern) for at slette en batch fra en multibatch.

BEMAERK: Du kan kun fijerne en batch, der indeholder resultater, via Archive Utility (Arkiveringsfunktion).
Se "Archive Utility (Arkiveringsfunktion)”, pa side 72.
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Kapitel 5: Siden Results (Resultater)

Nar du har indsamlet data i en batch, finder observation og analyse sted pa siden Results (Resultater). Denne side indeholder
folgende faner og underfaner:

* Current Batch (Aktuel batch) — Fa vist statistik for den nuvaerende kgrsel og analytstatus pr. brend. Se "Fanen Current
Batch (Aktuel batch)”, pa side 26 for information.

* Fanen Saved Batches (Gemte batcher) — Fa vist informationer om allerede behandlede batcher, og genafspiller dem
eller genberegner deres data, hvis det er ngdvendigt. Klik pa Open (Abn) fra "Fanen Saved Batches (Gemte batcher)”,
pa side 31.

* Klik pa Replay (Genafspil) > Recalculate Data (Genberegn data) pa fanen Saved Batches (Gemte batcher).
¢ Klik pa Replay (Genafspil) > Replay Batch (Genafspil batcher) pa fanen Saved Batches (Gemte batcher).

¢ Fanen LIS Results (LIS-resultater) — Vis en batch eller send en batch med LIS-resultater. Se "Fanebladet LIS Results
(LIS-resultater)”, pa side 34 for information.

* Fanen Reports (Rapporter) — Pa denne fane kan du veelge en rapport, der skal vises. Se "Fanen Reports (Rapporter)”,
pa side 35 for information.

Fanen Current Batch (Aktuel batch)

Brug fanen Current Batch (Aktuel batch) til at vise resultater og statistikker og logge informationer, som er relateret til den
aktuelle batch, og til at udfgre statistiske analyser ud fra batchresultaterne. Denne fane indeholder realtidsovervagning

af batchprgver under indsamling gennem visning af prgveperlestatistik og analytter og punktdiagramdata. De statistikker,

der er tilgengelige pa denne fane, er individuelle statistikker for perler. De beskriver ikke replikationer af brandanalyseresultater.

Der er fire maksimeringsknapper pa dette skeermbillede, en til hvert starre rudefelt. Klik pa den relevante knap for at maksimere
ruden. Nar du har klikket, bliver den knap, der er klikket pa, til en minimeringsknap. Klik pa minimeringsknappen, sa ruden
vender tilbage til standardstarrelse.

BEMZAERK: Knapperne pa dette faneblad skifter baseret pa de indstillinger, der er valgt pa andre sider i programmet.
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TABEL 12. Aktuelle skaarmelementer pa fanen Batch

Statistic
(Statistik)

Veelg en af felgende indstillinger pa rullelisten for at fa vist en bestemt statistik for analytter
i en batch. De viste statistikindstillinger skifter alt efter analysetype.

BEMZAERK: Beskarne statistikker fierner de nederste og averste 5 % af de ekstreme
statistikveerdier og anvender derefter de resterende vaerdier til beregning af
veerdierne Mean (Middel), Standard Deviation (Standardafvigelse) eller % CV
(% variationskoefficient). Ideen med den beskarne statistik er, at den fjerner
yderligtgaende resultater, og sikrer, at dataene er mere repraesentative for
populationen.

Median (MFI)

Den veerdi (registreret signal), der er midt i mikrosfaerepopulationen,
nar den sorteres efter signalvaerdi, fra laveste til hgjeste. Medianvaerdien
er meget mindre sensitiv end middelvaerdien pga. yderligtgaende
resultater og overfgrsel.

Net MFI (Netto-MFI)
(Median — Baggrund)

Netto-MFI median baggrund.

Count (Antal)

Antallet af mikrosfaerer, der er registreret i det angivne mikrosfeereomrade.
Mikrosfeerer, der ikke er inden for omradet pa punktdiagrammet,
medtages ikke.

Mean (Middel)

Gennemsnit af alle vaerdier for de mikrosfaerer, der er registreret
i et omrade.

Trimmed Mean
(Beskaret middel)

% CV of microspheres
(% variationskoefficient
af mikrosfeerer)

Malingen af relativ spredning inden for fordelingen.
% CV (variationskoefficient) = 100 x standardafvigelse/middelveerdi

% CV (variationskoefficient) = 100 x standardafvigelse/middelvardi

Standard Deviation

Til beregning af variabilitet eller spredning for en prgve anvender

(Standardafvigelse) Luminex standardafvigelsesformlen.
Den veerdi, som svarer til det stgrste antal datapunkter inden for
Peak (Spids) fordelingen. For eksempel i dataseet {1,2,2,3,3,3,4,5} er 3 spidsen,

fordi den forekommer hyppigst pa fordelingslisten.

Trimmed Count
(Beskaret antal)

Trimmed % CV of microspheres (Beskaret % variationskoefficient af mikrosfaerer)

Trimmed Standard Deviation (Beskaret standardafvigelse)

Trimmed Peak
(Beskaret spids)

Analyte (Analyt)

Indeholder en liste over analytter, der er kert i batchen. Veelg en analyt for at fa vist alle statistikker

for den.
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Well(s) to View
(Brgnd(e) at vise)

Viser statistikken for den brand, der vises pa nuveerende tidspunkt.
(Dette skifter til Displayed Well (Vist brgnd), hvis der vises en batch vha.
knappen Open (Abn) pa fanen Saved Batches (Gemte batcher).

Se "Fanen Saved Batches (Gemte batcher)", pa side 31 for yderligere
information.)

Current Well
(Nuveerende bragnd)

Instruerer systemet i at indsamle prgver fra én brand og derefter holde
Single Step pause. Hvis Single Step (Enkelt trin) aktiveres under en batch, holder

(Enkelt trin) batchen pause ved enden af den nuvaerende brgnd. Herved sikres det,
at systemet arbejder korrekt, inden der kares en hel batch.

Ruden Results
(Resultater)

Viser statistikker, der er knyttet til batchen. Brug pil op, ned, venstre og hgjre til at navigere gennem
tabellen, eller brug rullepanelerne. Resultaterne vises kun, nar en batch kerer aktivt, eller nar en
batch genafspilles og ikke genberegnes.

Plate (Plade)

Veelg den plade, du vil se, hvis der er mere end én plade.

at pladerne anvendes i den rigtige raekkefalge.
Hvis ikke, kan det medfgre ungjagtige data og
testresultater.

j FORSIGTIG: Hyvis der bruges mere end én plade, skal det sikres,

Vinduet Well
Report
(Brgndrapport)

Dette rudefelt viser en repraesentation af pladen og status for de indsamlede brgnde til venstre
pa siden. Hver brgnd viser en af tre mulige tilstande:

¢ Yellow (Gul) — Brgnden er indsamlet, men systemet har registreret et muligt problem,
(se "Underfanen Log", pa side 33 for at fa flere informationer).
* Green (Grgn) — Indsamling fra brand lykkedes.

* Red (Rad) — Brgndindsamlingen er mislykkedes. Systemet kan veere standset afhaengigt
af omsteendighederne (se "Underfanen Log", pa side 33 for at fa flere informationer).

Dot Plot
(Punktdiagram)

Klik pa knappen maximize (Maksimér) for at maksimere grafen, sa den fylder hele vinduet.

| den maksimerede visning bruges skydeknapperne til at zoome ind eller zoome ud. For at
vende tilbage til standardvisningen klikkes pa knappen minimize (Minimér). Hvis visningen af
histogrammet eller punktdiagrammet er aendret til en anden visning (f.eks. Progress (Status),
Well Report (Brandrapport)), klikkes pa Default (Standardindstillinger) for at ga tilbage til
standardvisninger for histogram og punktdiagram.

Punktdiagrammet viser, nar der anvendes 1 til 100 perleomrader, Classification 1 (Klassificering 1)
og Classification 2 (Klassificering 2). Nar du kerer omrader starre end 100 perler, er standard-
indstillingen Classification 2 (Klassificering 2) og Classification 3 (Klassificering 3) akser,

og der vises radioknapper pa hgjre side til Classification 1 (Klassificering 1) akseskiverne.
Standardakserne skal anvendes, hvis du vil se punktdiagrammet. Hold markaren over det gnskede
omrade for at fa vist information om perlesaet. Klik pa knappen classification (klassificering) foroven,
der befinder sig lige under knappen maximize (maksimer), for at 2endre skaermvisningen til
Classification 2 (Klassificering 2) og Classification 3 (Klassificering 3). | denne visning ses

en reekke radioknapper til hgjre pa punktdiagrammet. Nar man klikker pa en af radioknapperne,

er de perleomrader, der vises dem, der befinder sig i et fast interval af CL1-vaerdier holdt op

imod CL2-veerdier. Klik pa knappen Classification (Klassificering) forneden for at ga tilbage til
standardvisningen for klassificering.
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Histogram
(Histogram)

Standardplaceringen af histogrammet er i nederste venstre del af fanebladet Current Batch
(Nuveerende batch). Dubletdiskriminatoren (Doublet Discriminator (DD)) vises pa x-aksen.
Heendelser vises pa Y-aksen. Dubletter forekommer, nar to perler haenger sammen og leverer
ugnskede resultater. Nar du veelger gaten, vises to lodrette punkterede rade linjer. Disse
repreesenterer gatepositioner, som bestemt af protokollen. Nar gaten er indstillet, ses der bort fra alt
uden for den. For batcher, der oprettes med en eksisterende protokol, kan gaten ikke a2endres mens
batchen karer. Enhver eendring, der foretages pa gaten, mens der kares nye protokol-batcher,
pavirker umiddelbart visningen af punktdiagrammet og histogrammet. Desuden pavirker eendringer,
der foretages pa gaten, mens der kares nye protokol-batcher, indsamlingen for alle brgnde, der er
iveerksat, efter at eendringen er foretaget. Nar man ser pa gemte batch-data, kan man aendre gaten
for visuelt at undersgge effekten. Det er kun visningen af punktdiagrammet og histogrammet, der
pavirkes ift. gemte batcher, ikke de indsamlede data.

BEMAERK: Gatepositioner er afheengige af buffer-sammensaetningen. Enhver sendring,
der foretages i analysebuffer-sammensaetningen, kan resultere i en anden
optimal gate-lokation.

Hajreklik i histogram-omradet for at f& adgang til felgende valgmuligheder:

Brug denne funktion til at aendre X-aksen til felgende: Doublet
Discriminator (Dubletdiskriminator), Reporter 1 (Signal 1),
Classification 1 (Klassificering 1), Classification 2 (Klassificering 2) og
X-axis (X-akse) Classification 3 (Klassificering 3). Dubletdiskriminator er standardvaerdi.

BEMAERK: /ndr X-aksen pa histogrammet ved fejlsagning.
Brug kun standardindstillinger i alle andre tilfaelde.

Vis, opret, slet eller flyt gaten. Du kan ogsa flytte en gate ved at klikke og

Gate treekke de rade linjer pa histogrammet.
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Autoscale (Autoskalér)

Klik for automatisk at justere det maksimale antal haendelser, der er vist
pa Y-aksen. Klik under indsamling for at omjustere Y-aksens skalering.

Set Scale Dialogboksen Set Scale (Indstil skalering) vises. Indstil det maksimale
(Indstil skalering) antal haendelser og klik pad OK. Standardindstillingen for haendelser er 60.
View (Vis) Du kan veelge at se alle haendelser eller kun gatede haendelser.

Abner dialogboksen Histogram Options (Valgmuligheder for
Display Mode histogram). Klik enten pa Logarithmic (Logaritmisk) eller Linear

(Visningstilstand)

(Lineeer). Logarithmic (Logaritmisk) er indstillet som standard. Veelg
afkrydsningsfeltet Zoom for at fa en forstgrret visning af histogrammet.

Dot Plot
(Punktdiagram)

Standardplaceringen af punktdiagrammet er i nederste hgjre del af fanen
Current Batch (Nuveerende batch). Punktdiagrammet er en grafisk
visning af realtids-dataindsamling. Luminex anbefaler brug af
standardindstillingerne til indsamling af data.

Hgjreklik i punktdiagramo

mradet for at f& adgang til felgende valgmuligheder:

X-Axis (X-akse)

AEndrer X-aksen til falgende: Doublet Discriminator (Dubletdiskriminator),
Reporter 1 (Signal 1), Classification 1 (Klassificering 1), Classification 2
(Klassificering 2) og Classification 3 (Klassificering 3).

BEMZARK: Du kan a&ndre x-aksen i punktdiagrammet ved
fejlsagning. Brug kun standardindstillinger i alle andre
tilfeelde.

View (Vis)

Veelg at se alle haendelser eller kun gatede heendelser.

Display Mode
(Visningstilstand)

Veelg visningen Logarithmic (Logaritmisk) eller Linear (Linezer)
Softwaren anvender som standard visningen Logarithmic (Logaritmisk).
Klik p& maksimer for at fa en forstarret visning af punktdiagrammet.

Plot Type
(Tegningstype)

Veelg enten Density Plot (Taethedstegning) eller Decaying Plot
(Nedbrydningstegning). Softwaren er som standard indstillet til
Density Plot (Taethedstegning), som viser en konstant akkumulering
af haendelser. Kontrastfarver angiver stigende teethed.
Nedbrydningstegningen viser kun de sidste 100 haendelser.

Custom Regions
(Brugerindstillede
omrader)

Taethedstegningen giver mulighed for visuel eliminering af datavaerdier,
som anses for at veere uden betydning for visningen. Luminex anbefaler
indsamling af data i teethedstegningstilstanden for at observere alle
indsamlede haendelser.

BEMAERK: Du kan kun se nedbrydningstegningen under

batchopsamling.

Dette rudefelt viser en log over systemprocesser nederst pa siden Current Batch (Nuvaerende
batch). Logposter, der angiver advarsler, er fremhasvet med gul farve. Fejl er fremhaevet med rgd
farve. Andre logposter er ikke fremhaevet. Loggen indeholder fglgende informationer:

Log ¢ Date (Dato)
* Message (Meddelelse)
¢ Code (Kode)
Proaress Klik for at se realtidsstatus for bregndindsamlingen. Analyttallene vises pa et dynamisk stregdiagram,
(Sta?us) efterhanden som de indsamles. Rullepanelet nederst pa siden Progress (Status) ruller gennem
analytlisten. En zoomfunktion til venstre pa skaermen ger det muligt at forstarre billedet.
Save Image Abner dialogboksen Save As (Gem som), sa du kan gemme et skaermbillede.
(Gem billede)

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Formula Abner dialogboksen Change Analysis (Skift analyse).

(Formel)

Default Vises kun, hvis statusvisningen er aktiv. Klik for at vende tilbage til punktdiagramvisningen.
(Standard)

Chg. Vol AEndrer prgvebelastningsvolumen for batchen.

(Skift volumen)

Reacquire Genindsamler data fra udvalgte brgnde i batchen.

(Genindsaml)

Fanen Saved Batches (Gemte batcher)

Brug fanen Saved Batches (Gemte batcher) til at abne en batch, som er blevet kgrt, vise oplysninger og eksportere, godkende
eller genspille batchen.

Veelg en feerdig batch og klik p&4 Open (Abn) for at vise fglgende underfaner til venstre pa siden: Results (Resultater), Settings
(Indstillinger), Log og Sample Details (Praveoplysninger).

TABEL 13. Skaermelementer pa fanen Saved Batches (Gemte batcher)

Filter (Filtrer)

Klik pa Filter (Filtrer) for at abne dialogboksen Filter Setup (Filteropsaetning). | dialogboksen
Filter Setup (Filteropseetning) kan du vaelge de gemte batcher, du vil vise pa listen Completed
Batches (Faerdige batcher) baseret pa de indstillinger, du veelger eller fraveelger i felgende
afkrydsningsfelter.

Nar du udfylder dialogboksen Filter Setup (Filteropsaetnng) og klikker pa OK, vises meddelelsen

(Genindsaml)

Clear (Slet) Filter (Filtrer) pa fanen Saved Batches (Gemte batcher). For at deaktivere filteret klikkes pa
Clear (Slet).

Completed Viser en liste over feerdige batcher med bl.a. fglgende informationer: Name (Navn), Protocol

Batches (Protokol), Protocol Version (Protokolversion), Date (Dato), Status (Status) og User

(Feerdige Information (Brugerinformationer) for hver batch. Denne liste indeholder ikke batcher, der ikke

batcher) er kart.

Reacquire Genindsamler den valgte batch og abner underfanen Results (Resultater).

Save Prtcl
(Gem prtkl)

Abner dialogboksen Save Protocol (Gem protokol), hvor informationer om den valgte batch
vises.

Plate Layout

Abner dialogboksen Report (Rapport), som indeholder Batch Plate Layout Report (Rapport for

resultater)

(Pladelayout) | batchpladelayout).
Approve Abner dialogboksen Batch Approval Confirmation (Bekraeftelse af batchgodkendelse). Klik pa
(Godkend) Yes (Ja) for at godkende batchen. Dialogboksen bekreefter godkendelsen.

Abner dialogboksen Save As (Gem som) for at veelge en eksportdestination til .csv-filen, der
Exp Results | indeholder resultaterne.
(Eksportér

BEMAERK: Hvis du har planer om at genafspille denne batch i fremtiden, skal de ra (Ixb-)
filer inkluderes.

