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Luminex® 200™ Brugermanual

Kapitel 1: Introduktion til systemet og
softwaren

Instrumentoversigt

Luminex® 200™ systemet indeholder elektriske, mekaniske og laserkomponenter, som kan veere farlige, hvis de
handteres forkert.

Luminex® xMAP® teknologi er baseret pa flowcellefluorometri med Luminex-udviklede innovationer. Fluidik, optik,
robotteknik, temperaturkontrol, software og xMAP-mikrosfeerer arbejder sammen for at muliggere
simultananalyse af op til 100 analytter i en enkelt testprave. Analyse, som kraever temperaturkontrol, er mulig via
Luminex® XYP™ instrumentets varmeblok.

Luminex 200 er designet til at kare med xMAP Technology.

Softwareoversigt

xPONENT® software karer, vedligeholder og foretager fejlfinding for Luminex® 200™ instrumentet. Softwaren
indsamler, gemmer og kan eksportere analysedate for at gennemga resultaterne.

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

Oversigt over forbrugssstoffer

Luminex® xMAP®-teknologi kreever to slags reagenser: almindelige laboratoriereagenser og reagenser, der er
fremstillet udelukkende til Luminex-instrumenter.

Til in vitro- diagnostisk brug 1



Luminex® 200™ Brugermanual

Luminex Teknisk Support

Kontakt Luminex Teknisk Support telefonisk i USA og Canada pa: 1-877-785-(2323) Kontakt uden for USA og
Canada pa: +1 512-381-4397

Internationalt: + 800-2939-4959

Fax: 512-219-5114

E-mail: support@I/uminexcorp.com.

Yderligere oplysninger kan findes pa Luminex' hjemmeside. Sgg efter det anskede emne, navigér gennem

menuer. Gennemse ogsa webstedets sektion med FAQ (ofte stillede spgrgsmal). Indtast
http://www.luminexcorp.com i browserens adressefelt.

Denne vejledning opdateres jeevnligt. For seneste version og relaterede oversaettelser skal du kontakte teknisk
support eller besage https://www.luminexcorp.com/documents/.

Liste over symboler

Du vil made disse symboler i denne vejledning. De udtrykker advarsler, betingelser, identifikationer, instruktioner
og lovbestemte myndigheder.

Symbol Betydning Symbol Betydning

Forsigtig. Til angivelse af, at

forsigtighed er ngdvendigt ved loniserende straling. Skal bruges til at

betjening af anordningen eller dens angive den faktiske eller potentielle
0434B+ kontrolelement taet pa det sted, hvor §§ forekomst af ioniserende straling (inklusive

symbolet er placeret, eller il gammastraler og rgntgenstraler. alfa- og

angivelse af, at den aktuelle situation betapartikler, hgjhastighedselektroner,
kreever, at operataren er neutroner, protoner og andre kernepartikler,
opmeerksom, eller at der kraeves men ikke lydbglger og andre typer

handling fra operatgrens side for at elektromagnetiske bglger).
undga ugnskede konsekvenser.

5.4.1* 5041+
Biologiske risici. Angiver, at der er Forsigtig, varm flade. Angiver, at det

potentielle biologiske risici forbundet markerede element kan vaere varmt og skal
med den medicinske anordning. & handteres med forsigtighed.

Advarsel mod slag-/klemningspunkt Fare for forbraendinger/varm overflade
A
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Luminex® 200™ Brugermanual

Symbol Betydning Symbol

Betydning

WO004# **

Advarsel; laserstrale. Til advarsel om

% % en laserstrale.

50161 5.1.4*
Sikring. Til identifikation af

—F—1— sikringskasser eller deres placering. g

50321 Vekselstram (AC). Angiver pa 5.1.2*
typeskiltet, at anordningen kun er
egnet til vekselstrgm (AC); til

~~ identifikation af de relevante EC | REP

terminaler.

5.5.1* Medicinsk anordning til in vitro- 5.1.5*

diagnostisk brug. Angiver en
medicinsk anordning, der er
beregnet til brug som medicinsk
anordning til in vitro diagnostisk
brug.

IVD LOT

§ 5.1.1*

Conformité Européenne (EU CE

Marking of Conformity) (Conformite
5.3.7* 5.1.3*

Europeenne (EU's CE-maerkning))

Temperaturgraense. Angiver de
temperaturgraenser, den medicinske
anordning sikkert kan udseettes for.

Knusning af hand/kraft ovenfra

Sidste anvendelsesdato. Angiver den dato,
hvorefter den medicinske anordning ikke ma
bruges.

Autoriseret EU-repraesentant. Angiver den
autoriserede EU-repraesentant

Batchkode. Angiver producentens
batchkode, sa batchen eller lottet kan
identificeres.

Producent. Angiver producenten af den
medicinske udstyr som defineret i EU-
direktiv IVDD 98/79/EF og IVDR (2017/746).

Fremstillingsdato. Angiver den dato, hvor
den medicinske anordning blev fremstillet.

