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Luminex Corporation (Luminex) férbehaller sig ratten att nar som helst modifiera sina produkter och tjanster. Meddelanden
kommer att skickas till slutanvandaren angadende andringar som paverkar anvandning av enheten, dess prestanda och/eller
sakerhet och effektivitet. Eventuella &ndringar av enheten kommer att goras i enligt meFd gallande lagar och bestammelser.

Luminex ansvarar inte for eventuella skador som uppstar till féljd av sa kallad off-label-anvandning eller missbruk av den har
informationen.

Luminex, xMAP, xTAG, xPONENT, MagPlex, MicroPlex ar varumarken som tillhér Luminex Corporation, och ar registrerat
i USA och andra lander. 200, SD och XYP ar varumarken som tillhér Luminex Corporation.

Ovriga varumarken, inklusive Cheminert® Windows®, Pentium® och DELL® &r varuméarken som tillhér sina respektive foretag.

Produkten eller anvandningen av den omfattas helt eller delvis av, eller ar tillverkad av processer som omfattas av, ett eller flera
patent: www.luminexcorp.com/patents.
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Licensavtal fér slutanvandare av for Luminex®-programvara

Det har Luminex-licensavtalet for slutanvandare ("licensavtalet”) ar ett juridiskt avtal mellan dig (antingen en fysisk eller

en juridisk person, nedan kallad "du”) som slutanvandare och Luminex Corporation och dess partner (tillsammans kallade
"Luminex”) rérande anvandningen av programvaruprodukten fran Luminex eller fran tredje man som du erhaller fran Luminex
eller dess auktoriserade aterforséljare, och som innehaller datorprogramvara, skript, algoritmer samt dokumentation online eller
elektroniskt, och kan eventuellt inkludera tillhérande media och tryckt material (i forekommande fall) "PROGRAMVARAN?”).
Villkoren géller aven eventuella uppdateringar, tilldgg, webbinnehall eller internetbaserade tjanster, till exempel fjarratkomst.

GENOM ATT ANVANDA, INSTALLERA ELLER KOMMA AT PROGRAMVARAN GODKANNER DU DESSA VILLKOR.

OM DU INTE GODKANNER DEM, SKA DU INTE ANVANDA, INSTALLERA OCH/ELLER KOMMA AT PROGRAMVARAN.
RETURNERA DEN | STALLET TILL LUMINEX ELLER TILL DEN AV LUMINEX AUKTORISERADE ATERFORSALJARE
FRAN VILKEN DU KOPTE ELLER ERHOLL PROGRAMVARAN (FOR ATERBETALNING AV KOPESKILLINGEN ELLER
TILLGODOKVITTO, OM TILLAMPLIGT). OM DU UPPFYLLER DESSA LICENSVILLKOR HAR DU RATT ATT ANVANDA
PROGRAMVARAN ENLIGT DE SPECIFIKA VILLKOR SOM AR FASTSTALLDA NEDAN.

1. OVERSIKT. PROGRAMVARAN skyddas av lagen om upphovsrétt, internationella avtal om upphovsratt samt andra
immaterialrattsliga lagar och avtal. PROGRAMVARAN sdljs inte, utan licensieras.
2.  YTTERLIGARE LICENSKRAV OCH/ELLER NYTTJANDERATTER.

a. Prov och omvandling. Hela eller delar av PROGRAMVARAN kan tillhandahéllas pa licens pa utvarderingsbasis.
Ratten att anvanda testversionen av PROGRAMVARAN begransas till testperioden. Testversionen av
PROGRAMVARAN och langden for testperioden faststalls under aktiveringsprocessen eller alternativt i ett skriftligt
avtal mellan Luminex och dig. PROGRAMVARAN kan endast anvandas i utvarderingssyfte under testperioden och
far inte anvandas i kommersiellt syfte, inkluderat och utan begransning till eventuell diagnostisk anvandning. Det kan
handa att du ges mojlighet att omvandla dina utvarderingsrattigheter till varaktiga rattigheter. Omvandlingsalternativ
presenteras for dig vid testperiodens utgang.

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

c. Varumarke. Du kan endast Iagga till ytterligare varumarken eller annan grafik i PROGRAMVARAN med Luminex
uttryckliga skriftliga samtycke. For viss PROGRAMVARA, kan Luminex tillata att du laddar upp din logotyp till
PROGRAMVARAN i enlighet med de anvisningar och villkor som ldmnas av Luminex.

d. Uppgraderingar. Du kan endast erhalla uppdateringar eller uppgraderingar av PROGRAMVARAN fran Luminex
tekniska support pa orders@luminexcorp.com eller fran auktoriserade aterforsaljare. For viss PROGRAMVARA
kan Luminex tillata nedladdning av uppdateringar eller uppgraderingar fran en av Luminex auktoriserad webbplats.
Pa http://www.luminexcorp.com finns mer information om hur du erhaller uppdateringar fran auktoriserade
aterférsaljare.
3. BEVILJANDE AV LICENS. Med forbehall for villkoren i detta licensavtal beviljar Luminex dig harmed en icke-exklusiv,
ej overforbar och ej Overlatelsebar licens (utan ratt att vidarelicensiera) enligt Luminex upphovsratt och sekretess att
anvanda PROGRAMVARAN pa en dator som kdrs med en enda enhet av en specifik modell av Luminex-instrumentet.
Denna specifika modell anges pa forpackningen som medféljer PROGRAMVARAN. Foér viss PROGRAMVARA som inte
ar integrerad i ett Luminex-instrument och som tillhandahalls via ett separat medium, och/eller inte kraver aktivering,
far du gora en (1) kopia av PROGRAMVARAN, och da endast som sakerhetskopiering eller for arkiveringsandamal.
Du far ocksa installera sadan PROGRAMVARA pa upp till tva (2) ytterligare datorer i syfte att genomféra kompletterande
uppgifter (dvs. forbereda mallar/protokoll, utféra ytterligare analys eller kéra om tidigare data), forutsatt att sadana datorer
finns pa en enda plats och INTE ar anslutna till ett Luminex-instrument. Dessutom far du enligt skriftlig 6verenskommelse
med Luminex eller dess auktoriserade aterforsaljare kdpa ratten att anvanda PROGRAMVARAN pa ytterligare datorer i
syfte att utfora underordnade uppgifter (dvs. férbereda mallar/protokoll, fortsatt analys eller omkorning av tidigare data),
forutsatt att dessa datorer star pa en enda plats och INTE &r anslutna till ett Luminex-instrument. Aven om inga rattigheter
eller licenser beviljas, eller ska underforstas som beviljade, for nagra patent tillhérande Luminex genom licensen fill
PROGRAMVARAN eller forsaljningen till dig av ett Luminex-instrument, kan du som kdpare erhalla en licens under
Luminex patent for att anvanda ett Luminex-instrument med mikrosfarparlor eller kassetter, i tillampliga fall, och med
godkannande fran Luminex, eller med satser som utvecklats, tillverkats och distribuerats av licensinnehavare som
skriftligen har godkants av Luminex. Detta sker genom kép av sadana parlor, kassetter eller satser fran Luminex eller
en av Luminex auktoriserade aterforsaljare eller licensinnehavare.
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4.

RESTRIKTIONER.

a. PROGRAMVARAN far endast installeras och anvandas pa en enda dator som kérs med eller &r ansluten till ett
Luminex-instrument enligt vad som anges ovan.

b. Du far inte anvanda denna PROGRAMVARA i nagot kommersiellt syfte, inklusive utférande av testtjanster, savida
Luminex inte har gett sitt skriftiga medgivande till detta eller detta har godkants skriftligen av Luminex genom en
auktoriserad aterforsaljare av PROGRAMVARAN.

c. Du far endast anvanda PROGRAMVARAN med mikrosfarer eller kassetter, i tillampliga fall, som godkants av
Luminex eller med satser utvecklade, tillverkade och distribuerade genom licensinnehavare som auktoriserats
skriftligen av Luminex.

d. Du maste behalla alla meddelanden om upphovs- eller aganderéatt pa alla exemplar och kopior av
PROGRAMVARAN.

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

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

g. Du far inte kopiera (forutom en sakerhets- eller arkivkopia), salja, distribuera, vidarelicensiera, hyra eller leasa ut,
overfora eller bevilja nagra rattigheter i eller till hela eller delar av PROGRAMVARAN.

h. Du maste folja alla gallande lagar och regler, daribland livs- och lakemedelsmyndigheters krav angaende
anvandning av PROGRAMVARAN.

i. Du far inte andra eller skapa harledda arbeten av PROGRAMVARAN, inkluderat andra varumarken eller grafik.

j- Du far inte anvanda PROGRAMVARAN i en tjansteverksamhet som bygger pa datorer, for att driva en
snabbkopieringsfirma eller pa annat satt for tredje parts rakning eller offentligt visa visuella resultat fran
PROGRAMVARAN.

k. Du far inte 6verfora PROGRAMVARAN via natverk, telefon eller pa nagot elektroniskt satt.

I. Du bekraftar att du forpliktar dig att informera dina anstallda, konsulter och kollegor som kommer att anvanda
PROGRAMVARAN om Luminex skrifter gallande markning, varningar, instruktioner, kungorelser samt annat
material, som Luminex har eller kan komma att tillhandahalla dig.

LOPTID OCH UPPSAGNING. Dina rattigheter enligt detta licensavtal ar i kraft tills dess att det ségs upp. Du kan nar

som helst saga upp detta licensavtal. Du maste da férstora PROGRAMVARAN, inklusive alla dataprogram och all

dokumentation samt radera eventuella exemplar och kopior pa datorutrustningen. Luminex har en skriftlig uppséagningstid
pa trettio (30) dagar till dig for detta avtal. Dina rattigheter enligt detta licensavtal sédgs automatiskt upp utan vidare atgard

fran Luminex sida om du bryter mot nagot av villkoren i detta licensavtal. Vid eventuell uppségning av detta licensavtal

forbinder du dig att forstora PROGRAMVARAN och radera eventuella exemplar och kopior som finns pa
datorutrustningen.

RATTIGHETER TILL PROGRAMVARAN. Alla rattigheter och all &ganderétt i och till PROGRAMVARAN samt eventuella

kopior av den ags av Luminex eller dess leverantorer. Detta licensavtal utgor inte nagon overlatelse och éverfor ingen
aganderatt eller agarintresse i eller till PROGRAMVARAN eller patent, upphovsratt, affarshemligheter, handelsnamn,

varumarken eller immateriella rattigheter dari. Du far inte avlagsna, andra eller délja eventuella &ganderattsmeddelanden
i ellerinom PROGRAMVARAN, och du ska reproducera sddana meddelanden pa sakerhetskopior av PROGRAMVARAN.

All &ganderatt och alla immateriella rattigheter i och till innehallsmaterialet som ar atkomligt vid anvandning av
PROGRAMVARAN tillhér respektive materials agare och kan vara skyddat av tillamplig upphovsréattslag eller andra
immaterialrattsliga lagar och avtal. Detta licensavtal ger dig ingen ratt att anvanda sadant material.
EXPORTBEGRANSNINGAR. Du samtycker till att inte exportera eller vidareexportera PROGRAMVARAN till ett
annat land, annan person eller annan slutanvandare som ar féremal for USA:s exportbegransningar eller pa ett satt
som Overtrader lokala, regionala, nationella, internationella eller utlandska lagar eller regler som ar galler for dig.
Harmed intygar du att ingen statlig eller federal myndighet har avstangt dig fran, dragit tillbaka eller nekat dig nagra
exportrattigheter.

INGEN GARANTI. PROGRAMVARAN AR LICENSERAD "I BEFINTLIGT SKICK.” ALLA ANVANDNING AV
PROGRAMVARAN SKER PA EGEN RISK OCH UTAN NAGON FORM AV GARANTIER. PROGRAMVARAN
TILLHANDAHALLS FOR ANVANDNING ENBART MED LUMINEX-PRODUKTER. SA LANGT TILLAMPLIG LAG
MEDGER FRISKRIVER SIG LUMINEX OCH DESS LEVERANTORER FRAN ALLA VILLKOR, FRAMSTALLNINGAR
OCH GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, LAGSTADGADE ELLER PA ANNAT SATT,
INKLUDERAT MEN INTE BEGRANSAT TILL UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET, KVALITET,

LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE, AGANDERATT ELLER ICKE-INTRANG AV IMMATERIELLA RATTIGHETER.
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9.

10.

11.

12.

ANSVARSBEGRANSNING. LUMINEX, DESS PARTNER, LICENSGIVARE, AUKTORISERADE ATERFORSALJARE
ELLER LEVERANTORER SKA INTE UNDER NAGRA OMSTANDIGHETER VARA ANSVARIGA FOR NAGRA
SARSKILDA, DIREKTA, INDIREKTA, ELLER FOLJDSKADOR (INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL SKADOR PA
GRUND AV AFFARSFORLUST, DRIFTAVBROTT, FORLUST AV AFFARSINFORMATION ELLER ANDRA MATERIELLA
FORLUSTER) SOM UPPSTAR GENOM ATT MAN ANVANDER ELLER INTE KAN ANVANDA PROGRAMVARAN,
ELLER SOM ORSAKAS AV ANVANDNING AV PROGRAMVARAN, OAVSETT OM ANSVARET GRUNDAS PA AVTAL,
ATALBAR HANDLING (INKLUDERAT OAKTSAMHET ELLER STRIKT ANSVAR) ELLER ANNAN RATTSLIG GRUND.
OCH AVEN OM LUMINEX, DESS PARTNER, LICENSGIVARE, AUKTORISERADE DISTRIBUTORER ELLER
LEVERANTORER HAR UNDERRATTATS OM MOJLIGHETEN TILL SADAN SKADA. DU BEKRAFTAR ATT

”| BEFINTLIGT SKICK” OCH DE BEGRANSADE ANSVARSFORESKRIFTERNA | DETTAAVTAL UTGOR VASENTLIGA
VILLKOR | DEN AVTALSENLIGA UPPGORELSEN MELLAN PARTERNA OCH ATT INGEN LICENS UTFARDAS OM
SADANA FORESKRIFTER SAKNAS.

DIN FRAMSTALLNING OCH TILLFORSAKRAN OM SKADELOSHET. Du framstaller och garanterar att du ska anvanda
Programvaran i enlighet med detta Avtal, och att sddan anvandning av Programvaran inte kommer att dvertrada nagra
lagar eller regler samt domstolsbeslut eller -féreldaggande. Du samtycker till att férsvara, gottgéra och halla Luminex och
dess auktoriserade aterforsaljare, licensgivare och alla deras respektive tjansteman, chefer, anstallda, representanter,
eftertrddare och ombud skadel®sa fran och mot eventuella forluster, skadestand, krav, kostnader, utgifter eller annat
ansvar (inkluderat men inte begransat till juridiska kostnader och rimliga belopp som betalats i férlikningar) som du
drabbats av eller asamkats till f6ljd av eventuella krav eller grund for talan fran tredje part som uppstar och som bygger
pa eller ar relaterat till: (i) din anvdndning av PROGRAMVARAN, (ii) din anvandning eller tillit till eventuella utvarderingar,
analysresultat eller andra data som harstammar fran PROGRAMVARAN, eller (iii) ndgon évertradelse fran din sida av
villkoren i detta Avtal.

OVRIGT. Detta licensavtal géller enligt lagarna i delstaten Texas, USA, utan att det paverkar internationellt privatrattsliga
lagvalsregler. Du far inte dverlata, vidarelicensiera eller pa annat satt éverféra de rattigheter eller den licens som beviljas
harigenom — oavsett om det sker genom avtal eller genom lag — utan att Luminex skriftliga samtycke forst har inhamtats.
Alla 6verlatelser som strider mot detta forbud ska vara ogiltiga. Detta licensavtal ar det fullstandiga och exklusiva avtalet
mellan Luminex och dig, och det ersatter all annan kommunikation, saval muntlig som skriftlig, rorande avtalets innehall.
Inga andringar i detta licensavtal ska anses vara giltiga om de inte har skett skriftligen och undertecknats av den part mot
vilken de havdas. Avstaende eller underlatenhet fran Luminex eller din sida att i nagot avseende havda nagon eller nagra
av de rattigheter som anges hari ska inte tolkas som ett framtida eller vidare avstaende av rattigheter hari. Om nagon
bestammelse i detta licensavtal bedoms vara oméjlig att genomdriva fortsatter évriga delar av detta licensavtal att galla
fullt ut.

SPRAK. Parterna bekréaftar harmed sin uttryckliga 6nskan att spraket i detta Avtal, samt alla évriga dokument i relation
hartill, inklusive meddelanden, skall vara engelska och forklarar sig tillfredsstallda med detta; les parties aux présentes
confirment leur volonté que cette convention, de méme que tous les documents qui s'y rattachent, y compris tout avis,
soient rédigés en langue anglaise et s'en déclarent satisfaits.

89-30000-00-419 Rev. D
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Standardvillkor for anvandning av instrumentprodukten

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

1.  Godkannande — ALL FORSALJNING FALLER UNDER OCH STYRS UTTRYCKLIGEN AV DE VILLKOR SOM ANGES
HARI OCH PA KOPARENS SAMTYCKE DARTILL. INGEN ANDRING AV DESSA VILLKOR SKA VARA BINDANDE
FOR LUMINEX CORPORATION ("LUMINEX”), SAVIDA INTE DETTA OVERENSKOMMITS SKRIFTLIGEN OCH
UNDERTECKNATS AV EN AUKTORISERAD REPRESENTANT FOR LUMINEX.

| detta avtal avser "saljare” antingen Luminex, om produkten ar kopt av eller pa annat satt erhallen direkt fran Luminex,
eller en av Luminex auktoriserade aterforsaljare. Genom att ta emot produkten ska kdparen anses ha samtyckt till de
villkor som anges hari, oaktat villkoren i alla tidigare och senare meddelanden fran kdparen och om séljaren bestamt eller
uttryckligen motsatter sig saddana villkor.

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

Om produkten kops eller pa annat satt erhalls direkt fran Luminex, oaktat kdparens godkannande, ger Luminex en garanti
pa tolv (12) manader fran leveransdatum att: (i) produkten éverensstammer i all vasentlighet med produktspecifikationerna
som tillhandahalls av Luminex tillsammans med produkten, och (ii) FS-DELAR till produkten inte har nagra defekter i
material eller utférande. Garantin hari utesluter uttryckligen all programvara eller maskinvara som inte tillhandahalls av
Luminex. Om produkten kopts fran en av Luminex auktoriserade aterforsaljare, ska alla garantier [lamnas skriftligen direkt
av den Luminex-auktoriserade aterférsaljaren till képaren. DENNA GARANTI AR EXKLUSIV OCH LUMINEX LAMNAR
INGA ANDRA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER. INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL
GARANTIER OM SALJBARHET, LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER ATT INTRANG INTE HAR GJORTS
PA ANDRA PARTERS RATTIGHETER. Saljarens garantier som lamnas i samband med férséljningen ska inte gélla

om saéljaren har faststallt, efter eget gottfinnande, att képaren har missbrukat produkten pa nagot satt, inte har anvant
produkten i enlighet med branschnormer eller -praxis, eller att kdparen inte har anvant produkten i enlighet med
eventuella anvisningar som séljaren tillhandahallit.

KOPARENS KOMPENSATION MED AVSEENDE PA OM PRODUKTEN ENLIGT SALJARENS TILLFREDSSTALLELSE
VISAR SIG VARA DEFEKT ELLER AVVIKANDE, SKALL VARA REPARATION ELLER UTBYTE AV SADANA
PRODUKTER UTAN KOSTNAD ELLER ATERBETALNING AV INKOPSPRISET, ENLIGT SALJARENS EGET
GOTTFINNANDE, VID RETUR AV SADANA PRODUKTER | ENLIGHET MED SALJARENS INSTRUKTIONER NEDAN.
VARKEN SALJARE, LUMINEX ELLER DESS DOTTERBOLAG SKA UNDER NAGRA OMSTANDIGHETER HALLAS
ANSVARIGA FOR OAVSIKTLIGA SKADOR, FOLJDSKADOR ELLER SARSKILDA SKADOR AV NAGOT SLAG

SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV ANVANDNING AV PRODUKTEN ELLER FEL PA PRODUKTEN, AVEN OM
SALJAREN ELLER LUMINEX HAR FATT INFORMATION OM RISKEN FOR SADANA SKADOR INKLUSIVE,

UTAN BEGRANSNING, ANSVAR FOR FORLUST AV PAGAENDE ARBETE, DRIFTAVBROTT, INKOMST- ELLER
VINSTBORTFALL, OFORMAGA ATT REALISERA BESPARINGAR. FORLUST AV VAROR SOM TILLHOR KOPAREN
ELLER ANNAN ANVANDNING ELLER EVENTUELLT ANSVAR SOM KOPAREN HAR GENTEMOT EN TREDJE PART
PA GRUND AV SADAN FORLUST ELLER FOR ARBETSKOSTNADER ELLER OVRIGA KOSTNADER, SKADA ELLER
FORLUST SOM FORANLETTS AV SADAN PRODUKT, INKLUSIVE PERSONSKADOR ELLER MATERIELLA SKADOR,
OM INTE SADANA PERSONSKADOR ELLER MATERIELLA SKADOR ORSAKAS AV SALJARENS VARDSLOSHET.
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| handelse av att produkten eller en FS-DEL inte 6verensstdmmer med garantin som anges hari under garantiperioden:
(i) koparen ska skriftligen underratta Luminex i god tid att sadan produkt eller FS-DEL, beroende pa vad som ar tillampligt,
inte uppfyller kraven och en detaljerad beskrivning av den pastadda bristande 6verensstammelsen ska lamnas;

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

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

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

ANALYSEN).

For in vitro diagnostiskt bruk. vii



Anvandarhandbok fér programvara xPONENT® 4.2 f6r Luminex® 200™

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

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

5. Patentfriskrivning — Varken séljaren eller Luminex garanterar att anvandningen eller férsaljningen av produkten inte
gor intrang i kraven fran patent inom USA eller patent som tacker sjélva produkten eller anvandningen av den eller
kombinationer med andra produkter eller anvandningen av nagon process.
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Kapitel 1: Inledning

Sakerhetsforeskrifter

VARNING! Reagenser kan innehalla natriumazid som konserveringsmedel. Natriumazid kan
reagera med bly- och kopparror och bilda mycket explosiva metallazider. Amnet ar
ocksa mycket giftigt och klassas som en hélsorisk 4 pa sakerhetsdatabladet (MSDS).
Vid kassering ska avloppet spolas med rikligt med kallt vatten for att foérhindra
azidansamling. Folj riktlinjerna i "Safety Management No. CDC-22, Decontamination
of Laboratory Sink Drains to remove Azide salts” (Centers for Disease Control, Atlanta,
Georgia, 30 april, 1976).

FORSIKTIGT! Bararvatskan och I6sningen som parlorna forvaras i innehaller ProClin®, som kan
orsaka en allergisk reaktion. Anvand personlig skyddsutrustning, inklusive handskar
och skyddsglaségon.

Sidan Home (Startsida)

BILD 1. Sidan Home (Startsida)

Luminex. ) wer Qe PONENTE

@ Samples & Batches @ Results s Protacols g‘ Maintenance g Admin

Welcome, Admin
Instructions  Create & new batch, view instaled protocols, perform a daily activity, or access system information and repons 0

Dially Achvities
i &4 Click fo Create a new Batch [
Click to Create a new Batch TE = System
i 5 h i w pow AR
from a new Protocol Lf%_, :‘,llm!hﬁ highighited Protoea) & Initialization
Fertorm dally system inivzlizston
Instaliod Frotocols

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.

Pa startsidan visas ett valkomstmeddelande, knappar fér skapande av batcher, genvéagar till Daily Activities (Dagliga aktiviteter)
och listan Installed Protocols (Installerade protokoll). Du kan nar som helst aterga till startsidan genom att klicka pa Home
(Startsida) i navigeringsverktygsfaltet.
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TABELL 1. Startsidans funktioner

Click to Create a new Batch using
the highlighted Protocol below
(Klicka har for att skapa en ny batch
med det markerade protokollet nedan)

Skapar en ny batch med det markerade protokollet i listan Installed Protocols
(Installerade protokoll). Mer information om hur du skapar en batch fran ett
befintligt protokoll finns i "Underfliken Protocol (Protokoll) i Batches (Batcher)”,
pa sidan 17.

Installed Protocols
(Installerade protokoll)

Visar en lista dver protokoll. Pa listan finns Name (Namn), Version,
Manufacturer (Tillverkare) och Date (Datum) for varje protokoll.

Scroll (Bladdra)

Anvand uppat- och nedatpilarna till hdger for att bladdra i listan éver protokoll.

View (Visa)

Oppnar sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll) > underfliken
Settings (Installningar) for att visa valt protokoll. Pa den har fliken kan du granska
installningar, analyter och plattlayout for det valda protokollet.

System Initialization (Systeminitiering)

Utfor en rutin for systeminitiering.

Shutdown (Avstangning)

Koér den dagliga avstangningsrutinen for att forhindra igensattning och
saltkristallbildning i provsonden. Igenséttning och saltkristallbildning i provsonden
kan orsaka problem med kalibrering, verifiering och datainsamling. Det kan aven
orsaka stank vid provtagning. Stang av systemet ordentligt fér att skerstalla att
systemet inte ar skadat eller &ndrat.

Probe and Heater (Sond och varmare)

Oppnar sidan Maintenance (Underhall) > fliken Probe and Heater (Sond och
varmare).

Sys Info (Systeminformation)

Oppnar sidan Maintenance (Underhall) > fliken System Info
(Systeminformation).

Reports (Rapporter)

Oppnar sidan Results (Resultat) > fliken Reports (Rapporter).

BILD 2. Navigeringsfunktioner

. 8""’“ &.w“ 9 Rakehes

Enep 2 Fiane Logo Ut fer " Mew Batch 1
Inabructicne Ll WEST I 380 SN ROES 37

(1) Peotozal

(@) a2 oo

1. Sida

Vid fonstrets 6vre kant, ovanfor innehallsrutan, hittar du olika sidor. Klicka pa en sida for att ga
till den delen av xPONENT®.

2. Flik

Det finns flikar till vanster i fonstret I1angs med innehéllsrutans vanstra sida. Klicka pa en flik for
att ga till det underavsnittet i programvaran.

3. Underflik

En flik kan ha en eller flera underflikar. Dessa ar placerade under fliken, ar mindre och
indikeras med en cirkel till vanster pa underfliken. Cirkeln ar rod nar underfliken ar 6ppen. For
vissa arbetsfloden maste du bladdra igenom en fliks underflikar i foljd och slutféra atgarderna
pa en underflik innan du gar vidare till nasta underflik genom att klicka pa Next (Nasta).
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Vissa avsnitt i programvaran, till exempel tabeller, listor och textrutor, har snabbmenyer som 6ppnas nar du hégerklickar pa
dem. Menyernas utseende varierar beroende pa vilket objekt du hégerklickar pa.

TABELL 2. Snabbmenyfunktioner

Print All (Skriv ut allt) | Skriver ut objektets alla avsnitt eller celler.

Export Grid Contents |Oppnar dialogrutan File Dialog (Fildialogruta). Klicka pa Browse (Bladdra) for att vélja
(Exportera en plats, ett filnamn och ett filformat (txt eller csv) for objektet som ska exporteras. Detta
tabellinnehall) exporterar alla data fran objektet du hogerklickat pa.

Copy All (Kopiera allt) |Kopierar alla data.

Copy (Kopiera) Kopierar endast markerade data.

Systemdvervakarenvisas langst ned i alla xPONENT®-fénster. Systemdvervakaren visar Luminex-systemets fysiska tillstand.
Vardena hamtas direkt fran Luminex-systemet.

BILD 3. System Monitor (Systemoévervakning)

12 3 4 5 6 7 g 9 12

Den har knappen har tva funktioner:
* Nar du klickar pa den 6ppnas systemloggen.