Abner dialogboksen Import Batch (Importer batch), hvor du kan vaelge en batchfil (.mdf), der

I(mqp%rrttér) skal importeres. Veelg Include Raw Files (LXB) (Inkluder ra filer (LXB)) for ogsa at inkludere

P de ra filer i importen. Veelg Overwrite (Overskriv) for at overskrive allerede eksisterende filer.
Export Abner dialogboksen Export Batch (Eksporter batch), hvor du kan veelge en placering for den fil,
(Ekpsportér) du valgte at eksportere. Veelg Include Raw Files (LXB) (Inkluder ra filer (LXB)) for ogsa at

inkludere de ra filer i eksporten.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Abner dialogboksen Select Replay Mode (Vzelg genafspilningstilstand). Denne dialogboks
ger det muligt at bruge de data, der er lagret i kgrselsfilerne fra den indledningsvise indsamling,
til at genbehandle en batch og oprette en ny batch-outputfil.

En batch kan genanalyseres mange gange. Nar du genafspiller eller genberegner en batch, skal
du udfere de samme trin for at oprette batchen, som du gjorde, da du oprettede batchen farste
gang. Dette forlgb er forskelligt, alt efter om du oprettede en ny batch fra en ny protokol eller en
ny batch fra en eksisterende protokol. Den indledningsvise batchdata- og outputfil forbliver altid
intakt og ueendret. Hver gang du genafspiller en batch, behandler systemet den, som om det er
nye data, og opretter derfor en separat batchinput- og outputfil.

Der kan kun sendes godkendte batcher til LIS. Hvis softwaren er licenseret til LIS-brug, kan du
sende batcher til LIS via fanen Saved Batches (Gemte batcher). (Se "Fanen Saved Batches
(Gemte batcher)", pa side 31 for yderligere information). Nar du har godkendt en batch, aendres
Replay status for batchen til Approved (Godkendt) pa listen Completed Batches (Fzerdige batcher).

(Genafspil) * Huvis du vil genafspille en batch, behandler systemet den, som om det er nye data, og
opretter derfor en separat batchinput- og outpuffil.

* Replay batch (Afspil batch) — Bruges til at afspille raperledatafilerne. Perledatafilerne
afspilles med gate-, analyt- og analyseindstillingerne, og det pladelayout, der blev valgt
i den nye eller opdaterede protokollen. Indstillinger som perletype, volumen, timeout,
XY varmeapparat, og rapportindsamling har ingen effekt pa de afspillede resultater.
Resultater fra batchgenafspilning generes som normalt, med nye .Ixb- og .csv-filer.

* Recalculate data (Genberegn data) — Ved genberegning af data genanalyseres
batchresultaterne vha. at batchens MFI-veerdier alene. Batchens MFI-veerdier
genberegnes ved hjaelp af de analyseindstillinger og det pladelayout, der blev valgt i den
nye genberegnede batch eller protokol. Indstillinger som perletype, volumen, timeout,
XY varmeapparat, og rapportindsamling har ingen effekt pa de afspillede resultater.

Da der kun genanalyseres MFI-veerdier, vises der ingen data i punktdiagrammet.

Open (Abn) Abner underfanen Results (Resultater) for at vise de gemte batchresultater for den valgte batch.
P Se "Underfanen Results (Resultater)”, pa side 33 for yderligere information.

BEMARK: Genafspilning eller genberegning af en stor batch kan tage 1 time eller mere at gennemfgre. Genafspilning

af batcher kan ikke standses, mens de er i gang. Der skal veere god tid til handlingen. Handlingen er feerdig,
nar alle statuslinjer er forsvundet.

BEMAERK: En batch kan genbehandles mange gange. Hvis systemet lukker ned, men pladen er feerdig, kan dataene
genoprettes ved at genafspille batchen.

Den indledningsvise batchdata- og outpultfil forbliver altid intakt og uaendret. Hver gang du genafspiller eller genberegner en
batch, behandler systemet den som en ny batch og opretter derfor en separat batchinput- og outpuffil.

Hvis du veelger at genafspille eller genberegne en batch, der oprindeligt blev kert uden, at protokollen blev gemt, skal du eendre
indstillingerne pa fglgende underfaneblade:

¢ Settings (Indstillinger)

* Analytes (Analytgitter)

¢ Stds & Ctrls (Standarder og kontroller)
* Plate Layout (Pladelayout)

Disse underfaneblade vises under fanebladet Saved Batches (Gemte batcher). Nar de er gennemfart i reekkefglge, klikkes pa

Replay Batch (Genafspil batch) pa underfanebladet Plate Layout (Pladelayout) for at gennemfgre afspilningen eller
genberegningen.
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Underfanen Results (Resultater)

TABEL 14. Skeaermelementer pa underfanen Results (Resultater)

Save Image Abner dialogboksen Save as (Gem som), s& du kan gemme et skaermbillede.
(Gem billede)
Abner dialogboksen Change Analysis (Skift analyse) med en liste over de analytter,
Formula ; . ; . . .
der anvendes i batchen. Klik p& en analyt for at abne dialogboksen Analysis Settings
(Formel) ; . ) L
(Analyseindstillinger), hvor du kan veelge en ny analyseindstilling for analytten.
Default Gar tilbage til siden Results (Resultater).
(Standard)
Edit Patients Redigerer prgve-id'er.
(Rediger
patienter)
Approve Abner dialogboksen Batch Approval Confirmation (Bekraeftelse af batchgodkendelse).
(Godkend) Klik pa Yes (Ja) for at godkende batchen. Dialogboksen bekraefter godkendelsen.
Validerer en hel raekke eller en celle, du har markeret i tabellen Results (Resultater). Klik pa
kvadratet til venstre for den brgnd, du vil validere, for at veelge reekken. Det er ikke muligt at
Validate veelge raekker eller celler med gennemsnitsresultater. Hvis du ikke har valgt noget element,
(Valider) eller det element, du har valgt, ikke behgver validering, vises en dialogboks med en advarsel.
Hvis du bruger Secure xPONENT®-pakken, skal din xPONENT systemadministrator give dig
rettighederne til at ugyldiggare standarder.
Ugyldigger en hel raekke eller en celle, der er markeret i tabellen Results (Resultater). Klik pa
Invalidate kvadratet til venstre for den brgnd, du vil validere, for at veelge reekken. De valgte elementer
(Ugyldigger) bliver rade, nar de er blevet ugyldiggjort. Veelg det samme element igen, og klik pa Validate

(Valider) for at fijerne den ugyldige status.

Underfanen Results Settings (Resultatindstillinger)
Nar du klikker pa underfanen Settings (Indstillinger) genereres der en rapport, der viser fglgende:

Angivelse af dato og tid @verst pa rapporten

Brug pilknapperne for venstre og hagjre Page (Side) for at se siderne i rapporten.
Calibration State (Kalibreringsstatus)

Machine Information (Maskininformationer)

Assay Lots Used (Anvendte analyselot)

Tests

Protocol Settings (Protokolindstillinger)

Underfanen Log
Underfanen Log (Log) viser en log over den aktivitet, der er foretaget under indsamlingen af den valgte batch.

Folgende informationer vises om hver enkelt aktivitet:

* Date (Dato) — brendens dato og klokkesleet blev indsamlet
* Message (Meddelelse) — logmeddelelse om brgnden
¢ Code (Kode) — kommando- og fejlkoder

Logelementer vises med gult, hvis en bragnd blev indsamlet, men der opstod et muligt problem, og med radt, hvis indsamlingen
mislykkedes.

Export (Eksport) — Abner dialogboksen Save As (Gem som) for at gemme batchlogfilen. Vaelg en placering, og klik pa Save

(Gem).

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Underfanen Sample Details (Proveoplysninger)
TABEL 15. Skaermelementer pa underfanen Sample Details (Prgveoplysninger)

Pilene < og > Rul til venstre og hgjre gennem prgveoplysningerne.

Pilene * og v Rul til op og ned gennem prgveoplysningerne.

Fanebladet LIS Results (LIS-resultater)
FIGUR 7. Fanebladet LIS Results (LIS-resultater)

Luminex.
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LIS Results
e Insructions et bich o ieworanast ol el rsuts, Onybathes cariairing LS saples ora ralablo o

Filiter Filtaris OFF
Saved Batches

Completed Samples

s el e B Erm Tser
Reports

There are no saved batches containing LIS samples to view

Fanen LIS Filter (LIS-filter) viser oplysninger om gemte batcher, der indeholder LIS-praver.
TABEL 16. Skaermelementer pa fanen LIS Filter

Filter (Filtrer) Abner dialogboksen Filter Setup (Filteropsaetning)

Clear (Slet) Klik her for at sla filteret fra.

Completed Samples | Viser Name (Navn), Protocol (Protokol), Sample Count
(Feerdige prover) (Prgveantal), Date (Dato), Status (Status) og User information

(Brugerinformationer) for hver enkelt batch, der vises pa listen.

Transmit (Send) Sender en batch til et LIS-system, hvis xPONENT® er tilsluttet et.

Details (Oplysninger) | Abner fanen Sample Details (Prgveinformationer) for at fa vist
preveresultater.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Fanen Reports (Rapporter)
FIGUR 8. Fanen Reports (Rapporter)
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Generato

Brug fanen Reports (Rapporter) til at generere, vise og udskrive rapporter.
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TABEL 17. Skarmelementer pa fanen Reports (Rapporter)

Report (Rapport) viser lister med rapportkategorier. Valgene pa rullemenuen Type skifter afhaengigt af de
valg, du foretager pa rullemenuen Report (Rapport). Afheengigt af de valg, du foretager, vises forskellige
andre aendringer pa fanen Reports (Rapporter).

Batch Reports

En liste med batcher abner, sa du kan veaelge en.
Falgende rapporttyper kan vises:

Data Interpretation
Report
(Datafortolkningsrapport)

Datafortolkningsrapporten indeholder analyseresultaterne
for alle analytter en batch.

Batch Settings Report
(Batchindstillingsrapport)

Denne indeholder indstillingerne for en batch. Denne
rapport kan oprettes for alle batcher (Pending (lkke
pabegyndt), Partial (Delvis) og Completed (Fzerdig)).

Save (Gem)

(Batchrapporter) | pjate Layout Report Denne indeholder informationer om saet og lot samt
(Rapport om pladelayout for hver plade i batchen. Denne rapport er
RFfportrt batchpladelayout) begraenset til 9 plader, sddan som det er tilladt i UL.
(Rapport) Batch Audit Report Overvagningsrapporten indeholder de overvagningslogger
(Batchovervagnings- og elektroniske underskrifter, der gaelder for batchen.
rapport)
Patient Reports
(Patientrapporter)
En liste over protokoller vises. Veelg en af fglgende rapporter:
Protocol Settings
Protocol (Protokolindstillinger)
Reports Plate Layout
(Protokol- (Pladelayout)
rapporter) Protocol Audit
(Efterpravning af
protokoller)
Klik p& Generate (Generér) for at generere rapporten. Nar du klikker pa Generate (Generér) vises
datafortolkningsrapporten med yderligere knapper afhaengigt af rapportens art og sterrelse:
Select Analyte arrows (Veelg analytter-pile) — Denne funktion er lige under listen Report (Rapport).
Brug venstre og hgjre pil til at vise informationer om bestemte analytter, du har valgt til rapporten.
Generate Page (Sidepile) | Brug pilene til at rulle gennem de sider, der vises.
(Generér) Klik for at abne dialogboksen Save As (Gem som). Veelg en placering, og klik pa

Save (Gem). Denne handling gemmer kun informationer om den analyt, der vises

pa nuvaerende tidspunkt.

Print (Udskriv)

Klik for at udskrive informationerne om den analyt, der vises.

New Report
(Ny rapport)

Klik for at vende tilbage til det primaere Reports-vindue (Rapporter).

Recalculating Data (Genberegner data)
Ved genberegning af data genanalyseres batchresultaterne vha. at batchens MFI-vaerdier alene.

Batchens MFI-veerdier genberegnes ved hjeelp af de analyseindstillinger og det pladelayout, der blev valgt i den nye
genberegnede batch eller protokol. Indstillinger sasom Volume (Volumen), Timeout (Timeout) og Heater (Pladevarmer)
har ingen virkning. Da der kun genanalyseres MFI-vaerdier, vises der ingen data i punktdiagrammet. Det kan tage en time
eller mere at genberegne data fra en stor batch.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Genberegning af data felger samme arbejdsgange som ved oprettelse af en ny batch fra en eksisterende protokol og oprettelse
af en ny batch fra en ny protokol. Se "Opret en ny batch ud fra en eksisterende protokol”, pa side 23 for yderligere information,
og se "Underfanen New Multi-Batch (Ny multibatch)", pa side 24 for yderligere information.

1.  Gatil siden Results (Resultater) og fanen > Saved Batches (Gemte batcher).

2. Veelg de data, der skal genberegnes i sektionen Completed Batches (Faerdige batcher), og klik pa Replay (Genafspil).
Dialogboksen Select Replay Mode (Vaelg genafspilningstilstand) vises.

3.  Kontrollér, at Recalculate data (Genberegn data) er valgt, og klik pa OK.

BEMARK: Ved genberegning af data vises underfanen Protocols (Protokoller), hvis der er en gemt protokol
forbundet med batchen. Vaelg den foretrukne protokol til genberegning af batchens MFI-veerdier. Hvis
der skal bruges en aendret eller ny protokol, skal protokollen oprettes, fgr batchdata genberegnes. Hvis
der ikke er en protokol forbundet med dataene, vises underfanen Settings (Indstillinger), sa der kan
oprettes en protokol. Analyseindstillinger og pladelayout kraeves af xPONENT® for at genberegne
batchens MFI-veerdier.

Angiv et navn pa batchen sammen med en beskrivelse.

Veelg en protokol med de data, du vil genberegne, fra sektionen Select a Protocol (Vaelg en protokol).
Klik pa Next (Neeste). Underfanen Stds & Ctrls (Std'er og kontroller) vises.

Rediger de ngdvendige informationer.

Klik pa Next (Neeste). Underfanen Plate Layout (Pladelayout vises).

Rediger de ngdvendige informationer.

0. Klik pa Replay batch (Genafspil batch).

= © 0N ok

Genafspilning af en batch

Genafspilning af en batch bruger de ra perledatafiler fra den ferste indsamling til at genbehandle batchen og oprette en ny
batchoutputfil. Perledatafilerne genspilles med den analyt, de analyseindstillinger og det pladelayout, der blev valgt i den nye
batch eller protokol. Indstillinger som Bead Type (Perletype), Volume (Volumen) og XY Heater (XY-pladevarmer) har ingen
effekt.

Resultater fra batchgenafspilning generes som normalt, med nye .Ixb- og .csv-filer.

Det kan tage en time eller mere at gennemfare genafspilning af en stor batch. Genafspilning af batcher kan ikke standses,
mens de er i gang. Der skal veere god tid til handlingen. Handlingen er feerdig, nar alle statuslinjer er forsvundet.

Genafspilning af batchen falger samme arbejdsgang som oprettelse af en ny batch fra en ny protokol. Se "Underfanen New
Multi-Batch (Ny multibatch)", pa side 24 for yderligere information.

Hvis systemet lukker ned, men pladen er faerdig, kan dataene genoprettes ved at genafspille batchen.

1.  Gatil siden Results (Resultater) og fanen > Saved Batches (Gemte batcher).

2. Veelg de data, der skal genafspilles i sektionen Completed Batches (Faerdige batcher), og klik pa Replay (Genafspil).
Dialogboksen Select Replay Mode (Valg genafspilningstilstand) vises. Som standard veelges Recalculate data
(Genberegn data). Underfanen Settings (Indstillinger) vises.

BEMARK: Se "Underfanen New Multi-Batch (Ny multibatch)", pa side 24 for at fa flere informationer om redigering
af underfaner.

3. Angiv et batchnavn og en beskrivelse.

BEMAERK: Acquisitions Settings (Indsamlingsindstillinger) kan ikke redigeres.

Rediger sektionen Analysis Settings (Analyseindstillinger) efter behov for at oprette en ny protokol.
Klik pa Next (Neeste). Underfanen Analytes (Analytter) vises.

Rediger de ngdvendige informationer.

Klik pa Next (Naeste). Underfanen Stds & Ctrls (Std'er og kontroller) vises.

Rediger de ngdvendige informationer.

Klik pa Next (Neeste). Underfanen Plate Layout (Pladelayout vises).

© © N oA
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10. Rediger de ngdvendige informationer.

1.

Klik pa Replay batch (Genafspil batch). Fanen Current Batch (Aktuel batch) vises med genafspilning af batchen.
Nar batchen er genafspillet, vises en Batch Message (Batchmeddelelse) om, at batchen er feerdig. Klik pa OK.

Genindsamling af brende fra en batch

Genindsamling udfares ved afslutning af en karsel, hvis en brand skal genanalyseres. XPONENT® opretter en kopi af den
oprindelige fil (denne nye fil indeholder de genindsamlede veerdier).

1.
2.
3.

4.
5.

Ga til siden Results (Resultater) og fanen > Saved Batches (Gemte batcher).
Veelg den faerdige batch i tabellen Completed Batches (Faerdige batcher).

Klik pa Reacquire (Genindsaml). Underfanen Results (Resultater) vises. Se "Underfanen Results (Resultater)",
pa side 33 for yderligere information.

Markeér afkrydsningsfeltet Reacquire (Genindsaml) for den/de gnskede brgnd/brgnde.

Klik pa Run (Kar), sa instrumentet genanalyserer den valgte brgnd. Dialogboksen Save Copy of Original Batch
(Gem kopi af oprindelig batch) abnes. Klik pa Yes (Ja) for at gemme.

Validering af standarder

Hvis du bruger Secure xPONENT®-pakken, skal din xPONENT systemadministrator give dig rettigheder til at validere
standarder. Alle standarder antages at veere validerede, med mindre de udtrykkeligt er gjort ugyldige.

1.
2.

Ga til siden Results (Resultater) og fanen > Saved Batches (Gemte batcher).

Klik p& batchnavnet, og klik pa Open (Abn). Underfanen Results (Resultater) vises. Se "Underfanen Results (Resultater)”,
pa side 33 for yderligere information.

| sektionen Results (Resultater) skal du klikke pa det firkantede omrade til venstre for den brgnd, du vil validere, og derefter
klikke pa Validate (Valider).