Til in vitro- diagnostisk brug



Luminex® 200™ Brugermanual

Symbol Betydning Symbol Betydning
Standby Taend/sluk. Til identifikation
af kontakten eller kontaktpositionen,
5009t som bruges til at teende en del af 5019+ Beskyttende jord; beskyttelsesjording. Til
udstyret for at skifte il identifikation af terminaler, som er beregnet
standbytilstand, og til identifikation af til tilslutning til tilslutning til en ekstern leder
| kontrolelementet, som bruges til at til beskyttelse mod elektrisk stad i tilfaelde af
‘ ' skifte til eller angive tilstand med lavt en fejl eller terminalen til en elektrode med
stramforbrug. Hver af de forskellige beskyttelsesjording.
stramforbrugstilstande kan angives
med en tilhgrende farve.
5.4.3* 5.1.6*
Se brugsanvisningen. Angiver, at Katalognummer. Angiver producentens
brugeren skal lzese katalognummer, sa det er muligt at
I::E_:I brugsanvisningen. REF identificere den medicinske anordning.
+ TUV SUD NRTL-certificering. TUV SUD
51.7 - . America er nationalt OSHA-anerkendte
Serienummer. Angiver producentens . . e
. " . prevningslaboratorier, der yder certificering
serienummer, sa det er muligt at Vs ; . MR .
: o o - s g inden for elektrisk sikring i henhold til de
identificere specifikke medicinske 7 : L
SN anordninger nordamerikanske krav for medicinske
ger. e anordninger samt test- og maleudstyr til
. US  |aboratoriebrug.
1t —
: . : UL-meerke. Repraesentative produktpraver
HiEss s_ymbol. Separqt MelEiliig c ususten  opfylder kravene fastsat af UL for elektrisk
af elektrisk og elektronisk udstyr. st

i

sikkerhed.

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2016, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling, and
information to be supplied — Part 1: General requirements.

T IEC 60417:2002 DB, graphical symbols for use on equipment. (General | (QS/RM))
1 1ISO 7000: Fifth edition 2014-01-15, graphical symbols for use on equipment — registered symbols. (General |

(QS/RM))

§ Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-

diagnostik

|| 61010-1: 2010, Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory use —
Part 1: General requirements [including: Corrigendum 1 (2011)]

# IEC 60825-1-2014 Safety of Laser Products —Part 1: Equipment classification and requirements

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

11 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE)

§§ ISO 361: 1975 Basic ionizing radiation symbol

Til in vitro- diagnostisk brug



Luminex® 200™ Brugermanual

Kapitel 2: Regulatoriske og
sikkerhedsmaessige overvejelser

Luminex anbefaler, at alle systembrugere ger sig bekendt med de saerlige sikkerhedsrad og overholder
standardpraksis for laboratoriesikkerhed. Biologiske farer kan vaere aktuelle under systembetjening.

& Systemet indeholder elektriske og mekaniske komponenter, som kan vaere farlige, hvis de handteres
forkert.

Tilsigtet formal

Luminex® 200™ instrumentet er et klinisk, multiplex testsystem, der er beregnet til at male og sortere flere signaler,
som genereres i en in vitro-diagnostisk analyse baseret pa en klinisk prgve. Dette instrument anvendes sammen
med en specifik analyse til at male flere ens analytter, som udger en enkelt indikator til hjselp til diagnoser.
Udstyret indeholder en signalaflaesningsenhed, mekanismer til opbevaring af radata, dataindsamlingssoftware og
software til behandling af de detekterede signaler.

Kun til laboratoriefaglig anvendelse. Dette er automatiseret medicinsk udstyr.

Sikkerhedstestning og certificeringer

Luminex®200™ er blevet testet og overholder sikkerhedskravene for USA og Canada og beerer UL- mezerkaten
eller TUV-maerkaten Se listen over symboler for at se, hvordan maerkaterne ser ud.

Luminex 200 overholder EU-sikkerhedskravene og ma derfor markedsfares i EU's Indre Marked.

Til in vitro- diagnostisk brug 5



Luminex® 200™ Brugermanual

Regulatoriske og sikkerhedsmassige maerkater
Felgende meerkater findes bag pa Luminex® 200™ instrumentet.

Figur 1: Laseradvarselsmaerkat

CLASS 1 LASER PRODUCT
TEC 60825-1:2007
Complies with 21 CFR 1040.10
and 1040.11 except for
deviations pursuant to Laser
Notice No. 50,
dated June 24, 2007.

Do not remove cover.

No user-serviceable parts inside

Figur 2: Laser-klassemarkat

Folgende meerkat findes over laserabningerne inden i optikindkapslingen i Luminex 200.

Figur 3: Undga eksponering-maerkat

AVOID EXPOSURE

Laser radiation is emitted
from this aperture.

Folgende meerkat findes pa optikdaekslet inden i Luminex 200.

Figur 4: Optiklasermaerkat

CLASS 3B LASER RADIATION
WHEN OFEN AYOID
EXPOSURE TO BEAM

ATTENTION
RAYONNEMENT LASER
(CLASS 38) EN CAS
D'OUVERTURE EXPOSITION
DANGEREUSE AU FAISCEAU

Til in vitro- diagnostisk brug



Luminex® 200™ Brugermanual
Folgende sikringsmeerkat findes bag pa systemet.

Fiqur 5: Sikringsmaerkat

CAUTION:

Double Pole/Neutral Fusing
Disconnect power before changing fuse

ATTENTION:

Double pole/fusible sur le neutre
Couper le courant avant de remplacer le fusible

_El_ F2A, 250V, TIEC

N /

En speendingsmaerkat findes bag pa systemet og viser serienummeret, modelnummeret, streamkrav og
producentens oplysninger.