1. Knappen System Status * Den visar ockséa systemets aktuella status.

(Systemstatus) * Om det inte finns nagra varningar eller felmeddelanden ar knappen System
Status (Systemstatus) gron med en bock.

* Om kalibreringsvillkoret inte uppfylls, eller om det finns en varning eller annat
viktigt anvandarmeddelande blir knappen gul med ett utropstecken.

Visar status for instrumentets anslutning till datorn som Connected (Ansluten) eller
Disconnected (Ej ansluten). Sl pa analysatorn innan du bérjar for att sékerstalla att
analysatorn ar korrekt ansluten till datorn XxPONENT®.

2. Status for Connection
(Anslutning)

Om ett vitt kryss visas har en kalibrering eller verifiering misslyckats. Klicka pa vagen for
att 6ppna fliken System Information (Systeminformation) och kontrollera informationen
om den senaste kalibreringen och annan viktig instrumentinformation.

3. Kontrollera status for Cal/Ver
(Kalibrering/verifiering)

Har visas féljande:

4. Fonstret Command ¢ Det kommando som kors for narvarande.
(Kommando) * Systemstatus (kér, vilolage osv.).

¢ Datum och tid.

En liggande stapel som visar forloppet for det aktuella kommandot eller den aktuella
5. Forloppsstapel rutinen. Nar kommandot eller rutinen har slutférts visas en full férloppsstapel och
kommandostatusen Complete (Slutfort).

Stoppar systemet oavsett kommandostatus. Anvand endast den har funktionen om det

6. Knappen Stop (Stopp) inte spelar nagon roll om data fran aktuell brunn férloras.

Pausar systemet efter att det aktuella kommandot har slutférts. Funktionen stoppar inte
systemet under kérningen av ett kommando. Du kan inte kdra ett nytt kommando

7. Knappen Pause (Paus) medan systemet ar pausat. Pausa systemet innan du stanger av det sa att det kan
avsluta aktuellt kommando, spara den vantande batchen och sedan fortsatta exakt

dar den avbrots.
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8. Knappen Eject (Mata ut) for
platthallare

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

9. Delta Cal Temp
(Deltakalibreringstemperatur)

Visar temperaturskillnaden i grader Celsius mellan det aktuella vardet och det varde
som togs nar systemet kalibrerades. Om temperaturen ligger utanfor toleransen
indikeras detta av en hog eller lag pil. Nar du klickar har 6ppnas fliken Auto Maint
(Automatiskt underhall).

10. Sheath Pressure (Hylstryck)

Hylstryck visas i psi. En pil visar om trycket ar dver eller under instrumentets forvantade
tryckintervall. Nar du klickar pa sidan Maintenance (Underhall) > 6ppnas fliken System
Info (Systeminformation).

11. XY Status (XY-status)

Visar aktuell plats fér kommandot och temperaturen i plattans varmeblock i grader
Celsius. Nar du klickar har 6ppnas fliken Probe & Heater (Sond och varmare).

12. Laser Status (Laserstatus)

Anger laserns aktuella status.

13. Region Events
(Regionshandelser)

Visar antalet parlhandelser som detekteras per sekund som ar klassificerade i en
region.

14. Total Events
(Totala handelser)

Visar antalet totala handelser som detekteras per sekund.

15. Knappen Warm Up
(Uppvarmning)

Startar eller schemalagger en laseruppvarmning.

Online-hjalp

Ett engelsksprakigt hjalpverktyg ar alltid tillgangligt nar du anvander xPONENT®. Om du vill visa onlinehjalpen for den sida eller
flik som du for narvarande arbetar i, klickar du pa den bla i-ikonen i évre hégra hornet av xPONENT-fonstret. Ett hjalpfonster
Oppnas da med sid- eller flikspecifik information.

o

Om du vill visa hjalpen pa systemniva klickar du pa det bla fragetecknet dverst i xPONENT-fonstret och darefter pa Contents
and Index (Innehall och index). Online-hjalpen 6ppnas och du kan valja valfritt &mne.

.r

Om du vill visa snabbstartsinformation klickar du pa det bla fragetecknet 6verst i xPONENT-fonstret och darefter pa
Quick Start (Snabbstart). D& visas information om de sju grundlaggande stegen for att starta systemet.

Om du vill visa programvaruinformation klickar du pa det bla fragetecknet dverst i xPONENT-fonstret och darefter pa
About (Om) Luminex xPONENT. xPONENT-dialogrutan 6ppnas med information om programvaruversionen.

Quick Start (Snabbstart)

Folj nedanstaende fem steg for att starta och anvanda xPONENT®:
TABELL 3. Starta och anvinda xPONENT®

Atgard

Sokvag Ytterligare information

Justera provsondens hojd:

Mer information finns i “Justera
provsondens héjd”, pa sidan 6.

Home (Startsidan) > Probe and
Heater (Sond och varmare)

Initiera systemet

Mer information finns i
"Systeminitiering”, pa sidan 8.

Home (Startsidan) > System
Initialization (Systeminitiering)

Skriva ut rapporter

Mer information finns i “Fliken
Reports (Rapporter)”, pa sidan 33.

Results (Resultat) > Reports
(Rapporter)
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Grundlaggande procedurer

Starta xPONENT®
Utfdr foljande moment for att starta xPONENT®:

1.  Dubbelklicka pa Luminex xPONENT péa datorns skrivbord.

2. Omdu har en provlicens kontaktar du "Teknisk support”, pa sidan 9 for att anskaffa en fullstandig licens eller klicka p& OK
i dialogrutan for att fortsatta.

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

OBS! Du hittar sakerhetsinformation och juridisk information i Luminex® 200™ System User Manual
(Systemanvéndarhandbok for Luminex® 200™ ) som féljer med Luminex 200-instrumentet.

Logga in p4 xPONENT®

testresultat. xPONENT®-anvandare maste ldsa dokumentationen noggrant innan de

i FORSIKTIGT! Om programvaran anvands av outbildad personal kan féljden bli felaktiga data och
anvander programvaran.

1. Ange ditt anvandar-ID pa fliken System Login (Systeminloggning).
2. Ange ditt Id6senord om du anvander en saker version av programvaran. Sidan Home (Startsida) 6ppnas.

OBS! Om en anvandare spérras av programvaran éppnas en dialogruta varje gang administratéren loggar in for att
meddela honom/henne om att en anvandare har sparrats.

Lagga till en ny licensnyckel
Kontakta "Teknisk support”, pa sidan 9 om du har svart att spara eller lagga till en ny licensnyckel.

1.  Gatill sidan Admin (Administration) > fliken Licensing (Licensiering).
2. Klicka pa License (Licens).

3. Kopiera och klistra in den nya nyckeln i faltet Your new License Code (Din nya licenskod). Faltet License File (Licensfil)
forblir tomt.

4. Klicka pa OK. Da stangs xPONENT®, licensen tillampas och xPONENT startas om. Kontakta "Teknisk support”, pa sidan
9 om du har svart att spara eller lagga till en ny licensnyckel.

Nar du har loggat in 6ppnas sidan Home (Startsidan). Systemadministratéren for XPONENT® maste konfigurera anvandar-1D
och de forsta inloggningslésenorden. Kontakta din systemadministratdr for xPONENT om du inte har fatt ett anvandar-ID och
I6senord.

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

1. ’Justera provsondens héjd”, pa sidan 6
2. "Procedur for ateraktivering efter férvaring”, pa sidan 7
3. ’"Systeminitiering”, pa sidan 8 — Kalibrering/verifiering
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Justera provsondens hojd
Justera provsondens hojd sa att den gar tillrackligt djupt ned i brunnen for att ta ett prov.

OBS! Kontrollera att det inte finns nagon vatska i brunnarna eller behallarna innan provsondens héjd justerats.

OBS! Nar du kalibrerar och sparar sondhojdsinstaliningarna for alla tre omraden under ett plattnamn behaller alla

w

®© N oo

11.

12.

13.
14.
15.

16.
17.

omradena kalibreringen.

ska lyckas. Problem med provsondens hdjd kan leda till vatskelackage, vilket kan hamma
provtagningen. Kontrollera att sondhdjden ar ratt installd innan du kalibrerar systemet.

j VARNING! Det ar mycket viktigt att ange ratt hojd pa provsonden for att provtagning och kalibrering

I xPONENT®-programvaran pa sidan Home (Startsida) klickar du pa Probe and Heater (Sond och varmare) under
Daily Activities (Dagliga aktiviteter). Fliken Probe & Heater (Sond och varmare) 6ppnas.

Ta bort det genomskinliga plastskyddet som tacker provsondsomradet.
Klicka pa Eject (Mata ut) i xPONENT-programvaran for att mata ut platthallaren.

| en 96-brunns mikrotiterplatta dar den totala héjden inte éverstiger 19 mm placerar du Iampligt justeringsverktyg pa
plattan:

* For en standardanalysplatta med flatbottnade brunnar ska tva av de storre justeringsbrickorna (5,08 mm i diameter)
staplas i dnskad brunn.

* For en analysplatta med filterbotten ska tre av de stérre justeringsbrickorna (5,08 mm i diameter) staplas i 6nskad
brunn.

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

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

Kontrollera att mikrotiterplattan inte ar skev. Skeva plattor kan leda till felaktig justering av sondhdéjden.
Satt plattan i platthallaren med brunn A1 langst upp till vanster.
Klicka pa Retract (Dra in) i xPONENT-programvaran for att dra in platthallaren.

Lossa sondens justeringsskruv med ett tredjedels till ett halvt varv. Dra provsonden uppat tills den vidror
justeringsreglagets ovre del. Dra at sondens justeringsskruv.

Klicka pa Move Probe Down (For ned sond) i xPONENT-programvaran for att sdnka sonden.
Lossa justeringsskruven forsiktigt. Tryck ned sonden tills den vidror justeringsskivornas eller -sfarernas dvre del.
Dra at sondens justeringsskruv.

OBS! Var forsiktig sa att du inte rakar héja sonden nar du drar at justeringsskruven.

Oppna Luminex® XYP™-fonstret och for sonden uppat och nedat for att sakerstélla att den inte sitter for Iagt och att den
inte slar i plattans botten.

Klicka pa Move Probe Up (For upp sond) i xPONENT-programvaran.

Satt tillbaka plastskyddet som tacker provsondsomradet.

Klicka pa Eject (Mata ut) for att mata ut platthallaren. Ta bort justeringsverktygen fran plattan.

OBS! Nar du kalibrerar och sparar sondhojdsinstaliningarna under ett plattnamn behaller plattnamnet kalibreringen.

Klicka pa Retract (Dra in) for att dra tillbaka platthallaren.
Ange ett namn pa plattan i faltet Plate Name (Plattnamn).
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OBS! Nar du kalibrerar och sparar sondhojdsinstaliningarna under ett plattnamn behaller plattnamnet kalibreringen.

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

& FORSIKTIGT! Kontrollera att sondhojden ar ratt installd innan du kalibrerar systemet.

BILD 4. Justering av provsondens hojd

T L_ .' mm @Hm ® "

L=
@ Home & Samples & Batches @ Resutts s Protacols @ Maintenance 8 Admin

Adjust Probe and Plate Heater
Auto Malnt Instructions  Selact  plate locanon and adjust the probe Reight. Tum the plate heater on or off, and adjust its temperanre 9

Adjust Probe Height Plate Heater
Lot Management
Fiate Type:  96-Wall Plate

Cmds & Routines ON OFF
=
L)
Probe & Heater i3 ¥ 4 F 87T koW oNow
N %
Systom Info ; a0
Mie Frobe
Down *+ &

System Status

Schedule

Support Utility

Procedur for ateraktivering efter forvaring

OBS! Proceduren for ateraktivering efter forvaring rekommenderas nér ett nytt system ska startas for forsta gangen eller
nar systemet har varit overksamt i 6ver en vecka.
Nar du har justerat provsondens héjd kér du rutinen Revive After Storage (Luminex) (Ateraktivera efter férvaring).

1.  Gatill sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

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

¢ Warmup (Uppvarmning)
Backflush (Backspolning) x2

Drain (Tém) x3

Alcohol Flush (Alkoholspolning) x2
Backflush (Backspolning)

¢ Wash (Tvatt) x3

3.  Tillsatt 70-procentig isopropanol eller etanol till behallare RA1 pa reagensblocket utanfor plattan enligt vad som anges pa
fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner). Tillsatt avjoniserat vatten i berérda brunnar.

OBS! Draneringsbrunnarna (RA2) bér vara tomma.
4. Klicka pa Run (Kor).
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System Initialization (Systeminitiering)
Varm upp lasrarna for att forbereda optiken fore provtagning. Systemet boérjar automatiskt vdrmas upp nar du slar pa
strdommen. Du maste dock anvanda uppvarmningskommandot om systemet har varit overksamt i fyra timmar eller langre.
Om lasrarna inte varms upp ordentligt paverkas analysresultaten och systemfunktionen.

* Pa listen System Status (Systemstatus) klickar du pa knappen Warm Up (Uppvarmning) ELLER

¢ Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner). Klicka pa Warm Up
(Uppvarmning) i Commands (Kommandon). Det tar 30 minuter fér uppvarmningen att slutforas.

Kalibrera systemet fére anvandning. Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) och
tryck pa knappen Calibration Verification (Kalibreringsverifiering). F6lj sedan anvisningarna pa skarmen.

OBS! Mer information finns i "Definiera rutinen fér systeminitiering”, pa sidan 57.
xMAP®-kaIibratorpérIorna anvands for att normalisera instéllningarna for reporterkanalen, alla klassificeringskanaler samt for
dubblettdiskriminatorkanalen. xMAP-verifieringsparlor anvands for att verifiera kalibrering och optisk integritet for systemet.

Om systemet inte kalibreras fullstédndigt visas ett varningsmeddelande. Nar vardena har kalibrerats galler de tills systemet
kalibreras pa nytt. Du kan folja systemets kalibrerings- och verifieringsresultat i rapporten Calibration and Verification
(Kalibrering och verifiering).

Luminex rekommenderar att systemet kalibreras en gang per vecka. Utdver detta ska systemet kalibreras om nagot av féljande
intraffar:

¢ Deltakalibreringstemperaturen avviker med + 3 °C.

¢ Du flyttar instrumentet.

* Du far problem med provinsamlingen.

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

Luminex rekommenderar att systemets prestanda kontrolleras dagligen via knappen Performance Verification
(Funktionsverifiering) pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) pa sidan Maintenance (Underhall). Se anvisningarna
till analyssatsen for vidare information om krav pa kalibreringsfrekvens.

Den dagliga rutinen for systeminitiering kan stallas in for att inkludera kalibrering och/eller verifiering. Ga till sidan Admin
(Administration) > fliken System Setup (Systeminstallning) > Maintenance Options (Underhallsalternativ).

Innan systemet kan kalibreras eller verifieras maste Luminex® 200TM-pérIparti for kalibrering och verifiering importeras. Anvand
fliken Lot Management (Partihantering) pa sidan Maintenance (Underhall). Denna information finns tillganglig pa den cd-skiva
som medféljer Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats) och Calibration Kit (Kalibreringssats), men finns aven att
tillga pa Luminex webbplats pa http://www.luminexcorp.com.

OBS! Sikerstall att Luminex® 200TM-anaIysatorns lasrar &r uppvarmda och att sondens hdjd ar korrekt innan systemet
kalibreras. Flytta inte systemets avloppsslang medan kalibreringen pagar.

Stanga av analysatorn

Kor den dagliga avstangningsrutinen for att forhindra igensattning och saltkristallbildning i provsonden. Igensattning och
saltkristallbildning i provsonden kan orsaka problem med kalibrering, verifiering och datainsamling, samt orsaka stank vid
provtagning. Stang av systemet ordentligt for att sakerstalla att systemet inte ar skadat eller andrat.

Logga ut och avsluta xPONENT®
Sa har loggar du ut fran och avslutar xPONENT®:
1. Klicka pa Log Off (Logga ut) langst upp pa sidan.

2. Nar dialogrutan Confirm Logout (Bekrafta utloggning) visas klickar du pa OK. Fliken System Login (Systeminloggning)
visas.

3. Kilicka pa fliken Exit (Avsluta).
4. Klicka pa Yes (Ja) nar du far fragan Do you want to exit the software now? (Vill du avsluta programvaran nu?)
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Teknisk support

Telefon: 512-381-4397

Nordamerika (avgiftsfritt nummer): +1-877-785-2323
Internationellt (avgiftsfritt nummer): + 800-2939-4959
E-post: support@I/uminexcorp.com
www.luminexcorp.com

Programvarupaket
Anvandarbehdrighet pa flera nivaer kan licensieras for XPONENT®.

Basic (Grundlaggande) — Tillater instrumentstyrning.

Du kan aven bestalla licenser for féljande funktioner:

OBS!

Secure (Saker) — Innehaller alla grundlaggande funktioner samt administratorsstyrda behorighetsnivaer for anvandare.

21 CFR Part 11 — Innehaller alla funktioner i paketet Secure (Saker) samt mojligheten att begara elektroniska
signaturer for vissa atgarder. (Elektroniska signaturer listas i systemloggen.)

Automation (Automatisering) — Mojliggér kommunikation med extern maskinvara.

Remote Web Monitoring (Fjarrévervakning via webben) — M&jliggdr dvervakning av aviseringar och systemstatus via
en webbsida.

LIS (Laboratorieinformationsystem) — Gor det maojligt for systemet att kommunicera med en extern LIS-databas

(Informationssystem for laboratorium). Med ett LIS-paket kan patientresultatdata exporteras och importeras
i filformatet ASTM.

Du behdver en instrumentstyrningslicens for att anvanda instrumentet.

Kontakta din aterférsaljare for mer information om hur du kdper uppgraderingspaket eller bestéller informationsmaterial.
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Kapitel 2: Luminex®200™

Luminex® 200TM-systemet har utvecklats for att forbattra arbetsflodet och effektiviteten i kliniska laboratorier. Slutanvandare i
laboratoriet maste kéra mikrotiterplattor med hjalp av xMAP®-baserade analyssatser utvecklade fér anvandning med xMAP-teknik.

OBS! Anvandargranssnittets primara sprak ar engelska. xPONENT® anvander varddatorns regionsinstallning for tid,
datum och numeriska varden. Om du endast vill exportera data i format som ar anpassade for USA kan du andra
den har installningen pa sidan Admin (Administration) > fliken CSV Options (CSV-alternativ) och pa sidan Admin >
fliken Batch Options (Batchalternativ). Om installningarna inte andras kommer data att exporteras i enlighet med
datorns regionsinstallning.

Om den har handboken

Dokumentet forutsatter att [dsaren har grundlaggande datorvana och kunskap om Microsoft® Windows®-programvara.

Det gar ofta att komma at kommandon pa fler an ett satt, exempelvis fran verktygsfaltet och fran menyerna som 6ppnas nar
du hogerklickar pa ett omrade pa skarmen. For att de enskilda foérfarandena i handboken ska vara lattanvanda beskrivs dock
bara ett satt.

Handboken ar formaterad som en PDF-fil och kan skrivas ut. Den gor sig dock bast online pa grund av textens bokméarken och
hypertexter.

Handboken kan komma att uppdateras med jamna mellanrum. Kontakta "Teknisk support”, pa sidan 9 for att sakerstalla att du
har tillgang till den senaste versionen. Ring 1-877-785-BEAD (2323) i USA och Kanada, eller +1 512-381-4397 fran alla andra
lander. Du kan aven skicka fragor via e-post till support@I/uminexcorp.com. Den senaste versionen av handboken, liksom alla
Oversattningar av den, finns tillgangliga via Luminex tekniska support.

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

OBS! Detta meddelande anvands i samband med allman praktisk information. Inget sakerhets- eller funktionsrelaterat
berdrs.

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

Om varningen inte foljs kan felfunktion, instrumentfel, ogiltiga resultat eller fara for

ij VARNING! Detta meddelande anvands nar fara for operatoren eller instrumentets funktion foreligger.
operatbren uppsta.

eller annan sjukvardspersonal som ar licensierad i den stat dar han/hon ar verksam och far

j FORSIKTIGT! Enligt federal lag i USA far denna enhet endast saljas av eller pa bestélining av en lakare
endast anvandas av denne eller pa uppdrag av denne.

Du kommer att stota pa dessa symboler nar du anvander xPONENT®-programvaran. Symbolerna representerar varningar,
tillstand, identifieringar, anvisningar och tillsynsmyndigheter.
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TABELL 4. Symboler

5.4.1* _ o 5041 t Varning, het yta
Biologisk risk Anger att det markta objektet
Anger att det finns potentiella kan vara varmt och endast
biologiska risker kopplade till ska vidréras med
den medicintekniska produkten. forsiktighet.

0434B 1 Varning 5.1.2* Auktoriserad representant
Anger att forsiktighet kravs vid inom EU
anvandning av produkten eller EC | REP Anger den auktoriserade
av reglage nara symbolens representanten inom EU.
placering. Kan aven ange att
den aktuella situationen kraver
att anvandaren ar uppmarksam
eller utfér nagon atgard for att
undvika o6nskade
konsekvenser.

51.1* Tillverkareftillverkningsdatum 5.5.1* Medicinteknisk produkt for
Anger den medicintekniska in vitro-diagnostik
produktens tillverkare, i enlighet IVD Anger en medicinteknisk
med EU-direktiven 90/385/EEG, produkt som ar avsedd for
93/42/EEG och 98/79/EG. in vitro diagnostiskt bruk.

§ Conformite Europeenne
(EU:s CE-markning)

C € Uppfyller CE-markningens krav

* 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 ISO 7000: Fifth edition 2014-01-15, graphical symbols for use on equipment - registered symbols. (General | (QS/RM))

§ Europaparlamentets och Radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Begransningar

xMAP®-pérIor ar kansliga for fotoblekning; effekten av fotoblekning ar kumulativ. Bibehall systemets integritet genom att minimera
den xMAP-baserade satsens exponering for ljus.

xMAP-parlor ar hydrofobiska i det vattenbaserade mediet som tillhandahalls, och sjunker i stilla tillstand. Resuspendera fére

dispensering.

Anvand inte produkten med starka organiska lIésningsmedel. Du hittar information om specifik kompatibilitet p4 webbplatsen for

Luminex tekniska support p& www.luminexcorp.com.

Parlkoncentration

Koncentrationen av parlor i en analys ar en faktor i systemets hastighet. F6lj anvisningen pa satsens bipacksedel eller anvand
medféljande programvaruprotokoll om du kér en xMAP®-baserad sats.
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Repetitiva xMAP®-parimétningar

len xMAP®-anaIys ar reportersignalen analysens resultat. Eftersom parlstorleken ar sa liten uppvisar xMAP-parlsuspensionen
reaktionskinetik som liknar I6sningsfasen. Det betyder att varje uppsattning xMAP-parlor som anvands for en specifik analys
kommer att ha en statistiskt jamn fordelning av reportermolekyler bundna till varje parlas yta. Under datainsamlingen analyseras
en mangd parlor fran varje uppsattning och programvaran raknar ut ett medelvardet for respektive uppsattning. Ju fler parlor
som mats i en uppsattning, desto mer exakt blir resultatet. Folj anvisningen pa satsens bipacksedel eller anvand medfdljande
programvaruprotokoll om du kér en xMAP-baserad sats.

Klassifikations- och reporterfluorokromer

Varje xMAP®—pérIuppséttning ar fargad med tva klassificeringsfarger, eller tre farger for uppsattningar med péarlor éver 100-plex.
Fargernas fluorescenssignaler gor att varje parluppsattning kan klassificeras. Varje parla analyseras var for sig. Aven nar
uppséattningar blandas i en multiplexanalys kan parlorna sarskiljas tack vare sina emissionssignaler. Fluorescenssignalen fran
reportermolekylerna som ar bundna till varje parluppsattning mats och anvands for att faststalla ett resultat fér varje enskild
analys i en multiplexanalys. Eftersom varje parla analyseras separat kan reportersignaler fran varje parluppsattning kvantifieras
korrekt.

Tabell 5, "Reporterfluorokromers vaglédngder”, pa sidan 12 visar godkanda reporterfluorokromer och deras excitations- och
emissionsvaglangder.

TABELL 5. Reporterfluorokromers vadglangder

R-fykoerytrin Alexa 532
Formelns vikt (Dalton) 240 000 470
Max. absorption (nm) 480 546 565 531
Max. extinktion (M-1 cm-1) 1 960 000 83 800
Max. emission (nm) 578 554
Kvantutbyte 0,82 0,8

Spadning av prov
Spad koncentrerade biologiska prover, som plasma eller serum, minst 1:5 med reagenser som en del av analyskonfigurationen
eller som ett sista spadningssteg. Folj anvisningarna om spadning pa satsens bipacksedel om du kér en xMAP®-baserad sats.

Reagenser
Formulerade reagenser maste vara fria fran alla andra partiklar an xMAP®-pérIor. Spad inte ut xMAP-kalibratorer eller -verifierare.

Granser
Granspositioner ar beroende av buffertsammansattningen. Om andringar gors i buffertsammansattningen i en analys kan det
leda till att den optimala grénspositionen forflyttas.

Faststall analysens granser i kanalen Doublet Discriminator (Dubblettdiskriminator) nar du gor analysinstallningar. Numeriska
varden visas pa histogrammets vanstra sida. Anvand den numeriska granspositionen, som faststalls under
analysinstallningarna, for att stalla in granspositionen i protokollet.

Gransinformationen kan férandras for ett nytt parti med xMAP®-pérIor. Nya partier med xMAP-péarlor ska alltid utvarderas med det
aktuella protokollet. Om gransinformationen har andrats ska ett nytt protokoll skapas. Det ska vara identiskt med det aktuella
protokollet men ha ett eget versionsnummer och ny gransinformation. Folj anvisningen pa satsens bipacksedel eller anvand
medféljande programvaruprotokoll om du kér en xMAP-baserad sats.

Plattor
Nar plattor som inte &r tackta anvands ar det bast att valja opaka plattor for att reducera fotoblekning.

For uppvarmda analyser anvander du Costar® Thermowell®-plattor modell P i polykarbonat med 96 brunnar och tunna vaggar.

For in vitro diagnostiskt bruk. 12
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For icke-uppvarmda analyser anvander du en platta med 96-brunnar dar den totala héjden inte éverstiger 19 mm.
F&lj anvisningarna for den xMAP®-baserade IVD-satsen. Mer information finns i “Pérlkoncentration”, pa sidan 11.

Ring "Teknisk support”, pa sidan 9 for att fa en lista dver rekommenderat forbrukningsmaterial.

Kora analyser med Luminex®200™

Allmanna riktlinjer

> b P

VARNING!

VARNING!

OBS!

FORSIKTIGT!

FORSIKTIGT!

Om du andrar eller raderar xPONENT®-systemfiIer kan det leda till att systemet

far samre funktion. Reparera andrade eller raderade xPONENT-systemfiler genom
att avinstallera xPONENT och sedan installera programvaran igen. Luminex
rekommenderar att du kontaktar "Teknisk support”, pa sidan 9 innan du avinstallerar
XPONENT-programvaran for att sedan installera den igen.

Om ett icke godkant program fran tredje part anvdnds med xPONENT-programvaran
kan det skada eller orsaka fel i xPONENT -programvaran. Programvara fran tredje part
anvands pa egen risk. Funktionen hos systemets programvara valideras endast nar
programvaran kors ensamt pa en for andamalet sarskilt avsedd dator.

Om du anvander en skarmslackare pa den dator dar xPONENT ar installerat forhindrar
xPONENT att den aktiveras. En dialogruta 6ppnas varje gang xPONENT startas med
rekommendationen att skdrmslackaren och andra energisparinstallningar stdngs av.

Detta system innehaller elektriska och mekaniska komponenter som kan vara skadliga
om de hanteras felaktigt. Folj standardrutiner for laboratoriesékerhet.