Ugyldiggerelse af standarder og kontroller

BEMZERK: Du kan ugyldiggare eller fierne en kontrol i dataanalyse. Luminex anbefaler dog ikke ugyldiggerelse af

kontroller.

Kontakt analyseseettets fabrikant for informationer om analysekontroller og retningslinjer mht. accept eller afvisning af
kontrolveerdier.

Sadan ugyldigger du standarder, kontroller og praver:

1.
2.

3.

Ga til siden Results (Resultater) og fanen > Saved Batches (Gemte batcher).

Klik pa batchnavnet, og klik pa Open (Abn). Underfanen Results (Resultater) vises. Se "Underfanen Results (Resultater)”,
pa side 33 for yderligere information.

| sektionen Results (Resultater) skal du klikke pa det firkantede omrade til venstre for den brend, du vil ugyldiggere,

og derefter klikke pa Invalidate (Ugyldigger). Hele raekken bliver rad. Eller klik pa analytresultatet i en brend, og klik

pa Invalidate (Ugyldigger). Den valge analyt i brgnden bliver rad.
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Visning af batchindstillinger

1.
2.
3.

4.
5.

Ga til siden Results (Resultater) og fanen > Saved Batches (Gemte batcher).
Klik pa den batch, hvis oplysninger du gnsker at se.

Klik pa& Open (Abn), og klik derefter pa underfanen Settings (Indstillinger). Se "Underfanen Results Settings
(Resultatindstillinger)", pa side 33 for yderligere information.

Klik pa venstre og hgjre Page (Sidepile) for at vise siderne i batchindstillingsrapporten.

Klik pa Save (Gem) for at abne dialogboksen Save As (Gem som). Naviger hen til den placering, hvor
batchindstillingsrapporten skal gemmes, og klik pa Save (Gem).

Visning af batchlogfiler

1.
2.
3.

4.

Ga til siden Results (Resultater) og fanen > Saved Batches (Gemte batcher).
Klik pa den batch, hvis oplysninger du gnsker at se.

Klik pa Open (Abn). Underfanen Results (Resultater) vises. Se "Underfanen Results (Resultater)”, pa side 33 for yderligere
information.

Klik pa Log (Lodfil) for at abne underfanen Log (Lodfil). Se "Underfanen Log", pa side 33 for yderligere information.

Visning af detaljerede proveoplysninger

1.
2.
3.

Ga til siden Results (Resultater) og fanen > Saved Batches (Gemte batcher).
Klik pa den batch, hvis oplysninger du gnsker at se.

Klik pa Open (Abn), og klik derefter pa Sample Details (Praveoplysninger). Underfanen Sample Details
(Praveoplysninger). Hvis du anvender software med en LIS-licens, skal du klikke pa Transmit (Send) for at sende
preveoplysninger til LIS-databasen. Du kan enten sende en enkelt analyt pr. prave eller hele pragven.

Generering af en rapport

1.
2.

B

7.

Ga til siden Results (Resultater) > underfanen Reports (Rapporter).

I rullemenuen Report (Rapporter) skal du vaelge rapportkategori: Batch, Protocol (Protokol), Calibration (Kalibrering)

og Verification (Kontrol), Performance Verification (Ydelseskontrol), System Log (Systemlodfil) eller Advanced (Avanceret).
Afhaengig af hvad du vaelger pa listen Report (Rapport), aendres indholdet pa rullemenuen Type (Type), og andre
funktioner kan ses pa skaermbilledet.

Veelg en specifik rapport fra rullemenuen Type (Type).
Hvis du har valgt enten en batchrapport eller en protokolrapport, skal du veelge den specifikke batch eller protokol pa listen.

Hvis den rapport, du har valgt, kraever et datointerval (kalibrering og kontrol, ydelseskontrol og systemlog), bruges den
kalender, der vises, nar du klikker pa knapperne Start (Til) og Through (Med) for at bestemme datointervallet.

| forbindelse med batchrapporter kreeves det, at der veelges analyt. Veaelg en analyt i dialogboksen Select Analytes
(Veelg analytter). Veelg alle vha. knappen All (Alle). Slet valgene vha. knappen Clear (Slet).

Klik pa Generate (Generér).

Hvis rapporten indeholder flere analytter, bruges pilene over rapporten til at ga gennem listen med analytter.

Hvis rapporten er lang, bruges Page (Side)-pilene til at bladre gennem siderne i rapporten.

Brug rullemenuen Zoom (Zoom) for at @ge eller reducere rapportens starrelse.
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Kapitel 6: Siden Protocols (Protokoller)

Fanen Protocols (Protokoller)

FIGUR 9. Fanen Protocols (Protokoller)
Luminex
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Siden Protocols (Protokoller) gar det muligt for brugere at importere en ny protokol eller vaelge en eksisterende protokol pa
listen Installed Protocols (Installerede protokoller).

Underfanen Protocols Settings (Protokolindstillinger)

Brug fanen Settings (Indstillinger) til at navngive den nye batch og konfigurere indsamlingsindstillingerne. For eksisterende
batcher kan du vise indsamlingsparametrene for den gemte batch, du har valgt, og udskrive batchindstillingsrapporten.
Se "Underfanen Batches Settings (Batchindstillinger)", pa side 20 for skeermelementerne.
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Underfanen Protocols Analytes (Protokolanalytter)
TABEL 18. Skaermelementer pa underfanen Analytes (Analytter)

Et gitter, der repraesenterer hver analyt fra 1 til 100
Select All Veelger alle analytter. Klik pa en nummereret analyt for at vaelge den. Du kan ogsa
(Veelg alle) klikke pa og traekke flere analytter som en samlet gruppe. De valgte analytter vises
med rgd farve.
BEMZAERK: En analyt, der er markeret som en normaliseringsperle inden for en
brend, er bla.
Deselect All | Fraveaelger alle analytter. Klik pa den valgte analyt for at fraveelge den. De fravalgte
(Fraveelg analytter vises med gra farve.
alle)
Analytes grid Default Standardanalysen veksler afheengig af den Analysis Type (Analysetype), der er valgt
(Analytgitter) Analysis pa faneq Setti[\gs (Indstillinger). Dy kan eendre anallyseinds}illingerne for alle analytter
(Standard- ved at klikke pa Change (Skift), hvis knappen er aktiveret pa denne fane.
analyse) Hvis du valgte indstillingen Quantitative (Kvantitativ) pa fanebladet Settings
(Indstillinger), er den standardindstillede analyseformel 5P Weighted (5P veaegtet). Hvis
standardindstillingen skal aendres, skal du vaelge en af fglgende indstillinger pa listen
Method (Metode):
* No Analysis (Ingen analyse)
* Cubic Spline (Kubisk linje)
¢ Linear Fit (Ret linje)
* Logistic 4P (Logistisk 4P)
¢ Logistic 5P (Logistisk 5P)
Angiv det gnskede antal perler for analytterne ved at klikke i feltet Count (Antal). Hvis hvert af de valgte
perleseet ikke opnar dette antal haendelser, tilfgjes en advarsel til loggen om, at der ikke blev opnaet
Count (Antal) | tilstreekkeligt mange perlehaendelser. Hvis du vaelger perlesaet, der ikke findes, fortseetter instrumentet
med at indsamle i forsgget pa at na det antal haendelser pr. perle for perlesaet, der ikke er en del af
preven. Derfor skal du kun vaelge de perleseet, der findes i prgven.
Apply All Anvender informationerne i felterne Units (Enheder) og Counts (Antal) pa alle analytter.
(Anvend alle)
Total Count Indtast det snskede perleantal fastlagt af brugeren. Indtast den gnskede veerdi i boksen.
(Totalt antal) Standardveerdien er 100.

* Hvis du valgte Logistic 4P (Logistisk 4P) eller Logistic 5P (Logistisk 5P), skal du vaelge vaegttypen None (Ingen) eller 1/y2.*

* Hvis du valgte indstillingen Qualitative (Kvalitativ) pa fanebladet Settings (Indstillinger), er den standardindstillede analyseformel Luminex Qualitative
(Luminex Kvantitativ). £ndr standardveerdien ved at vaelge enten Luminex Qualitative (Luminex Kvalitativ) eller No Analysis (Ingen analyse).
Hvis du veelger Luminex Quantitative (Luminex Kvantitativ) pa fanen Settings (Indstillinger) (se "Underfanen Batches Settings (Batchindstillinger)",
pa side 20 for information), er standardanalyseformularen Logistic 5P-vaegtet.

Underfanen Protocols Plate Layout (Protokolpladelayout)
TABEL 19. Skaermelementer pa underfanen Plate Layout (Pladelayout)

Plate Image
(Pladebillede)

Repreesentation af pladen. Hver brgnd vises som en cirkel i gitteret. Nar du tildeler kommandoer
til brende pa pladen, vises kommandoerne i de relevante cirkler.

Indeholder kommandosekvensen for den aktive plade. Dobbelt klik pa feltet ID (Id) for at indtaste

Command ) o e . . .

Sequence en id. Dobbeltklik pa feltet Dilution (Fortynding) for at indtaste en fortyndingsfaktor.

f(K(f)rTmz)andoraek- BEMZERK: Der er en bla kant rundt om en kommandos ID- (Id) og Dilution-felter
efglge

(Fortynding), hvis man kan dobbeltklikke pa dem og angive informationer.
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Kommandoen Disse pile bruges til at flytte en valgt breandkommando pa pladen op eller ned pa listen Command
Move (Flyt) Sequence (Kommandoreekkefalge), sa reekkefelgen af praveindsamlingen eendres.

Abner dialogboksen Open (Abn), hvor du kan importere en eksisterende
Import List kommandoraekkefglgeliste.

(Importér liste)

BEMARK: Med importfunktionen kan du importere patientoplysninger til ukendte breande
eller brande med angivne placeringer.

Replicate Count
(Antal
replikationer)

Definerer maengden af replikationssaet fra et til ni.

BEMARK: Antal replikationer skal veelges, far der kan tilfgjes en brandkommando.

Grouping
(Gruppering)

Veelger den raekkefolge, replikationerne placeres i i pladebrgndene.

BEMAERK: Gruppering skal vaelges, for der kan tilfajes en brandkommando.
Indstillingerne for Grouping (Gruppering) er:

* 123123123. . . Placerer et af hvert replikationssaet ad gangen i numerisk reekkefglge.

¢ 111222333. . . Placerer alle replikationer i et saet, inden der fortseettes til neeste seet i
numerisk reekkefglge.
Hver kommando er forbundet med en farve. Klik pa en raekke brende, og treek musen ned
over dem for at markere dem, klik pa en kolonne- eller reekkeoverskrift for at markere hele
kolonnen eller raekken, eller klik pa og markér forskellige brgnde, og klik derefter pa en
kommando nedenfor for at tildele den kommando til alle de markerede brgnde.

Delete (Slet) Kan tildele som brendkommandoer.* Delete (Slet) fierner brandkommandoen

for den valgte brend.

Start at Well Kan tildele som breandkommandoer.” Du kan bruge kommandoen Start at Well
(Start ved (Start ved bregnd) til at pabegynde indsamling i en anden brgnd end A1.
brond)

Commands and
Routines
(Kommandoer
og rutiner)

Du kan tilfgje og slette kommandoer og rutiner og oprette rutiner for og efter batch. Veelg en
brond, og veelg derefter Add (Tilfgj), Delete (Slet), Pre Batch Routine (Rutine far batch)
eller Post Batch Routine (Rutine efter batch).

BEMZARK: Huvis du veelger en oprettet rutine, skal denne rutine ogsa findes pa det system,
som du vil importere denne protokol til. Systemet viser en fejl, hvis du forsgger
at kare en batch pa et system, hvor rutinen ikke findes.

Plate (Plade)

Add (Tilfgj) Fajer en kommando eller rutine til den valgte brgnd.

Delete (Slet) Sletter en vilkarlig kommando eller rutine, der er knyttet til den valgte brgnd.
Pre Batch Nar du klikker pa Pre Batch Routine (Rutine fgr batch), abnes dialogboksen
Routine Commands and Routines (Kommandoer og rutiner), hvor du kan vaelge en
(Rutine far kommando eller rutine, der skal tilfgjes, far eller efter du kerer batchen.
batch)

Post Batch Nar du klikker pa Post Batch Routine (Rutine efter batch), abnes dialogboksen
Routine Commands and Routines (Kommandoer og rutiner), hvor du kan veelge en
(Rutine efter kommando eller rutine, der skal tilfgjes, far eller efter du karer batchen.
batch)

Specificerer den plade, der skal vises pa pladebilledet pa listen.

Add Plate Fajer en ny plade til batchen.

(Tilfgj plade)

Delete Plate Sletter den plade, der er markeret pa listen.

(Slet plade)

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Direction
(Retning)

Angiver, hvilken retning pladekommandoerne skal kares i. Veelg horisontal eller vertikal.
Den valgte retning bestemmer ogsa, hvordan brandene tilfgjes til pladen, nar du tildeler flere
ukendte, standarder og kontroller samtidig.

Plate Navigation

Viser et lille pladebillede for den aktuelle batch. Klik pa og treek i pladelayoutet for at veelge de
brende, der skal vises. Sektionen Plate Navigation (Pladenavigering) i nederste hgjre del af

adenavigering) | skeaermbilledet kan bruges til at vise alle brgndene pa pladebilledet. Klik pa og traek i dialogboksen

Plad igeri k billedet kan b til at vi lle brend a pladebilledet. Klik pa og treek i dialogbok
Plate Navigation (Pladenavigering) for at se forskellige dele af pladen.

Sinale Ste Instruerer systemet i at indsamle praver fra én brgnd og derefter holde pause. Hvis Single Step

(Engelt trin)p (Enkelt trin) aktiveres under en batch, holder batchen pause ved enden af den nuvaerende brgnd.

Herved sikres det, at systemet arbejder korrekt, inden der kares en hel batch.

Off Plate Area
(Omrade uden
for pladen)

Viser placeringen af vedligeholdelseskommandoer pa listen Commands Sequence
(Kommandoraekkefglge).

Save Prtcl
(Gem protokol)

(nar du opretter

Abner dialogboksen Save Protocol (Gem protokol), s& du kan gemme protokollen og/eller szettet.
Veelg Save Protocol (Gem protokol) og/eller Save Std/Ctrl Kit (Gem standard-/kontrolsaet)
for at gemme protokollen og/eller saettet.

en batch) Angiv de relevante informationer i felterne, og klik pa Save (Gem) for at gemme protokollen eller
seettet.

Run Batch Kgrer batchen og abner "Fanen Current Batch (Aktuel batch)”, pa side 26, hvor du kan overvage

(Ker batch) batchen, mens den kgres.

* For tilfgjelse af brandkommandoer slettes alle standarder fra pladelayoutet, hvis nogle af standarderne skal omarrangeres. Slet alle kontroller fra

pladelayoutet, hvis no

gle af kontrollerne skal omarrangeres.

* De brgnde og kommandoer, du tildeler til protokollens pladelayout, gemmes i protokolindstillingerne og udferes, hver gang du bruger protokollen til
at kare en batch. De standarder og kontroller, der forbindes med en bestemt protokol, forbliver seedvanligvis uaendrede, mens antallet af ukendte
brgnde ofte varierer. Du kan tildele et specifikt antal ukendte brande til pladen, nar du konfigurerer en batch.

* Nar du anvender et saet med en udleveret protokol, skal protokollen for analysen iht. instruktionerne pa analysens indleegsseddel.

BEMARK:

De brende og kommandoer, du tildeler til protokollens pladelayout, gemmes i protokolindstillingerne
og udfgres, hver gang du bruger protokollen til at kgre en batch. De standarder og kontroller, der
forbindes med en bestemt protokol, forbliver saedvanligvis ueendrede, mens antallet af ukendte
brgnde ofte varierer. Du kan tildele et specifikt antal ukendte brgnde til pladen, nar du konfigurerer
en batch.
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Fanen Protocols Stds & Ctrils (Protokolstandarder og -kontroller)
Brug fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) til at slette, redigere, eksportere, importere og oprette standarder

og kontroller.

TABEL 20. Skeermelementer pa fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller)

Create New Std/Ctrl
Lots (Opret nye
standard og
kontrollot)

Abner dialogboksen Select Protocol (Vaelg protokol). Nar du har valgt protokol, vises
underfanen Std/Ctrl Details (Standard-/kontroloplysninger), sa du kan oprette en ny lot
eller et nyt saet.

Installed Kits And
Lots (Installerede

Viser information om de forskellige saet og lot, der p.t. er installeret i systemet.

Kik pa Std/Ctrl Kits Only (Kun standard-/kontrolsaet) eller

Show (Vis) All Lots (Alle lot) for at veelge, hvad der skal vises.

Veelg All Lots (Vis alle lot) for at vise felgende informationer om hver enkelt installeret
lot:

* Reagent (Reagens)

¢ Lot # (Lotnummer)

¢ Expiration (Udlgbsdato)

* Name (Navn)

* Producent

* Protocol (Protokol)

¢ Versions (Versioner)

saet og lot)
¢ Std/Ctrl Kit# (Nr. pa standard-/kontrolsaet)
¢ Std/Ctrl Kit Name (Navn pa standard-/kontrolsaet)
Veelg Std/Ctrl Kits Only (Kun standard- og kontrolseet) for at fa vist falgende
informationer om de Installed Std/Ctrl Kits (Installerede standard- og kontrolszet):
* Std/Ctrl Kit# (Nr. pa standard-/kontrolsaet)
¢ Std/Ctrl Kit Name (Navn pa standard-/kontrolsaet)
¢ Expiration (Udlgbsdato)
* Producent
¢ Created with Protocol (Oprettet sammen med protokol)
¢ Version (Version)
Group lots from Markér dette afkrydsningsfelt for at gruppere lot fra det samme
the same Std/Ctrl seet.
Kit together
(Gruppér lot fra
samme standard-
og kontrolseet)
Bruges til at abne dialogboksen Save As (Gem som), hvor du kan veelge den
Export (Eksportér) placering, lottet skal eksporteres til. Vaelg den placering, hvor lotfilen skal gemmes,

og klik pa Save (Gem).