Fiqur 6: Serienummer og spaendingsmarkat

1

Luminex Corporation
12212 Technology Blvd.
Austin, Texas 78727
USA, 2016-07-14 o

[Ti] Model: Luminex100/200
[sx] LX10016196421
100-120V~ 1.4A and

200-240V~ 0.8A 47-63 Hz 4

A

Forholdsregler og advarsler

en leege eller tilsvarende, som er godkendt til at bruge eller foranledige brug af enheden i henhold til

j I henhold til amerikansk forbundslovgivning ma denne enhed kun szelges af eller pa foranledning af
lovgivningen i den stat, denne har praksis.

| en situation hvor du mgder et af de nedenfor viste symboler, skal du kigge i denne vejledning eller anden
Luminex- dokumentation for at fastsla type potentiel fare samt eventuelle n@dvendige handlinger.

Generel sikkerhed

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

Til in vitro- diagnostisk brug



Luminex® 200™ Brugermanual

Mekanisk sikkerhed

Systemet har dele, der beveaeger sig under drift. Der er risiko for personskade. De beveegelige dele
udger slag- og klemningsfare.

Hold hzender og fingre vaek fra Luminex® XYP™ instrumentspraekken og pr@vesonden under
betjening. Overhold alle advarsler og forsigtighedsregler. Hold adgangsdgrene lukket under normal
drift. Operatgren skal veere til stede under drift.

Elektrisk sikkerhed

Overhold forsigtighedsreglerne for sikringen, der er anfart pa sikringsmeerkaten. Veer opmaerksom

j pa instrumentspeending.
Netledninger skal udskiftes med ledninger af samme type og klasse som de originale. Kontakt
Luminex Teknisk Support for at f& de korrekte netledninger til udskiftningen.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Luminex® 200™ overholder emissions- og immunitetskravene beskrevet i IEC 61326-1. Det elektromagnetiske
miljg skal vurderes far brug.

Brug ikke dette instrument i naerheden af kilder med staerk elektromagnetisk stréaling, f.eks. ikke-
afskeermede forseetlige RF-kilder, da disse kan forstyrre korrekt drift.

Instrumentet skal altid handteres ifglge anvisninger fra Luminex for at undga mulig interferens fra de
elektromagnetiske felter.

Luminex® 200™ analysator-laser

Luminex® 200™ instrumentet er klassificeret ifalge FDA 21 CFR 1040.10 og 1040.11 som et klasse 1 laserprodukt,
der bestar af to klasse 3B lasere i instrumentet. Stregkodelaeseren er tilbehar, der er klassificeret som klasse 2. |
overensstemmelse med IEC 60825-1:2014 er instrumentet klassificeret som klasse 1, indeholdende to klasse 3b
lasere, og en klasse 2 stregkodelaeser medfglger som tilbehgr. Luminex 200 overholder IEC 60825-1:2014 og 21
CFR 1040.10 og 1040.11 med undtagelse af afvigelser ifalge Laser Notice No. 50 (Lasermeddelelse nr. 50),
dateret 24. juni 2007.

vedligeholdelse skal strammen til Luminex 200 analysatoren slas FRA, og netledningen skal

j Luminex® 200™ analysatorens deeksel ma under INGEN omsteendigheder fiernes. Ved rutinemaessig
frakobles.

Alle laserabninger findes inden i Luminex 200 analysatoren og er omsluttet af et beskyttelseshus.

Brug af kontroller eller justeringer eller udfgrelse af andre procedurer end de her specificerede kan
resultere i farlig stralingseksponering.

Til in vitro- diagnostisk brug 8



Luminex® 200™ Brugermanual

Stregkodelaserens laser

Se brugsanvisningen til stregkodelaeseren, som felger med stregkodelaeseren, for at finde yderligere
sikkerhedsinformation.

& Undga at stirre direkte ind i stregkodeleeserens stréle eller at rette strdlen mod andres gjne.

Varmesikkerhed

Varmepladen pa Luminex® XYP™ kan vaere varm og forarsage personskade ved bergring. Undga at
rgre ved varmepladen.

Vaskesikkerhed

Dette system indeholder veesker. | tilfeelde af vaeskelaekage skal der slukkes for al stram til systemet, og alle
netledninger skal frakobles. Streamafbryderen er ikke en frakoblingsmetode. Netledningen skal tages ud af
stikkontakten. Kontakt Luminex Teknisk Support for yderligere oplysninger.

Overvag affaldsveeskeniveauer manuelt. Lad ikke affaldsbeholderen flyde over. Tem affaldsvaeskebeholderen,
hver gang beholderen udskiftes, eller sheathveeskebeholderen fyldes. Affaldsveeskebeholderen ma ikke placeres
oven pa instrumentet. Kontakt Luminex Teknisk Support, fer affaldsveeskebeholderen flyttes, eller affaldsslangen
omlaegges.

Instrumentet ma ikke bruges i naerheden af udsivende vaeske.

& Hvis biologiske prever er testet med systemet, skal standardpraksis for laboratoriesikkerhed
anvendes ved handtering af systemaffald.

Biologisk farlige materialer/biologisk sikkerhed
Humane og animalske prgver kan indeholde biologisk farlige smitstoffer. For at undga overtryksproblemer er
affaldsflasken til flydende produkter afluftet, sa vaer opmaerksom pa aerosolmateriale, der udgegr en biologisk fare.

Folg producentens brugsanvisning for in vitro-diagnostik-assayet vedregrende klarggring af biologiske prever for
de saettes i instrumentet, da koncentrerede biologiske prgver kan resultere i tilstopning af systemet.