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

For in vitro diagnostiskt bruk.
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Kapitel 3: Sidan Samples (Prover)

Fliken Samples (Prover)
BILD 5. Fliken Samples (Prover)

. F— )
Luminex. CETE - O =@
@ Samples & Batches @ Results s Protacols % Maintenance a Admin

Samples
Samples Instructions  L4INg @ protocol Desds, Create @ Sample NS, view Or @dl SAmpie 151 0elals, of Créate a new Dl Sampies can a0 be atded via US a
w22 o
'-"I |II Create New Samples Click to craate sampies for an existing protocol
Sarnple Lists
Frotoced Versaon Mumber of Samples
Run an Assay - 1 1 i
[Mew Protocol 1 1 o

Anvand fliken Samples (Prover) for att skapa nya prover, visa provlistan, skapa en batch och for att visa och redigera prover for
protokoll.

Underfliken Create Sample (Skapa prov)

Anvand underfliken Create Sample (Skapa prov) for att ange och visa provinformation. | Samples (Prov) fylls provlistan i
automatiskt nar LIS tillhandahéller provordrar om du har den LIS-aktiverade versionen av programvaran och for narvarande
ar ansluten till LIS. Du kan endast visa eller kéra en provlista som skapats av LIS, inte redigera den.

Skapa en ny provlista
Folj nedanstaende steg om du vill skapa en ny provlista:

1.
2.

3.

Oppna sidan Samples (Prov).

| Sample Lists (Provlistor) valjer du det protokoll som du anvander for provlistan. Klicka darefter pa Create New Samples
(Skapa nya prov). Underfliken Create Sample (Skapa prov) dppnas.

Upprepa féljande steg tills du har lagt till alla prover som du vill ha med i provlistan.

a. Ange provets ID i faltet ID.

b. Ange patientens férnamn i faltet First Name (Férnamn) (valfritt).

c. Ange patientens efternamn i faltet Last Name (Efternamn) (valfritt).

d. Kommentera provet i faltet Comment (Kommentar) (valfritt).

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

Nar du har klickat pa Save (Spara) kan du klicka pa New (Nytt) for att skapa fler prover eller Edit (Redigera) for att
redigera provet.

Klicka pa Close (Sténg) nar du har lagt till alla nskade prover.
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OBS! Prover kan aven laggas till med ett labbinformationssystem (LIS).

Underfliken Edit Samples (Redigera prover)

Anvand underfliken Edit Samples (Redigera prover) for att redigera ett prov for ett valt protokoll.

Redigera en provlista
Folj nedanstaende steg om du vill redigera en provlista:

1.
2.

No ok

Oppna sidan Samples (Prov).

| Samples Lists (Provlistor) valjer du det protokoll du vill redigera. Klicka darefter pa Details (Information). Underfliken Edit

Samples (Redigera prover) 6ppnas.

Klicka pa ett prov och anvand darefter pilarna Move (Flytta) for att flytta provet upp eller ned i provlistan och darmed andra

den ordningsféljd som de ska samlas in i.

Klicka pa provet och klicka sedan pa Edit (Redigera).

Redigera berdrda falt eller klicka pa Undo (Angra) for att &ngra eventuella andringar.
Klicka pa Save (Spara) nar du ar klar med redigeringen av provet.

Klicka pa Close (Sténg) nar du har slutfért redigeringen av provet.

For in vitro diagnostiskt bruk.
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Kapitel 4: Sidan Batches (Batcher)

Fliken Batches (Batcher)
BILD 6. Fliken Batches (Batcher)

| @ =
& or [ PONENTE
s Protacols % Maintenance a Admin

Luminex.

ﬁmm @sammcs @ Batches | @Resuks

Batches

Batches Instructions  Create new batches with or without 8 protocal, or manage and nn & pending batch a
i 7 Create a New Batch from -
1) isti ick 1o Create & new batch from an exsling protocol
Lﬁ-\_,_ an euisting Protocol Click o create & néw balch from an exsting pratoc

by j Create a New Batch from

ik 1o Créeie & meny Bl Thaut using & protocol
iy cal Click b create & nevw batch without uging & protocol

v
b ‘f* Create a New Mulli-Batch

ek b créate a néw mult-beich from pending batches

Fending Batches

Namsz Frotocal
Test 19,1115

Protocol Version Drate. Sterus

Run an Assay- 1 1 42015 554 PM Farial

Teest 2 add_change Run an Assay - 1 1 S42015 322 PM Famal

Singhe Step |

Anvand fliken Batches (Batcher) nar du vill skapa en ny batch fran ett befintligt protokoll och skapa en ny multibatch.

Foljande underflikar (forutom New Multi-Batch (Ny multibatch)) ar sekventiella. Du maste slutféra varje skarm i en specifik
ordning. Beroende péa ditt val visar Batches (Batcher) féljande underflikar:

Underflik Visas nar ... Se avsnitt:
Protocol du klickar pa Create a New Batch from an “Underfliken Protocol (Protokoll) i
existing Protocol (Skapa en ny batch fran ett Batches (Batcher)”, pa sidan 17
(Protokoll) o
befintligt protokoll).
Stds & Ctris du klickar pa Create a New Batch from an “Underfliken Stds & Ctrls
(Standarder och existing Protocol (Skapa en ny batch fran ett (Standarder och kontroller) i
kontroller) befintligt protokoll). Batches (Batcher)”, pa sidan 17

Plate Layout
(Plattlayout)

du klickar pa Create a New Batch from an
existing Protocol (Skapa en ny batch fran ett
befintligt protokoll).

"Underfliken Plate Layout
(Plattlayout) i Batches (Batcher)’,
pa sidan 18

New Multi-Batch
(Ny multibatch)

du klickar pa Create a New Multi-Batch
(Skapa ny multibatch).

"Underfliken New Multi-Batch
(Ny multibatch)”, pa sidan 23

For in vitro diagnostiskt bruk.
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TABELL 6. Funktioner pa fliken Batches (Batcher)

Radioknappen Single Step |Om Single Step (Ett steg) aktiveras medan en batch kérs pausas batchen efter den aktuella
(Ett steg) brunnen. Detta garanterar att systemet arbetar korrekt innan du kér en hel batch.

Save Prtcl (Spara protokoll) | Sparar protokollet och/eller standard-/kontrollinformationen fran vald batch.

Plate Layout (Plattlayout) |Visa, spara eller skriv ut plattlayouten.

Import (Importera) Importerar en batch som inte tidigare korts i XxPONENT® fran en mapp pa datorn till xPONENT.

Exporterar batchinformation fér att dverféra den till en annan dator, skapa en kopia av dessa

Export (Exportera) data och sedan importera dem till xPONENT pa en annan dator.

Underfliken Protocol (Protokoll) i Batches (Batcher)

Anvand underfliken Protocol (Protokoll) for att namnge en batch, ange en batchbeskrivning, valja ett befintligt protokoll och visa
aktiva reagenser.

TABELL 7. Funktioner pa fliken Protocol (Protokoll).

Batch Name/Description
(Batchnamn/Beskrivning)
Select a Protocol Innehaller protokollnamn, version och tillverkare for varje protokoll, samt information om
(Valj ett protokoll) nar de skapats.

Visar analys- och kontrollpartier/-satser som ar kopplade till det valda protokollet.

Faltet Standard/Ctrls Kit Name — Lot# (Standard-/kontrollsatsnamn — partinr) visar
Active Reagents analysstandarden, kontrollsatsen samt partinamnet och partinumret som for narvarande
(Aktiva reagenser) ar kopplat till det valda protokollet.

Falten Standard Lots (Standardpartier) och Controls Lots (Kontrollpartier) visar
standard- eller kontrollpartierna som ar kopplade till det valda protokollet.

Cancel (Avbryt) Atergar till fliken Batches (Batcher).

Om du har valt ett protokoll utan standarder eller kontroller (visas som None (Inga) i
Active Reagents (Aktiva reagenser)) klickar du pa Next (Nasta) for att ga vidare till
Next (N&sta) underfliken Plate Layout (Plattlayout).

Om du har valt ett protokoll med standarder och kontroller och klickar pa Next (Nasta)
fortsatter du till fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).

Anvand for att namnge och beskriva en batch.

Underfliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) i Batches (Batcher)
Anvand underfliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) for batcher for att tillampa en sats eller ett parti.

TABELL 8. Funktioner pa underfliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)

Apply Std/Ctrl Kit | Oppnar dialogrutan Select Std/Ctrl Kit (Valj standard-/kontrollsats). Den valda satsen méste vara
(Tilldmpa standard-/ | knuten till samma analytnamn.
kontrollsats)

Visar valda standardreagenser i en lista.

OBS! Klicka pa kolumnrubriken Reagent (Reagens) for att sortera om kolumnen fran den hogst
numrerade standarden till standard nr 1. Denna funktion ar praktisk vid tillAmpning av

Assay Standard spadningar dar den senaste standarden ar den standard med hdgst numrering.

Information Apply Std Lot Oppnar dialogrutan Select Lot (V&lj parti). Valj ett parti i listan och klicka pa
(Standard- (Tilldmpa standardparti) | OK for att tillampa det.

information

Tilldmpar ett varde horisontellt eller vertikalt for falten Reagent (Reagens),

for analys) Pilknapparna Apply Name (Namn), Lot # (Partinr), Expiration (Utgangsdatum) och Analyte
Values (Tillampa (Analyt). Skriv in ett varde i dessa falt genom att dubbelklicka pa dem.
varden) Anvand darefter nagon av de tva pilarna Apply Values (Tillampa varden)

for att applicera vardet vertikalt eller horisontellt pa analytlistan.
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Listar valda kontrollreagenser. Listan visar féljande information: Reagent (Reagens), Name (Namn),
Lot Number (Partinr), Expiration (Utgangsdatum) och Manufacturer (Tillverkare). Du kan tillampa
befintlig information om kontrollpartier eller skriva in ny information manuellt.

Assay Control Apply Ctrl Lot Oppnar dialogrutan Select Lot (Valj parti). Valj ett parti i listan och klicka
Information (Tilldampa kontrollparti) |pa OK.
(Kontrollinformation | Show Value Expected (Foérvantad), Low (L&g) och High (Hog) staller in férvantad, lagsta
for analys) (Visa varde) eller hégsta godkénda koncentration fér analyten i provet.

Pilknapparna

Apply Values Tilldmpar ett varde vertikalt eller horisontellt i analytlistan.

(Tilldmpa vérden)

Underfliken Plate Layout (Plattlayout) i Batches (Batcher)
Anvand underfliken Plate Layout (Plattlayout) for att definiera kommandon som galler fér en eller flera brunnar, definiera
kommandon utanfor plattan och for underhall samt for att definiera brunnar foér prov, standarder, kontroller och bakgrund.

TABELL 9. Funktioner pa underfliken Plate Layout (Plattlayout)

Plate Image Atergivning av plattan. Brunnarna visas som cirklar pa matrisen. Brunnskommandon visas i
(Plattbild) motsvarande cirklar nar de kopplas till brunnar pa plattan.

Innehaller kommandosekvensen for den aktiva plattan. Dubbelklicka pa faltet ID for att ange ett ID.
Command Dubbelklicka pa faltet Dilution (Spadning) for att ange en spadningsfaktor.
Sequence

(Kommandosekvens) OBS! Falten ID och Dilution (Spadning) i ett kommando har blaa kanter om du kan dubbelklicka
pa dem for att ange information.

Move Command Dessa pilar flyttar ett valt kommando uppat eller nedat i listan Command Sequence
(Kommandot flytta) | (Kommandosekvens), vilket &ndrar insamlingsordningen.

Import List Oppnar dialogrutan Open (Oppna) dar du importerar en befintlig kommandosekvenslista.

(Importera lista) OBS! En lista 6ver okdnda maste anges innan du importerar en lista dar platserna inte specificerats.

Replicate Count Definierar ett antal replikatuppsattningar fran ett till nio.

(Replikatsumma) OBS! Valet av antalet replikat maste géras innan ett brunnskommando I&ggs till.

Valjer sekvensen i vilken replikaten 1aggs ut i plattans brunnar.

OBS! Gruppvalet maste goéras innan ett brunnskommando laggs till.
Alternativ for gruppering ar:

* 123123123 ... Lagger ut en av varje replikatuppsattning at gangen i nummerordning.

¢ 111222333 ... Lagger ut alla replikat i en uppsattning innan den gar vidare till nasta
uppsattning i nummerordning.

Grouping

(Gruppering) Varje enskilt kommando &r férknippat med en farg. Klicka och dra for att markera en serie
brunnar, klicka pa en kolumn- eller radrubrik for att markera en hel kolumn eller rad, eller
klicka och markera olika brunnar innan du klickar pa ett kommando nedan for att koppla
kommandot till alla markerade brunnar.

¢ Unknown (U) (Okand): Gul

¢ Background (B) (Bakgrund): Lila

¢ Control (C) (Kontroll): Réd

¢ Standard (S): Gron

Kan tilldela brunnskommandon.* Delete (Ta bort) tar bort brunnskommandot for

Delete (Ta bort) | 41 valda brunnen.

Start at Well Kan tilldela brunnskommandon.* Med kommandot Start at Well (Starta vid brunn)
(Starta vid brunn) | kan du starta insamlingen vid en annan brunn an A1.

For in vitro diagnostiskt bruk. 18



Anvandarhandbok fér programvara xPONENT® 4.2 f6r Luminex® 200™

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

OBS! Brunnar och kommandon som du kopplar till protokollets plattlayout sparas i protokollinstaliningarna och utférs
varje gang du anvander protokollet for att kéra en batch. Standarder och kontroller som ar férknippade med ett
specifikt protokoll foérblir normalt konstanta, medan antalet okédnda brunnar ofta varierar. Du kan koppla ett
specifikt antal okanda brunnar till plattan nar du staller in en batch.

Commands and
Routines
(Kommandon och
rutiner)

Har kan du Iagga till och ta bort kommandon och rutiner och skapa rutiner fére och efter batch.
Valj en brunn och valj sedan Add (Lagg till), Delete (Ta bort), Pre Batch Routine (Rutin fore batch)
eller Post Batch Routine (Rutin efter batch).

OBS! Om du viljer en rutin som du skapat maste den rutinen ocksa finnas pa alla system som
du importerar detta protokoll till. Ett felmeddelande visas i systemet nar du forsdker kéra
en batch pa ett system dar rutinen inte finns.

Add (Lagg till) |Lagger till ett kommando eller en rutin till den valda brunnen.

Delete (Ta bort) | Tar bort alla kommandon eller rutiner som ar kopplade till den valda brunnen.

Pre Batch Om du klickar pa Pre Batch Routine (Rutin fére batch) éppnas dialogrutan
Routine (Rutin | Commands and Routines (Kommandon och rutiner) dar du kan valja ett
fore batch) kommando eller en rutin att Iagga till fére eller efter batchen kors.

Post Batch Om du klickar pa Post Batch Routine (Rutin efter batch) 6ppnas dialogrutan
Routine (Rutin | Commands and Routines (Kommandon och rutiner) dar du kan valja ett
efter batch) kommando eller en rutin att I&gga till fére eller efter batchen kors.

Plate (Platta)

Anger den platta som ska visas pa plattbilden i listan.

Add Plate Lagger till en ny platta till batchen.
(L&gg till platta)

Delete Plate Tar bort plattan som ar markerad i listan.
(Ta bort platta)

Direction (Riktning)

Anger riktningen som plattkommandona ska kéras i. Valj horisontellt eller vertikalt. Den valda
riktningen styr ocksa hur brunnarna ska laggas till pa plattan nar du kopplar flera okanda, standarder
och kontroller pa samma gang.

Plate Navigation

Visar en mindre plattbild for aktuell batch. Klicka och dra i plattlayouten for att valja vilka brunnar som
ska visas. Plate Navigation (Plattnavigering) i den hogra nedre delen av fonstret kan anvandas for

(Plattnavigering) att visa alla brunnar i plattbilden. Klicka och dra i dialogrutan Plate Navigation (Plattnavigering) fér
att visa olika delar av plattan.

Sinale Ste Instruerar systemet att ta en brunn i taget och darefter pausa. Om Single Step (Ett steg) aktiveras

(Ettgsteg) P medan en batch kérs pausas batchen efter den aktuella brunnen. Detta garanterar att systemet

arbetar korrekt innan du kor en hel batch.

Off Plate Area
(Omrade utanfor
plattan)

Visar platsen fér underhallskommandon i listan Commands Sequence (Kommandosekvens).

Save Prtcl (Spara
protokoll)

(na@r en ny batch
skapas)

Oppnar dialogrutan Save Protocol (Spara protokoll) for att spara protokollet och/eller satsen. Klicka
pa Save Protocol (Spara protokoll) och/eller Save Std/Ctrl Kit (Spara standard-/kontrollsats) for att
spara protokollet och/eller satsen.

Ange lamplig information i falten och klicka pa Save (Spara) for att spara protokollet eller satsen.

Run Batch
(Kor batch)

Kor batchen och 6ppnar “Fliken Current Batch (Aktuell batch)”, pa sidan 25 dar du kan évervaka
batchen samtidigt som den kors.
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Underfliken Settings (Installningar) i Batches (Batcher)
Anvand underfliken Settings (Installningar) for att namnge en ny batch och konfigurera instéllningarna fér insamling, visa
insamlingsparametrarna for den valda och sparade batchen (for befintliga batcher) och fér att skriva ut batchinstaliningsrapporten.

OBS!

Om en batch kérs med det medfdljande protokollet maste protokollet fér analysen kdras enligt anvisningarna i

analysens bipacksedel.
TABELL 10. Funktioner pa fliken Settings (Instéllningar)

Volume (Volym)

Volymen som instrumentet aspirerar in i systemet for analys. Ange énskad provvolym i mikroliter.
Anvand varden fran 20 pl till 200 pl. Tillsatt minst 25 pl till provbrunnen utéver provmangden for att
undvika luftintag. Standardvardet ar 50 pl.

XY heater
(XY-varmare)

Valj Enabled (Aktiverad) for att aktivera XY-varmaren. | faltet anger du dnskat varde i grader Celsius.
Temperaturintervallet ar 35 °C till 60 °C i steg om 0,5.

FORSIKTIGT! Om du samlar in data innan varmaren har uppnatt rétt temperatur kan
testresultaten paverkas.

M

Timeout (Paus)

Valj Enabled (Aktiverad) for att aktivera Timeout (Paus).

Bead Type (Parltyp)

Valj rutan Bead Type (Péarltyp). Du kan vélja MicroPlex® eller MagPIex®i rullgardinsmenyn.

DD Gating (Doublet
Discriminator)
(Granser for dubblett-
diskriminator)

Anvand den har funktionen for att stalla in hdgsta och lagsta varde for dubblettdiskriminatorns granser.
| den forsta rutan anger du det Iagsta vardet. | den andra rutan anger du det hdgsta vardet.
Standardinstallningen ar 7 500 till 15 000.

Reporter Gain
(Reporterdkning)

Valj Default (Standard) i rullgardinsmenyn fér att minska reporterékningen.

Analysis Type
(Analystyp)

Anvand den har listan for att valja bland foljande analystyper:

Ingen analys. Valj detta alternativ om du har ett program foér efterbearbetning av
data och endast vill inhamta resultat fér fluorescensintensitet. Du kan inte tillampa
standarder eller kontroller nar du valjer None (Ingen). Du kan inte heller analysera
insamlingen med den har installiningen.

None (Ingen)

Kvalitativ analys faststaller resultat som positiva eller negativa, reaktiva eller icke-reaktiva.
Programvaran &r flexibel sa att du kan definiera anpassade resultatintervall, till exempel
negativt, lagt positivt eller hogt positivt. Beddomningar baseras pa en enskild standard.
For kvalitativ analys anvander Luminex-programvaran féljande specifika algoritm:

(Flprov)/(Flstandard) = Ki

Dar FI = fluorescensintensitet och Ki = ett kvalitativt varde som anges i
partiinformationen for att faststalla vardet eller den kvalitativa analysstandarden.

Qualitative
(Kvalitativ)

Det kvalitativa vardet faststaller ett gransvarde eller en troskel. | kombination med
intervaller som anvands i Lum.kval.formeln eller ett analysspecifikt intervall, underlattar
detta beddmningen av kvalitativa resultat fér okdnda prov.

Tva fordefinierade formler som anvander algoritmen ingar i systemet. Du kan anvéanda
dem som de ar eller redigera deras intervallvarden efter dina behov.

Faststaller provets koncentration fran standardkurvor med hjalp av regressionsmetoder.
Cubic Spline (Kubisk spline), Linear (Linjar), Logistic 4P (Logistisk 4P) och Logistic
5P (Logistisk 5P). Skriv in dnskade varden fér standarder och kontroller i falten
Number of Standards (Antal standarder) och Number of Controls (Antal kontroller).
Valj antingen Fit of All Standards (Anpassad for alla standarder) eller Mean of

uantitative
Q Replicates (Genomsnitt av replikater) for berakningen av kurvregressionen.

(Kvantitativ)
Luminex rekommenderar Fit of All Standards (Anpassad for alla standarder) som
den mest tillforlitliga kurvregressionen.

Baserat pa flera kvantitativa numeriska resultat kan ett tréskelintervall tillampas pa
en kvantitativ analys, till exempel hog, lag, mattad och férvantad.
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Number of Klicka for att ange antalet standarder for protokollet. Géaller endast for kvalitativa och kvantitativa
Standards (Antal

analyser.
standarder)
Number of Klicka for att ange antalet kontroller for protokollet. Galler endast for kvalitativa och kvantitativa
Controls (Antal

analyser.
kontroller)

Fit of all Standards
(Anpassad for alla
standarder)

Standardkurvan bestdms med hjalp av varje enskilt standardreplikat nar du beraknar standardkurvan.
Om du till exempel kér duplikat av en sjupunkters standardkurva beraknar programvaran
standardkurvan med 14 punkter. Géller endast for kvantitativ analys.

Mean of Replicates
(Genomsnitt
av replikater)

Standardkurvan bestdms med hjalp av ett genomsnitt av de enskilda standardreplikaten nar
du beraknar standardkurvan. Om du till exempel kér duplikat av en sjupunkters kurva beraknar
programvaran standardkurvan med sju genomsnittliga punkter. Galler endast for kvantitativ analys.

Analyze results
while acquiring
samples (Analysera
resultat samtidigt
som proverna
samlas in)

Programvaran har stdd for realtidsgranskning av resultat samtidigt som instrumentet analyserar
proverna. Den har funktionen ar inte tillganglig om du valjer None (Ingen) som analystyp.

Underfliken Analytes (Analyter) i Batches (Batcher)
Anvand underfliken Analytes (Analyter) for att vélja eller redigera analyter som anvands i batchen eller protokollet.

TABELL 11. Funktioner pa fliken Analytes (Analyter)

En tabell med varje analyt fran 1 till 100.

Select All
(Markera alla)

Markerar alla analyter. Markera en numrerad analyt genom att klicka pa den. Du kan ocksa
klicka och dra for att markera flera analyter. Markerade analyter ar réda.

OBS! En analyt som ar markt som en normaliseringspérla i en brunn ar bla.

Deselect All
(Avmarkera alla)

Avmarkerar alla analyter. Klicka pa den markerade analyten for att avmarkera den.
Avmarkerade analyter ar gra.

Analytes
grid
(Analyttabell)

Default Analysis
(Standardanalys)

Standardanalysen andras beroende pa den Analysis Type (Analystyp) som valjs pa fliken
Settings (Instéllningar). Du kan andra analysinstaliningarna for alla analyter genom att
klicka pa Change (Andra), forutsatt att knappen ar aktiverad pa denna flik.

Om du valde Quantitative (Kvantitativ) pa fliken Settings (Instaliningar) ar analysformeln
5P Weighted (5P-viktad). Om du vill andra standardinstallningen valjer du nagon av
féljande metoder i listan Method (Metod): *

* No Analysis (Ingen analys)
* Cubic Spline (Kubisk spline)
¢ Linear Fit (Linjar regression)
¢ Logistic 4P (Logistisk 4P)

* Logistic 5P (Logistisk 5P)

Count
(Antal)

Ange 6nskat parlantal for analyterna genom att klicka i faltet Count (Antal). Om inte samtliga valda
parluppsattningar far detta antalet handelser, loggas en varning om att ett otillrackligt antal parlhandelser har
samlats in. Om du valjer parluppsattningar som inte finns med fortsatter instrumentet att arbeta och forsdker
na det angivna antalet handelser per parla for parluppsattningar som inte ar med i provet. Darfor ska du bara
vélja parluppsattningarna som finns med i ditt prov.
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Apply All Tillmpar informationen i falten Units (Enheter) och Counts (Antal) for alla analyter.
(Tillampa
alla)

Valj Stop after bead count reaches (Stoppa efter parlantal nar) — Stoppar provtagningen nar parlantalet
Total Count |nar det nummer som bestédmts av anvandaren. Ange onskat varde i rutan. Standardvardet ar 100. Du kan
(Totalt antal) | ocksa specificera det lagsta tillatna parlantalet per brunn som xPONENT®—programvaran analyserar.
Detta exkluderar data fran parlor som har éverférts under provtagningen.

* Om du har valt Logistic 4P (Logistisk 4P) eller Logistic 5P (Logistisk 5P) valjer du antingen None (Ingen) eller 1/y2 som vikttyp.*

* Om du har valt Qualitative (Kvalitativ) pa fliken Settings (Installningar) ar standardanalysen Luminex Qualitative (Luminex Kvalitativ).
Andra standardinstéliningen genom att vélja antingen Luminex Qualitative (Luminex Kvalitativ) eller No Analysis (Ingen analys). Om du véljer
Quantitative (Kvalitativ) pa fliken Settings (Installningar) (mer information finns i avsnittet "Underfliken Settings (Instéliningar) i Batches (Batcher)”,
pa sidan 20) ar standardanalysformeln Logistic 5P Weighted (Logistisk 5P-viktad).

Underfliken Stds & Ctris (Standarder och kontroller) i Batches (Batcher)
Mer information finns i "Underfliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) i Batches (Batcher)”, pa sidan 17.

Konfigurera batcher

Batcher bestar av protokoll och prov fér insamling och kan omfatta fler &n en platta. Protokoll innehaller fordefinierade
kommandon som maste inkluderas i varje batchinsamling. Du kan gruppera batcher i en multibatch. Multibatcher bestar av
ett valfritt antal batcher som har konfigurerats fran olika protokoll och som bearbetas i tur och ordning. Multibatcher kan inte
koras pa flera plattor.

OBS! Luminex rekommenderar att tillverkarens kontroller for analyssatser analyseras for varje platta.

OBS! Nar du konfigurerar en batch kan du lagga till ytterligare plattor i det sekundara fonstret Add and Change Plate

(Lagg till och andra platta) om antalet prover éverskrider antalet brunnar pa en mikrotiterplatta. Ytterligare plattor
identifieras langst ned pa plattbilden som Plate a of b (Platta a av b) dar a ar plattans nummer och b ar det totala
antalet plattor.

Create a New Batch from an existing Protocol (Skapa ny batch fran ett befintligt protokoll)
Las anvisningarna som medfdljer analyssatsen du anvander.

oo s N

Oppna sidan Batches (Batcher).

Klicka pa Create a New Batch from an existing Protocol (Skapa ny batch fran ett befintligt protokoll).
Skriv batchnamnet i faltet Batch Name (Batchnamn).

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

Valj ett protokoll i listan Select a Protocol (Valj ett protokoll).

Klicka pa Next (Nasta). Om protokollet anvander standarder och/eller kontroller ar nasta flik som 6ppnas Stds & Ctrls
(Standarder och kontroller). Information om de aktiva reagenserna visas. Klicka pa Next (Nasta). Om det valda protokollet
inte anvander standarder eller kontroller ar nasta flik som visas underfliken Plate Layout (Plattlayout).

Anvand underfliken Plate Layout (Plattlayout) fér att ange standarder, kontroller, prov eller brunnskommandon fér batchen.
Se "Underfliken Plate Layout (Plattlayout) i Batches (Batcher)”, pa sidan 18 for en fullstandig beskrivning av kommandon
och alternativ pa den har fliken.