Import (Importér)

Bruges til at &bne dialogboksen Open (Abn). Vaelg det Std/Ctrl Kit (Standard-/
kontrolszet) eller den lotfil, der skal importeres, og klik pa Open (Abn).

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Underfanen Protocols Stds/Ctrls Details (Oplysninger om protrokolstandarder og -kontroller)
TABEL 21. Skarmelementer pa underfanen Std/Ctrl Details (Oplysninger om standard/kontrol)

Apply Std/Ctrl Kit
(Anvend Standard-
og kontrolseet)

Abner dialogboksen Select std/Ctrl Kit (Valg standard-/kontrolszet). Dialogboksen viser
folgende for saettet: Std/Ctrl Kit Lot # (Lotnr. for standard-/kontrolsaet), Std/Ctrl Kit Name
(Navn pa standard-/kontrolszet), Expiration (Udlgbsdato) og Manufacturer (Producent).
Det valgte seet skal veere knyttet til de samme analytnavne.

Assay Standard
Information
(Standard-
informationer

om analyser)

Viser de standardreagenser, der er valgt pa listen. Listen viser falgende for hver analyt:
Reagent (Reagens), Name (Navn), Lot # (Lotnr.), Expiration (Udlgbsdato), Manufacturer
(Producent) samt den forventede koncentrationsvaerdi.

Apply Std Lot
(Anvend
standardlot)

Abner dialogboksen Select Lot (Vaelg lot). Veelg et lot pa listen,
og klik pa OK for at anvende det.

Apply Values
(Anvend
veerdier)

Anvender en veerdi pa tveers eller pa langs af felterne Reagent
(Reagens), Name (Navn), Lot # (Lotnummer), Expiration (Udlgb) og
Analyte (Analyt). Angiv en veerdi i et af disse felter ved at dobbeltklikke
i feltet og derefter bruge en af de to Apply Values (Anvend vaerdier)-
pile til at anvende vaerdien ned over eller pa tveers af en liste med
analytter.

BEMAERK: Listen Dilution (Fortynding) og knappen Apply
Dilution (Anvend fortynding) vises kun, hvis du har
valgt en kvantitativ analyse.

Assay Control
Information
(Kontrolinforma-
tioner om analyser)

Viser de valgte kontrolreagenser. Listen viser Reagent (Reagens), Name (Navn),
Lot Number (Lotnummer), Expiration (Udigb) og Manufacturer (Producent). Du kan
anvende eksisterende kontrollotinformationer eller angive nye informationer manuelt.

Apply Ctrl Lot

Abner dialogboksen Select Lot (Vaelg lot). Vaelg et lot pa listen, og klik

(Anvend pa OK.
kontrollot)
Indstillingerne Expected (Forventet), Low (Lav) og High (Hgj) bruges til
Show Value . . . .
. : at indstille den forventede, laveste og hgjeste, acceptable koncentration
(Vis veerdi) :
for analytten i praven.
Apply Values Anvender en veerdi ned over eller pa tvaers af en liste med analytter.
(Anvend
veerdier)

Protokolprocedurer

Redigering af en protokol
1.
2.
3.

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).

Veelg en protokol.

Klik pa Edit (Rediger). Underfanen Settings (Indstillinger) vises. (Se "Underfanen Protocols Settings
(Protokolindstillinger)”, pa side 40 for yderligere information).

Definer indstilling og tilfaj version, og klik derefter pa Next (Naeste). Underfanen Analytes (Analytter) vises.
(Se "Underfanen Protocols Analytes (Protokolanalytter)", pa side 41 for yderligere information).

Definer analytterne, og klik pa Next (Naeste). Underfanen Plate Layout (Pladelayout) vises. (Se "Underfanen Protocols
Plate Layout (Protokolpladelayout)”, pa side 41 for yderligere information).

Definer pladelayoutet.
Klik pa Save (Gem).

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Sletning af en protokol

1. Gatil siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).

2. Veelg en protokol.

3. Klik pa Delete (Slet). Dialogboksen Delete Protocol (Slet protokol) vises.
4. Kilik pa Yes (Ja).

Eksport af en protokol

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).
Veelg en protokol.

Klik pa Export (Eksportér). Dialogboksen Save As (Gem som) vises.
Veelg den placering, filen skal eksporteres til, og klik pa Save (Gem).
Dialogboksen Export File (Eksportér fil) vises, klik pa OK.

ok wdN -~

Import af en protokol

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).

Klik pa Import (Importér).

Naviger frem til den protokolfil, der skal importeres, i dialogboksen Open (Abn), og klik pa Open (Abn).
Dialogboksen Imported Protocol File (Importeret protokolfil) vises, klik pa OK.

Den importerede protokol vises i sektionen Installed Protocols (Installerede protokoller).

ok wdN -~

Tilfojelse af en ny lot/et nyt szt til en protokol

1.  Gatil siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).

2. Klik pa den protokol, hvor der skal tilfgjes en lot.

3. Klik pa New Std/Ctrl (Ny standard/kontrol). Underfanen Std/Ctrl Details (Oplysninger for standard/kontrol) vises.
4

Hvis du bruger et eksisterende saet sammen med protokollen, skal du klikke pa Apply Std/Ctrl Kit (Anvend standard-/

kontrolseet). Dialogboksen Select Std/Ctrl Kit (Vaelg standard-/kontrolsaet) vises.

a. Veelg standard-/kontrolseet.

b. Klik pa OK. Underfanen Std/Ctrl Details (Oplysninger om standard/kontrol) vises med udfyldte informationer om
saet og lot.

5. Hvis du bruger en eksisterende standardlot/kontrollog, skal du klikke pa Apply Std Lot/Apply Ctrl Lot (Anvend
standardlot/anvend kontrollot). Dialogboksen Select Lot (Veelg lot) vises.

a. Veelg lotnummer for standarden/kontrollen.
b. Klik pa OK.

6. Hvis du ikke bruge et eksisterende szet, skal du angive de relevante informationer i sektionen Assay Standard
Information (Standardinformationer om analyse) i sektionen Assay Control Information (Informationer om
analysekontrol).

7.  Klik pa Save (Gem).

Lot- og satprocedurer

Analysesaet inkluderer standarder og/eller kontroller. Nar du har angivet analysesaetinformationerne, kan de bruges til flere
forskellige protokoller. Du ber dog oprette separate protokoller, der specifikt skal anvendes med de enkelte saet. Du kan oprette
nye lot, redigere lotinformation, veelge allerede eksisterende lot til genbrug eller importere og eksportere lot for
analysereagenser, der er defineret i protokoller.

Pa fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) i sektionen Installed Kits And Lots (Installerede szet og lot), skal du veelge
den relevante alternativknap Std/Ctrl Kits Only (Kun standard-/kontrolszet) eller All Lots (Alle lot), fer du kan slette,
eksportere, importere eller redigere et saet. Ved at veelge All Lots (Alle lots) vises alle standard- og kontrolreagenser og
eventuelt tilknyttede standard-/kontrolseet.

Nar et lot er blevet anvendt, anmodes der om en ny log eller et nyt lotnavn ved sndring eller modificering.
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Oprettelse af et standard-/kontrolsaet

For at oprette et standard- eller kontrolsaet skal du bruge en protokol, som enten har kvantitative eller kvalitative
analyseindstillinger, og udfere fglgende:

1.
2.

7.

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).

Veelg den protokol, der skal anvendes til saettet, og klik pa New Std/Ctrl (Ny standard/kontrol). Underfanen Std/Ctrl
Details (Oplysninger for standard/kontrol) vises. Se "Underfanen Protocols Stds/Ctrls Details (Oplysninger om
protrokolstandarder og -kontroller)", pa side 45 for yderligere information.

Angiv navnet pa seettet i feltet Name (Navn), lotnummeret i feltet Std/Ctrl Kit Lot# (Lotnr. for standard-/kontrolseet),
udigbsdatoen i formatet MM/DD/AA i feltet Expiration (Udlgbsdato) og producenten i feltet Manufacturer (Producent).
Klik pa Apply Std Lot (Anvend standardlot), hvis du @nsker at anvende en standardlot. Dialogboksen Select Lot

(Veelg lot) vises. Veelg en lot, og klik pa OK.

Klik pa Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) for at anvende en kontrollot. Dialogboksen Select Lot (Veelg lot) vises. Vaelg en
lot, og klik pa OK.

Alternativt angives de relevante informationer i sektionerne Assay Standard Information (Informationer om
standardanalyse) og Assay Control Information (Informationer om analysekontrol). Antallet af standarder og/eller
kontroller i disse sektioner er defineret i protokollen. Hvis batchen anvender kontroller, veelges vaerdier for Expected
(Forventet), Low (Lav) eller High (Hgj) under Show Value (Vis veerdi). For at anvende de samme veerdier pa flere
analytter bruges pilene Apply Values (Anvend veerdier) til at anvende vaerdier ned af eller pa tveers af raekken af analytter.

Klik pa Save (Gem).

Oprettelse af en standard-/kontrollot

For at oprette en standard- eller kontrollot skal du bruge en protokol, som enten har kvantitative eller kvalitative
analyseindstillinger, og udfere falgende:

1.
2.
3.

9.

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Stds & Ctrils (Standarder og kontroller).

Klik pa Create New Std/Ctrl Lots (Opret nye standard-/kontrollots).

Veelg den protokol, der skal anvendes til denne lot, i dialogboksen Select Protocol (Vaelg protokol), og klik pa OK.
Underfanen Std/Ctrl Details (Oplysninger for standard/kontrol) vises. (Se "Underfanen Protocols Stds/Ctrls Details
(Oplysninger om protrokolstandarder og -kontroller)", pa side 45 for yderligere information).

Angiv de relevante informationer for hver standard i sektionen Assay Standard Information (Standardinformationer om
analyse).

Angiv den forventede koncentration for analytten i hver analytkolonne. For at anvende de samme veerdier pa flere
analytter bruges pilene Apply Values (Anvend veerdier) til at anvende vaerdier ned af eller pa tveers af raekken af analytter.
Veelg veerdien, eller oprete en fortynding for at anvende en fortynding, og klik derefter pa Apply Dilution (Anvend
fortynding).

Hvis batchene anvender kontroller, skal du angive de relevante informationer for hver kontrol i sektionen Assay Control
Information (Information om analysekontrol).

Angiv veerdier for Expected (Forventet), Low (Lav) eller High (Hgj) under Show Value (Vis vaerdi). For at anvende de
samme veerdier pa flere analytter bruges pilene Apply Values (Anvend veerdier) til at anvende veerdier ned af eller pa
tveers af reekken af analytter.

Klik pa Save (Gem).

Redigering af et saet/en lot
Hvis du vil redigere en prgve/lot, skal du gare fglgende:

1.
2.

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller).

Veelg et szet eller en lot i sektionen Installed Kits and Lots (Installerede szet og lot), og klik pa Edit (Rediger).
Underfanen Std/Ctrl Details (Oplysninger for standard/kontrol) vises.

Rediger eventuelt informationerne.
Klik pa Save (Gem).
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Sletning af et sat/en lot
Hvis du vil slette en pravel/lot, skal du gere falgende:

1.  Gatil siden Protocols (Protokoller) > fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller).

2. Veelg det seet eller den lot, der skal slettes, i sektionen Installed Kits and Lots (Installerede seet og lot), og klik pa
Delete (Slet).

3. Dialogboksen Delete Std/Ctrl Kit(s) Confirmation (Slet standard-/kontrolsaet) eller Delete Lot(s) Confirmation
(Slet standardlot) vises. Klik pa Yes (Ja).

Eksport af sat/lot

BEMZAERK: Lot og saet kan kun eksporteres, hvis den protokol, de oprindeligt blev oprettet i, stadig findes i systemet.
Hvis protokollen er blevet slettet, kan lotten eller saettet ikke eksporteres.

Hvis du vil eksportere en lot, skal du ggre fglgende:

1. Gatil siden Protocols (Protokoller) > fanen Stds & Ctrils (Standarder og kontroller).

2. Veelg det seet eller den lot, der skal eksporteres, i sektionen Installed Kits and Lots (Installerede szt og lot), og klik pa
Export (Eksportér). Dialogboksen Save As (Gem som) vises.

3. Naviger hen til den placering, hvor filen skal eksportes til, og klik pa Save (Gem).

Import af sat/lot
Hvis du vil importere en lot, skal du gere fglgende:

1.  Gatil siden Protocols (Protokoller) > fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller).
2. Klik pa Import (Importér). Dialogboksen Open (Abn) vises.
3. Naviger hen til den placering, du vil importere fra, og klik pa Open (Abn).

Redigering af indstillinger for kvantitativ analyse
Benyt felgende fremgangsmade, hvis du vil redigere kvantitative analyseindstillinger:

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).

Veelg en kvantitativ protokol fra listen Installed Protocols (Installerede protokoller), og klik pa Edit (Rediger).
Hvis ngdvendigt kan du angive et nyt protokolnavn og beskrivelse i de relevante felter.

Angiv et nyt versionsnummer i feltet Version.

Rediger eventuelt producenten.

Rediger de relevante indstillinger. Se "Underfanen Protocols Settings (Protokolindstillinger)", pa side 40 for en beskrivelse
af indstillingerne.

7.  Klik pa Next (Naeste) for at fa vist underfanen Analytes (Analytter). Se "Underfanen Protocols Analytes
(Protokolanalytter)", pa side 41 for yderligere information.

8. Kilik pa et Analysis-felt (analyse) for en analyt pa fanen Analytes (Analytter) for at abne dialogboksen Analysis Settings
(Analyseindstillinger).
a. Veelg en analysemetode pa listen Method (Metode).
b. Veelg en vejningstype pa listen Weight Type (Vejningstype) (vejningstypen vises muligvis ikke, det afheenger af den
analysemetode, der blev valgt pa listen Method (Metode)).

I

BEMARK: Hvis du @nsker, at en analyt skal vaere en normaliseringsperle inden for en brgnd, skal du veelge
Mark as Intra-Well Normalization Bead (Markér som normaliseringsperle inden for en bragnd).
Normaliseringsperlen er et mikrosfaeresaet, som fglger med analysen som en intern kontrol. Den
kontrollerer, om der er udsving i prgverne, og kan bruges til at normalisere data mellem prgverne
i en kgrsel.

c. Klik pa OK for at anvende de nye indstillinger pa den farste analyt, der klikkes pa, eller klik pad Apply to All Analytes
(Anvend pa alle analytter) for at anvende indstillingerne pa alle analytter i protokollen.
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9.

10.

11.

12.

Hvis du gnsker at bruge et omrade for denne analyse, skal du klikke pa feltet Analysis (Analyse) for den analyt,
du gnsker at zendre. Dialogboksen Analysis Settings (Analyseindstillinger) vises.

a. Veelg Use Threshold Ranges (Anvend graenseomrader) for at anvende et omrade til analysen.
b. Klik pA Add Range (Tilfgj omrade) for at indstille et greenseomrade.

c. Angiv et navn for omradet i feltet Range Name (Omradenavn).

d. Angiv de lave og hgje omradevaerdier i hhv. Low Value (Lav veerdi) og High Value (Hgj veerdi).

e. Markeér aftkrydsningsfeltet i kolonnen Inclusive (Inklusive) for at inkludere veerdien i omradet, eller lad feltet veere
tomt for at gere omradevaerdien én enhed hgjere end den lave veaerdi og én enhed lavere end den hgje vaerdi.

f. Fremhaev et omrade, og klik pa Delete Range (Slet omrade) for at slette omradet.
g. Klik pa OK for at anvende greenseomradet pa analytten.

Klik pa Next (Naeste). Underfanen Plate Layout (Pladelayout) vises. Se "Underfanen Protocols Plate Layout
(Protokolpladelayout)”, pa side 41 for yderligere information.

Tildel kommandoer til pladelayoutet.
Klik pa Save (Gem).

Redigering af kvalitative analyseindstillinger

o0k wd =

N

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).

Veelg en kvalitativ protokol fra listen Installed Protocols (Installerede protokoller), og klik pa Edit (Rediger).
Hvis ngdvendigt kan du angive et nyt protokolnavn og beskrivelse i de relevante felter.

Angiv et nyt versionsnummer i feltet Version.

Rediger eventuelt producenten.

Rediger de relevante indstillinger. Se "Underfanen Protocols Settings (Protokolindstillinger)", pa side 40 for en beskrivelse
af indstillingerne.

Klik pa Next (Naeste) for at fa vist underfanen Analytes (Analytter).
Klik pa et Analysis-felt (analyse) for en analyt pa fanen Analytes (Analytter) for at abne dialogboksen Analysis Settings
(Analyseindstillinger).

a. Veelg Luminex® Qualitative (Kvalitativ) eller No Analysis (Ingen analyse) i rullemenuen Method (Metode).