Ved eksponering til materiale, der udger en potentiel biologisk fare, herunder aerosol, skal du falge
passende biosikkerhedsprocedurer og anvende personligt veernemiddel (PVM). PVM omfatter

@ handsker, forklaeder, laboratoriekitler, ansigtsvaern eller -maske og gjenveern, gasmasker og
ventilationsapparater. Overhold alle lokale og statslige, fgderale og landespecifikke forskrifter mht.
handtering af biologisk farlige materialer ved bortskaffelse af sadanne affaldsmaterialer.

Til in vitro- diagnostisk brug 9



Luminex® 200™ Brugermanual

Reagenser kan indeholde natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid kan reagere i

forbindelse med bly- og kobberragr og danne meget eksplosive metalsyrer. Det er ogsa meget giftigt

og er tildelt sundhedsrisiko 4 i sikkerhedsdatabladet (SDS). Ved bortskaffelse skal aflab skylles med

rigeligt koldt vand for at forhindre ophobning af azider. Se retningslinjer i handbogen “Safety

Management No. CDC-22, Decontamination of Laboratory Sink Drains to remove Azide salts”
& (Centers for Disease Control, Atlanta, Georgia, April 30, 1976).

Sheathveesken og oplgsningen, hvori mikrosfeererne opbevares, indeholder ProClin®, som kan
forarsage en allergisk reaktion. Brug personligt beskyttelsesudstyr, inklusive handsker og
sikkerhedsbriller.

BEMAERK! Brug ikke steerke organiske oplgsningsmidler med systemet. Kontakt Luminex Teknisk Support, hvis
du er i tvivl om kompatibilitet med rengarings- eller dekontamineringsmidler eller -materialer.
Indikatorlampe

Den bla lampe over Luminex® 200™ analysatorens prgvearm angiver til/fra-tilstanden for Luminex 200
analysatoren og er ufarlig. Den bla lysemitterende diode (LED) udsender ikke lys i UV-spektrummet.

Til in vitro- diagnostisk brug 10
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Kapitel 3: Ydelsesspecifikationer og
systemkomponenter

Generel arbejdsgang for systemet

Det mekaniske system. En bruger placerer en plade pa pladeholderen, der transporterer pladen ind i
instrumentet. Pladeholderen bevaeger sig langs y-aksen for at give prgvesonden adgang til hver kolonne pa
pladen. Prgvesondesamlingen bevaeger sig langs x- og z-akserne, og giver dermed prgvesonden adgang til hver
reekke pa pladen. Mellem pladeholderens beveegelse pa y-aksen og prevesondens bevagelse pa x-aksen er alle
brende pa pladen tilgaengelige.

Fluidiksystemet. Der findes to fluidikbaner i Luminex® 200™ analysatoren. Den farste bane involverer en
sprgjtedrevet mekanisme, som styrer prgveoptagelsen. Denne mekanisme muligger optagelse af sma
prgvevolumener fra sma reaktionsvolumener. Det sprgjtedrevne system transporterer en given prgvevolumen fra
en prgvebeholder til kuvetten. Prgven indsprgjtes i kuvetten med en jeevn hastighed til analyse. Efter analyse
renses prgvebanen automatisk med Luminex® xMAP® sheathveeske af den anden fluidikbane. Denne proces
fierner resterende prgve fra slanger, ventiler og sonden. Den anden fluidikbane drives af positivt lufttryk og
forsyner kuvetten og pravebanen med sheathvaeske.

xMAP sheathveeske er leveringsmidlet for prgven til optikkomponenten. Analyseprgven indsamles ved brug af en
prgvesonde fra en plade med 96 brgnde via Luminex® XYP™ instrumentet og indsprgijtes i bunden af kuvetten.
Proven passerer derefter igennem med sheathvaeske ved en reduceret hastighed, hvilket resulterer i en smal
pravekerne, for at sikre at alle mikrosfeerer oplyses individuelt. Prgvens indsprajtningshastighed er sadan, at
xMAP-mikrosfeerer introduceres i optikkens bane som en serie enkelte haendelser.

Det optiske system. Optiksamlingen bestar af to lasere. Den ene laser anslar farvestofblandingen inden i Xmap-
mikrosfaererne, og den anden laser anslar fluorophoren bundet til overfladen af xMAP-mikrosfaererne.
Lavinefotodiodedetektorer maler anslagsemissionsintensiteterne af farvestofsblandingerne for
farvekodningsklassificering inden i xMAP-mikrosfeererne, og et fotomultiplikatorrer detekterer
anslagsemissionsintensiteten af reportermolekylet bundet til overfladen af xMAP-mikrosfeererne. Digitale
hgjhastighedssignalprocessorer og avancerede computeralgoritmer analyserer xMAP-mikrosfaerer, efterhanden
som de behandles via Luminex 200 analysatoren Analyseresultaterne behandles og opstilles i et rapportformat.

Luminex® SD™ . Med Luminex® SD™ systemet kan du kere prever uafbrudt uden at efterfylde sheathflaskerne.
Det tapper automatisk sheathvaeske fra en bulksheathvaeskebeholder, som ikke er under tryk, for konstant at
bevare en beholder med sheathvaeske under tryk. En enkelt 20 liters sheathvaeskebeholder giver tilstraekkelig
vaeske til mindst 48 timer med normal drift.

Til in vitro- diagnostisk brug 11
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Miljeforhold

Luminex®200™, Luminex® XYP™ og Luminex® SD™

Kun til indendgars brug og professionel brug

Driftstemperatur: 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F)

Relativ fugtighed under transport og i drift: 20 % til 80 %, ikke-kondenserende
Driftshagjde: op til 2400 m (7874 fod) over den gennemsnitlige havoverflade

Praestationsspecifikationer

Generelle specifikationer til Luminex® 200™ analysatoren

Fysiske dimensioner: B 43 cm (17 tommer) x D 50,5 cm (20 tommer) x H 24,5 cm (9,5 tommer)
Vaegt: maksimum 25 kg (60 Ibs.)