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

OBS! Om batchen omfattar fler an en platta matas brickan ut automatiskt nar prov har tagits fran alla angivna
brunnar. En dialogruta visas dar du uppmanas att satta in nasta platta.
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Underfliken New Multi-Batch (Ny multibatch)
Anvand knappen Create a New Multi-Batch (Skapa ny multibatch) for att 1agga till eller ta bort batcher i
multibatchkonfigurationen och for att kdra en multibatch.

En multibatch &r en uppsattning batcher som du vill bearbeta i foljd. Du lagger till batcher i multibatchen fran vantande batcher i
databasen. Du kan ocksa skapa en ny batch och lagga till den i databasen fér multibatchen. Inkludera sa manga batcher som
du behoéver. Programvaran har inga begransningar for antalet batcher per multibatch. Du kan spara plattor med denna funktion.

Du maste se till att batcherna far plats pa en platta. Varje gang du lagger till en batch lagger programvaran automatiskt till nasta
batch i den férsta brunnen i nasta kolumn eller rad (beroende pa plattans riktning), sa lange det finns plats pa plattan. Du kan
ocksa valja en brunn forst, och da placeras nasta batch dar. Om utrymmesbegransningar leder till en dverlappning visas ett
felmeddelande. Resultatet for varje enskild batch sparas som separata batchfiler.

OBS! Du kan inte lagga till en batch som kréaver flera plattor till en multibatchatgard. Nar du skapar eller lagger till batcher
maste du se till att batcherna far plats pa en platta. Alla batcher maste anvanda samma plattnamn som definierats
och justerats tidigare.

OBS! Det finns en grans pa 96 batcher i en multibatch.

Lagga till en batch till en platta

1. Gatill sidan Batches (Batcher) > New Multi-Batch (Ny multibatch).

2. Klicka pa Add (Lagg till) for att lagga till en batch fran de tillgéngliga alternativen, inklusive batcher som nyligen skapats.
3. Den valda batchen visas sedan pa plattlayouten.

OBS! Om de valda batcherna inte far plats pa plattan visas en dialogruta for Multi-Batch (Multibatch) med ett
felmeddelande om att du maste redigera en eller flera av de valda batcherna.

Multibatchfunktionen placerar automatiskt batcherna bredvid varandra om det finns utrymme pa plattan. Efter varje batch som
du lagger till Iagger programvaran automatiskt till ndsta batch i den forsta brunnen f6r nasta kolumn eller rad (beroende pa
plattans riktning). Du kan ocksa vélja en brunn forst, och da placeras nasta batch dar.

Koéra en vantande batch
Oppna sidan Batches (Batcher). Vélj den vantande batch du vill kéra och klicka pa Run (Kor).

OBS! Om batchen omfattar fler &n en platta matas brickan ut automatiskt nér prov har tagits fran alla angivna brunnar.
En dialogruta visas dar du uppmanas att satta in nasta platta.

Importera en batch

Du behdver endast importera batcher till systemet en gang. Ange partiinformationen fér standard- och kontrollreagenserna
enligt specifikationerna i protokollet. Partiinformationen anvands fér alla batchinstallningar som anvander protokollet tills det
andras.

1. Oppna sidan Batches (Batcher).

2. Klicka pa Import (Importera). Dialogrutan Import Batch (Importera batch) 6ppnas.

OBS! Batchfiler ar i mdf-format.

3. Klicka pa Browse (Bladdra) fér att 6ppna dialogrutan Select File (Valj fil).
4. Gatill den batchfil du vill importera och klicka darefter p& Open (Oppna).
5. Klicka pa OK i dialogrutan Import Batch (Importera batch). Batchen visas i listan Pending Batches (Vantande batcher).

Exportera en batch

1. Oppna sidan Batches (Batcher).

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

OBS! Du kan exportera batcher, men inte multibatcher.

For in vitro diagnostiskt bruk. 23



Anvandarhandbok fér programvara xPONENT® 4.2 f6r Luminex® 200™

ook~ w

Klicka pa Browse (Bladdra). Dialogrutan Select File (Valj fil) visas.

Ga till den plats dar du vill spara filen och klicka darefter pa Save (Spara).

Valj Overwrite (Skriv 6ver) for att skriva dver en fil som du kan ha exporterat tidigare.
Klicka pa OK i dialogrutan Export Batch (Exportera batch).

OBS! Nar du exporterar en stor batch och inkluderar Ixb-filerna kan processen ta tio minuter eller mer.

Redigera en batch

1.
2.
3.

Oppna sidan Batches (Batcher).
Klicka pa den batch du vill redigera och darefter pa Edit (Redigera). Fliken Protocol (Protokoll) 6ppnas.

Redigera berord information pa flikarna Protocol (Protokoll), Std & Ctrls (Standarder och kontroller) och Plate Layout
(Plattlayout). Pa fliken Plate Layout (Plattlayout) bekraftar du att plattlayouten motsvarar de specifika analysinstruktionerna.

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

OBS! Batcher som sparats i en multibatch kan inte redigeras eller raderas forran de har tagits bort fran
multibatchen. Du kan emellertid redigera sjalva multibatchen. Om du vill ta bort en batch fran en multibatch
klickar du pa 6nskad brunn i plattlayouten och darefter pA Remove (Ta bort).

Radera en batch

Du kan endast radera obearbetade batcher. Batcher raderas i listan Open Batch (Oppna batch) och flyttas till listan Open
IncompleteBatch (Oppna ofullstandig batch).

1.
2.

Oppna sidan Batches (Batcher).

| Pending Batches (Vantande batcher) klickar du pa den batch du vill radera och darefter pa Delete (Radera). Dialogrutan
Delete Pending Batch (Radera vantande batch) éppnas.

Klicka pa Yes (Ja).

OBS! Batcher som sparats i en multibatch kan inte redigeras eller raderas forrén de har tagits bort fran multibatchen.
Du kan emellertid redigera sjalva multibatchen. Om du vill ta bort en batch fran en multibatch klickar du pa
onskad brunn i plattlayouten och darefter p4 Remove (Ta bort).

OBS! Du kan endast ta bort en batch som innehaller resultat via Archive Utility (Arkivverktyget). Mer information
finns i "Archive Ultility (Arkivverktyget)”, pa sidan 64.
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Kapitel 5: Sidan Results (Resultat)

Nar data har samlats in frdn en batch sker granskning och analys av dem pa sidan Results (Resultat). Pa sidan finns féljande
flikar och underflikar:

* Fliken Current Batch (Aktuell batch) — Visar statistik for aktuell kérning och férlopp per brunn. Mer information finns i
"Fliken Current Batch (Aktuell batch)”, pa sidan 25.

* Fliken Saved Batches (Sparade batcher) — Visar information om batcher som redan har bearbetats och, om
nddvandigt, repeterar dem eller berdknar om dess data. Klicka pa Open (Oppna) fran "Fliken Saved Batches (Sparade
batcher)”, pa sidan 29.

* Klicka pa Replay (Repetera) > Recalculate Data (Berakna om data) pa fliken Saved Batches (Sparade batcher).
¢ Klicka pa Replay (Repetera) > Replay Batch (Repetera batch) pa fliken Saved Batches (Sparade batcher).

* Fliken LIS Results (LIS-resultat) — Visar en batch eller dverfor en batch med LIS-resultat. Mer information finns i "Fliken
LIS Results (LIS-resultat)”, pa sidan 32.

¢ Fliken Reports (Rapporter) — Har kan du valja en rapport som du vill visa. Mer information finns i “Fliken Reports
(Rapporter)”, pa sidan 33.

Fliken Current Batch (Aktuell batch)

Anvand fliken Current Batch (Aktuell batch) for att visa resultat, statistik och logginformation fér den aktuella batchen och for att
utfora statistiska analyser av batchresultat. Pa den har fliken finns realtidsévervakning av batchprovtagning under insamling via
en display med statistik dver provparlor och analyter samt punktdiagramdata. Den statistik som visas pa fliken ar parlstatistik for
enskilda brunnar. Den belyser inte analysresultat fér replikatbrunnar.

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

OBS! Knapparna pa den har fliken dndras beroende pa vilka installningar anvandaren valt pa andra programsidor.
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TABELL 12. Funktioner pa fliken Current Batch (Aktuell batch)

Statistic (Statistik)

Om du vill visa sarskild statistik for analyter i en batch valjer du nagot av alternativen i
rullgardinslistan. Statistikalternativen som visas andras beroende pa analystyp.

OBS!

Vid trimning av statistik tas de lagsta och hdgsta 5 % av de extrema statistikvardena

bort, varefter aterstaende varden anvands fér berakningen av Mean (medelvarde),
Standard Deviation (standardavvikelse) eller %CV (procentuell variationskoefficient).
Poangen med trimmad statistik ar att extremvarden avldgsnas for att géra data mer

representativa fo

r populationen.

Median (MFI —
Medianfluorescen-
sintensiteten)

Vardet (den detekterade signalen) som ligger i mitten av
mikrosfarpopulationen nar den sorteras fran lagsta till hogsta
reportervarde. Medianvardet ar mycket mindre kansligt an medelvardet,
sett till extremvarden och éverforingseffekter.

Net MFI (Median -
Background) (Netto
MFI (Medianbakgrund))

Netto MFI medianbakgrund.

Count (Antal)

Antalet mikrosfarer som detekteras i angivet mikrosfaromrade.
Mikrosfarer som inte ligger inom omradet i punktdiagrammet utelamnas.

Mean (Medelvarde)

Genomsnitt for alla varden for mikrosfarer som detekteras i ett omrade.

Trimmed Mean
(Trimmat medelvarde)

% CV of microspheres
(procentuell
variationskoefficient

fér mikrosfarer)

Matt pa relativ spridning inom férdelningen.
procentuell variationskoefficient = 100 x standardavvikelse/medelvarde

% CV =100 x Std Dev /
medelvarde)

Mean (procentuell variationskoefficient = 100 x standardavvikelse/

Standard Deviation
(Standardavvikelse)

For berakning av provvariabilitet eller spridning anvander Luminex
formeln for standardavvikelse.

Peak (Toppvarde)

Vérdet som ar lika med det stdrsta antalet datapunkter inom férdelningen.
Exempel: | datauppsattningen {1,2,2,3,3,3,4,5} ar 3 toppvardet eftersom
det ar den siffra som férekommer flest antal ganger i férdelningslistan.

Trimmed Count
(Trimmat antal)

Trimmed % CV of microspheres (Trimmad procentuell variationskoefficient for mikrosfarer)

Trimmed Standard Devi

ation (Trimmad standardavvikelse)

Trimmed Peak
(Trimmat toppvérde)

Analyte (Analyt)

Innehaller en lista dver analyter som kors i batchen. Valj en analyt for att visa all statistik for den.

Well(s) to View
(Brunn/brunnar att
visa)

Current Well
(Aktuell brunn)

Visar statistik fér den brunn som visas. (Detta andras till Displayed Well
(Visad brunn) om du visar en batch med knappen Open (Oppna) pé fliken
Saved Batches (Sparade batcher). Mer information finns i “Fliken Saved
Batches (Sparade batcher)”, pa sidan 29.)

Single Step (Ett steg)

Instruerar systemet att ta en brunn i taget och darefter pausa. Om Single
Step (Ett steg) aktiveras medan en batch kors pausas batchen efter den
aktuella brunnen. Detta garanterar att systemet arbetar korrekt innan du
kor en hel batch.
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Rutan Results
(Resultat)

Visar statistik kopplad till batchen. Anvand pilknapparna (uppat, nedat, vanster och héger) eller
rullningslisterna for att ga igenom tabellen. Resultaten visas endast nar en batch kors eller nar
en batch repeteras utan att dess data beraknas om.

Plate (Platta)

Valj den platta du vill visa (om det finns fler &n en platta).

ordningsfdljd. | annat fall finns det risk for felaktiga

FORSIKTIGT! Om du anvander flera plattor maste de anvandas i ratt
& data och testresultat.

Rutan Well Report
(Brunnsrapport)

Rutan, som finns till vanster pa sidan, visar en atergivning av plattan och status for de brunnar dar
prov har tagits. Varje brunn visar en av tre mgjliga statusar:

* Yellow (Gul) — Prov har tagits fran brunnen men systemet identifierar ett potentiellt problem.
(Mer information finns i "Underfliken Log (Logg)”, pa sidan 31.)
¢ Green (Gron) — Provtagningen i brunnen har utforts korrekt.

* Red (RAd) — Prov har inte tagits fran brunnen, systemet kan ha stannat pa grund av olika
omstandigheter. (Mer information finns i "Underfliken Log (Logg)”, pa sidan 31).

Dot Plot
(Punktdiagram)

Klicka pa knappen maximize (maximera) for att maximera diagrammet sa att det fyller hela fonstret.
| den maximerade vyn zoomar du in och ut med hjélp av skjutreglagen. Aterga till standardvyn
genom att klicka pa knappen minimize (minimera). Om visningen av histogrammet eller
punktdiagrammet har andrats till en annan vy (t.ex. Progress (Forlopp), Well Report
(Brunnsrapport)) klickar du pa Default (Standard) for att aterga till standardvisningen av
histogrammet och punktdiagrammet.

Standardvisningen for punktdiagram visas nar parlomraden fran 1 till 100 med Classification 1
(Klassifikation 1) och Classification 2 (Klassifikation 2) anvands. Nar omraden med fler an

100 parlor kors ar standardinstallningen for axlar med Classification 2 (Klassifikation 2)

och Classification 3 (Klassifikation 3), och radioknappar visas till hger for axelsnitt med
Classification 1 (Klassifikation 1). For att visa punktdiagrammet maste du anvanda standardaxeln.
Hall musen 6ver 6nskat omrade for att visa parluppsattningsinformationen. Klicka pa den 6vre
knappen view classification (visa klassifikation), direkt under knappen maximize (maximera), for
att andra vyn och visa Classification 2 (Klassifikation 2) och Classification 3 (Klassifikation 3).
Den har vyn visar en rad radioknappar till hdger om punktdiagrammet. Nar du klickar pa en av
radioknapparna ar de parlomraden som visas i ett fast intervall av CL1-varden som plottas mot CL2.
Klicka pa den nedre knappen view classification (visa klassifikation) for att aterga till
standardvisningen for klassifikationer.

Histogram

Standardplaceringen av histogrammet ar i den nedre vanstra delen av fliken Current Batch (Aktuell
batch). Dubblettdiskriminatorn (DD) visas pa x-axeln. Handelser visas pa y-axeln. Dubbletter visas
nar tva parlor sitter ihop och skapar odnskade resultat. Nar du valjer grans visas tva vertikala réda
streck. Dessa utgor granspositioner som faststalls av protokollet. Nar en grans angetts ignoreras allt
som finns utanfér. For batcher som skapats med ett befintligt protokoll kan gransen inte andras
under tiden som batchen koérs. Alla andringar av gransen som gors nar batcher med nya protokoll
kors paverkar omedelbart hur punktdiagrammet och histogrammet visas. Dessutom paverkar
andringar av gransen som gors nar batcher med nya protokoll kérs aven provtagningen for alla
brunnar efter det att andringen har gjorts. Nar sparade batchdata visas kan gransen andras for att
gOra det mojligt att granska effekten visuellt. Det ar bara punktdiagrammets och histogrammets
visning som paverkas for sparade batcher. Insamlade data paverkas inte.

OBS! Granspositioner ar beroende av buffertsammanséttning. Alla &ndringar som gors
i analysens buffertsammansattning kan leda till en andrad optimal gransposition.
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Hogerklicka i histogramomradet for att valja nagot av féljande alternativ:

X-Axis (x-axel)

Anvand den har funktionen for att &ndra x-axeln till nagot av féljande:
Doublet Discriminator (Dubblettdiskriminatorn), Reporter 1, Classification 1
(Klassifikation 1), Classification 2 (Klassifikation 2) och Classification 3
(Klassifikation 3). Standardinstéallningen ar Doublet Discriminator
(Dubblettdiskriminatorn).

OBS! Du kan andra x-axeln i histogrammet i felsokningssyfte.

Anvand annars endast standardinstallningarna.

Gate (Grans)

Visa, skapa, ta bort eller flytta gransen. Du kan &ven flytta pa granserna
genom att klicka och dra histogrammets réda linjer.

Autoscale
(Autoskalning)

Klicka for att automatiskt anpassa det maximala antalet handelser som
visas pa y-axeln. Klicka for att ateranpassa skalan pa y-axeln under
provtagning.

Set Scale (Ange skala)

Dialogrutan Set Scale (Ange skala) visas. Ange det maximala antalet
handelser och klicka p4 OK. Som standard ar antalet handelser 60.

View (Visa) Valj om du ska visa alla handelser eller endast bevakade handelser.
Oppnar dialogrutan Histogram Options (Histogramalternativ). Val;
Display Mode visning genom att klicka pa antingen Logarithmic (Logaritmisk) eller

(Visningslage)

Linear (Linjar). Standardinstallningen for visning ar Logarithmic
(Logaritmisk). Markera kryssrutan Zoom (Zooma) for att visa en forstorad
vy av histogrammet.

Dot Plot (Punktdiagram)

Som standard visas punktdiagrammet i den nedre hégra delen av fliken
Current Batch (Aktuell batch). Punktdiagrammet ar en grafisk illustration
av datainsamlingen i realtid. Luminex rekommenderar att
standardinstaliningarna anvands vid datainsamling.

Hogerklicka i punktdiagra

mmet for att vélja nagot av foljande alternativ:

X-Axis (X-axel)

Andra x-axeln till nagot av féljande: Doublet Discriminator
(Dubblettdiskriminatorn), Reporter 1, Classification 1 (Klassifikation 1),
Classification 2 (Klassifikation 2) och Classification 3 (Klassifikation 3).

OBS! Du kan andra x-axeln i punktdiagrammet i felsdkningssyfte.

Anvand annars endast standardinstallningarna.

View (Visa) Vélj om du ska visa alla handelser eller endast bevakade handelser.
Valj visning genom att klicka pa antingen Logarithmic (Logaritmisk)
Display Mode eller Linear (Linjar). Programvarans standardinstallning for visning ar

(Visningslage)

Logarithmic (Logaritmisk). Klicka pa maximize (maximera) for att visa
en forstorad vy av punktdiagrammet.

Plot Type (Diagramtyp)

Valj antingen Density Plot (Densitetsdiagram) eller Decaying Plot
(Avklingningsdiagram). Programvarans standardinstallning &r Density
Plot (Densitetsdiagram), som visar en konstant ackumulering av
handelser. Kontrasterande farger anger 6kande densitet. Decaying Plot
(Avklingningsdiagram) visar endast de senaste 100 handelserna.

Custom Regions
(Anpassade omraden)

Densitetsdiagrammet mojliggor visuell eliminering av datavarden som
anses vara utan betydelse for bilden. Luminex rekommenderar att data
samlas in i densitetsdiagramslaget sa att alla handelser visas.

OBS! Du kan bara visa avklingningsdiagrammet vid batchinsamling.
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Rutan visar en logg for systemprocesser langst ned pa sidan Current Batch (Aktuell batch).
I loggen &r varningar gulmarkerade och fel markeras i rétt. Ovriga loggposter &r inte markerade.
Loggen innehaller féljande information:

Log (Logg) ¢ Date (Datum)
* Message (Meddelande)
¢ Code (Kod)

Klicka for att visa forloppet for brunnshamtning i realtid. Antalet analyter visas som ett dynamiskt
stapeldiagram allteftersom de samlas in. Anvand rullningslisterna langst ned i fonstret Progress
(Forlopp) for att bladdra igenom analytlistan. Du kan forstora bilden med en zoomfunktion fill
vanster pa skarmen.

Progress (Forlopp)

Save Image Oppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du kan spara en skarmdump.
(Spara bild)

Formula (Formel) |Oppnar dialogrutan Change Analysis (Andra analys).

Default (Standard) |Visas bara nar foérloppsskarmen ar aktiv. Klicka for att aterga till punktdiagrammet.

Chg. Vol Andrar batchens provlastvolym.
(Anpassa mangd)

Reacquire Samlar in data pa nytt fran markerade brunnar i batchen.
(Samla in pa nytt)

Fliken Saved Batches (Sparade batcher)

Anvand fliken Saved Batches (Sparade batcher) for att ppna en batch som har kérts och granska informationen om den samt
for att exportera, godkanna eller spela upp batchen igen.

Valj en slutférd batch och klicka pa Open (Oppna) fér att visa féljande underflikar till vanster pa sidan: Results (Resultat),
Settings (Installningar), Log (Logg) och Sample Details (Provinformation).

TABELL 13. Funktioner pa fliken Saved Batches (Sparade batcher)

Klicka pa Filter for att ppna dialogrutan Filter Setup (Filterinstallningar). | dialogrutan Filter
Filter Setup (Filterinstallningar) kan du vélja de sparade batcher som du vill visa i listan Completed
Batches (Slutférda batcher), baserat pa vilka av nedanstaende kryssrutor som ar markerade.

Nar du fyller i dialogrutan Filter Setup (Filterinstallningar) och klickar pa OK visas meddelandet

Clear (Rensa) Filter pa fliken Saved Batches (Sparade batcher). Klicka pa Clear (Rensa) for att stinga av
filtret.
Completed Visar en lista med slutférda batcher och uppgifter som Name (Namn), Protocol (Protokoll),
Batches Protocol Version (Protokollversion), Date (Datum), Status och User information
(Slutférda batcher) | (Anvandarinformation) for respektive batch. Listan innehaller inte batcher som inte har korts.
Reacquire Samlar in vald batch pa nytt och 6ppnar underfliken Results (Resultat).
(Samla in pa nytt)
Save Prtcl Oppnar dialogrutan Save Protocol (Spara protokoll) dar satsinformation fér vald batch visas.
(Spara protokoll)
Plate Layout Oppnar dialogrutan Report (Rapport) dar du hittar Batch Plate Layout Report (Rapport om
(Plattlayout) batchens plattlayout).
Abbrove Oppnar dialogrutan Batch Approval Confirmation (Bekraftelse om godkadnnande av batch).
pproy Klicka pa Yes (Ja) for att godkanna batchen. Ett meddelande visas i dialogrutan dar atgarden
(Godkann) N
bekraftas.
Oppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du véljer var du vill spara .csv-filen med resultaten.
Exp Results

(Exportera resultat) |OBS! Om du planerar att repetera den hér batchen i framtiden maste du inkludera
radatafilerna (.Ixb-filerna).
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Oppnar dialogrutan Import Batch (Importera batch) dar du kan vélja den batchfil (.mdf) som ska
Import (Importera) |importeras. Vélj Include Raw Files (LXB) (Inkludera radatafiler, Ixb-format) for att inkludera
radatafiler i importen. Valj Overwrite (Skriv dver) om du vill skriva éver befintliga filer.

Oppnar dialogrutan Export Batch (Exportera batch) dar du kan vélja var du vill spara exportfilen.
Export (Exportera) |Vélj Include Raw Files (LXB) (Inkludera radatafiler, Ixb-format) for att inkludera radatafiler i
exporten.

Oppnar dialogrutan Select Replay Mode (Vilj repeteringslage). | den hér dialogrutan kan du
anvanda data som sparats i korfilerna fran den inledande insamlingen for att bearbeta en batch
pa nytt och skapa en ny utdatafil fér den.

En batch kan analyseras om flera ganger. Nar du repeterar eller beraknar om en batch gor

du pa samma sétt for att skapa batchen som nar du skapade batchen for férsta gangen.
Tillvdgagangssattet skiljer sig darfor at beroende pa om du skapade en ny batch fran ett nytt
protokoll eller en ny batch fran ett befintligt protokoll. Ursprungliga batchdata och utdatafilen
forblir intakta och oférandrade. Varje gang som du repeterar en batch hanterar systemet batchen
som om det vore nya data och skapar en separat batchpost och utdatafil.

Endast godkanda batcher kan 6verforas till LIS (laboratorieinformationssystemet). Om
programvaran ar licensierad for LIS-anvandning kan du éverféra batcher till LIS-systemet fran
fliken Saved Batches (Sparade batcher). (Mer information finns i "Fliken Saved Batches
(Sparade batcher)”, pa sidan 29.) Nar du har godkant en batch andras dess status till Approved
Replay (Repetera) |(Godkand)ilistan Completed Batches (Slutférda batcher).

* Varje gang som du repeterar en batch hanterar systemet batchen som om det vore nya data
och skapar en separat batchpost och utdatafil.

* Replay batch (Repetera batch) — Anvands for att repetera parlradatafiler. Parldatafilerna
repeteras med de grans-, analyt- och analysinstéliningar och den plattlayout som valts
i protokollet. Installningar som parltyp, volym, paus, XY-varmare och reporterdkning
paverkar inte de repeterade resultaten. Resultatet fran den repeterade batchen
genereras pa vanligt satt med nya .Ixb- och .csv-filer.

* Recalculate data (Berakna om data) — Analysera om batchresultatet genom att bara
anvanda batchens MFI-varden. Batchens MFI-varde beraknas om med de analys-
installningar och den plattlayout som valts fér den nya batchen eller det nya protokollet.
Installningar som parltyp, volym, paus, XY-varmare och reporterokning paverkar inte de
repeterade resultaten. Eftersom det endast ar MFI-vardet som analyseras om visas inga
data i punktdiagrammet.

Oppnar underfliken Results (Resultat) fér att visa sparade batchresultat for den valda batchen.

Open (Oppna) Mer information finns i "Underfliken Results (Resultat)”, pa sidan 31.

OBS! Det kan ta en timme eller mer att repetera eller en berékna om stor batch. Repetering av batchen kan inte avbrytas

medan den pagar. Avsitt tillrickligt med tid s& att atgarden hinner slutféras. Atgarden ar klar nér alla férloppsstaplar
har férsvunnit.

OBS! En batch kan ombearbetas flera ganger. Om systemet kraschar men plattan slutférdes kan data aterstallas genom
att repetera batchen.

Ursprungliga batchdata och utdatafilen forblir intakta och oféréandrade. Varje gang som du repeterar eller beraknar om en batch
hanterar systemet batchen som om den vore ny och skapar en separat batchpost och utdatafil.

Om du véljer att repetera eller berakna om en batch som ursprungligen kordes utan ett sparat protokoll maste du &ndra
instéllningarna pa féljande underflikar:

¢ Settings (Instéllningar)

¢ Analytes (Analyter)

¢ Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)

* Plate Layout (Plattlayout)

Dessa underflikar visas under fliken Saved Batches (Sparade batcher). Nar du har slutfért dem i turordning klickar du pa Replay
Batch (Repetera batch) pa underfliken Plate Layout (Plattlayout) for att repetera eller berakna om batchen.
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Underfliken Results (Resultat)
TABELL 14. Funktioner pa underfliken Results (Resultat)

Save Image Oppnar dialogrutan Save as (Spara som) dar du kan spara en skarmdump.
(Spara bild)

Oppnar dialogrutan Change Analysis (Andra analys) med en lista dver de analyter som anvands
Formula (Formel) |i batchen. Klicka pa en analyt for att ppna dialogrutan Analysis Settings (Analysinstallningar) dar
du kan vélja en ny analysinstallning fér analyten.

Default (Standard) |Atergar till sidan Results (Resultat).

Edit Patients Redigera provens ID.
(Redigera patienter)

Oppnar dialogrutan Batch Approval Confirmation (Bekréaftelse om godkannande av batch). Klicka

Approve (Godkann) pa Yes (Ja) for att godkanna batchen. Ett meddelande visas i dialogrutan dar atgarden bekraftas.

Validerar en hel rad eller cell som valts i tabellen Results (Resultat). Klicka pa det fyrkantiga omradet
till vanster om brunnen som du vill validera och valj raden. Du kan inte valja genomsnittsrader eller
Validate (Validera) |-celler. Om du inte har valt nagot objekt eller om objektet du har valt inte behdver valideras visas

en dialogruta med ett varningsmeddelande. xPONENT®—systemadministrat6ren maste ge dig
behorighet att ogiltigforklara standarder om du anvander Secure xPONENT-paketet.

Ogiltigférklarar en hel rad eller cell som valts i tabellen Results (Resultat). Klicka pa det fyrkantiga
Invalidate omradet till vanster om brunnen som du vill validera och valj raden. Det markerade omradet blir rétt
(Oqiltigforklara) nar det ogiltigférklaras. Valj samma objekt och klicka pa Validate (Validera) for att hava statusen som
ogiltigférklarad.