BEMARK: Hvis du gnsker, at en analyt skal vaere en normaliseringsperle inden for en brgnd, skal du veelge
Mark as Intra-Well Normalization Bead (Markér som normaliseringsperle inden for en brgnd).
Normaliseringsperlen er et mikrosfeeresaet, som fglger med analysen som en intern kontrol.
Den kontrollerer, om der er udsving i praverne, og kan bruges til at normalisere data mellem
preverne i en karsel. Klik pa OK, eller fortsaet med trinnene.

b. Veelg Lum Qual (Lum.kval.), Adv Qual (Av. kval.), eller en anden gemt formel i rullemenuen Formulas (Formel).
c. Klik pa New Formula (Ny formel) for at tilfgje en ny formel.
i. Angiv navnet i feltet Formula Name (Formularnavn).

ii. Rediger veerdierne for hvert omrader under Negative (Negativ), Low Positive (Lav positivt) og/eller High
Positive (Hgj positivt). Hvis du valgte Adv Qual (Av kval) pa rullemenuen Formulas (Formler), skal felterne
Negative (Negativ), Low Positive (Lav positiv), Moderate Positive (Moderat positiv) og/eller Strong Positive
(Steerkt positiv) redigeres.

iii. Markér afkrydsningsfeltet i kolonnen Inclusive (Inklusive) for at inkludere veerdien i omradet. Hvis du rydder
afkrydsningsfeltet, vil veerdien veere én enhed hgjere end den definerede lave veaerdi og én enhed lavere end den
definerede hgje veerdi.

iv. Klik pa Add Range (Tilfgj omrade) for at tilfgje et nyt omrade.

v. Angiv et Range Name (Omradenavn), en Low Value (Lav veerdi) og High Value (Hgj veerdi), og markér eller
fiern markeringen i afkrydsningsfeltet Inclusive (Inklusive) for de forskellige veerdier.

d. Hvis du vil slette et omrade, skal du markere det og klikke pa Delete Range (Slet omrade).

e. Klik pa Save Formula (Gem formel). Den nye formel vises pa rullemenuen Formulas (Formler).

f. Klik pa Apply to All Analytes (Anvend pa alle analytter) for at anvende den nye formel pa alle analytter pa listen,
eller klik pa OK for at anvende den nye formel pa den fgrste analyt, der blev klikket pa.
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9. Kilik pa Next (Naeste). Underfanen Plate Layout (Pladelayout) vises. Se "Underfanen Protocols Plate Layout
(Protokolpladelayout)”, pa side 41 for yderligere information.

10. Tildel kommandoer til pladelayoutet.
11. Klik pa Save (Gem).
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Kapitel 7: Siden Maintenance (Vedligeholdelse)

Brug siden Maintenance (Vedligeholdelse) for at vedligeholde og kalibrere systemet. Denne side indeholder fglgende
faneblade:

¢ Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse)

¢ Lot Management (Lotstyring)

* Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner)

* Probe & Heater (Sonde og varmeapparat)

¢ System Info (Systeminfo)

¢ System Status (Systemstatus)

* Schedule (Planoversigt)

¢ Support Utility (Supportprogram)

Fanebladet Auto Maintenance (Auto Maint) (Automatisk vedligeholdelse)

Fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse) indeholder rutiner til initialisering, godkendelse og vedligeholdelse af
analysatoren.

TABEL 22. Skaermelementer for fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse)

Indeholder knapper til almindeligt anvendte vedligeholdelsesrutiner til maskinen.
Der er fglgende valgmuligheder:

Calibration/ Veaelg denne rutine til brug sammen med saettet Calibration/
Verification Verification (Kalibrering/kontrol)
Automated _ (Kalibrering/kontrol)
?r:c;g:iﬁ;agfe Options Performance Veelg denne rutine til brug sammen med seettet
9 Verification Performance Verification (Ydelseskontrol).

for automatisk

vedligeholdelse) (Ydelseskontrol)

Fluidics Prep Veelg denne rutine til brug sammen med fluidikklarggring.
(Fluidikklargering)

System Shutdown | Valg denne rutine til at udfgre en foruddefineret
(Systemlukning) systemlukning.

Kommandoerne for disse rutiner vises pa kommandolisten under knapperne. Denne liste bruges til at vise
navnet pa den nuvaerende kommando, brgndplacering, reagens, status og oplysninger om kommandoen.
Kun de aktuelle kommandoer vises i feltet.

Viser de reagenser og brgndplaceringer, der er ngdvendige for den valgte rutine.
Du kan veelge kit til rutinerne fra:

Abner fanen Reports (Rapporter), hvor den valgte
rapporttype, Performance Verification Reports

Report (Rapport) (Ydelseskontrolrapporter), vises i rullemenuen Report
Reagents (Reagenser) (Rapporter).
Import Kit Abner dialogboksen Import Calibration or Performance

Kit (Importér kalibrerings- og ydelsessaet). Veelg et seet,

(Importér szet) og klik pa Open (Abn) for at importere et sast.

Run (Kgrsel) Starter den valgte rutine.
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Fanen Lot Management (Lotstyring)
Brug fanen Lot Management (Lotstyring) til at administrere kalibrerings- og kontrolseet.

TABEL 23. Skarmelementer pa fanen Log Management (Lotstyring)

Active Reagents
(Aktive reagenser)

Brug denne sektion til at 2endre kalibrerings- eller ydelseskontrolsaet, lotnumre og udigbsdatoer
eller til at slette et seet.

Calibration Kit
(Kalibreringssaet)

Veelg et kalibreringssaet fra denne liste. Der vises detaljerede oplysninger
om det valgte saet i felterne Lot Type (Lottype), Active Lot Number
(Aktivt lotnummer) og Expiration Date (Udlgbsdato) i tabellen Active
Reagents (Aktive reagenser).

Performance Veelg et ydelseskontrolszet fra denne liste. Der vises detaljerede oplysninger
Verification Kit om det valgte seet i felterne Lot Type (Lottype), Active Lot Number (Aktivt
(Ydelses- lotnummer) og Expiration Date (Udlgbsdato) i tabellen Active Reagents
kontrolsaet) (Aktive reagenser).

Delete Kit Disse knapper sletter det valgte kalibrerings- eller ydelseskontrolsaet.

(Slet seet)

Tabellen Active
Reagents
(Aktive reagenser)

Viser information om det valgte reagens. Du kan vaelge om lotten er CAL1,
MagCAL1, CAL2, CON2, MagCON1, CON2, Fluidics 1 eller Fluidics 2.
Det valg, der foretages, vises i omradet Lot Details (Lotoplysninger).
Valget aendrer, hvilke kolonner der vises i tabellen i omradet Lot Details
(Lotoplysninger).

Lot Details Viser lotinformationer for det valgte reagens i sektionen Active Reagents (Aktive reagenser).

(Lotoplysninger)
Lot Type (Lottype) | Viser den valgte lottype.
Lot # (Lotnummer) | Angiv lotnummeret, efter der er klikket p4 Add New (Tilfgj nyt).
Expiration Veelg denne for at redigere udlgbsdatoen efter, der er klikket paA Add New
(Udlgbsdato) (Tilfgj nyt).

| denne tabel kan du angive MFI-targetvaerdier for den lottype, du valgte
Tabellen i sektionen Active Reagents (Aktive reagenser). Hvis du valgte CAL,
Lot Details angives targetveerdier for CL1, CL2 og RP1. Hvis du valgte VER, angives
(Lotoplysninger) targetveerdier for hver kanal for hver reagens. Hvis du valgte Fluidics 1 eller
2, kan der ikke angives targetveerdier.
Calibrator Hvis du har valgt et kalibreringsreagens, viser tabellen Lot Details
(Kalibrator) (Lotoplysninger) oplysninger om Channel (Kanal) og Target (Mal).
Verifier Hvis du har valgt et kontrolreagens, vises der targetoplysninger i tabellen
(Kontrolenhed) Lot Details (Lotoplysninger).
Sheath Fluid Klik pa Edit (Rediger), indtast Current Lot# (Nuvaerende lot#) og
(Sheathvaeske) Expiration date (udlgbsdato).
Giver information om drivvaesken.
Current Lot # Viser lotnummeret. Nar du har klikket pa Edit (Rediger), kan du angive
. . (Aktuelt lotnummeret.

Drlye Fluid lothummer)

(Drivvaeske) — . - , e . :
Expiration Viser udlgbsdatoen. Nar du har klikket pa Edit (Rediger), kan du abne en
(Udlgbsdato) kalender og veelge en udigbsdato.
Edit (Rediger) Her kan du tilfgje eller &endre det aktuelle lotnr. og udlgbsdato.

Import Kit Abner dialogboksen Import Calibration or Performance Kit (Importér kalibrerings- og

(Importér seet)

ydelsessaet) for at importere saettet.
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Import (Importér)

Abner dialogboksen Import Calibrator or Verification Lot (Importér kalibrator- eller kontrollot)
for at importere en lot.

Abner dialogboksen Export Calibrator or Verification Lot (Eksportér kalibrerings- eller

(EExkpsogtrtér) kontrollot). Veelg et navn og placering for at gemme kalibrerings- eller kontrollottet, og klik

P pa Save (Gem). Du skal veelge en lot for at kunne eksportere.

Add New Tilfgjer en ny lot. Tilfgj informationer i sektionen Lot Details (Lotoplysninger) i hgjre side af
(Tilfgj ny) vinduet. Indtast Lot # (Lotnummer), Expiration (Udlgbsdato) og mal i de relevante bokse og felter.

Klik pa Save (Gem) for at gemme lottet. Klik pa4 Cancel (Annuller) for at annullere indtastningen.

Delete (Slet)

Sletter en lot, der er valgt pa listen Active Reagents (Aktive reagenser).

Commands and Routines (Kommandoer og rutiner)

Brug fanen Kommandoer og rutiner til at oprette en rutine eller til at redigere, slette eller kgre en valgt rutine eller kommando
samt kgre en eller flere vedligeholdelseskommandoer ved at gemme eller ikke gemme dem som en rutine.

TABEL 24. Skaermelementer pa fanen Kommandoer og rutiner

Routine Name
(Rutinenavn)

Denne liste over forudindstillede rutiner og kommandoer kan anvendes i forbindelse med
systemvedligeholdelse. Nogle af disse kommandoer er ogsa tilgaengelige pa fanen Auto Maint
(Automatisk vedligeholdelse). Derudover er det ogsa pa denne faneblad muligt at oprette rutiner,
som vises pa rullemenuen Routine Name (Rutinenavn), ndr rutinen er blevet gemt. Opret en
brugerdefineret rutine ved at begynde med None (Ingen) og tilfgje de gnskede kommandoer.

Du kan ogsa endre en Luminex®-rutine 0g gemme den som en ny rutine.
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Klik pa en kommando for at fgje den til en ny rutine, for at aendre en eksisterende rutine eller for
at kare en enkelt kommando. Den vises pa pladebilledet til hgjre for Commands (Kommandoer).

Du ogsa starte med at vaelge en placering, hvorved kommandoen placeres pa den gnskede placering.

Wash (Vask)

Sender destilleret vand gennem fluidikslangerne i systemet. Det traekker
vaesken fra en brgnd eller beholder og kerer vaesken hele vejen gennem
systemet til affaldsbeholderen.

Fjerner luftbobler fra prgveslangen og kuvetten ved brug af 70 % isopropanol

é‘!(;ﬁ:::nzll:‘yslri:ing eller 70 % ethanol. Alkoholskylningen tager cirka fem minutter. Alcohol Flush
med alkohol) (Alkoholskylning) anvender beholderen uden for pladen, fordi den kan rumme
den maengde veaeske, der er ngdvendig til at skylle instrumentet.
Varmer systemet op for at klargare optikken inden prgveindsamling. Systemet
Warmup begynder automatisk at varme op, nar det teendes. Processen tager 30 minutter.
(Opvarmning) Du skal bruge kommandoen Warm-up (Opvarmning), hvis systemet ikke er
blevet brugt i fire timer eller laengere.
Anvender af-plade reagensglaspladen, fordi kun beholderen kan rumme den
maengde vaeske, der er ngdvendig til desinficering af instrumentet.
Sanitize Kommandoen Sanitize (Desinficér) har en lignende funktion som

(Desinficering)

alkoholskylning, men bruger 10 % til 20 % husholdningsblegemiddel og
vandoplgsning til at dekontaminere prgveslangerne og kuvetten efter kontakt
med biologisk farlige materialer. Desinficering bgr veere en del af den daglige

Commands lukningsrutine.

(Kommandoer) Forhindrer dannelsen af saltkrystaller i sonden pga. eksponering for luft.
Soak Gennemvaedning af sonden erstatter drivvaeske i sonden med vand.
(Gennemvaedning) | Gennemvaedningsfunktionen skal foretages ved slutningen af arbejdsdagen.

Systemet bruger mindst 250 pl destilleret vand.

Fjerner luft fra systemets fluidikbaner ved at treekke sheathvaeske fra

Prime (Prim) sheathvaeskebeholderen. Det er ikke ngdvendigt at tilfare oplgsning pa en
plade.
CAL1 Kalibrerer DD, CL1 og CL2 for oprindelige ikke-magnetiske xMAP® perler.
CON1 Verificerer DD, CL1 og CL2 for oprindelige ikke-magnetiske xMAP perler.
MagCALA1 Kalibrerer DD, CL1 og CL2 for oprindelige magnetiske MagPIex® perler.
MagCON1 Verificerer DD, CL1 og CL2 for magnetiske MagPlex perler.
CAL2 Kalibrerer xMAP®-signaIer (RP1).
CON2 Verificerer RP1 ved normal og hgj PMT for alle xMAP perletyper.
Fluidics (Fluidik) Fluidik kalibrerer preveoverfarsler fra brgnd til brgnd.
Hjeelper med til at fierne debris fra bunden af kuvetten under fejlfinding. Det er
Drain (Aftap) ikke ngdvendigt at tilfare oplasning. Aftapning tager cirka to minutter og skal
efterfalges af en alkoholskylning med 70 % isopropanol eller 70 % ethanol.
Backflush Fjerner hindringer fra fluidikbanerne ved at treekke sheathvaeske fra
(Tilbageskyl) sheathvaeskebeholderen.

ADVARSEL: Kar ikke tre backflush-kommandoer i traek. Det vil medfare,
at sheathveesken opbruges hurtigere, end systemet kan fylde
den pa.

Clear (Slet) Rydder den markerede kommando fra listen Command Sequence (Kommandoraekkefglge).

Clear All Rydder alle kommandoer fra listen Command Sequence (Kommandoraekkefglge).

(Slet alt)

Forskellige knapper vises nederst til hajre pa skaermbilledet, afheengig af hvad der er valgt pa skeermbilledet.
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Command
Sequence
(Komman-
doraekkefglge)

Nar du veelger en rutine, vises de enkelte kommandoer i rutinen i reekkefalge pa listen Command
Sequence (Kommandoraekkefglge). Listen omfatter navn, placering, reagensstatus og eventuelle
yderligere informationer om de enkelte kommandoer. Hvis du vil &ndre en kommando, der allerede
findes pa pladen, skal du markere den under Command Sequence (Kommandoraekkefglge)

og derefter klikke pa en anden brgnd eller beholder pa pladebilledet.

BEMARK: Huvis du eendrer en eksisterende rutine ved at tilfgje eller slette en kommando,
2ndres rutinenavnet til standardnavnet <None> (Ingen) pa rullemenuen Routine
Name (Rutinenavn), og knappen Save As (Gem som) forsvinder. Husk at gemme
den nye rutine, sa den kan anvendes igen pa et senere tidspunkt.

Udfarer selvdiagnostik for at se, om systemet og alle funktioner fungerer

Self Test korrekt.
(Selvtest) BEMZERK: Du ber udfgre en Self Test (Selvtest) som en del af den
planlagte ugentlige vedligeholdelse.
Abner fanen Reports (Rapporter), hvor den valgte rapporttype, Calibration and
Report (Rapport) Verification Reports (Kalibrering og kontrolrapporter), vises i rullemenuen

Report (Rapporter). Klik pa Generate (Generér) for at se den valgte rapport.

Import (Importér)

Viser dialogboksen Open (Abn), hvor du kan vaelge den rutinefil, der skal
importeres. Veelg en fil, og klik p& Open (Abn) for at importere den.

Cancel (Annuller)

Annullerer aendringer af standardplaceringen for en af kommandoerne under
Command Sequence (Kommandoraekkefglge). Klik her for at annullere de
egndringer. Denne knap vises kun, hvis der er foretaget andringer i
kommandoraekkefalgen.

Fanen Probe and Heater (Sonde og pladevarmer)
Brug fanen Probe & Heater (Sonde og pladevarmer) til at justere indstillingerne for sondehgjde og pladevarmer.

TABEL 25. Skaermelementer for Probe and Heater (Sonde og pladevarmer)

Move Probe Down
(Flyt sonde ned)

Flytter sonden nedad i den eller de angivne brgnde.

Plate Type Definerer valget af enten en plade med 96 brgnde eller en plade med automatisk
(Pladetype) vedligeholdelse.
Plate Image Identificerer den placering, der skal bruges til at justere sondens hgjde. Nar der klikkes

(Pladebillede)

pa en brgnd, veaelges den, og den meerkes med en grgn tap.

Plate Heater
(Pladevarmer)

Indstiller pladetemperaturen til det tal, der star i feltet Set Temperature (Indstil
temperatur). Temperaturen kan justeres med en halv grad ad gangen med op- og
ned-pilene, og nar der trykkes pa Apply (Anvend) aktiveres justeringen. Den aktuelle
temperatur og maltemperaturen vises nederst i denne sektion.

BEMARK: Temperaturomradet er 35 °C-60 °C.

A

ADVARSEL: Var opmaerksom pa, at pladevarmeapparatet kan blive sa varmt,
at det kan forarsage skader. Veer forsigtig ved handtering efter
opvarmning.
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Fanen System Info (Systeminformation)

Brug fanen System Info (Systeminformation) til at fa vist informationer og diagnostik for Luminex®-instrumentet.