Installationskategori Il

Forureningsgrad 2

Fragt og opbevaring: Den tilladelige fragt- og opbevaringstemperatur og de tilladelige fugtighedsomrader

er henholdsvis 0 °C til + 50 °C og 20 % til 80 % ikke-kondenserende

Indgangsspeendingsomrade: 100 V til 120 V~ +/- 10 %, 1,4 Amp, og 200 V til 240 V~ +/- 10 %, 0,8 Amp,

47 Hz til 63 Hz
Vekselstremindgangssikring: 2 Amp, 250 V~, hurtigt reagerende, IEC-godkendt

Luminex® 200™ hastighedsspecifikationer

USB-tilslutning 2.0

Systemkalibrering: < 10 minutter

Systemkontroller: < 10 minutter

Stregkodelaesers indfgrsel af prgve-ID'er

Analyse af en plade med 96 brgnde/time afthaengig af fabrikantens kit
Op til 100 xMAP®-mikrosfaereseet pr. prgve

Systemopvarmning: 30 minutter Systemer, som forbliver inaktive i mindst fire timer, kraever en
opvarmning for at kunne genstarte laserne. Efter anvendelse af prgve, karsel af systemkalibratorer,
karsel af systemkontroller og opvarmning af instrumentet, nulstiller systemet det interne 4-timersur.

Ngjagtigheds- og praecisionsspecifikationer

Proveoptagelsesvolumen: +/- 5 %
Klassificering af xMAP®-mikrosfzerer: > 80 %

Fejlklassificering af xMAP-mikrosfeerer: < 2 % — kan variere efter xMAP-mikrosfeerernes produktlinjer.

Der henvises til det specifikke produktinformationsark for yderligere detaljer.
Temperaturkontrol: +/- 2 °C af malvaerdi

Til in vitro- diagnostisk brug
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¢ Intern proveoverfgrsel: < 0,9 %

¢ Oplgselig baggrundsfluorescensemission ved 575 nm treekkes automatisk fra
fluorescensintensitetsveerdier

Folsomhedsspecifikationer

o Detektion af 1000 fluorokromer R-Phycoerythrin (PE) pr. xMAP®-mikrosfaere
o Reporterkanals dynamiske omrade: 3,5 dekaders detektion

Kapacitetsspecifikationer
Specifikationerne nedenfor reflekterer minimumskapacitetsveaerdier:

¢ Analyse af flere plader med 96 brgnde pr. batch
o Analyse af flere analyseskabeloner pr. plade
e Skelnen mellem mindst 1 til maks. 100 unikke xMAP®-mikrosfaereseaet i en enkelt prove

o Detektion af og skelnen mellem overfladereporterfluorescensemissioner ved 575 nm pa overfladen af 1

til 100 unikke xMAP-mikrosfaeresaet i en enkelt prove
¢ Prgvekerne: 15 ym til 20 ym kerne ved 1 pL/sek. pr@veinjektionshastighed
¢ Bevar prgver ved en konstant temperatur pa 35 °C til 55 °C (95 °F til 131 °F)
o Automatisk prgvetagning fra en plade med 96 bronde
o Start af pravetagning fra en vilkarlig brendposition

¢ Sheathbeholderen og affaldsvaeskebeholderen indeholder tilstraekkelig volumen til at kere op til to plader

med 96 brgnde mellem efterfyldninger

Generelle specifikationer til Luminex® XYP™-instrumentet

o Fysiske dimensioner: B 44 cm (17,25 tommer) x D 60 cm (23,5 tommer) x H 8 cm (3 tommer)
o Veegt: 15 kg (33 Ibs.)

¢ Installationskategori Il

¢ Forureningsgrad 2

e Varmeenheds driftsomrade: 35 °C til 55 °C (95 °F til 131 °F) med tolerans +/-2 °C

¢ Indgangsspaendings omrade: 100 V til 240 V~ +/- 10 %, 1,8 Amps, 47 Hz il 63 Hz

o Vekselstremindgangssikring: 2 Amp, 250 V~, hurtigt reagerende, IEC-godkendt

Generelle specifikationer til Luminex® SD™ systemet

o Fysiske dimensioner: B 20 cm (8 tommer) x D 30 cm (11,75 tommer) x H 24,75 cm (9,75 tommer)
o Vaegt: 9 kg (20 Ibs)

¢ Installationskategori Il

e Forureningsgrad 2

¢ Indgangsspaendings omrade: 100 V til 240 V~ +/- 10 %, 0,4 Amps, 47 Hz il 63 Hz

¢ Vekselstramindgangssikring: 2 Amp, 250 V~, forsinket, IEC-godkendt

Til in vitro- diagnostisk brug
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Elektronikspecifikationer

Reporterkanaldetektion: A/D-oplgsning 14 bit
Kommunikationsinterface: USB

Luminex® XYP™ instrumentet, kommunikationsinterface: RS 232
Kommunikationskabel til Luminex® SD™

Optikspecifikationer

Reporterlaser: 532 nm, nominel effekt 10 mW til 15 mW, maksimalt 500 mW, frekvensfordoblet diode;
driftsmade, kontinuerlig bglge (CW)

Klassificeringslaser: 635 nm, 9,1 mW £ 6 %, maksimumeffekt 25 mW, diode; driftsméade, kontinuerlig
bglge (CW)

Reporterdetektor: Fotomultiplikatorrgr, detekteringsbandbredde pa 565 nm til 585 nm
Klassificeringsdetektor: Lavinefotodioder med temperaturkompensation
Dubletdiskrimineringsdetektor: Lavinefotodioder med temperaturkompensation

Pladespecifikationer

Pladen skal vaere 96-brgnd, ma ikke overstige 1 tomme (2,54 cm) i hgjden, inkl. varmeblok.
Pladen skal veere kompatibel med varmeblokstemperatur, nar varmeblokken er i brug.