Underfliken Settings (Installningar) i Results (Resultat)
Nar du klickar pa underfliken Settings (Instaliningar) skapas en rapport dar féljande visas:
* En datum- och tidstampel langst upp i rapporten
¢ Vanster- och hdgerpilarna Page (Sida) som du anvander for att bladdra mellan rapportens sidor
¢ Calibration State (Kalibreringsstatus)
¢ Machine Information (Maskininformation)
¢ Assay Lots Used (Analyspartier som anvants)
¢ Tests (Tester)
* Protocol Settings (Protokollinstallningar)

Underfliken Log (Logg)

Pa underfliken Log (Logg) visas en logg 6ver aktiviteten som intraffade under insamlingen av den valda batchen.
Féljande information visas om varje aktivitet:

¢ Datum — datum och tidpunkt fér nar provet togs fran brunnen
* Meddelande — loggmeddelande om brunnen
¢ Kod — kommando- och felkoder
Loggposter visas i gult om prov togs fran en brunn men ett fel eventuellt uppstod, och i rétt om provtagningen misslyckades.

Export (Exportera) 6ppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du sparar batchens loggfil. Valj en plats och klicka pa Save
(Spara).

Underfliken Sample Details (Provinformation)
TABELL 15. Funktioner pa underfliken Sample Details (Provinformation)

Pilarna < och > Bladdra at vanster eller hoger genom provinformationen.

Pilarna * och v Bladdra uppat eller nedat genom provinformationen.
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Fliken LIS Results (LIS-resultat)

BILD 7. Fliken LIS Results (LIS-resultat)
Luminex.
'@Hame gsamplla

Gurrent Bateh Instructions  Sedsct a beich to wew or transmmit all sampl resuts. Oy bstches cortaining LIS samples are available

Filter Filier is OFF
Saved Batches

Completad Sampies

=5 Protscal SompCount Date Ers =

Reports

There are no seved batches comaining LIS samples to view.

Fliken LIS Filter (LIS-filter) visar information om sparade batcher som innehaller LIS-prov.
TABELL 16. Funktioner pa fliken LIS Filter (LIS-filter)

Filter Oppnar dialogrutan Filter Setup (Filterinstalliningar).

Clear (Rensa) Klicka har om du vill stanga av filtret.

Completed Visar Name (Namn), Protocol (Protokoll), Sample Count
Samples (Antal prov), Date (Datum), Status och User information
(Slutférdaprover) | (Anvandarinformation) for varje batch som visas i listan.
Transmit Overfér batchen till ett laboratorieinformationsystem (LIS) om
(Overfor) xPONENT® ar anslutet till ett sadant system.

Details Oppnar fliken Sample Details (Provinformation) dar du kan
(Information) granska provresultat.
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Fliken Reports (Rapporter)

BILD 8. Fliken Reports (Rapporter
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Anvand fliken Reports (Rapporter) fér att skapa, visa och skriva ut rapporter.
TABELL 17. Funktioner pa fliken Reports (Rapporter)

Report
(Rapport)

Report (Rapport) listar de olika kategorierna for rapporter. Alternativen i rullgardinsmenyn Type (Typ) andras
beroende pa valen som gors i rullgardinsmenyn Report (Rapport). Beroende pa valen sker aven diverse
andra andringar pa fliken Reports (Rapporter).

Batch Reports
(Batchrapporter)

En lista med batcher 6ppnas. Valj en av dem.

Foljande rapporttyper visas:

Data Interpretation
Report
(Datatolkningsrapport)

Data Interpretation Report (Datatolkningsrapporten)
innehaller analysresultaten for alla analyter i en batch.

Batch Settings Report
(Batchinstallningsrapport)

Innehaller installningar for en batch. Den har typen av rapport
kan skapas for alla batcher: Pending (Vantande), Partial
(Partiell) och Completed (Slutford).

Plate Layout Report
(Plattlayoutrapport)

Innehaller sats- och partiinformation samt plattlayoten for
batchens alla plattor. Rapporten ar begransad till de 9 plattor
som tillats av granssnittet.

Batch Audit Report
(Batchgranskningsrapport)

Granskningsrapporten innehaller de granskningsloggar och
elektroniska signaturer som ar tillampliga for batchen.

Patientrapporter

Protocol
Reports
(Protokoll-
rapporter)

En protokollista visas. Valj bland foljande rapporter:

Protocol Settings
(Protokollinstaliningar)

Plate Layout (Plattlayout)

Protocol Audit
(Protokollsgranskning)
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Klicka pa Generate (Skapa) for att skapa rapporten. Nar du klickat pa Generate (Skapa) visas
datatolkningsrapporten, med ytterligare knappar, beroende pa rapportens innehall och omfang.

Pilarna Select Analyte (Valj analyt) — Denna funktion visas direkt nedanfor listan Report (Rapport). Anvand
vanster- och hogerpilarna for att visa information om enskilda analyter bland dem som valts fér rapporten.

Generate Page (Sida) Anvand pilarna for att bladdra genom de sidor som visas.
(Skapa) Klicka har for att 6ppna dialogrutan Save As (Spara som). Valj en plats och klicka pa
Save (Spara) Save (Spara). Denna atgard sparar endast den analytinformation som fér narvarande
visas.

Print (Skriv ut) |Klicka for att skriva ut den analytinformation som for narvarande visas.

New Report Klicka for att aterga till fonstret Reports (Rapporter).
(Ny rapport)

Berakna om data
Nar data berdknas om analyseras batchresultatet om genom att bara anvénda batchens MFI-varden.
Batchens MFI-varde kommer att beraknas om med analysinstallningarna och plattlayouten som valts f6r den nya batchen eller

protokollet. Installningar som volym, paus och varmare har ingen effekt. Eftersom det endast ar MFI-vardet som analyseras om
kommer inga data visas i punktdiagrammet. Det kan ta en timme eller mer att berdkna om en stor batch.

Processen for att berakna om data foljer samma arbetsfléde som nar en ny batch skapas fran ett befintligt eller nytt protokoll.
Mer information finns i "Create a New Batch from an existing Protocol (Skapa ny batch fran ett befintligt protokoll)”, pa sidan 22
och “"Underfliken New Multi-Batch (Ny multibatch)”, pa sidan 23.

1.  Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).

2. Valj data som ska berdknas om i avsnittet Completed Batches (Slutférda batcher) och klicka pa Replay (Repetera).
Dialogrutan Select Replay Mode (Valj repeteringslage) éppnas.

3.  Settill att alternativet Recalculate data (Berakna om data) ar valt och klicka pa OK.

OBS! Nar data berdknas om och det finns ett sparat protokoll kopplat till batchen kommer underfliken Protocols
(Protokoll) att visas. Valj dnskat protokoll fér att berakna om batchens MFI-varden. Om det behdvs ett
korrigerat eller nytt protokoll ska det skapas innan batchdata beraknas om. Om det inte finns nagot protokoll
kopplat till dessa data visas underfliken Settings (Installningar), dar du kan skapa ett protokoll. XxPONENT®
behdver analysinstallningar och plattlayout for att berakna om MFI-varden for en batch.

Ange batchens namn och en beskrivning av den.

Valj ett protokoll med de data du vill berakna om fran avsnittet Select a Protocol (Valj ett protokoll).
Klicka pa Next (Nasta). Underfliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) 6ppnas.

Redigera informationen vid behov.

Klicka pa Next (Nasta). Underfliken Plate Layout (Plattlayout) 6ppnas.

Redigera informationen vid behov.

0. Klicka pa Replay Batch (Repetera batch).

20N oA

Repetera en batch

Nar en batch repeteras anvands pariradatafiler fran den inledande insamlingen for att analysera om batchen, vilket skapar
en ny batchutdatafil. Parldatafilerna repeteras med de analyt- och analysinstaliningar och den plattlayout som valts i den nya
batchen eller protokollet. Instaliningar som péarltyp, volym och varmare har ingen effekt.

Resultatet fran den repeterade batchen genereras pa vanligt satt med nya .Ixb- och .csv-filer.

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

Processen for att repetera en batch foljer samma arbetsfléde som nar en ny batch skapas fran ett befintligt eller nytt protokoll.
Mer information finns i "Underfliken New Multi-Batch (Ny multibatch)”, pa sidan 23.
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Om systemet kraschar men plattan slutférdes kan data aterstéllas genom att repetera batchen.

1.  Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).

2. Valj den batch som ska berdknas om i Completed Batches (Slutférda batcher) och klicka pa Replay (Repetera).
Dialogrutan Select Replay Mode (Valj repeteringslage) 6ppnas. Recalculate data (Berakna om data) ar forvalt som
standard. Underfliken Settings (Instéllningar) 6ppnas.

OBS! Mer information om hur du anpassar underflikar finns i "Underfliken New Multi-Batch (Ny multibatch)”, pa sidan 23.

3. Ange namn och beskrivning for batchen.

OBS! Acquisitions Settings (Insamlingsinstaliningar) kan inte &ndras.

Redigera berord information i Analysis Settings (Analysinstallningar) for att skapa ett nytt protokoll.

Klicka pa Next (Nasta). Underfliken Analytes (Analyter) 6ppnas.

Redigera informationen vid behov.

Klicka pa Next (Nasta). Underfliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) 6ppnas.

Redigera informationen vid behov.

Klicka pa Next (Nasta). Underfliken Plate Layout (Plattlayout) 6ppnas.

Redigera informationen vid behov.

Klicka pa Replay Batch (Repetera batch). Pa fliken Current Batch (Aktuell batch) visas forloppet for repetering av
batchen. Nar batchen har repeterats 6ppnas ett Batch Message (Batchmeddelande) som informerar om att batchen
ar slutford. Klicka pa OK.

220N O

- O

Samla in brunnar fran en batch pa nytt

Om en brunn behdver analyseras om samlas brunnen in pa nytt efter en kérning. XPONENT® skapar en kopia av den
ursprungliga filen och den nya filen innehaller de nya vardena som samlats in.

1.  Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).
2. Valj den slutférda batchen i tabellen Completed Batches (Slutférda batcher).

3. Klicka pa Reacquire (Samla in pa nytt) Underfliken Results (Resultat) 6ppnas. Mer information finns i "Underfliken
Results (Resultat)”, pa sidan 31.
4. Markera kryssrutan Reacquire (Samla in pa nytt) for énskade brunnar.

5. Klicka pa Run (Kér) nar du vill att instrumentet ska analysera om valda brunnar. Dialogrutan Save Copy of Original Batch

(Spara kopia av originalbatch) 6ppnas. Klicka pa Yes (Ja) om du vill spara.

Validera standarder

xPONENT®-systemadministrat6ren maste ge dig behorighet att validera standarder om du anvander Secure xPONENT-paketet.

Alla standarder forutsatts vara giltiga om de inte uttryckligen gjorts ogiltiga.

1. Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).

2. Klicka pa batchnamnet och darefter pa Open (Oppna). Underfliken Results (Resultat) 6ppnas. Mer information finns
i "Underfliken Results (Resultat)”, pa sidan 31.

3. | Results (Resultat) klickar du pa det fyrkantiga omradet till vanster om brunnen du vill validera och darefter pa Validate

(Validera).

Ogiltigforklara standarder och kontroller

OBS! Det gar att ogiltigférklara eller ta bort en kontroll ur dataanalysen. Luminex rekommenderar dock inte att kontroller
ogiltigforklaras.

Kontakta analyssatstillverkaren om du vill ha mer information om analyskontroller och riktlinjer kring hur du godkanner eller

avvisar kontrollvarden.
Sa har ogiltigférklarar du standarder, kontroller och prov:

1. Gatill sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).

2. Klicka pa batchnamnet och darefter p4 Open (Oppna). Underfliken Results (Resultat) dppnas. Mer information finns
i "Underfliken Results (Resultat)”, pa sidan 31.
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3.

| Results (Resultat) klickar du pa det fyrkantiga omradet till vanster om brunnen du vill ogiltigférklara och darefter pa
Invalidate (Ogiltigforklara). Hela raden blir réd. Du kan aven klicka pa analytresultatet i en brunn och darefter klicka
pa Invalidate (Ogiltigférklara). Den valda analyten i brunnen blir réd.

Visa batchinstallningar

1.
2.
3.

4.
5.

Ga till sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).
Klicka pa den batch som du vill visa information om.

Klicka pa Open (Oppna) och klicka darefter pa underfliken Settings (Instéliningar). Mer information finns i "Underfliken
Settings (Instéllningar) i Results (Resultat)”, pa sidan 31.

Klicka till vanster och hoger pa pilknappar for Page (Sida) for att bladdra genom batchinstallningsrapporten.

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

Visa batchloggar

1.
2.
3.

4.

Ga till sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).
Klicka pa den batch som du vill visa information om.

Klicka pa Open (Oppna). Underfliken Results (Resultat) 6ppnas. Mer information finns i "Underfliken Results (Resultat)”,
pa sidan 31.

Klicka pa Log (Logg) for att 6ppna underfliken Log (Logg). Mer information finns i "Underfliken Log (Logg)”, pa sidan 31.

Visa provinformation

1.
2.
3.

Ga till sidan Results (Resultat) > fliken Saved Batches (Sparade batcher).
Klicka pa den batch som du vill visa information om.

Klicka pa Open (Oppna) och sedan pa Sample Details (Provinformation). Underfliken Samp_l_e Details (Provinformation)
Oppnas. Om du anvander ett LIS-licensierat paket av programvaran klickar du pa Transmit (Overfor) for att Gverfora
provinformation till LIS-databasen. Du kan bade éverféra enskilda analyter fran prov och hela prov.

Skapa en rapport

1.
2.

&

7.

Ga till sidan Results (Resultat) > fliken Reports (Rapporter).

| rullgardinsmenyn Report (Rapport) valjer du en av kategorierna Batch, Protokoll, Kalibrering och verifiering,
Funktionsverifiering, Systemlogg eller Avancerad. Beroende pa vad du valjer i listan Report (Rapport) &ndras innehallet
i rullgardinsmenyn Type (Typ) och andra funktioner kan visas i fonstret.

Valj den specifika rapporten i rullgardinsmenyn Type (Typ).
Om du valde en batch- eller protokollrapport valjer du den specifika batchen eller det specifika protokollet i listan.

Om rapporten du valde kraver ett datumintervall (Kalibrering och verifiering, Funktionsverifiering och Systemlogg) anvander
du kalendrarna som visas nar du klickar pa knapparna Start (Fran) och Through (Till) for att faststélla datumintervallet.

Batchrapporter behdver ett urval av analyter, som du valjer i dialogrutan Select Analytes (Valj analyter). Valj alla genom att
klicka pa All (Alla) eller rensa val genom att klicka pa Clear (Rensa).

Klicka pa Generate (Skapa).

Om rapporten innehaller flera analyter bladdrar du igenom analytlistan med hjalp av pilarna ovanfér rapporten.

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

Anvand rullgardinsmenyn Zoom (Zooma) for att 6ka eller minska rapportens storlek.
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Kapitel 6: Sidan Protocols (Protokoll)

Fliken Protocols (Protokoll)

BILD 9. Fliken Protocols (Protokoll)

Luminex.

ﬁ Home & Samples & Batches

Protocols
Instructions  Create or import & New Protocol, or select an exsting Protocol from the §st below to export, edit, view, or delete 6

Protocols

15| Create New Protocol Chek lo treate a new Pretocel

Stds & Ctrls

Instalad Protocols

Mams Version Ianufaciures Diate

Mews Protocol 1 1 QNEI01S5 11:28 AM
Fun an Assay - 1 1 (REVES 12015 1:11 PM

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

Underfliken Settings (Instéllningar) i Protocol (Protokoll)

Anvand fliken Settings (Instéllningar) for att namnge den nya batchen och konfigurera installningarna for insamling.
For befintliga batcher kan du granska insamlingsparametrarna for den valda sparade batchen och skriva ut batchinstallnings-
rapporten. Mer information om de olika funktionerna finns i “"Underfliken Settings (Instéllningar) i Batches (Batcher)”, pa sidan 20.
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Underfliken Analytes (Analyter) i Protocol (Protokoll)
TABELL 18. Funktioner pa fliken Analytes (Analyter)

En tabell med varje analyt fran 1 till 100

Select All Markerar alla analyter. Markera en numrerad analyt genom att klicka pa den. Du kan

(Markera alla)

ocksa klicka och dra for att markera flera analyter. Markerade analyter &r réda.

OBS! En analyt som ar méarkt som en normaliseringspérla i en brunn ar bla.

Deselect All Avmarkerar alla analyter. Klicka pa den markerade analyten fér att avmarkera den.

(Avmarkera alla) | Avmarkerade analyter ar gra.

Default Standardanalysen andras beroende pa den Analysis Type (Analystyp) som valjs pa
Analytes grid |Analysis fliken Settings (Instaliningar). Pu kan éndra analysinstallningarna for alla analyter
(Analyttabell) | (Standard- genom att klicka pd Change (Andra), forutsatt att knappen ar aktiverad pa denna flik.

analys) Om du valde Quantitative (Kvantitativ) pa fliken Settings (Instaliningar) ar

analysformeln 5P Weighted (5P-viktad). Om du vill &ndra standardinstallningen valjer du
nagon av féljande metoder i listan Method (Metod): *

* No Analysis (Ingen analys)
Cubic Spline (Kubisk spline)
Linear Fit (Linjar regression)
Logistic 4P (Logistisk 4P)
Logistic 5P (Logistisk 5P)

Count (Antal)

Ange onskat parlantal for analyterna genom att klicka i faltet Count (Antal). Om inte samtliga valda
parluppsattningar far detta antalet handelser, loggas en varning om att ett otillrackligt antal parlhandelser
har samlats in. Om du valjer parluppsattningar som inte finns med fortsatter instrumentet att arbeta och
forsoker na det angivna antalet handelser per parla for parluppsattningar som inte &r med i provet. Darfor
ska du bara valja parluppsattningarna som finns med i ditt prov.

Apply All
(Tillampa alla)

Tillampar informationen i falten Units (Enheter) och Counts (Antal) for alla analyter.

Total Count
(Totalt antal)

Ange 6nskat parlantal. Skriv in dnskat varde i rutan. Standardvardet ar 100.

* Om du har valt Logistic 4P (Logistisk 4P) eller Logistic 5P (Logistisk 5P) véljer du antingen None (Ingen) eller 1/y2 som vikttyp.

* Om du har valt Qualitative (Kvalitativ) pa fliken Settings (Instéllningar) ar standardanalysen Luminex Qualitative (Luminex Kvalitativ).
Andra standardinstéliningen genom att vélja antingen Luminex Qualitative (Luminex Kvalitativ) eller No Analysis (Ingen analys). Om du véljer
Quantitative (Kvalitativ) pa fliken Settings (Installningar) (mer information finns i avsnittet "Underfliken Settings (Instéliningar) i Batches (Batcher)”,
pa sidan 20) ar standardanalysformeln Logistic 5P Weighted (Logistisk 5P-viktad).

Underfliken Plate Layout (Plattlayout) i Protocol (Protokoll)

TABELL 19. Funktioner pa underfliken Plate Layout (Plattlayout)

Plate Image Atergivning av plattan. Brunnarna visas som cirklar p4 matrisen. Brunnskommandon visas
(Plattbild) i motsvarande cirklar nar de kopplas till brunnar pa plattan.

Command Innehéller kommandosekvensen fér den aktiva plattan. Dubbelklicka pa faltet ID for att ange ett ID.
Sequence Dubbelklicka p4 faltet Dilution (Spadning) for att ange en spadningsfaktor.

(Kommando- OBS! Falten ID och Dilution (Spadning) i ett kommando har blaa kanter om du kan dubbelklicka
sekvens) pa dem for att ange information.

Move Command
(Kommandot flytta)

Dessa pilar flyttar ett valt kommando uppat eller nedat i listan Command Sequence
(Kommandosekvens), vilket andrar insamlingsordningen.

Import List
(Importera lista)

Oppnar dialogrutan Open (Oppna) dar du importerar en befintlig kommandosekvenslista.

OBS! Med importfunktionen kan du importera patientinformation till okénda brunnar eller

brunnar pa angivna platser.
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Replicate Count Definierar ett antal replikatuppsattningar fran ett till nio.

(Replikatsumma) OBS! Valet av antalet replikat maste géras innan ett brunnskommando I&ggs till.

Valjer sekvensen i vilken replikaten I&dggs ut i plattans brunnar.

OBS! Gruppvalet maste goras innan ett brunnskommando laggs till.
Alternativ for gruppering ar:

e 123123123 ... Lagger ut en av varje replikatuppsattning at gangen i nummerordning.

* 111222333 ... Lagger ut alla replikat i en uppsattning innan den gar vidare till nasta
uppsattning i nummerordning.
Varje enskilt kommando ar férknippat med en farg. Klicka och dra for att markera en serie
brunnar, klicka pa en kolumn- eller radrubrik fér att markera en hel kolumn eller rad, eller
klicka och markera olika brunnar innan du klickar pa ett kommando nedan f6r att koppla
kommandot till alla markerade brunnar.

Grouping
(Gruppering)

Delete (Ta bort) |Kan tilldela brunnskommandon.* Delete (Ta bort) tar bort brunnskommandot foér
den valda brunnen.

Start at Well Kan tilldela brunnskommandon.* Med kommandot Start at Well (Starta vid brunn)
(Starta vid brunn) | kan du starta insamlingen vid en annan brunn an A1.

Har kan du lagga till och ta bort kommandon och rutiner och skapa rutiner fére och efter batch. Valj
en brunn och vélj sedan Add (Lagg till), Delete (Ta bort), Pre Batch Routine (Rutin fére batch) eller
Post Batch Routine (Rutin efter batch).

OBS! Om du valjer en rutin som du skapat maste den rutinen ocksa finnas pa alla system som
du importerar detta protokoll till. Ett felmeddelande visas i systemet nar du forsdker kdra

Commands and en batch pa ett system dar rutinen inte finns.

Routines Add (Lagag till) Lagger till ett kommando eller en rutin till den valda brunnen.
(Kﬁmn;and)on Delete (Ta bort) | Tar bort alla kommandon eller rutiner som ar kopplade till den valda brunnen.
och rutiner
Pre Batch Om du klickar pa Pre Batch Routine (Rutin fore batch) 6ppnas dialogrutan
Routine (Rutin | Commands and Routines (Kommandon och rutiner) dar du kan valja ett
fore batch) kommando eller en rutin att [agga till fore eller efter batchen kors.
Post Batch Om du klickar pa Post Batch Routine (Rutin efter batch) 6ppnas dialogrutan
Routine (Rutin | Commands and Routines (Kommandon och rutiner) dar du kan valja ett
efter batch) kommando eller en rutin att lagga till fore eller efter batchen kors.
Anger den platta som ska visas pa plattbilden i listan.
Add Plate Lagger till en ny platta till batchen.
Plate (Platta) (L&gg till platta)
Delete Plate Tar bort plattan som ar markerad i listan.

(Ta bort platta)

Anger riktningen som plattkommandona ska kéras i. Valj horisontellt eller vertikalt. Den valda
Direction (Riktning) |riktningen styr ocksa hur brunnarna ska laggas till pa plattan nar du kopplar flera okénda, standarder
och kontroller p4 samma gang.

Visar en mindre plattbild for aktuell batch. Klicka och dra i plattlayouten for att valja vilka brunnar som
Plate Navigation ska visas. Plate Navigation (Plattnavigering) i den hdgra nedre delen av fonstret kan anvandas for
(Plattnavigering) att visa alla brunnar i plattbilden. Klicka och dra i dialogrutan Plate Navigation (Plattnavigering) for
att visa olika delar av plattan.

Instruerar systemet att ta en brunn i taget och darefter pausa. Om Single Step (Ett steg) aktiveras
medan en batch kérs pausas batchen efter den aktuella brunnen. Detta garanterar att systemet
arbetar korrekt innan du kor en hel batch.

Single Step
(Ett steg)
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Off Plate Area
(Omrade utanfor
plattan)

Visar platsen fér underhallskommandon i listan Commands Sequence (Kommandosekvens).

Save Prtcl
(Spara protokoll)

(né@r en ny batch

Oppnar dialogrutan Save Protocol (Spara protokoll) fér att spara protokollet och/eller satsen. Klicka
pa Save Protocol (Spara protokoll) och/eller Save Std/Ctrl Kit (Spara standard-/kontrollsats) for att
spara protokollet och/eller satsen.

skapas) Ange lamplig information i falten och klicka pa Save (Spara) for att spara protokollet eller satsen.
Run Batch Kor batchen och 6ppnar "Fliken Current Batch (Aktuell batch)”, pa sidan 25 dar du kan évervaka
(Kor batch) batchen samtidigt som den kors.

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

* Brunnar och kommandon som du kopplar till protokollets plattlayout sparas i protokollinstaliningarna och utférs varje gang du anvander protokollet
for att kdra en batch. Standarder och kontroller som ar férknippade med ett specifikt protokoll férblir normalt konstanta, medan antalet okanda
brunnar ofta varierar. Du kan koppla ett specifikt antal okdnda brunnar till plattan nar du staller in en batch.

* Om en batch kérs med det medféljande protokollet maste protokollet fér analysen kéras enligt anvisningarna i analysens bipacksedel.

OBS! Brunnar och kommandon som du kopplar till protokollets plattlayout sparas i protokollinstaliningarna
och utfors varje gang du anvander protokollet for att kéra en batch. Standarder och kontroller som ar
forknippade med ett specifikt protokoll forblir normalt konstanta, medan antalet okdnda brunnar ofta

varierar.

Fliken Stds & Ctrls

Du kan koppla ett specifikt antal okanda brunnar till plattan nar du stéller in en batch.

(Standarder och kontroller) i Protocols (Protokoll)

Anvand fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller) for att ta bort, redigera, exportera, importera och skapa standarder och

kontroller.

TABELL 20. Funktioner pa fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller)

Create New Std/Ctrl
Lots (Skapa nya

Oppnar dialogrutan Select Protocol (Valj protokoll). Nar du har valt ett protokoll 6ppnas
underfliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation) dar du kan skapa ett nytt parti

standard-/kontrollpartier) |eller en ny sats.

Visar information om satserna och partierna som ar installerade pa systemet.

Klicka pa Std/Ctrl Kits Only (Enbart standard-/kontrollsatser) eller

Show (Visa) All Lots (Alla partier) for att valja vad du vill visa.

* Reagent (Reagens)

e Lot # (Partinr)

¢ Expiration (Utgangsdatum)
* Name (Namn)

¢ Manufacturer (Tillverkare)

Installed Kits And Lots ¢ Protocol (Protokoll)
(Installerade satser och * Versions (Versioner)
partier) e Std/Ctrl Kit # (Standard-/kontrollsatsnr)

* Std/Ctrl Kit Name (Namn pa standard-/kontrollsats)

Valj All Lots (Alla partier) for att visa féljande information om respektive parti som ar installerat:

Valj Std/Ctrl Kits Only (Enbart standard-/kontrollsatser) for att visa féljande information om
Installed Std/Ctrl Kits (Installerade standard-/kontrollsatser):

¢ Std/Ctrl Kit # (Standard-/kontrollsatsnr)

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

Manufacturer (Tillverkare)

Created with Protocol (Skapad med protokoll)

* Version
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same Std/Ctrl Kit
together (Gruppera
partier fran samma

Group lots from the

standard-/kontrollsats)

Markera kryssrutan om du vill gruppera olika partier fran samma sats.

Export (Exportera)

Oppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du kan exportera det valda partiet. Valj en plats
att spara partifilen pa och klicka pa Save (Spara).

Import (Importera)

Oppnar dialogrutan Open (Oppna). Vélj den Std/Ctrl Kit (Standard-/kontrollsats) eller partifil
som ska importeras och klicka pa Open (Oppna).