Denne fane indeholder fglgende informationer:

Software (Software)

Version (Version)

Operating System (Operativsystem)
Licensing (Licensering)

Instrument Type (Instrumenttype)

Serial Number (Serienummer)

Firmware Version (Firmwareversion)

XY Serial Number (XY-serienummer)

XY Firmware Version (XY-firmwareversion)

XYP Heater Temperature
(XYP varmeapparatets temperatur)

Air Pressure (Lufttryk)
Sehath Pressure (Sheathtryk)

Calibration/Verification Status (Status for
kalibrering/kontrol)

Last CAL1 Calibration (Sidste CAL1-kalibrering)

Last MagCAL1 Calibration (Sidste MagCAL1-
kalibrering)

Last CAL2 Calibration (Sidste CAL2-
kalibrering)

Last CON1 Verification (Sidste CON1-kontrol)

Last MagCON1 Verification (Sidste MagCON1-
kontrol)

Last CON2 Verification (Sidste CON2-kontrol)
Last Fluidics Test (Sidste fluidiktest)

Delta Calibration Temp (Delta-
kalibreringstemperatur)

System Temperature (Systemtemperatur)
DD Temperature (DD-temperatur)

CL1 Temperature (CL1-temperatur)

CL2 Temperature (CL2-temperatur)

CL1 Voltage (CL1-spaending)

CL2 Voltage (CL2-speending)

DD Voltage (DD-spzending)

RP1 Voltage (RP1-spzending)

TABEL 26. Skaarmelementer pa fanen System Info (Systeminformation)

Punkterne pa denne liste, som har med kalibrering og kontrol at gere (CAL/CON), er markeret med en af
felgende tilstande:

Passed Angiver, at processen blev gennemfart.

(Gennemfart)

Failed (lkke Angiver, at processen ikke blev gennemfgrt. Punkter, der ikke blev gennemfart, vises
gennemfgrt) med rad farve.

Not Current
(Ikke aktuel)

Angiver, at kontrolelementerne ikke er aktuelle. Kontrolelementer er ikke gyldige, hvis
du har kalibreret systemet, siden du sidst karte kontrollerne.

Not Yet Run Angiver, at denne proces endnu ikke er blevet kart pa maskinen.

(Endnu ikke

kart)
Copy Kopierer systeminformationer til Windows®-udinpshoIderen. Herefter kan du seette dem ind i et
(Kopiér) | tekstbehandlingsprogram som eksempelvis Notesblok.
Save Abner dialogboksen Save As (Gem som), hvor du skal angive et filnavn og en placering, hvor
(Gem) systemoplysningsfilen skal gemmes.
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Fanen System Status (Systemstatus)

Brug fanen System Status (Systemstatus) til at vise, udskrive og gemme informationer fra logfiler om systemets status.
Du kan ogsa fa adgang til disse oplysninger ved at klikke pa knappen System Status (Systemstatus) pa System Monitor
(Systemmonitoren).

TABEL 27. Skarmelementer pa fanen System Status (Systemstatus)

Search By Log Type | Filtrerer loginformationerne efter type. Veaelg All (Alle), Maintenance (Vedligeholdelse),
(Sag efter logtype) Security (Sikkerhed) eller Warnings and Errors (Advarsler og fejl).

Search By Log Date | Gar det muligt at vise en log over systemaktiviteter inden for et bestemt datointerval.
(Sag efter logdato)

Viser en liste med informationer om hver enkelt systemproces. Der vises fglgende
informationer pa listen:

¢ Log Date (Logdato)
* Message (Meddelelse)
¢ Code (Kode)

Tabellen System Log
(Systemlodfil)

Abner dialogboksen Export System Log (Eksportér systemlog). Veelg et navn og en
Export (Eksportér) placering for systemets logfileksport, og klik pa OK. Veelg Overwrite (Overskriv) for
at overskrive en allerede eksisterende fil. Denne knap eksporterer filen i csv-format.

Print (Udskriv) Klik for at udskrive logfilen.

Klik for at &bne dialogboksen Save As (Gem som). Filen gemmes som en .pdf-fil.

Save (Gem) Veelg et filnavn og en placering, hvor filen skal gemmes, og klik pa Save (Gem).

Fanen Schedule (Plan)
Brug fanen Schedule til at vise pamindelser til planlagt vedligeholdelse, der skal udfgres pa analysatoren.
TABEL 28. Skaermelementer pa fanen Schedule (Planlaegning)

Denne sektion viser pamindelser for planlagt vedligeholdelse.

Subject (Emne) Den vedligeholdelse, pamindelsen drejer sig om.
Reminders En beskrivelse af den vedligeholdelse, der skal udfgres ved den lejlighed.
(Pamindelser)
Next Alert Date Den dato, hvor xPONENT® skal minde dig om vedligeholdelsen.
. (Naeste

Reminders pamindelsesdato)

(Pamindelser) - - ; . :
Alert Time Det tidspunkt, hvor xPONENT skal minde dig om vedligeholdelsen.

(Pamindelsesdato)

Alle yderligere informationer, du gnsker at have om vedligeholdelsen.

Notes BEMAERK: Dette er en side, der kun kan vises, nar den abnes fra
(Bemzerkninger) Maintenance (Vedligeholdelse). Abn fanen Schedule
(Plan) via siden Admin for at eendre indstillinger.
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Fanen Support Utility (Supportprogram)

Brug fanen Support Utility (Supportprogram) til at indtaste oplysninger, der kan vaere nyttige, hvis du skal kontakte "Teknisk
support”, pa side 9. Pa dette faneblad kan du indtaste dine kontaktoplysninger og kommentarer, samt oprette og eksportere en
.zip-fil med systemlogs og @nskede batchfiler. Denne fil kan sendes til Luminex teknisk support, som kan bruge oplysninger i
forbindelse med serviceopkald.

TABEL 29. Skarmelementer pa fanen Support Utility (Supportprogram)

Include Batch Markér dette afkrydsningsfelt for at medtage batchinformationer i supportfilen.
Information Den aktiverer tabellen Select Batch (Veelg batch).
(Medtag

batchinformation)

Denne tabel indeholder kolonner for fglgende informationer om en batch:

* Name (Navn)

Select Batch * Protocol (Protokol)

(Veelg batch) * Protocol Version (Protokolversion)

* Date (Dato) — Klik pa pilehovedet for at sortere batcher efter dato i stigende
eller faldende orden.

¢ Status (Status)

Support (Support) | Klik pa denne knap for at starte Support Utility (Supportprogram) Dialogboksen
Support Utility (Supportprogram) vises.

Korsel af kalibrering og kontrol

For der kares kalibrering/kontrol fra fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse), skal du importere informationer om
kalibrerings- og kontrolseet. Denne procedure udferes fra fanen Lot Managementt (Lotstyring). Se "Import af CAL (KAL)-
eller VER (VER)-sat", pa side 58.

Kar Calibration/Performance Verification (kalibrerings-/praestationskontrol) som en del af den ugentlige vedligeholdelsesrutine:

1.
2.

4.

Klik pa System Initialization (Systeminitialisering) under Daily Activities (Daglige aktiviteter) pa siden Home (Start).
Klik pa knappen Calibration Verification (Kalibreringskontrol) under indstillingerne Automated Maintenance
(Automatisk vedligeholdelse).

Tilsaet de korrekte reagenser til beholderen uden for pladen og brgndstrippen vha. skemaet i ruden Reagents
(Reagenser) pa fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse).

Klik pa Run (Kear).

Korsel af ydelseskontrolrutinen
Kgr rutinen Performance Verification (Ydelseskontrol) som en del af den daglige opstartsrutine.

1.
2.
3.

4.

Klik pa System Initialization (Systeminitialisering) under Daily Activities (Daglige aktiviteter) pa siden Home (Start).
Pa fanebladet Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse) klikkes pa Performance Verification (Praestationskontrol).

Tilszet de korrekte reagenser til beholderne uden for pladen og brgndstrippen vha. skemaet i ruden Reagents
(Reagenser) pa fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse).

Klik pa Run (Kar).

Import af CAL (KAL)- eller VER (VER)-sat
Folg disse trin for at importere et CAL- (KAL) eller VER-sat (VER)

1.
2.

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Lot Management (Lotstyring).

Klik pa Import Kit (Importér seet). Dialogboksen Import Calibration or Performance Kit (Importér kalibrerings- eller
ydelseskit) vises.

Veelg det saet, du vil importere og klik derefter pa Open (Abn).
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Sletning af informationer om kalibrerings- og kontrolsaet
1.  Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Lot Management (Lotstyring).

2. Veelg det saet, der skal slettes fra listen Calibration Kit (Kalibreringssaet) eller Performance Verification Kit
(Ydelseskontrolsaet), i sektionen Active Reagents (Aktive reagenser).

3. Klik pa Delete Kit (Slet saet).

j FORSIGTIG: Der abnes ikke nogen dialogboks til bekreeftelse af, at saettet skal slettes.

Oprettelse af en ny Vedligeholdelsesrutine

Opret vedligeholdelsesrutiner for at gare procedurerne i forbindelse med start, lukning, fejlfinding og kalibrering nemmere.

Den vedligeholdelsesrutine, du opretter, skal stemme overens med kravene til betiening og vedligeholdelse af Luminex®-

analysatoren. Se Luminex® 200™ System User Manual (Luminex® 200™ systemets brugerverjedning) for yderligere information.
Sadan oprettes en ny rutine:

1.  Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
2. lrullemenuen Routine Name (Rutinenavn), skal du klikke pad <None> (Ingen).

3. Klik pa en eller flere kommandoer, der skal tilfgjes rutinen, i sektionen Commands (Kommandoer). Disse kommandoer
vises pa pladebilledet og listen Command Sequence (Kommandorsekkefalge).

4. Hvis kommandoens placering (brend eller beholder) skal aendres, skal du klikke paA kommandoen p4 listen Command
Sequence (Kommandoreekkefglge) og derefter pa den nye placering pa pladebilledet.

BEMAERK: Hvis du forsgger at placere to eller flere inkompatible kommandoer i samme brgnd, vises der en
meddelelse om, at kommandoens placering skal zendres. Nogle kommandoer kan kgres fra samme
placering. F.eks. kan der kares flere vaske fra beholderen.

5. Klik pa Save As (Gem som) for at gemme den nye rutine. Dialogboksen Save Routine (Gem rutine) abner.
6. Indtast et rutinenavn i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn), og klik pa OK.

Redigering af en Vedligeholdelsesrutine
1.  Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
2. KIlik pa den rutine, der skal redigeres pa rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).

3. Klik pa den kommando pa listen Command Sequence (Kommandoraekkefalge), der skal redigeres. Klik pa Clear (Slet)
for at slette kommandoen, eller klik i en anden brand pa pladebilledet for at &ndre kommandoens placering.

BEMARK: Nar en rutine redigeres, sendres rutinenavnet automatisk til standardnavnet None (Intet) pa listen
Routine Name (Rutinenavn).

4. Tilfej, slet eller rediger kommandoer efter behov, og klik pa Save As (Gem som).

5.  Angiv et andet navn for rutinen for at oprette en ny rutine, eller angiv det eksisterende navn pa rutinen for at bevare
den redigerede rutine ved brug af det eksisterende rutinenavn.

BEMAERK: Der kan kun tilfgjes kommandoer til slutningen af en rutine. Der kan ikke indsaettes nye kommandoer
inden kommandoer, der allerede er en del af rutinen.

Sletning af en Vedligeholdelsesrutine

Rutiner, der er blevet oprettet, kan slettes, men det er ikke muligt at slette foruddefinerede rutiner. Foruddefinerede rutiner
kan kendes pa, at der star (Luminex) efter rutinenavnet.

1.  Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).

2. Klik pa den rutine, der skal slettes fra listen Routine Name (Rutinenavn).
3. Klik pa Delete (Slet).
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BEMZAERK: Slet ikke rutiner, der anvendes af protokoller som rutiner fgr og efter batcher.

Korsel af en Vedligeholdelsesrutine

1.  Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
2. Veelg en rutine pa listen Routine Name (Rutinenavn).

3. Klik pa Eject (Skub ud) pa systemmonitoren.
4

Tilseet de relevante reagenser til pladen, beholderne og brendstripsene som angivet pa pladebilledet, og stil pladen pa
pladeholderen.

Klik pa Retract (Traek tilbage).
6. Klik pa Run (Kar). Dialogboksen Routine Message (Rutinemeddelelse) vises, nar rutinen er faerdig.
7. Klik pa OK.

o

Import af en Vedligeholdelsesrutine

1.  Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).

2. Kilik pa Import (Importér).

3. Find den fil, der skal importeres, i dialogboksen Open, og klik pa4 Open (Abn). Denne rutine bliver nu den aktive rutine.

Eksport af en Vedligeholdelsesrutine

1.  Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).

2. Klik pa Export (Eksportér).

3. Naviger hen til den mappe, hvor rutinefilen skal gemmes, i dialogboksen Save As (Gem som), og klik p4 Save (Gem).

BEMARK: Huvis du ikke tidligere har gemt en rutine, vises knappen Export (Eksporter) ikke.

Justering af provesonden
Juster prgvesondens hgjde for at sikre, at sonden nar langt nok ned i brenden til at udtage en prave.

Se sektion "Justering af prevesondens hgjde", pa side 6 for yderligere information.

Afsendelse af Support.zip-fil

Hvis du vil medsende en batchfil, vaelges filen, og Include Batch Info (Medtag batchinformationer) markeres.
Tryk pa Support (Support). Support Utility (Supportprogram) starter.

Angiv dit navn i feltet Name (Navn).

Angiv dit firmanavn i feltet Company name (Firmanavn).

Angiv dit telefonnummer i feltet Phone Number (Telefonnummer).

Angiv din mailadresse i feltet Email.

Angiv en detaljeret beskrivelse af problemet i feltet Comment (Kommentar).

Bekreeft den placering, du vil gemme filen pa i feltet Output Directory (Outputmappe) i sektionen Directory
Configuration (Mappekonfiguration). Placeringen eendres ved at klikke pa Browse. Ga derefter til den nye mappe,
og klik pa OK.

9. Klik pa Save File (Gem fil). Den gemte fil indeholder informationer om dato og tidspunkt.

10. Send en mail til support@/uminexcorp.com, og vedheeft supportfilen (xPONENT) til mailen.

© NN =
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Kapitel 8: Siden Admin

Du skal have den rette tilladelse til at se nogle af funktionerne pa siden Admin.

Fanen System Setup (Systemopsaetning)

Brug fanen System Setup (Systemopseetning) til at konfigurere systemindstillinger, f.eks. programindstillinger, LIS-indstillinger
og vedligeholdelsesindstillinger.

Brug fanen System Setup (Systemopsaetning) til at konfigurere systemindstillingerne, f.eks. programindstillinger,
LIS-indstillinger, vedligeholdelsesindstillinger samt indstillinger for eksterne analyseprogrammer.

TABEL 30. Skaermelementer pa fanen System Setup (Systemopsatning)

Application Settings
(Programindstillinger)

Disse indstillinger zendrer nogle af de grundlaegende mader, som xPONENT® arbejder pa,
og giver mulighed for at brugertilpasse mange af de grundlaeggende funktioner.

Veelg de indstillinger, der skal aktiveres og klik pa Save (Gem).

Enable Virtual Keyboard
(Aktiver virtuelt tastatur)

Aktiverer touchskaermens virtuelle tastatur.

Allow the application
to be minimized
(Tillad, at programmet
kan minimeres)

Muligger minimering af xPONENT softwaren, sa der er adgang
til computerens skrivebord. Hvis dette afkrydsningsfelt ikke er
markeret, virker programmets minimeringsknap ikke.

Ignore user permission
when attempting

to exit software
(Ignorer brugertilladelse
ved forsgg pa at afslutte
softwaren)

Gar det muligt for brugeren at afslutte xPONENT softwaren,
uanset om der er givet tilladelse pa fanen User Setup
(Brugeropsaetning).

Add header when
exporting data from
grids

(Tilfgj overskrift ved
eksport af data fra gitre)

Tilfgjer et raeekke med overskrifter ved eksport af data.

Require Fluidics as
part of successful
verification (Kraever
fluidik som del af en
vellykket kontrol)

Kontrol markeres kun som gennemfgrt, hvis systemte forseger
og bestar fluidik-kontrollen. Den kontrol indebeerer, at der
kontrolleres overfarsel fra en brgnd til den nzeste.

LIS Settings
(LIS-indstillinger)

Denne indstilling gaelder ku

n dem, der bruger XxPONENT® med et Laboratory Information

System (Laboratorieinformationssystem) (LIS).

Connect to LIS
(Forbind med LIS)

Muligger tilslutning til LIS.

Browse (Gennemse)

Abner dialogboksen Browse for Folder (Sag efter mappe). Veelg
en placering til systemet, hvor der holdes gje med indgéende
ordrer. Denne knap fungerer ikke, hvis LIS ikke er aktiveret.

analyseprogram)

External Analysis Program Settings
(Indstillinger for det eksterne

Denne indstilling er til dem, der bruger et andet program end XPONENT®
til at analysere indsamlede data.
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Installed Analysis
Programs (Installerede
analyseprogrammer)

Viser en liste over de analyseprogrammer, der p.t. er installeret.

Add New (Tilfgj ny)

Abner dialogboksen New External Analysis Program
(Nyt eksternt analyseprogram).

Remove Fjerner det valgte program fra listen Installed Analysis Programs

(Fjern) (Installerede analyseprogrammer).

Edit Abner dialogboksen New External Analysis Program (Nyt eksternt
(Rediger) analyseprogram), hvor du kan redigere indstillingerne for det valgte program.

Disable Automatic
launching of External
Analysis when
batches complete

for all protocols
(Deaktiver automatisk
start af ekstern analyse
nar batcher er faerdige
for alle protokoller)

Deaktiverer automatisk start af alle
tredjepartsanalyseprogrammer efter batchindsamling.

Arrange Main
Navigation Buttons
(Opseetning af
hovednavigations-
knapper)

Med disse indstillinger kan du tilpasse den raekkefglge, hvor knapperne (siderne)
Main Navigation (Hovednavigation) vises.