Alle plader har en standardbredde (85,5 mm) og en standardlzengde (127,9 mm).

Dybden varierer afheengigt af brgndtype. Maks. tilladelig dybde er 1 tomme (2,54 cm).

Plader skal have minimum 0,06 tomme (1,5 mm) kanthgjde, standardafstand fra breandmidte til
brendmidte (9 mm) og standardafstand fra A1-center til plademidte bade i leengden og bredden.

For at veere stgrrelsesmaessigt kompatibel med varmeblokken skal pladen passe ind i varmeblokken, sa

toppen er plan med varmeblokken.
Plader med 96 brande skal veere kompatible med Luminex® XYP™ instrumentets pladeholder.

Folgende pladetyper er kompatible med Luminex XY P-instrumentpladeholderen: fladbundede, koniske,

runde, filterbundede, halvplader, samlet hgjde pd maks. 0,75 tommer (19 mm), vilkarlig farve.

Plader med 96 brgnde skal vaere kompatible med Luminex XYP instrumentets varmeblokstemperatur fra

35° C til 55° C, nar opvarmede analyser foretages og ved brug af varmeblokken.

Systemkomponenter

De tre komponenter i Luminex® 200™ systemet er: software, hardware og reagenser.

Softwarekomponent

xPONENT®-softwaren giver fuldsteendig kontrol over systemet og udfgrer dataanalyse. Softwaren kreever en
dedikeret PC. For opdaterede oplysninger om PC'en eller styresystemet henvises der til release notes for
softwaren, eller http://www.luminexcorp.com.

Til in vitro- diagnostisk brug
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| de fleste tilfeelde leveres den PC, der falger med Luminex® 200™-systemet, preeinstalleret med xPONENT til
Luminex 200-softwaren. Luminex leverer software pa et medie, som du kan bruge, hvis du skal geninstallere

softwaren eller installere den pa en anden computer.

Softwaremediet installerer automatisk 21 CFR og Security-modulerne pa en midlertidig licens. 21 CFR og

Security- modulerne er kun aktive i 90 dage. Hvis du ikke kaber en permanent licensngagle til 21 CFR og Security-

modulerne, behgver du ikke et bruger-ID og adgangskode for at f& adgang til de grundlaeggende funktioner i
softwaren. Kontakt Luminex Teknisk Support, hvis du veelger at kgbe 21 CRF og Security-modulerne.

& Hvis du har brug for at afinstallere softwaren, skal du falge proceduren fra Luminex Teknisk Support.

Softwaren dokumenteres i online-hjeelp, der kan tilgas fra selve applikationen, som PDF-fil, der er tilgeengelig pa

Luminex-webstedet, og pa det medie, der felger med det fremsendte system.

AN

Luminex anbefaler, at du ikke installerer yderligere software pa PC'en, der karer xPONENT, bortset

program, der kgrer pa den dedikerede PC.

Hardwarekomponenter

Luminex® 200™ systemet inkluderer falgende hardware:

Luminex 200 analysator
Luminex® XYP™ instrument
Luminex sheathleveringssystem (Luminex® SD™)
Stremkabler

To lange provesonder
XYP-reagensbeholder
Sondeskaerm

Varmeblok

Tom sheathflaske (valgfri)
Affaldsflasker (valgfri)
Sheathvaeskebeholder
Affaldsbeholder
Sheathvaeskeslange

Luftslange
Sheathveeskeindtagelsesslange

Kommunikation: 1 serielt “RS232”-kommunikationskabel
Kommunikation: 1 serielt “RS232 til USB”-kommunikationskabel ELLER 1 USB-kommunikationskabel

Kommunikation: 1 CAN-bus-kabel
Stregkodelaeser (valgfri)

Hgjdejusteringskit til pravesonde (valgfri)
Automatiseret vedligeholdelsesplade (AMP)

fra Adobe Acrobat. Acrobat er ngdvendigt for at laese pdf-filerne og medfglger pa DVD'en til
installation. Betjeningen af xPONENT til Luminex 200 er fgrst valideret, nar det er det eneste

Til in vitro- diagnostisk brug
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Forbrugsvarekomponenter

xMAP®-teknologireagenser

Overhold sikkerhedsmeessig standardpraksis pa laboratoriet ved handtering af farlige, giftige eller
breendbare reagenser og kemikalier. Kontakt Luminex Teknisk Support, hvis du er i tvivl om kom-
C patibilitet med renggrings- eller dekontamineringsmidler eller -materialer.