Underfliken Stds/Ctrls Details (Standard-/kontrollinformation) i Protocols (Protokoll)
TABELL 21. Funktioner pa underfliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation)

Apply Std/Ctrl Kit
(Tilldmpa standard-/
kontrollsats)

Oppnar dialogrutan Select Std/Ctrl Kit (Valj standard-/kontrolisats). | denna dialogruta visas
féljande information om satsen: Std/Ctrl Kit Lot # (Partinr for standard-/kontrollsats), Std/Ctrl
Kit Name (Namn pa standard-/kontrollsats), Expiration (Utgangsdatum) och Manufacturer
(Tillverkare). Den valda satsen maste vara kopplad till samma analytnamn.

Assay Standard
Information
(Standardinformation
for analys)

Visar valda standardreagenser i en lista. Listan innehaller féljande information: Reagent
(Reagens), Name (Namn), Lot # (Partinr), Expiration (Utgangsdatum), Manufacturer (Tillverkare)
och férvantat koncentrationsvarde for respektive analyt.

Apply Std Lot
(Tilldampa standardparti)

Oppnar dialogrutan Select Lot (Valj parti). Valj ett parti i listan och klicka
pa OK for att tillampa det.

Apply Values
(Tilldmpa vérden)

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

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

Assay Control
Information
(Kontrollinformation
for analys)

Listar valda kontrollreagenser. Listan visar foéljande information: Reagent (Reagens), Name
(Namn), Lot Number (Partinr), Expiration (Utgangsdatum) och Manufacturer (Tillverkare).
Du kan tillampa befintlig information om kontrollpartier eller skriva in ny information manuellit.

Apply Ctrl Lot
(Tillampa kontrollparti)

Oppnar dialogrutan Select Lot (Valj parti). Valj ett parti i listan och klicka
pa OK.

Show Value Expected (Forvantat), Low (Lagt) och High (Hogt) staller in férvantad,
(Visa varde) lagsta eller hogsta godkanda koncentration for analyten i provet.
Apply Values Tilldmpar ett varde vertikalt eller horisontellt i analytlistan.

(Tillampa varden)

Protokollrutiner

Redigera ett protokoll
1.
2.
3.

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).

Valj ett protokoll.

Klicka pa Edit (Redigera). Underfliken Settings (Installningar) 6ppnas. (Mer information finns i "Underfliken Settings
(Instéliningar) i Protocol (Protokoll)”, pa sidan 37.)

Definiera installningarna och klicka pa Next (Nasta). Underfliken Analytes (Analyter) 6ppnas. (Mer information finns

i "Underfliken Analytes (Analyter) i Protocol (Protokoll)”, pa sidan 38.)

Definiera analyterna och klicka pa Next (Nasta). Underfliken Plate Layout (Plattlayout) 6ppnas. (Mer information finns
i "Underfliken Plate Layout (Plattlayout) i Protocol (Protokoll)”, pa sidan 38.)
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6. Definiera plattlayouten.
7. Klicka pa Save (Spara).

Ta bort ett protokoll

1.  Gatill sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).

2. Valj ett protokoll.

3. Klicka pa Delete (Ta bort). Dialogrutan Delete Protocol (Radera protokoll) 6ppnas.
4. Klicka pa Yes (Ja).

Exportera ett protokoll

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).

Valj ett protokoll.

Klicka pa Export (Exportera). Dialogrutan Save as (Spara som) éppnas.
Valj vart filen ska exporteras till och klicka pa Save (Spara).

Nar dialogrutan Export File (Exportera fil) visas klickar du pa OK.

Al e

Importera ett protokoll

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).

Klicka pa Import (Importera).

Bladdra till den protokollfil (.Ixt) som ska importeras i dialogrutan Open (Oppna) och klicka p4 Open (Oppna).
Nar dialogrutan Imported Protocol File (Importerad protokollfil) visas klickar du pa OK.

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

A e

Lagga till ett nytt parti/en ny sats for ett protokoll

1.  Gatill sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).

2. Klicka pa det protokoll som partiet ska laggas till i.

3. Klicka pa New Std/Ctrl (Ny standard/kontroll). Underfliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation) 6ppnas.
4

Klicka pa Apply Std/Ctrl Kit (Tillampa standard-/kontrollsats) om du anvander en befintlig sats med protokollet.
Dialogrutan Select Std/Ctrl Kit (Valj standard-/kontrollsats) 6ppnas.

a. Valj standard-/kontrollsats.
b. Klicka pa OK. Underfliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation) visas med sats- och partiinformationen ifylid.
5. Klicka pa Apply Std Lot/Apply Ctrl Lot (Tillampa standardparti/Tillampa kontrollparti) om du anvander ett befintlig
standard-/kontrollparti. Dialogrutan Select Lot (Valj parti) 6ppnas.
a. Valj partinummer fér standarden/kontrollen.
b. Klicka pa OK.
6. Om du inte anvander en befintlig sats ska du ange lamplig information i Assay Standard Information
(Standardinformation for analys) och i Assay Control Information (Kontrollinformation for analys).
7. Klicka pa Save (Spara).

Parti- och satsprocedurer

Analyssatser innehaller standarder och/eller kontroller. Nar du har angett analyssatsens information kan den anvandas i flera
protokoll. Du maste dock skapa separata protokoll for varje enskild sats. Du kan skapa nya partier, redigera partiinformation,
valja redan befintliga partier for ateranvandning samt importera och exportera partier for analysreagenser som specificerats

i protokoll.

Innan du tar bort, exporterar, importerar eller redigerar en sats och/eller ett parti pa fliken Stds & Ctrls (Standarder och
kontroller) i Installed Kits And Lots (Installerade satser och partier), ska du valja korrekt radioknapp fér Std/Ctrl Kits Only
(Enbart standard-/kontrollsatser) eller All Lots (Alla partier). Om du valjer All Lots (Alla partier) visas alla standard- och
kontrollreagenser samt eventuella standard-/kontrollsatser som ar kopplade till partierna.

Nar ett parti har anvants, &ndrats eller anpassats uppmanas du att ge det ett nytt namn eller att skapa ett nytt parti.
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Skapa en standard-/kontrollsats

For att skapa en standard- och kontrollsats behdvs det ett protokoll som antingen anvander kvantitativa eller kvalitativa
analysinstallningar. F6lj nedanstaende steg:

1.
2.

7.

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).

Valj det protokoll som du vill anvanda for satsen och klicka sedan pa New Std/Ctrl (Ny standard/kontroll). Underfliken
Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation) 6ppnas. Mer information finns i "Underfliken Stds/Ctrls Details (Standard-/
kontrollinformation) i Protocols (Protokoll)”, pa sidan 41.

Ange namnet pa satsen i faltet Name (Namn), partinumret i faltet Std/Ctrl Kit Lot # (Partinr for standard-/kontrollsats),
utgangsdatum i formatet MM/DD/AA i faltet Expiration (Utgangsdatum) och tillverkare i faltet Manufacturer (Tillverkare).
Klicka pa Apply Std Lot (Tillampa standardparti) om du vill anvanda ett standardparti. Dialogrutan Select Lot (Valj parti)
Oppnas. Val;j ett parti och klicka pa OK.

Klicka pa Apply Ctrl Lot (Anvand kontrollparti) for att anvanda ett kontrollparti. Dialogrutan Select Lot (Valj parti) 6ppnas.
Valj ett parti och klicka pa OK.

Du kan ocksa skriva in [amplig information i Assay Standard Information (Standardinformation for analys) och Assay
Control Information (Kontrollinformation for analys). Antalet standarder och/eller kontroller i dessa avsnitt anges i
protokollet. Om batchen anvander kontroller anger du varden foér Expected (Forvantad), Low (Lag) och High (Hog) fran
alternativen Show Value (Visa varde). Om du vill anvanda samma varden for flera analyter anvander du pilarna Apply
Values (Tillampa varden) for att applicera varden vertikalt eller horisontellt pa analytlistan.

Klicka pa Save (Spara).

Skapa ett standard-/kontrollparti

For att skapa ett standard- och kontrollparti behdvs det ett protokoll som antingen anvander kvantitativa eller kvalitativa
analysinstallningar. Folj nedanstaende steg:

1.
2.
3.

9.

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).
Klicka pa Create New Std/Ctrl Lots (Skapa nya standard-/kontrollpartier).

| dialogrutan Select Protocol (Valj protokoll) valjer du det protokoll du vill anvanda for partiet och klickar sedan pa OK.
Underfliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation) 6ppnas. (Mer information finns i "Underfliken Stds/Ctrls
Details (Standard-/kontrollinformation) i Protocols (Protokoll)”, pa sidan 41.)

Ange lamplig information fér respektive standard i Assay Standard Information (Standardinformation for analys).

Ange férvantad koncentration fér analyten i varje analytkolumn. Om du vill anvdnda samma varden for flera analyter
anvander du pilarna Apply Values (Tillampa varden) for att applicera varden vertikalt eller horisontellt pa analytlistan.
Klicka pa Apply Dilution (Tillampa spadning) om du vill tillampa en spadning, valja vardet eller skapa en spadning.
Om batchen anvander kontroller anger du ldmplig information for respektive kontroll i Assay Control Information
(Kontrollinformation fér analys).

Ange varden for Expected (Forvantad), Low (Lag) och High (Hog) fran alternativen Show Value (Visa varde). Om du vill
anvanda samma varden for flera analyter anvander du pilarna Apply Values (Tillampa varden) for att applicera varden
vertikalt eller horisontellt pa analytlistan.

Klicka pa Save (Spara).

Redigera en sats eller ett parti
Folj nedanstaende steg om du vill redigera en sats eller ett parti:

1.
2.

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).

Installed Kits And Lots (Installerade satser och partier) valjer du 6nskat parti och klickar darefter pa Edit (Redigera).
Underfliken Std/Ctrl Details (Standard-/kontrollinformation) 6éppnas.

Andra lamplig information.
Klicka pa Save (Spara).
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Ta bort en sats eller ett parti
Folj nedanstaende steg om du vill ta bort en sats eller ett parti:

1.  Ga'till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).

2. lInstalled Kits And Lots (Installerade satser och partier) valjer du den sats eller det parti som du vill ta bort och klickar
darefter pa Delete (Ta bort).

3. Nar dialogrutan Delete Std/Ctrl Kit(s) Confirmation (Bekraftelse om borttagning av standard-/kontrollsats) eller
Delete Lot(s) Confirmation (Bekraftelse om borttagning av parti) visas klickar du pa Yes (Ja).

Exportera en sats eller ett parti

OBS! Partier och satser kan endast exporteras om det protokoll som de ursprungligen skapades med finns i systemet.
Om protokollet har tagits bort gar det inte langre att exportera partiet eller satsen.

Folj nedanstaende steg om du vill exportera en sats eller ett parti:

1.  Ga'till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).

2. lInstalled Kits And Lots (Installerade satser och partier) valjer du den sats eller det parti som du vill exportera och klickar
darefter pa Export (Exportera). Dialogrutan Save as (Spara som) 6ppnas.

3. Bladdra till den plats dit du vill exportera filen och klicka pa Save (Spara).

Importera en sats eller ett parti
Folj nedanstaende steg om du vill importera ett parti:

1.  Gatill sidan Protocols (Protokoll) > fliken Stds & Ctrls (Standarder och kontroller).
2. Klicka pa Import (Importera). Dialogrutan Open (Oppna) éppnas.
3. Gatill platsen som du vill importera fran och klicka pa Open (Oppna).

Redigera kvantitativa analysinstéllningar
Folj nedanstaende steg om du vill redigera kvantitativa analysinstallningar:

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).

Val ett kvantitativt protokoll i listan Installed Protocols (Installerade protokoll) och klicka pa Edit (Redigera).
Om du vill kan du ange ett nytt protokollnamn och en ny beskrivning i motsvarande falt.

Ange ett nytt versionsnummer i faltet Version.

Uppdatera information om tillverkare vid behov.

Redigera lampliga installningar. Mer information om installningarna finns i "Underfliken Settings (Instéllningar) i Protocol
(Protokoll)”, pa sidan 37.

7.  Klicka pa Next (Nasta) for att 6ppna underfliken Analytes (Analyter). Mer information finns i "Underfliken Analytes
(Analyter) i Protocol (Protokoll)”, pa sidan 38.

8. Paunderfliken Analytes (Analyter) klickar du i faltet Analysis (Analys) for dnskad analyt. Dialogrutan Analysis Settings
(Analysinstaliningar) 6ppnas.

a. Valj en analysmetod i listan Method (Metod).

b. Valj en vikttyp i listan Weight Type (Vikttyp) (beroende pa vilken analysmetod som valts i listan Method (Metod)
kanske vikttypen inte visas).

ook wbh =

OBS! Valj Mark as Intra-Well Normalization Bead (Markera som normaliseringsparla i en brunn) om du vill
att en analyt ska var en normaliseringsparla i en brunn. Normaliseringsparlan ar en
mikrosfarsuppsattning som ingar i analysen som en intern kontroll. Den kontrollerar provvariationer och
kan anvandas for att normalisera data mellan prover i en korning.

c. Klicka pa OK for att tillampa de nya installningarna pa den analyt du klickade pa férst. Du kan &ven klicka pa Apply
to All Analytes (Tillampa pa alla analyter) for att tillampa de nya instéllningarna pa alla analyter i protokollet.
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9.

10.

11.
12.

Om du vill anvanda ett intervall for analysen klickar du pa faltet Analysis (Analys) for den analyt som du vill &ndra.
Dialogrutan Analysis Settings (Analysinstéllningar) 6ppnas.

a. Valj Use Threshold Ranges (Anvand troskelintervall) om du vill anvanda ett intervall fér analysen.

b. Klicka pa Add Range (Lagg till intervall) for att lagga till ett tréskelintervall.

c. Ange ett namn for intervallet i faltet Range Name (Intervallnamn).

d. Ange laga och hoga intervallvarden i falten Low Value (Lagt varde) och High Value (Hogt varde).

e. Markera kryssrutan i kolumnen Inclusive (Inklusive) for att inkludera vardet i intervallet eller lamna rutan
avmarkerad sa att intervallvardet blir en enhet hdgre an det laga vardet och en enhet lagre an det héga vardet.

f. Markera ett intervall och klicka pa Delete Range (Ta bort intervall) for att ta bort intervallet.
g. Klicka pa OK for att tillampa tréskelintervallet pa analyten.

Klicka pa Next (Nasta). Underfliken Plate Layout (Plattlayout) 6ppnas. Mer information finns i "Underfliken Plate Layout
(Plattlayout) i Protocol (Protokoll)”, pa sidan 38.

Tilldela plattlayouten kommandon.

Klicka pa Save (Spara).

Redigera kvalitativa analysinstallningar

o0k wN =

~

10.
11.

Ga till sidan Protocols (Protokoll) > fliken Protocols (Protokoll).

Val ett kvalitativt protokoll i listan Installed Protocols (Installerade protokoll) och klicka pa Edit (Redigera).

Om du vill kan du ange ett nytt protokollnamn och en ny beskrivning i motsvarande falt.

Ange ett nytt versionsnummer i faltet Version.

Uppdatera information om tillverkare vid behov.

Redigera lampliga installningar. Mer information om instaliningarna finns i “"Underfliken Settings (Instéllningar) i Protocol
(Protokoll)”, pa sidan 37.

Klicka pa Next (Nasta) for att 6ppna underfliken Analytes (Analyter).

Pa underfliken Analytes (Analyter) klickar du i féltet Analysis (Analys) for 6nskad analyt. Dialogrutan Analysis Settings
(Analysinstaliningar) 6ppnas.

a. Valj Luminex® Qualitative (Luminex® Kvalitativ) eller No Analysis (Ingen analys) i rullgardinsmenyn Method (Metod).

OBS! Vilj Mark as Intra-Well Normalization Bead (Markera som normaliseringsparla i en brunn) om du vill
att en analyt ska var en normaliseringsparla i en brunn. Normaliseringsparlan ar en mikrosfarsuppsattning
som ingar i analysen som en intern kontroll. Den kontrollerar provvariationer och kan anvandas for att
normalisera data mellan prover i en kérning. Klicka pa OK eller fortsatt félja stegen.

b. Valj Lum Qual (Lum.kval.), Adv Qual (Avancerad kval.) eller nagon annan sparad formel fran rullgardinsmenyn
Formulas (Formler).
c. Klicka p4 New Formula (Ny formel) for att Iagga till en ny formel.

i. Andra namnet i faltet Formula Name (Formelnamn).

ii. Redigera vardet for varje intervall under Negative (Negativ), Low Positive (Lag positiv) och/eller High Positive (Hog
positiv). Om du valde Adv Qual (Avancerad kval.) i rullgardinsmenyn Formulas (Formler) redigerar du Negative
(Negativt), Low Positive (Lagt positivt), Moderate Positive (Mattligt positivt) och/eller Strong Positive (Starkt positiv).

iii. Kryssa for rutan i kolumnen Inclusive (Inklusive) om du vill inkludera vardet i intervallet. Om du avmarkerar
kryssrutan kommer vardet att vara en enhet hdgre an det laga vardet och en enhet lagre an det hdga vardet.

iv. Klicka pa Add Range (Lagg till intervall) om du vill 1agga till ett nytt intervall.

v. Ange Range Name (Intervallnamn), Low Value (Lagt varde), High Value (Hogt varde) och markera eller
avmarkera kryssrutorna Inclusive (Inklusive).

d. Om du vill ta bort ett intervall markerar du intervallet och klickar pa Delete Range (Ta bort intervall).

e. Klicka pa Save Formula (Spara formel). Den nya formeln visas i rullgardinsmenyn Formulas (Formler).

f. Klicka pa Apply to All Analytes (Tillampa pa alla analyter) for att tillampa den nya formeln pa alla analyter i listan
eller klicka pa OK for att tilampa den nya formeln p& den enskilda analyt du férst klickade pa.

Klicka pa Next (Nasta). Underfliken Plate Layout (Plattlayout) 6ppnas. Mer information finns i "Underfliken Plate Layout

(Plattlayout) i Protocol (Protokoll)”, pa sidan 38.

Tilldela plattlayouten kommandon.

Klicka pa Save (Spara).
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Kapitel 7: Sidan Maintenance (Underhall)

Anvand sidan Maintenance (Underhall) fér att underhalla och kalibrera systemet. P& sidan finns féljande flikar:

¢ Auto Maint (Automatiskt underhaill)

* Lot Management (Partihantering)

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

¢ System Info (Systeminformation)

¢ System Status (Systemstatus)

¢ Schedule (Schema)

¢ Support Utility (Supportverktyg)

Fliken Auto Maintenance (Auto Maint) (Automatiskt underhall)
Fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) innehaller rutiner for initiering, verifiering och underhall av analysatorn.
TABELL 22. Funktioner pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall)

Automated
Maintenance Options
(Automatiska
underhéllsalternativ)

Tillhandahaller knappar fér vanliga underhallsrutiner for maskinen. Valj mellan féljande alternativ:

Calibration/Verification
(Kalibrering/verifiering)

Valj den har rutinen foér kalibrerings-/verifieringssatsen.

Performance Verification
(Funktionsverifiering)

Valj den har rutinen for funktionsverifieringssatsen.

Fluidics Prep
(Fluidikforberedelser)

Valj den har rutinen vid fluidikférberedelser.

System Shutdown
(Systemavstangning)

Valj den har rutinen nar du vill utféra en foérdefinierad
systemavstangning.

Kommandon for dessa rutiner visas i kommandolistan under knapparna. Listan anvands for att visa namnet pa aktuellt
kommando saval som brunnsplats, reagens, status och information om kommandot. Endast aktuella kommandon visas i rutan.

Reagents
(Reagenser)

Visar reagenserna och brunnsplatserna som behdvs for vald rutin. Du kan valja satser for rutinerna fran:

Report (Rapport)

Oppnar fliken Reports (Rapporter) tillsammans med det urval av
Performance Verification Reports (Prestandaverifieringsrapporter)
som visas i rullgardinsmenyn Report (Rapport).

Import Kit
(Importera sats)

Dialogrutan Import Calibration or Performance Kit (Importera
kalibrerings- eller funktionssats) 6ppnas. Valj en sats och klicka pa
Open (Oppna) fér att importera en sats.

Run (Kor)

Initierar den valda rutinen.
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Fliken Lot Management (Partihantering)

Anvand fliken Lot Management (Partihantering) for att hantera kalibrerings- eller verifieringssatser.

TABELL 23. Funktioner pa fliken Lot Management (Partihantering)

Active Reagents
(Aktiva reagenser)

Har kan du andra kalibrerings- eller funktionsverifieringssatser, partinummer och utgangsdatum eller

ta bort en sats.

Calibration Kit
(Kalibreringssats)

Valj en kalibreringssats i listan. Information om vald sats visas i félten Lot Type
(Partityp), Active Lot Number (Aktivt partinummer) och Expiration Date
(Utgangsdatum) i tabellen Active Reagents (Aktiva reagenser).

Performance Valj en funktionsverifieringssats i listan. Information om vald sats visas i falten Lot
Verification Kit Type (Partityp), Active Lot Number (Aktivt partinummer) och Expiration Date
(Funktions- (Utgangsdatum) i tabellen Active Reagents (Aktiva reagenser).

verifieringssats)

Delete Kit Anvand knapparna for att ta bort den valda kalibrerings- eller

(Ta bort sats)

funktionsverifieringssatsen.

Tabellen Active
Reagents (Aktiva
reagenser)

Visar information om valda reagenser. Later dig valja om satsen ar CAL1,
MagCAL1, CAL2, CON2, MagCON1, CONZ2, Fluidics 1 eller Fluidics 2. Det valet
visas sedan i faltet Lot Details (Partiinformation). Valet &ndrar vilka kolumner
som visas i tabellen i faltet Lot Details (Partiinformation).

Lot Details
(Partiinformation)

Visar partiinformation for satsen som valts i Active Reagents (Aktiva reagenser).

Lot Type (Partityp) | Visar vald Partityp.
Lot # (Partinr) Klicka pa Add New (Lagg till ny) for att lagga till partinumret.
Expiration Klicka har for att andra utgadngsdatumet efter att du klickat pa Add New
(Utgangsdatum) | (Lagg till ny).

| den har tabellen kan du ange malvarden fér MFI for den partityp du valt i faltet
Tabellen Active Reagents (Aktiva reagenser). Om du valde CAL (Kalibrering) anger
Lot Details du malvarden for CL1, CL2 och RP1. Om du valde VER (Verifiering) anger du

(Partiinformation)

malvarden for samtliga kanaler for varje enskild reagens. Om du valde Fluidics
(Fluidik) 1 eller 2 kan du inte ange nagra malvarden.

Calibrator Om en kalibreringsreagens valts visar tabellen Lot Details (Partiinformation)
(Kalibrator) information om Channel (Kanal) och Target (Mal).

Verifier Om en verifieringsreagens valts visar tabellen Lot Details (Partiinformation)
(Verifierare) malinformation.

Sheath Fluid Klicka pa Edit (Redigera) for att ange Current Lot # (Aktuellt partinr) och
(Bararvatska) Expiration date (Utgangsdatum).

Ger information om

drivvatskan.

Current Lot #

Visar partinumret. Nar du klickat pa Edit (Redigera) kan du fylla i ett partinummer.

Drive Fluid (Aktuellt partinr)
(Drivvatska) Expiration Visar utgangsdatumet. Nar du klickat pa Edit (Redigera) kan du 6ppna en
(Utgangsdatum) | kalender och vélja ett utgadngsdatum.
Edit (Redigera) Har kan du lagga till eller andra aktuellt partinummer och utgangsdatum.
Import Kit Oppnar dialogrutan Import Calibration or Performance Kit (Importera kalibrerings- eller
(Importera sats) funktionssats) dar du kan importera en sats.
Import Oppnar dialogrutan Import Calibrator or Verification Lot (Importera kalibrerings- eller
(Importera) verifieringsparti) dar du kan importera ett parti.
Dialogrutan Export Calibrator or Verification Lot (Exportera kalibrerings- eller verifieringsparti)
Export 5 Valj hen pl kalibreri ller verifieri iet pa och Klicka pa
(Exportera) oppnas. Valj ett namn och en plats att spara kalibrerings- eller verifieringspartiet pa och klicka pa

Save (Spara). Du maste ha valt ett parti for att kunna exportera.
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Add New
(Lagg till nytt)

Lagger till ett nytt parti. Lagg till information i Lot Details (Partiinformation) till hdger i fonstret. Ange
partinummer, utgangsdatum och mal i [ampliga rutor och falt. Klicka pa Save (Spara) for att spara
partiet. Klicka pa Cancel (Avbryt) for att avbryta.

Delete (Ta bort)

Tar bort ett parti som valts i listan Active Reagents (Aktiva reagenser).

Commands and Routines (Kommandon och rutiner)

Anvand fliken Commands and Routines (Kommandon och rutiner) fér att skapa en rutin eller for att redigera, ta bort eller kéra en
rutin eller ett kommando. Du kan a@ven kora ett eller flera underhallskommandon oavsett om de ar sparade som en rutin eller inte.

TABELL 24. Funktioner pa fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner)

Routine
Name
(Rutinnamn)

Lista innehaller forinstéllda rutiner och kommandon som kan anvandas for systemunderhall. En del av dessa
kommandon &r aven tillgangliga pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall). Det gar aven att skapa rutiner
pa den har fliken. De visas i rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn) sa snart som rutinen har sparats.
Om du vill skapa en rutin bérjar du med None (Ingen) och Iagger till 5nskade kommandon. Du kan aven
andra en Luminex®-rutin och spara den som en ny rutin.

Commands
(Kommandon)

Klicka pa ett kommando for att Iagga till det i en ny rutin, for att &ndra en befintlig rutin eller kéra ett enda
kommando. Det visas pa plattbilden till hdger om Commands (Kommandon). Du kan ocksa valja den plats
dar du vill att kommandot placeras forst.

Wash (Tvatt)

Skickar destillerat vatten genom vatskeledningarna i systemet. Den suger vatskan fran
en brunn eller fran behallaren och kér den genom hela systemet till avfallsbehallaren.

Alcohol Flush
(Alkohol-

Avlagsnar luftbubblor fran provréret och kyvetten med 70-procentig isopropanol eller
70-procentig etanol. Alkoholspolningen tar ungefar fem minuter. Alkoholspolning anvénder
behallaren utanfor plattan eftersom det ar den enda behallaren som kan rymma den mangd

spoining) vatska som behovs for att spola instrumentet.
Warmu Varmer upp systemet for att forbereda optiken fére provtagning. Systemet boérjar automatiskt
(U vér?nnin ) varmas upp nar du slar pa det. Processen tar 30 minuter. Du maste anvanda kommandot
PP 9 Warmup (Uppvarmning) om systemet varit overksamt i fyra timmar eller langre.
Anvander reagensblocket utanfor plattan eftersom endast behallaren kan rymma
den mangd vatska som behdvs for att desinficera instrumentet. Kommandot Sanitize
Sanitize (Desinficera) utfor en liknande funktion som alkoholspolningskommandot, men anvander

(Desinficera)

en l6sning bestaende av 10 % till 20 % hushallsklorin och vatten fér att dekontaminera
provslangar och kyvetten efter kontakt med biologiskt riskavfall. Utfér desinfektion som
en del av den dagliga avstangningsrutinen.

Soak
(Blotlagg)

Forhindrar att saltkristaller bildas i sonden pa grund av luftexponering. Om sonden blétlaggs
byts drivvatskan i sonden ut mot vatten. Utfor blétlaggningsfunktionen i slutet av varje dag.
Systemet anvander minst 250 pl destillerat vatten.

Prime (Fldda)

Tar bort luft fran systemets fluidikbanor genom att dra ut hylsvéatskan ur
hylsvatskebehallaren. Du behdver inte tillfora I6sning med en platta.