Main Navigation
buttons
(Hovednavigations-
knapper)

Markér eller slet markering i afkrydsningsfelterne for at vise
eller fierne overskrifter for hovedsider. Sideoverskriften Home
(Start) kan ikke fiernes. Siden Admin kan ikke fiernes, hvis

der ikke anvendes en sikkerhedstilladelse, eller hvis den bruger,
der p.t. er logget pa, er indstillet til at veere medlem af
administratorgruppeprofilen.

Main Navigation Arrows
(Hovednavigationspile)

Klik pa en hovedsideoverskrift og derefter pa en op- eller ned-pil
for at @ndre reekkefalgen af visningen af den valgte overskrift
gverst pa vinduet. Sideoverskriften Home (Start) kan ikke fjernes.

Default (Standard)

Genopretter softwaren til standardopsaetning af hovedoverskrifter.

Maintenance Options
(Vedligeholdelses-
indstillinger)

Viser de procedurer, der skal anvendes ved initialisering af systemet.

System Initialization
Procedure (System-
initialiseringsprocedure)

Viser de tilgaengelige valg, der bruges i forbindelse med
proceduren til standardsysteminitialisering. Nar der er valgt en
indstilling, klikkes pa Save (Gem) nederst i hgjre del af vinduet for
at gemme valget som standardprocedure.

Allow running
calibration or
verification if the
instrument is not
warmed up

(Tillad karsel af
kalibrering eller kontrol
hvis instrumentet ikke
er varmet op)

Du kan aktivere eller deaktivere denne funktion ved at markere
afkrydsningsfeltet.

Calibration expiration
days (Udlgbsdato for
kalibrering)

Gar det muligt at indstille, hvor ofte systemet skal genkalibreres.
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Arrangering af de primare navigationsknapper

For at arrangere hovedsiderne gverst pa XxPONENT®-skaermen, skal du gere fglgende:

BEMAERK: Siden Home (Start), og i nogle tilfeelde ogsa Admin, kan ikke flyttes.

1. Markér eller fiern markeringen fra afkrydsningsfelterne ud for hvert enkelt sidenavn for at skjule eller vise siden.
2. Klik pa et sidenavn, og brug pil op og ned til at eendre den raekkefglge, siderne vises i, fra venstre til hgjre.

3. Klik pa Save (Gem).

4 Klik pa Default (Standard), hvis de primeere navigationsknapper skal genoprettes.

Maintenance Options (Vedligeholdelsesindstillinger)
Kgr en af procedurerne under System Initialization (Systeminitialisering) som en del af din daglige startrutine.
Luminex anbefaler, at man kontrollerer dagligt og kalibrerer ugentligt. Du bgr ogsa kontrollere og kalibrere, hvis en af felgende
situationer opstar:
¢ Delta-kalibreringstemperaturen overskrider + 3 °C.
* Instrumentet flyttes.
* Der er problemer med prgveindsamling.
* Du udferer vedligeholdelse pa instrumentet, f.eks. udskifter en hardwarekomponent.
Du kan veelge mellem fglgende systeminitialiseringsprocedurer:
* Laser warm-up, fluidics prep, calibration, performance verification (Opvarmning af laser, fluidikklargaring, kalibrering,
praestationskontrol)
¢ Laser warm-up, fluidics prep, performance verification (Opvarmning af laser, fluidikklargaring, praestationskontrol)
* Warmup (Opvarmning), fluidics prep (fluidikklargaring)

Definition af systemets initialiseringsrutine

BEMAERK: Luminex anbefaler daglig ydelseskontrol og ugentlig kalibrering af Luminex® 100/200 ™-systemet.
Systemets initialiseringsrutine kan konfigureres, sa det omfatter kalibrering og kontrol, i sektionen
Maintenance Options (Vedligeholdelsesindstillinger) under System Setup (Systemopsaetning) pa siden
Admin.

1.  Gatil siden Admin > fanen System Setup (Systemopsaetning).
2. Under Maintenance Options (Vedligeholdelsesindstillinger) kan du vaelge en procedure fra rullelisten.

¢ Laser warm-up, fluidics prep, calibration, performance verification (Opvarmning af laser, fluidikklarggring, kalibrering,
praestationskontrol)

¢ Laser warm-up, fluidics prep, performance verification (Opvarmning af laser, fluidikklargering, praestationskontrol)
* Warmup (Opvarmning), fluidics prep (fluidikklargaring)
3. Klik pa Save (Gem).

Fanen Group Setup (Gruppeopsatning)

Denne fane er kun tilgaengeligt i Security- eller 21 CFR Part 11-pakker. Brug denne fane til at tildele rettigheder til forskellige
brugergrupper. Hvis du har 21 CFR Part 11-pakken, kan du kraeve, at brugeren anvender en elektronisk signatur for at udfgre
udvalgte opgaver.

BEMAERK: 21 CFR Part 11-pakken giver ogsa fuld adgang til Secure Package-funktionerne.

Brugere tildeles til grupper. Disse brugere har derefter de rettigheder, som gruppen har faet. Tildel rettigheder direkte til en
enkeltperson ved at tildele brugeren en specifik Group Profile (Gruppeprofil) pa fanebladet User Setup (Brugeropsaetning).
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TABEL 31. Skarmelementer pa fanen Group Setup (Gruppeopsatning)

Group Features
(Gruppeegenskaber)

Pa denne liste Group Profile (Gruppeprofil) vaelges den gruppeprofil, du vil opsaette.
Pa listen veelges de funktioner, du vil tildele den valgte Group Profile (Gruppeprofil).
Endelig bruges Features (Egenskaber) til at tildele en gruppe en bestemt funktion.
Markeér afkrydsningsfeltet for at vaelge en funktion.

Group Profile
(Gruppeprofil)

Disse brugergrupper er foruddefinerede:

¢ Administrator
* Supervisor
* Service
* Technician2 (Tekniker 2)
¢ Technician1 (Tekniker 1)
* Reviewer (Kontrollant)
Brugeren tilhgrer den gruppe, som vedkommende har faet tildelt.

Group Features
(Gruppeegenskaber)

Listen Group Features (Gruppeegenskaber) indeholder de forskellige kategorier
af rettigheder. Nar du veelger en kategori pa listen, vises de individuelle opgaver,
som er en del af den pagaeldende kategori, i sektionen Features (Egenskaber).
Folgende kategorier er tilgeengelige:

¢ System Administration (Systemadministration)

¢ Batch Management (Batchstyring)

* Protocol Management (Protokolstyring)

* Lot and Std/Ctrl Kit management (Styring af lot og standard-/kontrolseet)
* Import and export data (Import- og eksportdata)

¢ Archiving (Arkivering)

Afkrydsningsfeltet
Allowed (Tilladt)

Gor det muligt for den valgte gruppe af udfere den pageeldende opgave.

Afkrydsningsfeltet
Signature Required
(Signatur pakreevet)

Kraever en digital signatur, nar en bruger i den valgte gruppe udfgrer den pageeldende
opgave.

Fjern markeringen i Allowed (Tilladt), og veelg Signature Required (Signatur pakreevet) for at kreeve en anden
brugers elektroniske signatur, dvs. en anden bruger, hvis konto er konfigureret til at tillade handlingen. Hvis dette
geres, kan den aktuelle bruger ikke fuldfgre handlingen uden denne elektroniske signatur. Aktiviteter, der udfgres
med "Signatur pakraevet", falges og spores i System Log (Systemlog).
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TABEL 32. Tilgangelige tilladelser efter gruppe

Systemadministration
¢ Styring af brugere (tilfgjelse, redigering
eller sletning af brugere)
¢ Styring af systemkonfiguration
¢ Udfer kalibrering og kontrol
¢ Administration af advarsler
¢ Styring af planlagt vedligeholdelse
¢ /Endring af batch- og CSV-indstillinger
¢ Tilladelse til at forlade software
* System til tilsideseettelse af batchkarsel
* Opret, slet, aktiver CAL- og VER-lot og -kit

Batchstyring
¢ Opret batch
¢ Rediger batch
¢ Slet batch
¢ Kgr batch
* Gyldigger og ugyldigger resultater
¢ Godkend batch
* Analyser resultater igen
¢ Gem batch efter resultataendringer
¢ Skift formel

* Indsaml pragver fra fejlbehaeftede brgnde
igen til ufuldsteendig batch

* Vis behandlede batchresultater
e Eksporter behandlede batchresultater

* /Endr prgvedispenseringsmaengde under
karsel

Arkivering
¢ Sikkerhedskopiering/genoprettelse
¢ Import/arkivering

Styring af lot og standard-/kontrolszet
¢ Opret standard-/kontrolsaet og -lot
* Rediger standard-/kontrolseet og -lot
¢ Slet standard-/kontrolsaet og -lot

Protokolstyring
¢ Slet protokol

Import- og eksportdata
¢ Eksportér batch-, protokol-, szet- eller
lotfiler
* Importér batch-, protokol-, saet- eller
lotfiler

Hvis du eller en anden bruger udfgrer en handling, som kraever en elektronisk signatur, vises dialogboksen Electronic Signature
(Elektronisk signatur). Bruger-id'et udfyldes automatisk. Indtast adgangskoden og eventuelle kommentarer. Klik pa OK for at
fuldfere den elektroniske signatur eller Cancel (Annuller) for at annullere signaturen.
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Fanen User Setup (Brugeropsaetning)

Du skal have administratorrettigheder og anvende Secure-versionen af xPONENT® eller 21 CFR Part 11-versionen for at

udfare falgende opgaver.

TABEL 33. Skarmelementerne User Setup (Brugeropsatning)

Create New User
(Opret ny bruger)

Vinduet Create User Account (Opret brugerkonto) Abnes.

Global User Settings
(Globale
brugerindstillinger)

Password Expiration
(Adgangskoden udlgber)

Angiv et tidsrum i dage. Standardindstillingen er 180 dage.

Unsuccessful Login Attempts
(Mislykkede logonforsag)

Standardantallet af tilladte mislykkede logonforsgg er tre
forsag.

Automatic Logoff (seconds)
(Automatisk aflogning
(sekunder))

Antal sekunder, indtil der foretages en automatisk aflogning.

Standard er 0.

Minimum User ID Length
(Minimumlaengde for bruger-id)

Standardindstillingen for laengden af bruger-id er minimum
seks tegn.

Minimum Password Length
(Minimumlaengde for
adgangskode)

Standardindstilingen for lzengden af adgangskode er
minimum seks tegn.

Users (Brugere)

Viser en liste over alle brugere. Listen indeholder informationer om ID (Id), Name (Navn)
og Group Profile (Gruppeprofil) og angiver, om en brugerkonto er Iast eller ej.

Delete User Fjerner en valgt bruger fra listen.

(Slet bruger)

Edit User Abner skeermbilledet Edit User Account (Rediger brugerkonto). Dette skeermbillede har
(Rediger bruger) de samme indstillinger som skaermbilledet Create User Account (Opret brugerkonto).

Redigering af brugertilladelser

Klik pa Users (bruger-id'et) pa listen Users (Brugere), og klik derefter pa Edit User (Rediger bruger). Pa skaermen Edit User
Account (Rediger brugerkonto) skal du redigere de gnskede informationer og derefter klikke pa Save (Gem).

Genoprettelse af kontostatus
Hvis brugerne uden held forsgger at logge ind mere end det tilladte antal gange, lases deres brugerkonto. Pa listen Users
(Brugere) klikkes pa bruger-id og derefter klikkes pa Edit User (Rediger bruger). Slet afkrydsningsfeltet Account status: Locked
(Kontostatus: Last), klik derefter pa Save (Gem).

Fanen User Setup (Brugeropsatning) i vinduet Create User Account (Opret brugerkonto)

Brug denne fane til at oprette indstillinger for en ny bruger. Enhver bruger, der har adgang til dette faneblad, kan tildele en
hvilken som helst gruppe rettigheder.

TABEL 34. Skarmelementer i vinduet Create User Account (Opret brugerkonto)

User ID (Bruger-id)

Brugerens id.

User (Bruger)

Brugerens navn.

Account Status
(Kontostatus)

Last eller fungerer. Veelg Locked (Last) for at angive, at kontoen er last pga.
det maksimale antal mislykkede logonforsag.

Listen Group Profile
(Gruppeprofil)

Brugerens gruppe eller kategori.

Password (Adgangskode)

Brugerens aktuelle adgangskode.
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Reenter Password Gentagelse af brugerens aktuelle adgangskode.
(Angiv adgangskoden igen)

Change password after next | Kraever, at brugeren andrer adgangskoden efter farste logon.
login (Skift adgangskode Dette afkrydsningsfelt aktiveres som standard.
efter naeste logon)

Oprettelse af en ny bruger

1. Klik pa Create New User (Opret ny bruger). Skeermbilledet Create User Account (Opret brugerkonto) vises.

2. Angiv bruger-id'et i feltet User ID (Bruger-id). Der skelnes ikke mellem store og sméa bogstaver i bruger-id'et. Hvis du @nsker
at eendre det pakraevede antal tegn i et bruger-id, kan du gere dette pa fanen User Setup (Brugeropsaetning). Nar du har
oprettet og slettet et bruger-id, kan det ikke anvendes igen.

3. Angiv brugerens navn i feltet User (Bruger).
Markér afkrydsningsfeltet Account Status (Kontostatus) for at Idse kontoen, eller fiern markeringen for at lase kontoen op.

5. Angiv en adgangskode for brugeren i feltet Password (Adgangskode), og gentag det i feltet Reenter Password
(Angiv adgangskoden igen). Hvis brugeren skal sendre adgangskoden, fgrste gang vedkommende logger sig pa,
veelges Change password (Skift adgangskode) after first login. Den pakraevede laengde for adgangskoder indstilles
pa fanen Group Setup (Gruppeopsaetning).

6. Veelg rollen for den bruger, der oprettes, pa listen Group Profile (Gruppeprofil).
7. Klik pa Save (Gem) for at vende tilbage til User Setup (Brugeropsaetning).
8. Klik pa Cancel (Annuller) for at vende tilbage til User Setup (Brugeropsaetning) uden at gemme aendringerne.

»

Skarmbilledet Edit User Account (Rediger brugerkonto)
Pa denne side kan brugere aendre oplysninger om den bruger, der blev valgt pa fanebladet User Setup (Brugeropsaetning)

TABEL 35. Edit User Screen Elements (Rediger brugerskaermselementer)

User ID (Bruger-id) Identificerer brugeren.

Name (Navn) User’'s name (Brugerens navn)

Group Profile (Gruppeprofil) | Brugers gruppe eller kategori.

Change Password

After Next Login Nar denne er valgt, angiver det, at brugeren vil 2ndre sin adgangskode
(Skift adgangskode ved naeste logon.

efter naeste logon)

Account Status Nar denne er valgt, angiver det, at kontoen er last pga. det maksimale antal
(Kontostatus) mislykkede logonforsag.

Password (Adgangskode) Brugers nuveerende adgangskode.

Reenter Password Brugers nuveerende adgangskode, gentaget.

(Angiv adgangskoden igen)

Redigering af brugertilladelser

1. Klik pa User ID (Bruger-id) pa listen Users (Brugere), og klik derefter pa Edit User (Rediger bruger).
2. Rediger de gnskede informationer i vinduet Edit User Account (Rediger brugerkonto).

3. Klik pa Save (Gem).
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Fanen Batch Options (Batchindstillinger)
Brug fanen Batch Options (Batchindstillinger) til at angive indstillinger for analyse og indsamling af batcher.
TABEL 36. Skaermelementer for Batch Options (Batchindstillinger)

Batch Options
(Batchindstillinger)

Allow canceling the warmup time to run batch (Tillad annullering af opvarmningstid

inden batch kares)

Allow running or saving a batch with expired reagents (Tillad karsel eller lagring af
en batch med udlgbne reagenser og vaesker)

Allow running a batch if XY temperature is not in range (Tillad karsel af en batch,
hvis XY-temperaturen ikke er inden for omradet)

Allow running a batch if the instrument is not calibrated or verified (Tillad karsel af
en batch, hvis instrumentet ikke er kalibreret eller kontrolleret)

Use weighting as default
option for quantitative analysis
(Brug veegtning som
standardindstilling for kvantitativ
analyse)

Angiver som standard vaegtning for kvantitiv analyse
til ON (TIL) for nye protokoller.

Warn when saving/running a
New Batch with New Protocol
without saving the Protocol
and/or Standard and Control
information (Advar, nar der
gemmes/kares en ny batch

med en ny protokol, uden at
protokollen og/eller standard- og
kontrolinformationerne gemmes)

Abner en dialogboks med en advarsel, nar du gemmer
eller karer en ny batch med en ny protokol, nar du
ikke har gemt protokollen og/eller standard- og
kontrolinformationerne.
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Batch Settings
(Batchindstillinger)

Analysis display decimal
places (Analysen viser
decimalpladser)

Antal decimaler systemet viser — Indtast det antal
decimaler, systemet skal vise Standardindstillingen
er tre decimaler.

Minimum bead count for
obtaining results (Minimumantal
af perler til opnaelse af resultater)

Indtast et heltal mellem 0 og 1.000.000. Dette er det
antal perler, som instrumentet som minimum skal
observere for en bestemt analyt, inden dataene
anvendes til statistiske beregninger og vises pa
graferne og i resultattabellen. Hvis tallet er over 0,
viser analysatoren ikke data for perleseet, der ikke
genererer heendelser, der er lig med eller mindre end
denne veerdi. Indtast O for at f& vist alle haendelser.
Standardindstillingen er 1.

Allow batches to be run or
saved without lot number,
expiration or manufacturer
(Angiv, at batcher ma keres
eller gemmes uden lotnummer,
udlgb eller producent)

Tillader lagring af lot uden de normalt pakreevede
informationer.