Brug kun reagenser, analyser eller andre forbrugsstoffer inden deres udlgbsdato. Bortskaf alle
udlgbne reagenser, analyser eller forbrugsstoffer i den tilhgrende affaldsvaeskebeholder.

o Kalibreringskit (CAL) — Varenummer: LX200-CAL-K25
¢ Kontrolkit (VER) - PN: LX200-CON-K25
e Luminex® xMAP® sheathvaeske — PN: 40-50000

Pakraevede laboratoriereagenser

e 10 % til 20 % husholdningsblegemiddel

e 70 % isopropanol- eller 70 % ethanoloplgsning
¢ Mildt rensemiddel

o Destilleret vand

Isopropanol og ethanol er breendbare vaesker. Hold dem vaek fra varme, aben ild og gnister og i et
godt ventileret omrade. Fjern dem fra instrumentet, nar de ikke er i brug.

Undersystemer
Mekanisk undersystem

Luftindtagelsesfilter

Et udskifteligt luftindtagelsesfilter renser luften, som bruges til at seette sheathveesken under tryk.
Dette luftindtagelsesfilter er indesluttet bag en adgangsder, som findes pa bagsiden af Luminex® 200™.

Luminex® 200™ analysatorens ventilationsfilter

The Luminex® 200™ analysatorens ventilationsfilter er placeret i bunden af Luminex 200 analysatoren. Luminex
200 analysatorens ventilationsfilter skal tjekkes og rengares efter behov. Blokér ikke omradet nedenfor Luminex
200 analysatorens ventilationsfilter og sgrg for et frirum pa mindst 5 cm omkring Luminex 200 analysatoren for at
bevare korrekt ventilation.
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Luminex® XYP™ instrumentets ventilationsfilter

Luminex® XYP™ instrumentets ventilationsfilter renser luften, som kgler de interne dele i Luminex XYP
instrumentet.

Elektrisk undersystem

Det elektrisk undersystem leverer strgm til driften og kontrol af Luminex® 200™-systemet og kommunikation
mellem delene.

Indgangseffektmodul

Indgangseffektmodulerne bestar af afbryderkontakten og sikringerne.

Kommunikationsporte (DB9-PIN)

Kommunikationsportene forbinder PC’en med Luminex® 200™analysatoren, Luminex 200 analysatoren til
Luminex® XYP™ instrumentet og Luminex® SD™ systemet til Luminex 200 analysatoren.

Til in vitro- diagnostisk brug
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Figur 7: Tilslutninger for Luminex 200 analysatoren — Konfiguration A

1. Luminex® 200™ analysator

2. Luminex® XYP™ instrument
3. Adgangsdaer til luftindtagelsesfilter

4 Luminex® 200™ analysatoren stremudgang og
’ strgmafbryder

™

5. Stremudgang og stremafbryder til Luminex® XYP™.

Ventilationsfilter til Luminex® XYP™

Kommunikation via USB-kabel

Kommunikationskabel til
Luminex®SD™

Kommunikationskabel til Luminex®
XYP™

Til in vitro- diagnostisk brug

18



Luminex® 200™ Brugermanual

Fiqur 8: Tilslutninger for Luminex 200 analysatoren — Konfiquration B

: 1Oy CLASS | LASER PRODUCT
()3 IEC 60825-1:2007
Complics with 21 CER 1040.10
XCEpT for
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more patents: [

www. luminexcorp.com/patents
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Daouble Pole/Neutral Fusing
Disconneet power hefore changing fuse

= 2 ATTENTION:
Tuouble poleffusible sur le neutre
Couper le courant avant de remplacer le fusi

1 r2a.250v, 1

456

1. Luminex®200™ analysator 4. USB-kommunikationsport
2.  Adgangsder til luftindtagelsesfilter 5. Kommunikationsport til Luminex® SD™

Luminex® 200™ analysatoren stremudgang og 6

. . . . ® ™
stromafbryder Kommunikationsport til Luminex® XYP

Fluidikundersystem

Adgangsdgre

Luminex® 200™ analysatoren har tre adgangsdgre. To af adgangsdgrene er pa forsiden, og den tredje der er pa
bagsiden. Adgangsdgren til venstre pa forsiden giver adgang til sheathvaeskefilteret. Adgangsderen midt pa
forsiden giver adgang til sprgjten. Adgangsderen pa bagsiden giver adgang til luftindtagelsesfilteret.
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Figur 9: Adgangsdere pa Luminex 200 analysatoren

1. Venstre degr, adgang til servicepanel 2. Midterste dgr, adgang til sprgjte

Prgvesonde

En prgvesonde af rustfrit stal indsamler praven.

er risiko for personskade. Hold haender og fingre vaek fra prgvesonden. Skaermen skal veere pa

i j Under drift indeholder dette system blotlagte, bevaegelige dele, som kan fare til en punkturfare. Der
plads.

Til in vitro- diagnostisk brug

20



Luminex® 200™ Brugermanual

Cheminert® fitting

Denne Cheminert® fitting fastger prevesonden pa praveslangen. Frakobl Cheminert fittingen, nar prgvesonden
flyttes.

Figur 10: Fluidikkomponenter

1

2

3

4
1. Cheminert® fitting 3. Forreste tommelfingerskrue
2. Sondeholder 4. Prgvesonde
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Sprojte

Sprejten gar det muligt for fluidikdrevet af levere en prave, der er indsamlet af prgveproben, fra 96-brgndpladen
til kuvetten.

Fiqur 11: Sprgjte

Korrekt placering af Luminex® SD™

Luminex® SD™ systemet skal anbringes pa samme niveau som bunden af Luminex® XYP™ instrumentet for at
bevare korrekt funktion. Det ma ikke anbringes oven pa Luminex® 200™ analysatoren. Hvis ikke Luminex SD
systemet anvendes, skal sheathvaeskestandene overvages manuelt. Efterse sheathvaeskestanden inden start af
en karsel eller en procedure.