CAL1 Kalibrerar DD, CL1 och CL2 for ursprungliga icke-magnetiska xMAP®-pérIor.
CON1 Verifierar DD, CL1 och CL2 for ursprungliga icke-magnetiska xMAP-parlor.
MagCALA1 Kalibrerar DD, CL1 och CL2 for ursprungliga magnetiska MagPIex®-pérIor.
MagCON1 Verifierar DD, CL1 och CL2 fér magnetiska MagPlex-péarlor.
CAL2 Kalibrerar xMAP®-reportrar (RP1).
CON2 Verifierar RP1 vid normal och hog PMT for alla xMAP-parltyper.
Fluidics Fluidik kalibrerar éverféring av prov fran brunn till brunn.
(Fluidik)
Hjalper till att avlidgsna fororeningar fran botten av kyvetten under felsdkning. Du behdver
Drain (T6ém) |inte tillféra nagon I6sning. Tdmningen tar ungefar tva minuter och ska atfoljas av en
alkoholspolning med 70 % isopropanol eller 70 % etanol.
Backflush Tar bort blockeringar fran fluidikbanorna genom att dra ut hylsvatskan ur
(Back-spolning) | hylsvatskebehallaren.
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N

VARNING! Kor aldrig tre backspolningskommandon i féljd. Da hinner inte systemet fylla
pa med hylsvatska.

Clear (Rensa)

Tar bort det markerade kommandot i listan Command Sequence (Kommandosekvens).

Clear All
(Rensa alla)

Tar bort alla kommandon i listan Command Sequence (Kommandosekvens).

Beroende pa valen du gor i det har fonstret visas olika knappar langst ned till hdger i fonstret.

Command
Sequence
(Kommandos
ekvens)

Nar du valjer en rutin visas de enskilda kommandona i rutinen i ordningsféljd i listan Command Sequence
(Kommandosekvens). Listan innehaller namnet pa samtliga kommandon, deras plats och status samt
eventuell ytterligare information. Om du vill andra platsen for ett kommando som redan finns pa plattan valjer
du kommandot i Command Sequence (Kommandosekvens) och klickar pa en annan brunn eller behallare
pa plattbilden.

OBS! Nar du andrar en befintlig rutin genom att lagga till eller ta bort ett kommando &ndras rutinens
namn automatiskt till <None> (Ingen) i rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn) och
knappen Save As (Spara som) visas. GIom inte att spara den nya rutinen sa att den blir
tillganglig for framtida bruk.

Utfor ett sjalvdiagnostiskt test for att se om systemet och alla funktioner fungerar som de

Self Test ska.

(Sjalvtest) OBS! Du bér utféra ett Self Test (Sjalvtest) som en del av det schemalagda

veckounderhallet.

Rebort Oppnar fliken Reports (Rapporter) tillsammans med de Calibration and Verification

(Rap ort) Reports (Kalibrerings- och verifierngsrapporter) som valts i rullgardinsmenyn Report

PP (Rapport). Klicka pa Generate (Skapa) for att visa vald rapport.

Import Oppnar dialogrutan Open (Opp_na) sa att du kan valja den rutinfil som ska importeras.

(Importera) Valj en fil och klicka pa Open (Oppna) for att importera den.

c Angrar de andringar som gjorts i standardplatsen for nagot av kommandona i Command

ancel s K dosek Klicka pa d du vill avbryta utan att

(Avbryt) equence (Kommandosekvens). Klicka pa den om du vill avbryta utan att spara

andringarna. Denna knapp visas endast om kommandosekvensen har andrats.

Fliken Probe and Heater (Sond och varmare)
Anvand fliken Probe and Heater (Sond och varmare) for att justera sondens hojd och plattans varmeinstallningar.
TABELL 25. Funktioner pa fliken Probe and Heater (Sond och védrmare)

Move Probe Down (For ned sond) | Sonden fors ned i angiven brunn/angivna brunnar.

Plate Type (Typ av platta)

Definierar valet av antingen en 96-brunns platta eller en platta for automatiskt underhall.

Plate Image (Plattbild)

Identifierar platsen som ska anvandas for att justera sondens héjd. Om du klickar pa en
brunn markeras den med en gron nal.

Plate Heater (Plattvarmare)

Staller in plattans temperatur pa det varde som du skrivit in i textrutan Set Temperature
(Stall in temperatur). Du kan andra temperaturen i steg om en halv grad med uppat-
och nedatpilarna. Klicka pa Apply (Tillampa) for att aktivera justeringen. Aktuella
temperaturer och maltemperaturer visas i nederkant.

OBS! Temperaturintervallet ar 35 °C till 60 °C.

A

VARNING! Tank pa att plattvarmaren kan bli sa het att den kan orsaka
personskador. Var forsiktig vid hantering efter uppvarmning.
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Fliken System Info (Systeminformation)
Anvand fliken System Info (Systeminformation) fér att visa information och diagnostik om Luminex®-instrumentet.

Pa fliken finns féljande information:

Software (Programvara) Last CAL2 Calibration (Senaste CAL2-kalibrering)
Version Last CON1 Verification (Senaste CON1-verifiering)
Operating System (Operativsystem) Last MagCON1 Verification (Senaste MagCON1-verifiering)
Licensing (Licensiering) Last CON2 Verification (Senaste CON2-verifiering)
Instrument Type (Instrumenttyp) Last Fluidics Test (Senaste fluidiktest)

Serial Number (Serienummer) Delta Calibration Temp (Deltakalibreringstemperatur)
Firmware Version (Inbyggd programvaruversion) System Temperature (Systemtemperatur)

XY Serial Number (XY-serienummer) DD Temperature (DD-temperatur)

XY Firmware Version (XY-inbyggd programvaruversion) CL1 Temperature (CL1-temperatur)

XYP Heater Temperature (XYP-varmartemperatur) CL2 Temperature (CL2-temperatur)

Air Pressure (Lufttryck) CL1 Voltage (CL1-spanning)

Sheath Pressure (Hylstryck) CL2 Voltage (CL2-spanning)

Calibration/Verification Status (Kalibrerings-/verifieringsstatus) DD Voltage (DD-spénning)

Last CAL1 Calibration (Senaste CAL1-kalibrering) RP1 Voltage (RP1-spanning)

Last MagCAL1 Calibration (Senaste MagCAL1-kalibrering)

TABELL 26. Funktioner pa fliken System Info (Systeminformation)

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

Passed (Slutford) Anger att processen slutforts.

Failed (Misslyckades) | Anger att processen inte slutforts. Ej slutférda poster visas i rott.

Not Current Anger att verifieringen inte ar uppdaterad. Verifieringen far status som icke uppdaterad

(Ej uppdaterad) om systemet inte har kalibrerats sedan du senast kdrde verifieringarna.

Not Yet Run Anger att den har processen inte har kérts i maskinen an.

(Ej kord an)
Copy Kopierar systeminformationen till Urklipp i Windows®. Du kan sedan Klistra in den i ett textredigeringsprogram,
(Kopiera) |till exempel Anteckningar.
Save Oppnar dialogrutan Save As (Spara som) dar du anger ett filnamn och var systeminformationsfilen ska sparas.
(Spara)

Fliken System Status (Systemstatus)

Anvand fliken System Status (Systemstatus) for att visa, skriva ut och spara logginformation om systemstatus. Du kommer
aven at den har informationen genom att klicka pa knappen System Status (Systemstatus) i systemdvervakningsfaltet.

TABELL 27. Funktioner pa fliken System Status (Systemstatus)

Search By Log Type |Filtrerar logginformationen efter typ. Valj All (Alla), Maintenance (Underhall), Security
(Sok efter loggtyp) (Sékerhet) eller Warnings and Errors (Varningar och fel).

Search By Log Date | Gor det mojligt att anvanda ett datumintervall for att visa loggade systemaktiviteter.
(Sok efter
loggningsdatum)

Visar en lista med information om samtliga systemprocesser. Féljande information visas i listan:
Tabellen System Log * Log Date (Loggningsdatum)

(Systemlogg) * Message (Meddelande)

¢ Code (Kod)
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Export (Exportera)

Dialogrutan Export System Log (Exportera systemlogg) 6ppnas. Valj ett namn och en plats
for systemloggexporten och klicka pa OK. Valj Overwrite (Skriv 6ver) for att skriva 6ver en
befintlig fil. Den har knappen exporterar filen i .csv-format.

Print (Skriv ut)

Klicka har for att skriva ut loggdfilen.

Save (Spara)

Klicka har for att 6ppna dialogrutan Save As (Spara som). Filen sparas i .pdf-format. Valj ett
filnamn och en plats att spara filen pa. Klicka pa Save (Spara).

Fliken Schedule (Schema)

Pa fliken Schedule (Schema) kan du visa paminnelser for schemalagt underhall som ska utforas pa analysatorn.

TABELL 28. Funktioner pa fliken Schedule (Schema)

Reminders
(Paminnelser)

Visar paminnelser om schemalagt underhall.

Subject (Objekt)

Underhallstillfallet som det finns schemalagda paminnelser for.

Reminder
(Paminnelse)

En beskrivning av vad som maste utforas vid underhallstillfallet.

Next Alert Date
(Nasta datum for

Det datum som xPONENT® paminner dig om underhalistillfallet.

paminnelse)
Alert Time (Tid for | Det klockslag som xPONENT paminner dig om underhallstilifallet.
paminnelse)
Eventuell ytterligare information om underhalistillfallet.
Notes

(Anmarkningar)

OBS! Sidan ar skrivskyddad nar den 6ppnas fran Maintenance (Underhall).
Om du vill &ndra installningar 6ppnar du fliken Schedule (Schema) via sidan

Admin (Administration).

Fliken Support Utility (Supportverktyg)

Pa fliken Support Utility (Supportverktyg) kan du ange information som kan vara till hjalp om du behover kontakta "Teknisk
support”, pa sidan 9. Pa den har fliken kan du ange dina kontaktuppgifter och kommentarer och @ven skapa och exportera en
.zip-fil som innehaller systemloggar och valfria batchfiler. Filen kan sedan skickas vidare till Luminex tekniska support som kan
anvanda informationen vid ett eventuellt servicesamtal.

TABELL 29. Funktioner pa fliken Support Utility (Supportverktyqg)

Include Batch
Information
(Inkludera

batchinformation)

Markera kryssrutan om du vill inkludera batchinformation i supportfilen. Da aktiveras tabellen
Select Batch (Valj batch).

Select Batch
(Valj batch)

Den har tabellen innehaller kolumner med féljande batchinformation:

* Name (Namn)

* Protocol (Protokoll)

* Protocol Version (Protokollversion)

* Date (Datum) — Klicka pa pilen for att sortera batcherna i stigande eller fallande datumordning.
¢ Status

Support

Klicka pa knappen for att 0ppna Support Utility (Supportverktyg). Dialogrutan Support Utility
(Supportverktyg) 6ppnas.
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Kora kalibrering och verifiering

Innan du kor kalibrering/verifiering fran fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) maste du importera kalibrerings- och
verifieringssatsinformation. Utfér denna atgard fran fliken Lot Management (Partihantering). Mer information finns i “Importera
kalibrerings- eller verifieringssatser”, pa sidan 52.

Kor rutinen Calibration/Performance Verification (Kalibrerings-/funktionsverifiering) som en del av rutinen fér veckovist
underhall:

1. Pa sidan Home (Startsida) klickar du pa System Initialization (Systeminitiering) under Daily Activities (Dagliga
aktiviteter).

2. Klicka pa knappen Calibration Verification (Kalibreringsverifiering) under alternativen fér Automated Maintenance
(Automatiskt underhall).

3. Tillsatt Iampliga reagenser till behallaren utanfér plattan och brunnsremsan. Anvand diagrammet i rutan Reagents
(Reagenser) pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) som vagledning.

4. Klicka pa Run (Kor).

Kora rutinen Performance Verification (Funktionsverifiering)

Kor rutinen Performance Verification (Funktionsverifiering) som en del av den dagliga startrutinen.

1. P& sidan Home (Startsida) klickar du pa System Initialization (Systeminitiering) under Daily Activities (Dagliga
aktiviteter).

2. Pafliken Auto Maint (Automatiskt underhall) klickar du pa Performance Verification (Funktionsverifiering).

3. Tillsatt lampliga reagenser till behallarna utanfér plattan och brunnsremsan. Anvand diagrammet i rutan Reagents
(Reagenser) pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) som vagledning.

4. Klicka pa Run (Kor).

Importera kalibrerings- eller verifieringssatser
Folj nedanstaende steg om du vill importera en kalibrerings- eller verifieringssats.

1.  Gatill sidan Maintenance (Underhall) > fliken Lot Management (Partihantering).

2. Klicka pa Import Kit (Importera sats). Dialogrutan Import Calibration or Performance Kit (Importera kalibrerings- eller
funktionssats) 6ppnas.

3. Valj 6nskad sats och klicka pa Open (Oppna) for att importera den.

Ta bort kalibrerings- och verifieringssatsinformation
1.  Gatill sidan Maintenance (Underhall) > fliken Lot Management (Partihantering).

2. | Active Reagents (Aktiva reagenser) valjer du den sats som du vill ta bort i listorna Calibration Kit (Kalibreringssats)
eller Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats).

3. Klicka pa Delete Kit (Radera sats).
& FORSIKTIGT! Det visas ingen bekraftelsedialogruta nar du raderar en sats.

Skapa en ny underhallsrutin

Skapa underhallsrutiner for att underlatta systemstart, avstangning, felsdkning eller kalibrering. Se till att de underhallsrutiner
du skapar déverensstammer med Luminex®-analysatorns funktioner och underhallskrav. Las mer i Luminex® 200™ System
User Manual (Systemanvéandarhandbok fér Luminex® 200™).

S4& har skapar du en ny rutin:

1.  Gatill sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).
2. I rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn) klickar du pa <None> (Ingen).
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3.

4.

5.
6.

| Commands (Kommandon) klickar du pa ett eller flera kommandon for att 1agga till dem i den nya rutinen. Dessa
kommandon visas pa plattbilden och i listan Command Sequence (Kommandosekvens).

Om du vill &ndra en plats (fér en brunn eller behallare) klickar du pa kommandot i listan Command Sequence
(Kommandosekvens). Darefter klickar du pa den nya platsen pa plattbilden.

OBS! Om du férsoker placera tva eller fler inkompatibla kommandon i samma brunn visas ett meddelande dar du
ombeds andra platsen for kommandot. En del kommandon kan kéras fran samma plats, till exempel kan flera
tvattar koras fran behallaren.

Klicka pa Save As (Spara som) for att spara den nya rutinen. Dialogrutan Save Routine (Spara rutin) 6ppnas.
Skriv in rutinnamnet i rutan Routine Name (Rutinnamn) och klicka darefter pa OK.

Redigera en underhallsrutin

1.
2.
3.

Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).
Klicka pa den rutin som du vill redigera i rullgardinsmenyn Routine Name (Rutinnamn).

Klicka pa det kommando i listan Command Sequence (Kommandosekvens) som du vill redigera. Klicka pa Clear
(Rensa) for att ta bort kommandot eller klicka i en annan brunn i plattbilden om du vill flytta kommandot.

OBS! Nar du andrar en rutin &ndras rutinens namn automatiskt till None (Inget) i listan Routine Name
(Rutinnamn).
Lagg till, radera eller andra kommandon efter behov och klicka darefter pa Save As (Spara som).

Ange ett nytt namn pa rutinen for att skapa en ny rutin eller skriv in rutinens befintliga namn for att bibehalla den
redigerade rutinen under det befintliga namnet.

OBS! Du kan endast lagga till kommandon i slutet av en rutin. Du kan inte infoga nya kommandon fére kommandon
som redan ingar i rutinen.

Ta bort en underhallsrutin

Du kan radera en rutin som du har skapat men du kan inte radera fordefinierade rutiner. Férdefinierade rutiner indikeras av att
det star (Luminex) efter rutinnamnet.

1.
2.
3.

Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fiken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).
Valj den rutin som du vill ta bort i listan Routine Name (Rutinnamn).
Klicka pa Delete (Ta bort).

OBS! Ta inte bort rutiner som anvands av protokoll som rutiner fére och efter batch.

Kor en underhallsrutin

1.

2.
3.
4

o

6.
7.

Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).
Valj en rutin att kora fran listan Routine Name (Rutinnamn).
Klicka pa Eject (Mata ut) i systemovervakningsfaltet.

Tillsatt lampliga reagenser till plattan, i behallarna och brunnsremsorna enligt vad som anges pa plattbilden och stall
plattan pa platthallaren.

Klicka pa Retract (Dra in).
Klicka pa Run (Kor). Dialogrutan Routine Message (Rutinmeddelande) 6ppnas nar rutinen ar slutford.
Klicka pa OK.

Importera en underhallsrutin

1.
2.
3.

Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).
Klicka pa Import (Importera).

| dialogrutan Open (Oppna) bladdrar du till den fil du vill importera. Darefter klickar du pa Open (Oppna). Rutinen blir den

aktiva rutinen.
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Exportera en underhallsrutin

1.  Ga till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

2. Klicka pa Export (Exportera).

3. Il dialogrutan Save As (Spara som) gar du till den mapp dar du vill att rutinfilen ska sparas. Klicka pa Save (Spara).

OBS! Om du inte tidigare har sparat en rutin kommer knappen Export inte att visas.

Justera provsonden
Justera provsondens hojd sa att den gar tillrackligt djupt ned i brunnen for att prov.

Se avsnitt "Justera provsondens héjd”, pa sidan 6 for anvisningar.

Skicka en support.zip-fil

1. Om du vill inkludera en batchfil, valjer du den och markerar sedan Include Batch Information (Inkludera
batchinformation).

Klicka pa Support. Support Utility (Supportverktyg) 6ppnas.

Ange ditt namn i faltet Name (Namn).

Ange féretagsnamn i faltet Company name (Féretagsnamn).

Ange ditt telefonnummer i faltet Phone Number (Telefonnummer).

Ange din e-postadress i faltet Email (E-post).

| faltet Comment (Kommentar) beskriver du problemet utférligt.

| Directory Configuration (Katalogkonfiguration) bekraftar du var du vill spara filen i faltet Output Directory

© Nk wDD

(Utdatakatalog). Om du vill andra plats klickar du pa Browse (Bladdra) och gar till den nya mappen och klickar pa OK.

©

Klicka pa Save File (Spara fil). Den sparade filen innehaller information om datum och tid.

10. Skicka ett e-postmeddelande till support@luminexcorp.com och bifoga supportfilen (xPONENTSupportFile.zip) till
e-postmeddelandet.
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Kapitel 8: Sidan Admin (Administration)

Du méste ha giltig licens for att ha tillgang till vissa av funktionerna pa sidan Admin (Administration).

Fliken System Setup (Systeminstallning)

Pa fliken System Setup (Systeminstallning) kan du konfigurera systeminstéllningar, som t.ex. programinstallningar,
LIS-installningar och alternativ fér sidan Maintenance (Underhall).

Anvand fliken System Setup (Systeminstallning) for att konfigurera systeminstallningar, t.ex. programinstallningar,
LIS-installningar, underhallsalternativ och installningar for externa analysprogram.

TABELL 30. Funktioner pa fliken System Setup (Systeminstillning)

Application
Settings
(Program-
installningar)

Dessa installningar andrar nagra av de grundlaggande satt som XPONENT® fungerar pa och mojliggor
anpassning av manga av dess grundfunktioner.

Valj de alternativ du vill aktivera och klicka pa Save (Spara).

Enable Virtual Keyboard (Aktivera
virtuellt tangentbord)

Aktiverar det virtuella tangentbordet for pekskarm.

Allow the application to be
minimized (Tillat att programmet
minimeras)

Mojliggér minimering av xPONENT-programvaran sa att du kan
komma at datorns skrivbord. Om kryssrutan ar avmarkerad
fungerar inte programmets minimeringsknapp.

Ignore user permission when
attempting to exit software
(Bortse fran anvandarbehdorighet vid
forsok att stdnga programvaran)

Gor det mojligt for anvandare att avsluta xPONENT-programvaran,
oavsett om behdorighet har givits pa fliken User Setup
(Anvandarkonfiguration).

Add header when exporting data
from grids (Lagag till rubrik vid
dataexport fran matriser)

Lagger till en rubrikrad nar data exporteras.

Require Fluidics as part of
successful verification (Krav
fluidik for att slutféra verifiering)

Verifieringen anses bara vara slutférd om systemet genomgar och
slutfor ett fluidiktest. | kontrollen ingar det att Gverféring mellan
brunnar testas.

LIS Settings
(LIS-
installningar)

En instéllning som bara kan anvandas om XxPONENT® anvands med ett Informationssystem for

laboratorium (LIS).

Connect to LIS (Anslut till LIS)

Upprattar anslutning till LIS.

Browse (Bladdra)

Oppnar dialogrutan Browse For Folder (Bladdra fram mapp).
Valj en plats dar systemet kan bevaka inkommande order.
Knappen fungerar inte om LIS inte &r aktiverat.

analysprogram)

External Analysis Program
Settings (Instéllningar for externa

Alternativet ar tillgangligt om ett annat program an xPONENT® anvands for att
analysera insamlade data.
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Installed Analysis Programs
(Installerade analysprogram)

Listar analysprogrammen som for narvarande &r installerade.

Add New (Lagg till nytt)

Dialogrutan New External Analysis Program (Nytt externt
analysprogram) éppnas.

Remove

(Ta bort) analysprogram).

Tar bort valt program fran listan Installed Analysis Programs (Installerade

Edit (Redigera) Oppnar dialogruta

dar du kan redigera instéllningarna for det valda programmet.

n New External Analysis Program (Nytt externt analysprogram)

Disable Automatic launching of
External Analysis when batches
complete for all protocols
(Avaktivera automatisk start av
extern analys nar batcherna ar
slutférda for alla protokoll)

Avaktiverar automatisk start av tredje parts analysprogram efter
batchinsamling.

Arrange Main
Navigation
Buttons (Ordna
huvudnavige-
ringsknapparna)

Alternativ som later dig anpassa ordn

ingen i vilken knapparna Main Navigation (Huvudnavigering) visas.

Knapparna Main Navigation
(Huvudnavigering)

Markera eller avmarkera kryssrutorna for att visa eller ta bort
rubriker pa huvudsidan. Rubriken for sidan Home (Startsida) kan
inte tas bort. Sidan Admin (Administration) kan inte tas bort om en
sékerhetslicens inte anvands eller om anvandaren som ar inloggad
ar installd som medlem i grupprofilen fér administratorer.

Pilarna Main Navigation
(Huvudnavigering)

Klicka pa en rubrik pa en huvudsida och klicka sedan pa uppat-
eller nedatpilen for att andra ordning pa var den valda rubriken ska
visas langst upp i fénstret. Sidan Home (Startsida) kan inte tas bort.

Default (Standard)

Aterstaller programvaran till standardordningen fér sidrubriker.

Maintenance
Options
(Underhalls-
alternativ)

Visar du procedurer som ska anvand

as vid systeminitiering.

System Initialization Procedure
(Procedur for systeminitiering)

Visar alternativ som ar tillgangliga att anvanda som
standardprocedur for systeminitiering. Nar du valt ett alternativ
klickar du pa Save (Spara) langst ned till hdger i fonstret for att
spara valet som standardmetod.

Allow running calibration or
verification if the instrument is
not warmed up (Avsatt tid for att
kora kalibrering eller verifiering om
systemet inte ar uppvarmt)

Du kan aktivera eller avaktivera funktionen genom att markera eller
avmarkera kryssrutan.

Calibration expiration days
(Utgangsdagar for kalibrering)

Gor det mojligt att stalla in hur ofta systemet behdver kalibreras om.

Ordna knapparna Main Navigation (Huvudnavigering)
Folj nedanstaende steg om du vill ordna om huvudsidorna hégst upp i xPONENT®-fonstret:

OBS!
1.
2.

Det gar inte att flytta sidan Home (Startsida) och i vissa fall gar det inte att flytta sidan Admin (Administration).

Markera eller avmarkera de kryssrutor for respektive sidnamn for att visa eller dolja sidan.
Klicka pa sidans namn och anvand uppat- och nedatpilarna for att andra den ordning (fran vanster till hdéger) som sidorna

visas i.

Klicka pa Save (Spara).
Klicka pa Default (Standard) om du vill aterstalla den ursprungliga navigeringslayouten.
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Maintenance Options (Underhallsalternativ)
Kor nagon av rutinerna i System Initialization (Systeminitiering) som ett led i den dagliga startrutinen.

Luminex rekommenderar att du utfor verifiering dagligen och kalibreringen veckovis. Verifiering och kalibrering bor aven utféras

om nagot av féljande intraffar:

¢ Deltakalibreringstemperaturen avviker med + 3 °C.

¢ Du flyttar instrumentet.

* Du far problem med provinsamlingen.

* Du utfér underhall pa instrumentet, t.ex. byter ut en maskinvarukomponent.
Tillgangliga procedurer for systeminitiering ar foljande:

¢ Laseruppvarmning, fluidikforberedelser, kalibrering och funktionskontroll

¢ Laseruppvarmning, fluidikférberedelser och funktionskontroll

¢ Uppvarmning och fluidikférberedelser

Definiera rutinen for systeminitiering

OBS! Luminex rekommenderar daglig funktionsverifiering och att Luminex® 100/200™-systemet kalibreras varje vecka.
Du kan stalla in rutinen for systeminitiering sa att kalibrering och verifiering inkluderas i Maintenance Options
(Underhallsalternativ) pa fliken System Setup (Systeminstallning) via sidan Admin (Administration).

1.  Gatill sidan Admin (Administration) > fliken System Setup (Systeminstallning).

2. Under Maintenance Options (Underhallsalternativ) kan du valja en procedur i rullgardinslistan.
¢ Laseruppvarmning, fluidikforberedelser, kalibrering och funktionskontroll
¢ Laseruppvarmning, fluidikférberedelser och funktionskontroll
¢ Uppvarmning och fluidikférberedelser

3. Klicka pa Save (Spara).

Fliken Group Setup (Gruppinstallningar)

Den har fliken ar endast tillganglig i paketen Secure eller 21 CFR Part 11. Anvand den har fliken for att stalla in behoérigheter for
olika anvandargrupper. Med 21 CFR Part 11-paketet gar det att begéara en elektronisk signatur nar valda atgarder ska utforas.

OBS! Paketet 21 CFR Part 11 ger ocksa fullstandig tillgang till funktionerna i paketet Secure.
Anvandare delas in i grupper. Anvandare far den behoérighet som respektive grupp har. Du kan ge enskilda anvandare
behdrigheter direkt genom att placera anvandaren i en sarskild grupprofil pa fliken User Setup (Anvandarinstallningar).

TABELL 31. Funktioner pa fliken Group Setup (Gruppinstallningar)

| listan Group Profile (Grupprofil) valjer du den grupprofil du vill konfigurera. | listan valjer du de
Group Features funktioner som du vill tilldela den Group Profile (Grupprofil) som du valt. Features (Funktioner)
(Gruppfunktioner) anvands for att tilldela en grupp en sarskild funktion. Valj dnskad funktion genom att kryssa fér
motsvarande ruta.

Foljande anvandargrupper ar fordefinierade:

¢ Administrator (Administrator)
¢ Supervisor (Inspektor)
Group Profile * Service
(Grupprofil) * Technician2 (Tekniker2)
¢ Technician1 (Tekniker1)
* Reviewer (Granskare)
Anvandaren hor till den grupp som du placerade henne/honom i.
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Group Features
(Gruppfunktioner)

Listan Group Features (Gruppfunktioner) innehaller behdrighetskategorier. Nar du valjer en
kategori fran listan visas de enskilda atgarder som ingar i kategorin i Features (Funktioner).
Foljande kategorier finns:

¢ System Administration (Systemadministration)

Batch Management (Batchhantering)

Protocol Management (Protokollhantering)

Lot and Std/Ctrl Kit management (Hantering av partier och standard-/kontrollsatser)
* Import and export data (Import och export av data)

* Archiving (Arkivering)

Kryssrutan Allowed
(Tillatet)

Gor det majligt for den valda gruppen att utféra den uppgiften.

Kryssrutan Signature
Required (Signatur
kravs)

En digital signatur begérs nar en anvandare i vald grupp utfér den atgarden.