Default routines
(Standardrutiner)

Systemvedligeholdelsesrutiner som vask, skyl eller
renger kan programmeres forskellige steder i en
batch med henblik pa at forhindre koageldannelse og
vedligeholde optimal systemydelse. Rutiner fgr batch
anbefales i saerdeleshed i forbindelse med vanskelige
prevematricer som tyktflydende materiale eller
materiale, der indeholder opsleemmede partikler,

da disse matricer kan tilstoppe instrumentet. Vaelg
denne indstilling for at angive en seerlig rutine,

der skal kares fgr en batch.

Default Analysis Graph Axes
(Grafakser til standardanalyser)

* Log X-akse
¢ Log Y-akse

Batch Thresholds
(Greenseveerdier
for batcher)

Low bead count detection
(Detektion af lavt perleantal)

* Detektion aktiveret — Nar dette felt er afkrydset,
er detektion af lavt perleantal aktiveret.

¢ Well Count (Antal brgnde)
¢ Total Bead Count (Totalt antal perler)
¢ Error (Fejl) (Stop) — Stopper batchen.

* Warning (Advarsel) (Pause) — Seetter batchen
pa pause.

* Warning (Advarsel) (Log) — Logger an advarsel,
hvis antallet af successive brgnde i feltet Well
Count (Antal brende) kgres uden at man nar
antallet af perler angivet i feltet Bead Count
(Antal perler).

* Run Routine (Kar rutine) — Viser en rullemenu,
hvor det er muligt at veelge den rutine, du gnsker
at kare, nar et lavt antal perler detekteres.

Klik i et af felterne for at slette standardindstillingen

og indtaste et nyt tal.
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Fanen Alert Options (Advarselsindstillinger)

Brug fanen Alert Options (Advarselsindstillinger) til at angive, hvordan du vil ggres opmaerksom pa forskellige
systemhaendelser.

TABEL 37. Skarmelementer pa fanen Alert Options (Advarselsindstillinger)

Locked User (Last bruger) Brugeren er I&st ude af xPONENT®.

Batch Complete (Batch faerdig) Batchen er faerdig.

Heater In Range (Pladevarmer Pladevarmeren er varmet op til det angivhe omrade.

i omrade)

Scheduled maintenance Det er tid til en planlagt vedligeholdelsesrutine.

(Planlagt vedligeholdelse)

Low Bead Count Detected Der er registreret et perleantal, der ligger under det acceptable
(Lavt perleantal registreret) omrade.

En af fglgende haendelser er forekommet:

¢ overbelastet sprgjtepumpestempel
* tab af sondetrin

¢ fejl i sheathtryk

¢ tab af X trin

¢ tab af Y trin.

System Alerts (Systemadvarsler)

Routine Complete (Rutine feerdig) Den igangveerende rutine er feerdig.
Delta Cal Temp Exceeded Delta-kalibreringstemperaturen var uden for det angivhe omrade
Tolerance During Batch under batchkgrslen.

(Delta-kalibreringstemperaturen
har overskredet det acceptable
omrade under batchkgrslen)

Warmup Complete Laseren er varmet op.
(Opvarmning feerdig)

Speakers Attached/Speakers
Not Attached (Haijttalere tilsluttet/
ingen hgijttalere tilsluttet)

Setup Email (Saet e-mail op) Abner dialogboksen Setup Email (Saet e-mail op)

Gor det muligt at afspille lyd gennem hgijttalerne. Klik pa denne
knap, hvis der er hgijttalere sluttet til systemet.

Du kan vaelge beskeder via e-mail til eller fra ved at markere eller rydde afkrydsningsfeltet Email Active (E-mail slaet til).

Kontakt netveerksadministratoren for at afggre, hvilke oplysninger der er ngdvendige i felterne Mail Server Host
(Mailserverveert), From Email Address (Fra e-mailadresse), From Email Password (Fra e-mailadgangskode) og Mail Server
Port (Mailserverport), og om det er ngdvendigt at markere afkrydsningsfeltet Enable SSL (Aktiver SSL) (Secure Sockets
Layer).

E-mailindstillingerne kan testes med knappen Test (Test). Veelg Apply (Anvend) for at initialisere de valgte indstillinger,
eller klik pa OK for at anvende indstillingerne og forlade dialogboksen. Tryk pa Cancel (Annuller) for at forlade dialogboksen
uden at gemme indstillingerne.

Fanen Alert Options (Advarselsindstillinger)
Meddelelser om forskellige haendelser indstilles som falger:

1. Veelg Dialog, hvis du gnsker, at der skal abnes en dialogboks i forbindelse med en bestemt haendelse.
2. Veelg Email, hvis du gnsker at fa tilsendt en besked pr. e-mail i forbindelse med en bestemt haendelse.
3. Veelg Sound (Lyd), hvis du @nsker, at der skal genafspilles en lyd i forbindelse med en bestemt haendelse.
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4.

Hvis du vaelger at sende en e-mailmeddelelse for en specifik haendelse, og e-mailadressen ikke allerede er indstillet,
klikkes pa Setup Email (Indstilling af e-mail) for at abne dialogboksen Setup Email (Indstilling af e-mail).

¢ Aktivér og deaktivér e-mailmeddelelser ved at seette eller fierne markering i afkrydsningsfeltet Email Active

(E-mail aktiv).

* Kontakt systemadministratoren for at finde ud af, hvilke oplysninger, der skal sta i boksene Mail Server Host
(Mailserverveert), From Email Address (Fra e-mailadresse), From Email Password (Fra e-mailadgangskode)
og Mail Server Port (Mailserverport), og om der skal markeres i afkrydsningsfeltet Enable SSL (Secure Sockets

Layer) (Aktivér SSL).

¢ Indtast de adresser, som du vil have meddelelserne sendt til, i boksen Email Addresses (E-mailadresser).
* Klik pa Test for at sende en testmail til de adresser, du har angivet.

Klik pa OK for at anvende eventuelle aendringer og lukke dialogboksen, eller klik pa Apply (Anvend) for at anvende
eventuelle andringer, men lad dialogboksen Setup Email dialog box (Indstilling af e-mail) forblive aben.

Fanen CSV Options (CSV-indstillinger)

CSV- og batchindstillinger
TABEL 38. Skaermelementer pa fanen CSV Options (CSV-indstillinger)

Automatically export results CSV file
when batch is complete

(Eksportér automatisk CSV-resultatfilen,
nar batchen er feerdig)

Eksporterer automatisk CSV-resultatfilen, nar systemet afslutter analysen
af batchen. Dette gor det muligt at kgre programmer pa eksporterede data
uden at skulle starte eksporten manuelt.

Automatically export batch when batch
is complete (Eksportér automatisk
batchen, nar den er feerdig)

Eksporterer automatisk batchinformationerne, nar en batch er feerdig.

Maximum number of data columns
in CSV file (Maksimalt antal datakolonner
i CSV-fil)

Angiver antallet af individuelle veerdier i hver linje i outputfilen med
kommaseparerede veerdier. Hver veerdi er adskilt fra den foregaende
og fglgende veerdi med et komma.

Use US regionalization format only
(Anvend kun amerikansk
regionaliseringsformat)

Eksporterer kun data i amerikansk regionaliseringsformat. Brug denne
indstilling, hvis det eksterne analyseprogram kraever en CSV-outputfil med
amerikanske formater.

Include Advanced Statistics
(Inkluder avanceret statistik)

Eksporterer avancerede og yderligere statistikker, f.eks. beskarede antal,
i CSV-filen. Se CSV-filspecifikationen for at fa yderligere oplysninger.

CSV Export Folder and Automatically
Exported Batch File (CSV-eksportmappe
og automatisk eksporteret batchfil)

Viser den sti og placering, hvor CSV-filen eller den automatisk eksporterede
batchfil eksporteres til. Klik pa Browse (Gennemse) for at aendre
fileksportplaceringen.

Automatically Export LXB files
(Automatisk eksport af LXB-filer)

Viser den sti og placering, som LXB-filen eksporteres til. Klik pa Browse
(Gennemse) for at eendre fileksportplaceringen.

Automatically Export Run CSV files
(Eksportér automatisk Run CSV-filer)

Viser den sti og placering, som Run CSV-filen eksporteres til. Klik pa
Browse (Gennemse) for at andre fileksportplaceringen.

Automatically convert the raw run files
to CSV format for each well in the batch
(Konvertér automatisk de ra kerselsfiler
til CSV-format for hver brgnd i batchen)

Konverterer automatisk ra kerselsfiler til CSV-format for alle brande
i batchen. Denne indstilling opretter en CSV-formateret fil for raperledataene
for hver brgnd.

Test Sort Order
(Test sorteringsraekkefalge)

Angiv, hvilken metode der skal anvendes til at sortere testdataene.
Indstillingerne er By Analyte Name (Efter analytnavn), By Region ID
(Efter omrade-id) eller By Setup Order (Efter opsaetningsraekkefalge).
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Fanen Archive (Arkiv)
Anvend fanen Archive (Arkiv) til at arkivere alle filtyper — batcher, protokoller, saet, lot og LIS-optegnelser. Nar du klikker pa
knappen Launch Archive Utility (Abn arkivfunktion), &bner dialogboksen Archive Utility (Arkivfunktion).

BEMAERK: For at kere backup eller gendanne xPONENT®-filer forlades programmet og derefter vaelges xPONENT
ARCHIVE (XPONENT-ARKIV).

Archive Utility (Arkiveringsfunktion)

Archive Utility (Arkiveringsfunktion) kan anvendes i xPONENT® til at indstille hyppighed og de filtyper, der skal kgres backup af.
Statistik om brugt disk- og arkivkapacitet samt hvilke filtyper, der skal kgres backup af, vises pa denne side.

Arkiveringsfunktionen kgrer konstant. Hvis der er planlagt automatisk arkivering, foretages det, uanset om xPONENT kgrer
eller gj.

Hvis du vil foretage backup af eller genoprette xPONENT, skal du afslutte programmet og kare Archive Utility
(Arkiveringsfunktion) fra menuen Start.

TABEL 39. Skarmelementer for dialogboksen Archive Utility (Arkiveringsfunktion)

Brug valgmulighederne i dette felt til at planleegge arkivering.

First Occurrence Veelg dato og klokkesleet for den fgrste automatiske arkivering.
(Farste forekomst)
Frequency Bestem, hvor ofte systemet skal arkivere.
(Hyppighed)
Schedule Overview Reminder Only Bestem, om du jeevnligt gnsker en pamindelse fra systemet,
(Planoversigt) (Kun pamindelse) sa du kan udfgre arkivering manuelt.
To Be Archived Bestem, hvilke filer der skal arkiveres.

(Skal arkiveres)

Veelg den mappe, filerne skal arkiveres i. Hvis outputmappen er
Archive Folder pa et delt netveerksdrev, og drevet ikke er tilgaengeligt, arkiverer
(Mappen arkiv) systemet lokalt og sender dig meddelelse om, hvor de arkiverede
filer er placeret.

Archive Events Her anfgres alle haendelser i forbindelse med arkiveringen, herunder Date (Dato), Log Type
(Arkiveringshaendelser) (Logtype) (p@mindelse, advarsel eller informationer) og Message (Meddelelse).

| denne sektion vises, hvor mange filer af hver type, der i gjeblikket findes i xPONENT:
Batches (Batcher), Protocols (Protokoller), Lots (Lot) og LIS Records (LIS-optegnelser).
Det viser ogsa, i form af lagkagediagrammer, hvor megen lokal diskkapacitet,
databasekapacitet og lokal arkivkapacitet, der er i brug.

System (System)

System Backup Klik her for at kare backup af systemet. Det kraever et log-in, hvorefter du bliver bedt om at
(Systembackup) lukke xPONENT-softwaren og abne Archive Utility (Arkiveringsfunktion) i menuen Start.
System Restore Klik her for at genoprette systemet. Det kraever et log-in, hvorefter du henvises til
(Systemgenoprettelse) Start-menuen at genoprette systemet.

Manual Archive Klik her for at arkivere manuelt. Det kreever et log-in, hvorefter skaermbilledet Manual
(Manuel arkivering) Archive (Manuel arkivering) vises.

Opsaetning af automatisk arkivering

Klik pa Edit (Rediger) i boksen Schedule Overview (Planoversigt) for at aktivere felterne til redigering og for at aktivere knappen
Browse (Gennemse). Maerkaten pa knappen skifter til Save (Gem).

1. Angiv, hvornar arkiveringen skal starte vha. kalenderen.
2. Veelg, hvor ofte arkivering skal foretages vha. rullelisten.
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3.

4.

6.

Veelg Reminder Only (Kun pamindelse) for at blive mindet om, at arkivering skal foretages, hvorefter du skal arkivere
manuelt. Fjern markeringen fra feltet for at aktivere automatisk arkivering.

Pa rullelisten To Be Archived (Skal arkiveres) vaelges dato og batchparametre for de filer, du vil arkivere:
¢ Only archive batches older than: [x] Days (Arkivér kun batcher, der er aeldre end: [x] dage)

¢ Always keep the last: [x] Batches (Gem altid de sidste: [x] batcher)

¢ Archive all system logs older than:[x] Days (Arkiver alle systemlodfiler, der er aeldre end: [x] dage)

Bekreeft filarkiveringsplaceringen i feltet Archive Folder (Arkivmappe). Klik pa Browse (Gennemse), hvis placeringen
skal gemmes, og naviger til den nye placering. Klik pa OK.

BEMARK: Hyvis du sendrer den standardindstillede arkivplacering, skal du sikre dig, at dialogboksen Archive
Folder (Arkivmappe) afspejler den samme placering, nar disse arkiverede filer importeres.

Klik pa Save (Gem) for at gemme dine indstillinger.

Udferelse af manuel arkivering
Brug kun Manual Archive (Manuel arkivering), nar du skal arkivere specifikke individuelle filer.

1.

2.

| dialogboksen Archive Utility (Arkiveringsfunktion) klikkes pa Manual Archive (Manuel arkivering) for at abne
skaermbilledet Manual Archive (Manuel arkivering).

Anvend fanerne til venstre pa skeermbilledet til at vaelge den type filer, du vil arkivere:
¢ Batches (Batcher)

¢ Logs (Logfiler)

* Protocols (Protokoller)

¢ Kits (Seet)

* Lots (Lot)

¢ LIS Records (LIS-optegnelser)

Pa hver fane vises en liste over filer, der kan arkiveres, undtagen Logs (Logge), som kun kraever et valg, nemlig hvor gammel
(i dage) en fil skal veere for at blive arkiveret.

3.

4.

5.

Veelg de filer, der skal arkiveres fra listen til venstre og brug piletasterne til at flytte disse filer til feltet To Be Archived
(Skal arkiveres) til hgjre. For lodfiler veelges alderen pa filerne, i dage.

Klik pa Archive (Arkiv) for at flytte de valgte filer til arkivet.

BEMARK: Du skal arkivere hver gruppe af filer separat. Hvis du vaelger et andet faneblad uden farst at aktivere,
advarer xPONENT® dig om, at du vil miste oplysningerne i feltet To Be Archived (Skal arkiveres).

Klik pa Close (Luk) for at lukke Manual Archive (Manuel arkivering).

Fanen Licensing (Licensering)

Kontakt Luminex teknisk support for at opgradere xPONENT® eller Luminex® 100/200™ fa ny licens.

BEMZAERK: Du skal genstarte computeren, far den nye licens traeder i kraft.

Tilfojelse af ny licensnggle

1.
2.
3.
4.

Ga til siden Admin > fanen Licensing (Licensering).

Klik pa License (Licens) (nederst til hgjre pa skaermbilledet).

Kopier og indsaet den nye nggle i feltet License Code (Licenskode). Feltet License File (Licensfil) skal vaere tomt.
Klik pad OK. Hermed lukkes xPONENT®, licensen aktiveres, og XPONENT genstarter.

Kontakt "Teknisk support”, pa side 9, hvis du har problemer med at gemme eller tilfgje en ny licensnagle.
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Fanen Schedule (Plan)

Brug fanen Schedule (Plan) til at aktivere eller zendre gentagelsen af pamindelser om planlagt vedligeholdelse.

Redigering af indstillinger for vedligeholdelsesplan

Rediger vedligeholdelsesindstillingerne pa fanebladet Schedule (Plan), der abnes fra siden Admin. Fanen Schedule (Plan)
kan ogsa abnes fra siden Maintenance (Vedligeholdelse), men indstillingerne kan ikke redigeres derfra.

1.
2.

3.

Ga til siden Admin > fanen Schedule (Plan).

Pa fanen Schedule (Plan) bruges rullelisten til at redigere falgende elementer for en planlagt aktivitet:
¢ Alert Time (Pamindelsestidspunkt) — Det tidspunkt p& dagen, du gnsker at modtage pamindelser.

* Recurrence (Gentagelse) — Hvor ofte, du ensker at modtage pamindelser.

* Laser Warm Up Schedule (Plan for opvarmning af lasere) — Du kan planlaegge, hvilket tidspunkt du gnsker, at laserne
skal opvarmes. Du kan enten aktivere eller deaktivere denne funktion.

Sla pamindelserne til eller fra ved at markere eller rydde afkrydsningsfeltet Enabled (Slaet til).

Report Options (Rapportindstillinger)
Brug Report Options (Rapportindstillinger) til at indstille, hvordan rapporter skal vises og udskrives.

1.

2.

Angiv virksomhedens navn i feltet Company (Virksomhed) og eventuelle yderligere informationer i feltet Info
(Information).

Klik p& Import Logo (Importér logo) — for at &bne dialogboksen Open (Abn), og veelg den fil, du vil bruge til logoet averst
pa rapporterne.

Klik pa Clear Logo (Slet logo) for at vende tilbage til standardlogoet.

Klik pa Save (Gem).
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