Avmarkera kryssrutan Allowed (Tillatet) och valj Signature Required (Signatur kravs) for att begara den elektroniska

signaturen av en annan anvandare vars konto har konfigurerats for att tillata atgarden. Nar du goér det kan den aktuella
anvandaren inte slutfora atgarden utan den elektroniska signaturen. Aktiviteter som endast kan utforas efter signering

sparas i System Log (Systemloggen).

TABELL 32. Tillgdngliga behorigheter for de olika grupperna

System Administration (Systemadministration) Batch Management (Batchhantering)

* Hantera anvandare (lagga till, andra eller ta ¢ Skapa batch
bort anvandare) * Redigera batch
* Hantera systemkonfiguration  Ta bort batch
* Utfora kalibrering och verifiering e Kéra batch
* Hantera aviseringar * Validera och ogiltigférklara resultat
* Hantera schemalagt underhall e Godkanna batch
* Andra batch- och CSV-alternativ * Analysera om resultat
* Tilldta att programvaran avslutas * Spara batch efter &ndring av resultat
» System for asidoséattande av batchkdrning e Andra formel
* Skapa, ta bort och aktivera kalibrerings- och  Samla in felaktiga brunnar i en partiell batch pa nytt

verifieringspartier/satser

* Visa bearbetade batchresultat
e Exportera bearbetade batchresultat
* Andra provlastvolym under kérning

Archiving (Arkivering) Lot and Std/Ctrl Kit Management (Hantering av partier
* Sakerhetskopiera/aterstalla och standard-/kontrollsatser)
* Importera/arkivera * Skapa standard-/kontrollsatser och partier

* Redigera standard-/kontrollsatser och partier
* Ta bort standard-/kontrollsatser och partier

Protocol Management (Protokollhantering) Import and Export Data (Import och export av data)
¢ Ta bort protokoll ¢ Exportera batch-, protokoll-, sats- eller partifiler

* Importera batch-, protokoll-, sats- eller partifiler

Om du eller en annan anvandare utfor en atgard som kraver en elektronisk signatur, 6ppnas dialogrutan Electronic Signature

(Elektronisk signatur). Anvandarens ID fylls i automatiskt. Ange I6senord och eventuella kommentarer. Klicka pa OK for att

bekrafta den elektroniska signaturen eller p4 Cancel (Avbryt) for att avbryta signaturen.
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Fliken User Setup (Anvandarinstallningar)
Du maste ha administrativ behorighet och anvanda versionen Secure av xPONENT® eller 21 CFR Part 11-versionen for att

kunna utféra atgarderna.

TABELL 33. Funktioner pa fliken User Setup (Anvindarinstillningar

Create New User Fonstret Create User Account (Skapa anvandarkonto) 6ppnas.

(Skapa ny anvandare)
Password Expiration Ange en period i dagar. Standardinstallningen ar 180 dagar.
(Lésenordets giltighetstid)
Unsuccessful Login Anvandaren far som standard goéra tre misslyckade
Attempts (Misslyckade inloggningsforsok.

inloggningsforsok)

Global User Settings | Automatic Logoff (seconds) |Hur manga sekunder som ska ga innan en automatisk

(Globala anvandar- (Automatisk utloggning utloggning sker. Standardinstallningen ar 0.
installningar) (sekunder))
Minimum User ID Length Ett anvandar-ID ska som standard besta av minst sex tecken.

(Minsta antal tecken for
anvandar-1D)

Minimum Password Length |Ett I6senord ska som standard besta av minst sex tecken.
(Minsta |6senordslangd)

Users (Anvandare)

Visar en lista 6ver alla anvandare. Listan innehaller information om ID, Name (Namn) och Group
Profile (Grupprofil) och anger om ett anvandarkonto ar sparrat eller inte.

(Ta bort anvandare)

Delete User Tar bort en vald anvandare ur listan.

Edit User Oppnar skarmen Edit User Account (Redigera anvandarkonto). Skarmen har samma alternativ
(Redigera anvandare) | som skarmen Create User Account (Skapa anvandarkonto).

Redigera anvandarbehorigheter

| listan Users (Anvandare) klickar du pa user ID (Anvandar-ID) och sedan pa Edit User (Redigera anvandare). Pa skdrmen
Edit User Account (Redigera anvandarkonto) andrar du 6nskad information och klickar sedan pa Save (Spara).

Aterstilla kontostatus

En anvandare sparras om han/hon forstker logga in fler &n det tillatna antalet ganger utan att lyckas. | listan User (Anvandare)
klickar du pa dnskat anvandar-ID och sedan pa Edit User (Redigera anvandare). Avmarkera kryssrutan Account status:
Locked (Kontostatus: Last) och klicka pa Save (Spara).

Fliken User Setup (Anvandarinstallningar) i fonstret Create User Account (Skapa anvandarkonto)
Anvand den har fliken for att konfigurera alternativ for en ny anvandare. En anvandare med tillgang till den har fliken kan tilldela

rattigheter till en eller alla grupper.

TABELL 34. Funktioner i fonstret Create User Account (Skapa anvandarkonto)

User ID (Anvandar-ID)

Anvandarens ID.

User (Anvandare)

Anvandarens namn.

Account Status
(Kontostatus)

Sparrat eller aktivt. Valj Locked (Last) for att ange att kontot ar Iast pa grund av att
det maximala antalet misslyckade inloggningsférsok har uppnatts.

Listan Group Profile
(Grupprofil)

Anvandarens grupp eller kategori.

Password (Lésenord)

Anvandarens nuvarande losenord.

For in vitro diagnostiskt bruk. 59



Anvandarhandbok fér programvara xPONENT® 4.2 f6r Luminex® 200™

Reenter Password Anvandarens nuvarande I6senord, upprepat.
(Bekrafta 16senord)

Change password after |Kraver att anvandaren byter I6senord efter férsta inloggningen. Den har kryssrutan
next login (Byt I6senord | ar markerad som standard.
efter nasta inloggning)

Skapa en ny anvandare

1.
2.

&

6.
7.
8.

Klicka pa Create New User (Skapa ny anvandare). Fonstret Create User Account (Skapa anvandarkonto) 6ppnas.

Skriv in dnskat anvandar-id i rutan User ID (Anvandar-ID). Ett anvandar-ID &r inte skiftldgeskansligt. Du kan andra antalet
tecken som kravs for anvandar-ID pa fliken User Setup (Anvandarinstéllningar). Nar du har skapat och tagit bort ett
anvandar-ID kan detta ID inte anvandas igen.

Skriv in anvandarens namn i faltet User (Anvandare).
Kryssa for Account Status (Kontostatus) for att sparra kontot eller avmarkera kryssrutan for att lasa upp kontot.

Skriv in ett I6senord for anvandaren i faltet Password (Losenord) och bekréafta det i faltet Reenter Password (Bekrafta
I6senord). Om du vill att anvandaren ska andra sitt |6senord vid den forsta inloggningen valjer du Change password (Byt
I6senord) efter férsta inloggningen. Pa fliken Group Setup (Gruppinstallningar) staller du in den I6senordslangd som kravs.

| listan Group Profile (Grupprofil) valjer du en roll for anvandaren som skapas.
Klicka pa Save (Spara) for att aterga till User Setup (Anvandarinstallningar).
Klicka pa Cancel (Avbryt) for att aterga till User Setup (Anvandarinstallningar) utan att spara.

Fonstret Edit User Account (Redigera anvandarkonto)
Pa den har sidan kan anvandare andra information om anvandaren som valdes pa fliken User Setup (Anvandarinstallningar).

TABELL 35. Funktioner i Edit User (Redigera anvéandare

User ID (Anvandar-ID) Identifierar anvandaren.

Name (Namn) Anvandarens namn.

Group Profile (Grupprofil) | Anvandarens grupp eller kategori.

Change Password After
Next Login (Byt I6senord
efter nasta inloggning)

Om det har alternativet &r markerat kommer anvandaren behéva andra sitt I6senord vid
nasta inloggning.

Account Status Om det har alternativet ar markerat ar kontot last pa grund av att det maximala antalet
(Kontostatus) misslyckade inloggningsférsok har uppnatts.

Password (Lésenord) Anvandarens nuvarande l6senord.

Reenter Password Anvandarens nuvarande I6senord, upprepat.

(Bekrafta 16senord)

Redigera anvandarbehorigheter

1.
2.
3.

| listan Users (Anvandare) klickar du pa user ID (Anvandar-ID) och sedan pa Edit User (Redigera anvandare).
| fénstret Edit User Account (Redigera anvandarkonto) kan du dndra dnskvard information.
Klicka pa Save (Spara).
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Fliken Batch Options (Batchalternativ)

Anvand fliken Batch Options (Batchalternativ) for att konfigurera alternativ fér analys och insamling av batcher.

TABELL 36. Funktioner pa fliken Batch Options (Batchalternativ)

Batch Options
(Batchalternativ)

Allow canceling the warmup time to run batch (Tillat att uppvarmningstiden avbryts for att kéra batch)

Allow running or saving a batch with expired reagents (Tillat att en batch med utgangna reagenser

kors eller sparas)

Allow running a batch if XY temperature is not in range (Tillat kérning av en batch om

XY-temperaturen inte &r inom intervallet)

Allow running a batch if the instrument is not calibrated or verified (Tillat kérning av en batch om

instrumentet inte kalibrerats eller verifierats)

Use Weighting as default option for
quantitative analysis (Anvand viktning som
standardalternativ for kvantitativ analys)

Stéller in viktningen for kvantitativ analys pa ON (pa) som
standard fér nya protokoll.

Warn when saving/running a New Batch
with New Protocol without saving the
Protocol and/or Standard and Control
information (Varna nar du sparar/kor

en ny batch med nytt protokoll utan att
spara protokollet och/eller standard- och
kontrollinformationen)

Visar en dialogruta med varning nar du sparar eller kor
en ny batch med ett nytt protokoll ndr du inte har sparat
protokollet och/eller standard- och kontrollinformationen.

Batch Settings
(Batch-
installningar)

Analysis display decimal places
(Antal decimaler som visas for analysen)

Ange antalet siffror som systemet ska visa. Som standard
ar antalet siffror tre.

Minimum bead count for obtaining results
(Lagsta antal parlor for att erhalla resultat)

Ange ett heltal mellan 0 och 1 000 000. Detta ar det lagsta
antalet parlor som maste observeras av instrumentet for
en sarskild analyt innan dessa data anvands i statistiska
berakningar och visas i stapeldiagrammen och
resultattabellen. Om vardet ar installt pa mer an 0 visar
analysatorn inte data for parluppsattningar som inte ger
upphov till handelser som ar lika med eller understiger
detta varde. Ange 0 for att visa alla handelser.
Standardinstallningen ar 1.

Allow batches to be run or saved without
lot number, expiration or manufacturer
(Tillat att batcher kors eller sparas utan
partinummer, utgangsdatum eller tillverkare)

Tillater att partier sparas utan normal erforderlig
information.

Default Routines (Standardrutiner)

Rutiner for systemunderhall som tvatt, spolning eller
reng6ring kan programmeras vid olika punkter i en batch
for att forhindra igensattningar och bibehalla hogsta
systemprestanda. Rutiner fére batch rekommenderas
speciellt vid krdvande provmatriser som viskdst material
eller material som innehaller uppslammade partiklar
eftersom dessa matriser kan satta igen instrumentet.
Valj det har alternativet for att ange att en sarskild rutin
ska koras innan en batch kors.

Default Analysis Graph Axes
(Standardanalysens diagramaxlar)

* Logg for x-axel
* Logg for y-axel

For in vitro diagnostiskt bruk. 61




Anvandarhandbok fér programvara xPONENT® 4.2 f6r Luminex® 200™

¢ Detection Enabled (Detektering aktiverad) — Nar
kryssrutan ar markerad ar funktionen for detektering
av lagt parlantal aktiverad.

¢ Well Count (Antal brunnar)
¢ Total Bead Count (Totalt antal parlor)
¢ Error (Stop) (Fel (Stopp)) — Avbryter batchen.

Batch * Warning (Pause) (Varning (Paus)) — Pausar batchen.

Thresholds Low bead count detection ¢ Warning (Log) (Varning (Logg)) — Loggar en varning

(Gransvarden (Detektering av lagt parlantal) om antalet successiva brunnar som angavs i textrutan

for batch) Well Count (Antal brunnar) kérs utan att antalet parlor
som angavs i rutan Bead Count (Antal parlor)
uppnatts.

¢ Run Routine (Kér rutin) — Visar en nedrullningsbar
listruta dar du kan valja den rutin du vill kora nar lagt
parlantal detekteras.

Klicka i en av textrutorna for att skriva in ett annat varde

an standardvardet.

Fliken Alert Options (Aviseringsalternativ)
Anvand fliken Alert Options (Aviseringsalternativ) for att konfigurera aviseringar for olika systemhandelser.
TABELL 37. Funktioner pa fliken Alert Options (Aviseringsalternativ

Locked User (Sparrad anvandare) Anvandaren ar sparrad fran xPONENT®.

Batch Complete (Batch slutford) Batchen har slutforts.

Heater In Range (Varmare inom intervall) Plattvarmaren har varmts upp till angett temperaturintervall.
Scheduled Maintenance (Schemalagt underhall) Det ar dags for en schemalagd underhallsrutin.

Low Bead Count Detected (Lagt parlantal har detekterats) | Ett parlantal som ar under det godtagbara intervallet har detekterats.
Nagon av foljande handelser har intraffat:

¢ Sprutans pumpkolv 6verbelastad

¢ Forlust av sondsteg

* Fel hylstryck

* Forlust av x-steg

¢ Forlust av y-steg

System Alerts (Systemaviseringar)

Routine Complete (Rutin slutférd) Den rutin som for narvarande kors har slutforts.

Delta Cal Temp Exceeded Tolerance During Batch Deltakalibreringstemperaturen foll utanfér angivet intervall under
(Deltakalibreringstemperaturen har dverskridit koérningen av batchen.

toleransnivan under kérning av batch)

Warmup Complete (Uppvarmning slutford) Lasern ar uppvarmd.

Speakers Attached/Speakers Not Attached (Hogtalare | Gor det méjligt att spela upp ljud i hogtalarna. Klicka pa den har
anslutna/inte anslutna) knappen om systemet har hogtalare.

Setup Email (Konfigurera e-post) Oppnar dialogrutan Setup Email (Konfigurera e-post).

Aktivera eller inaktivera e-postmeddelanden genom att markera/avmarkera kryssrutan Email Active (E-post aktiv).

Kontakta natverksadministratoren for information om de uppgifter som ska anges i rutorna Mail Server Host
(E-postservervard), From Email Address (Fran e-postadress), From Email Password (Lésenord for Fran e-post)

och Mail Server Port (E-postserverport) samt om du behdver markera kryssrutan Enable SSL (Secure Sockets Layer)
(Aktivera SSL (Secure Sockets Layer)).

Knappen Test testar e-postinstaliningarna. Valj Apply (Verkstall) for att initiera de installningar du har valt eller klicka pa OK for att
anvanda instéllningarna och stanga dialogrutan. Klicka pa Cancel (Avbryt) for att stdnga dialogrutan utan att spara instéllningarna.
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Atgarder i Alert Options (Aviseringsalternativ)

Stall in meddelandealternativ for olika handelser:

1.

2.
3.
4

Vélj Dialog (Dialogruta) om du vill att en dialogruta ska 6ppnas for en specifik handelse.

Valj Email (E-post) om du vill skicka ett e-postmeddelande for en specifik handelse.

Valj Sound (Ljud) om du vill att en ljudsignal ska avges for en specifik handelse.

Om du véljer att skicka ett e-postmeddelande foér en specifik handelse, men annu inte har stallt in e-postadressen klickar

du pa Setup Email (Konfigurera e-post) for att ppna dialogrutan Setup Email (Konfigurera e-post).

¢ Aktivera eller inaktivera e-postmeddelanden genom att markera eller avmarkera kryssrutan Email Active (E-post aktiv).

¢ Kontakta systemadministratéren for information om de uppgifter som ska anges i rutorna Mail Server Host
(E-postservervard), From Email Address (Fran e-postadress), From Email Password (Losenord fér Fran e-post) och
Mail Server Port (E-postserverport) samt om du behéver markera kryssrutan Enable SSL (Secure Sockets Layer)

(Aktivera SSL (Secure Sockets Layer)).

* Ange de adresser till vilka du vill skicka meddelanden till i textrutan Email Addresses (E-postadresser).
* Klicka pa Test for att skicka ett test-e-postmeddelande till de adresser du har uppgivit.

Klicka pa OK for att verkstalla eventuella andringar och stanga dialogrutan eller pa Apply (Verkstall) for att tillampa
eventuella &ndringar men stanna kvar i dialogrutan Setup Email (Konfigurera e-post).

Fliken CSV Options (CSV-alternativ)

CSV and Batch Options (CSV- och batchalternativ)
TABELL 38. Funktioner pa fliken CSV Options (CSV-alternativ)

Automatically export results CSV file when
batch is complete (Exportera automatiskt
CSV-fil med resultat nar batch ar slutférd)

En CSV-fil med resultaten exporteras automatiskt nar systemet har slutfort
en analys av batchen. Pa sa satt kan program kéras pa exporterade data
utan att exporten maste startas manuellit.

Automatically export batch when batch is
complete (Exportera batch automatiskt nar
batchen har slutforts)

Exporterar batchinformation automatiskt nar en batch har slutforts.

Maximum number of data columns in CSV
file (Maximalt antal datakolumner i CSV-fil)

Anger antal enskilda varden pa varje rad i utdatafilen med komma- eller
semikolonavgransade varden. Varje varde avgransas fran féregaende och
féljande varde med ett kommatecken eller semikolon.

Use US regionalization format only
(Anvand endast amerikanskt omradesformat)

Exporterar endast data i amerikanskt omradesformat. Valj detta alternativ
om det externa analysprogrammet kraver en CSV-utdatafil med
amerikanska avgransningstecken.

Include Advanced Statistics (Inkludera
avancerad statistik)

Exporterar avancerad och extra statistik, t.ex. trimmat antal, i CSV-filen.
Se CSV-filspecifikationen for vidare information.

CSV Export Folder and Automatically
Exported Batch Folder (Mappen CSV-filexport
och mappen Automatiskt exporterad batch)

Visar den so6kvag och plats dit CSV-filen eller den automatiskt exporterade
batchfilen kommer att exporteras. Klicka pa Browse (Bladdra) for att andra
sokvag for filexporten.

Automatically Export LXB files (Exportera
LXB-filer automatiskt)

Visar den stkvag och plats dit LXB-filen kommer att exporteras. Klicka pa
Browse (Bladdra) for att andra s6kvag for filexporten.

Automatically Export CSV files (Exportera
Kor CSV-filer automatiskt)

Visar den sokvag och plats dit Kér CSV-filen kommer att exporteras. Klicka
pa Browse (Bladdra) for att andra sokvag for filexporten.

Automatically convert the raw run files to
CSV format for each well in the batch
(Omvandla automatiskt rakorningsfiler till CSV-
format fér varje brunn i batchen)

Rakorningsfiler omvandlas automatiskt till CSV-format for varje enskild
brunn i batchen. Det har alternativet skapar en CSV-formaterad fil med raa
parldata for varje brunn.

Test Sort Order (Sorteringsordning for testdata)

Definierar en metod for att sortera testdata. Alternativen ar By Analyte
Name (Efter analytnamn), By Region ID (Efter omrades-ID) eller By
Setup Order (Efter instaliningsordning).
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Fliken Archive (Arkiv)

Anvand den har fliken for att arkivera alla filtyper — batcher, protokoll, satser, partier och LIS-poster. Nar du klickar pa Launch
Archive Utility (Starta arkivverktyget) 6ppnas dialogrutan Archive Utility (Arkivverktyget).

OBS! Sikerhetskopiera eller aterstall xPONENT®-filerna genom att stdnga programmet och valja xPONENT ARCHIVE
(XPONENT-ARKIV).

Archive Utility (Arkivverktyget)

Arkivverktyget kan anvandas i XPONENT® for att stalla in hur ofta och vilka typer av filer som ska sakerhetskopieras. Statistik
om utnyttjat diskutrymme och arkivutrymme liksom vilka typer av filer som ska sékerhetskopieras visas pa den har sidan.

Arkivverktyget kors fortldpande. Om automatisk arkivering har schemalagts sker den oavsett om xPONENT kors eller inte.
Nar du vill sdkerhetskopiera eller aterstalla xPONENT sténger du programmet och koér arkivverktyget fran Start-menyn.
TABELL 39. Funktioner i dialogrutan Archive Utility (Arkivverktyget)

Anvand alternativen i det har faltet for att planera arkivering.

First Occurrence
(Forsta forekomst)

Ange datum och tid for den forsta automatiska arkiveringen.

Frequency
(Frekvens)

Ange hur ofta systemet ska utfora arkiveringsprocessen.

Reminder Only
(Endast paminnelse)

To Be Archived
(For arkivering)

Anvand det har alternativet for att ange om du vill ha en regelbunden
paminnelse fran systemet sa att du kan utféra arkiveringen manuellit.

Schedule Overview
(Schemadversikt)

Ange vilka filer som ska arkiveras.

Valj en mapp dar filerna arkiveras. Om utdatamappen ligger pa
en delad natverksenhet och enheten for narvarande ar otillganglig
arkiverar systemet filerna lokalt och skickar ett meddelande fill

dig om var de arkiverade filerna finns.

Archive Folder
(Arkivmapp)

Archive Events Har listas alla handelser som ror arkiveringsaktiviteter, daribland Date (Datum), Log Type

(Arkivhandelser) (Loggningstyp) (paminnelse, varning eller information) och Message (Meddelande).
Visar hur manga filer av varje typ det for narvarande finns i xPONENT: batcher, protokoll,
System satser, partier och LIS-poster. | ett cirkeldiagram visas dven hur mycket lokalt diskutrymme,

databasutrymme och lokalt arkivutrymme som anvands.

System Backup Klicka pa detta alternativ for att sakerhetskopiera systemet. Du maste vara inloggad for

(Séakerhetskopiering)

denna atgard. Du instrueras att stdnga av xPONENT-programvaran och starta Archive
Utility (Arkivverktyget) fran menyn Start.

System Restore
(Systematerstalining)

Klicka pa det har alternativet for att aterstalla systemet. Du maste vara inloggad for denna
atgard. Du hanvisas till menyn Start for att aterstalla systemet.

Manual Archive
(Manuell arkivering)

Klicka pa det har alternativet for att utféra en manuell arkiveringsprocess. Du maste vara
inloggad for denna atgard. Fonstret Manual Archive (Manuell arkivering) 6ppnas.

Konfigurera automatisk arkivering

Klicka pa Edit (Redigera) i rutan Schedule Overview (Schemadversikt) for att aktivera falten sa att &ndringarna godtas och
knappen Browse (Bladdra) aktiveras. Etiketten pa knappen andras till Save (Spara).

1. Ange néar du vill att arkiven ska bdrja med hjalp av kalendern.

2. Valj med hjalp av rullgardinslistan hur ofta arkiveringar ska utféras.

3. Valj Reminder Only (Endast paminnelse) om du vill bli pamind om att arkivering behovs, varefter du maste utféra
arkiveringen manuellt. Avmarkera denna kryssruta for att aktivera automatisk arkivering.
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4. Irullgardinslistan To Be Archived (For arkivering) valjer du datum- och batchparametrar for filerna du vill arkivera:
¢ Arkivera endast batcher aldre an [x] dagar
* Behall alltid de senaste [x] batcherna
¢ Arkivera alla systemloggar som ar aldre an [x] dagar

5.  Bekrafta var filen/filerna ska arkiveras i rutan Archive Folder (Arkivmapp). Om du vill andra sékvéagen klickar du pa
Browse (Bladdra) och gar till den nya platsen och klickar pa OK.

OBS! Om du andrar s6kvagen till standardarkivet maste du férvissa dig om att rutan Archive Folder (Arkivmapp)
visar samma s6kvag nar du importerar de arkiverade filerna.

6. Klicka pa Save (Spara) for att spara installningarna.

Utfora manuell arkivering
Anvand endast Manual Archive (Manuell arkivering) nar du behdéver arkivera specifika enskilda filer.
1. | Archive Utility (Arkivverktyget) klickar du pa Manual Archive (Manuell arkivering) for att dppna fonstret
Manual Archive (Manuell arkivering).
2. Valj den typ av filer som du vill arkivera med hjalp av flikarna till vanster i fonstret:
* Batches (Batcher)
¢ Logs (Loggar)
¢ Protocols (Protokoll)
¢ Kits (Satser)
¢ Lots (Partier)
¢ LIS Records (LIS-poster)
Pa alla flikar 6ppnas en lista 6ver filer som kan arkiveras, férutom pa Logs (Loggar), som bara kraver att man valjer hur
gammal (angivet i dagar) en fil maste vara for att arkiveras.
3.  Markera de filer du vill arkivera i listan till vanster och anvand pilknapparna for att flytta dessa filer till rutan
To Be Archived (For arkivering) till hoger. For logdfiler valjer du aldern pa filerna (i dagar).
4. Klicka pa Archive (Arkiv) for att flytta valda filer till arkivet.

OBS! Du maste arkivera varje grupp med filer separat. Om du valde en annan flik utan att arkivera forst varnar
XPONENT® dig om att informationen kommer att ga foérlorad i rutan To Be Archived (For arkivering).

5. Klicka pa Close (Stang) for att stdnga fonstret Manual Archive (Manuell arkivering).

Fliken Licensing (Licensiering)

Kontakta Luminex tekniska support for att uppgradera xPONENT® for Luminex® 100/200™ eller for att erhalla en ny licens.

OBS! Du maste starta om datorn for att den nya licensen ska trada i kraft.

Lagga till en ny licensnyckel

1.  Gatill sidan Admin (Administration) > fliken Licensing (Licensiering).

2.  Klicka pa License (Licens) i det nedre hogra hérnet av fonstret.

3. Kopiera och klistra in den nya nyckeln i faltet License Code (Licenskod). Faltet License File (Licensfil) forblir tomt.
4. Klicka pa OK. Da stangs XxPONENT®, licensen tilampas och xPONENT startas om.

Kontakta "Teknisk support”, pa sidan 9 om du har svart att spara eller lagga till en ny licensnyckel.

Fliken Schedule (Schema)

Anvand fliken Schedule (Schema) for att aktivera eller &ndra hur paminnelser om schemalagt underhall sker.

For in vitro diagnostiskt bruk.
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Redigera instédllningar for schemalagt underhall

Redigera underhallsinstalliningar pa fliken Schedule (Schema) som 6ppnas fran sidan Admin (Administration). Fliken Schedule
(Schema) kan ocksa 6ppnas fran sidan Maintenance (Underhall), men darifran kan installningarna inte redigeras.

1.
2.

3.

Ga till sidan Admin (Administration) > fliken Schedule (Schema).

Pa fliken Schedule (Schema) anvander du rullgardinsmenyerna for att redigera foljande poster fér planerad aktivitet:
¢ Alert Time (Aviseringstid) — Ange nar pa dygnet du vill ta emot aviseringar.

¢ Recurrence (Upprepning) — Ange hur ofta du vill fa paminnelser.

* Laser Warm Up Schedule (Schema for laseruppvarmning) — Schemalagg vilken tid du vill att lasrarna ska varmas upp.
Du kan aktivera eller avaktivera det har alternativet.

Aktivera eller inaktivera paminnelserna genom att markera eller avmarkera Enabled (Aktiverad).

Report Options (Rapportalternativ)

Anvand Report Options (Rapportalternativ) for att konfigurera hur rapporter visas och skrivs ut.

1.

Skriv in ett féretagsnamn i textrutan Company (Foretag) och lagg till eventuell ytterligare information i textrutan Info
(Information).

Nar du klickar pa Import Logo (Importera logotyp) éppnas dialogrutan Open (Oppna) dar du kan vélja en fil som du vill
anvanda for logotypen som visas Overst pa rapporter.

Klicka pa Clear Logo (Ta bort logotyp) for att aterga till standardlogotypen.

Klicka pa Save (Spara).
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