Sheathfilter

Sheathfilteret fijerner partikler, som er starre end 10 mikroner i diameter, fra sheathvaesken.

Affaldsvaeskebeholder

Affaldsveeskebeholderen modtager affald fra systemet. For at opretholde en stabil gennemstramningshastighed
ma affaldsslangen eller affaldsvaeskebeholderen ikke flyttes, nar systemet er i drift, og det skal sikres, at
affaldsvaeskebeholderen er ordentligt afluftet. Kontakt Luminex Teknisk Support, for affaldsvaeskebeholderen

flyttes.

Hvis biologiske praver er blevet testet med systemet, skal standardpraksis for
laboratoriesikkerhed anvendes.

Affaldsveeskebeholderen ma ikke anbringes oven pa instrumentet. Sgrg for, at affaldsslangen ikke
haeves over Luminex® 200™ analysatorens niveau pa noget tidspunkt.

Affaldsniveauer skal overvages manuelt. Lad ikke affaldsvaeskebeholderen flyde over.
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Luft,- affalds- og sheathvaskekonnektorer

Luft-, affalds- og sheathkonnektorerne, som findes pa venstre side af analysatoren, forbinder Luminex® SD™
systemet og affaldsveaeskebeholderne ved brug af klare slanger. Luftkonnektoren er grgn,
sheathvaeskekonnektoren er bla, og affaldsvaeskekonnektoren er orange.

Optisk undersystem

Det optiske undersystem bestar af den optiske samling og anslagslasere. De optiske komponenter kraever ikke
manuel justering af brugeren.

PC-specifikationer

Opdatere oplysninger om PC'ens operativsystem findes pa : www.luminexcorp.com.

Anbefalet ekstraudstyr

Yderligere udstyr kan veere ngdvendig for at sikre en effektiv drift af -systemet.

Uninterruptible Power Supply (UPS) or Surge Protector (Nadstreamsforsyning (UPS) eller
overspaendingssikring) — Luminex anbefaler, at der anvendes enten en ngdstrgmsforsyning (UPS) eller en
overspaendingssikring for at beskytte systemet mod strgmafbrud. Brug en UPS med 1050 watt i mindst 45
minutter. Veelg en overspaendingssikring, der opfylder kravene til elektrisk miljg, udholdenhed, undertrykt nominel
spaending og beskyttelsesmetode. Overspaendingssikringen kraever tre udgange og en minimum spaending pa
1500 watt. Begge anordninger skal omfatte passende sikkerhedscertificeringsmeerkater for dit omrade, f.eks.
Underwriters Laboratory (UL) eller et lignende certificeringsorgan, certificeret af Canadian Standards Association
(CSA) eller Conformité Europeénne (CE) til ikke- husholdningsbrug. UPS skal vaere CE-maerket, nar den
anvendes internationalt.

Printer — Brug en printer, der er kompatibel med den version af Microsoft® Windows®, der kgrer pa din PC med
XxPONENT®. Der henvises til release notes til xPONENT for den relevante version af Windows.

Stregkodemaerkater — Brug stregkodemeerkattypen Kode 128 ved scanning af stregkodemaerkater til systemet.
Vortex — Brug VWR produktnummeret 58816-12 med et hastighedsomrade pa 0 til 3200 o/min. eller tilsvarende.

Bath Sonicator — Brug Cole-Parmer® -produktnummeret 08849-00 med en driftsfrekvens pa 55 kHz eller
tilsvarende.
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Kapitel 4: Forberedelse af systemet

XxPONENT® il Luminex® 200™ indeholder foruddefinerede rutiner som forberedelse af instrumentet til
dataindsamling.

Taending af systemet

Sadan teendes der for Luminex® 200™ og Luminex® XYP™:

1. Tag netledningen ud fra bagsiden af instrumenterne og saet den i et stremudtag.
BEMZAERK! Luminex anbefaler brugen af overspaendingsbeskyttelse eller UPS-enhed

2. Teend for strammen i nederste venstre hjgrne bag pa Luminex 200 og Luminex XYP. Der lyser nu bla LED’er
foran pa instrumenterne for at vise, at de er teendt.

BEMAERK! Tznd-sluk-knappen styrer stramforsyningen til instrumenterne.

a. Hvis du har en Luminex® SD™, skal du seette ledningen i en stramudgang og teende for stremmen pa
kontakten i nederste venstre hjgrne bag pa instrumentet.

Indlogning i softwaren

Hvis du bestilte en PC fra Luminex, vil xPONENT® blive installeret med 21 CFR og sikkerhedsmoduler pa en
midlertidig licens. Brug standardbruger-ID og -adgangskode for at tilga softwaren:

User ID (Bruger-ID): admin

Password (Adgangskode): xponent
Nar en programadministrator fgrst har opdateret bruger-ID'et og adgangskoden, er standardbruger-ID og -
adgangskode ikke leengere aktive.

21 CFR og Security-modulerne er kun aktive i 90 dage. Hvis du ikke kgber en permanent licensnggle til 21 CFR
og Security-modulerne, behgver du ikke et bruger-ID og adgangskode for at f& adgang til de grundlaeggende
funktioner i softwaren.

BEMAERK! Kontakt Luminex Teknisk Support, hvis du har problemer med at logge pa. Hvis du vil kebe en licens
til 21 CFR Part 11 eller Security-modulet, skal du kontakte Luminex for at afgive en ordre.

Brug af denne software af personale, der ikke er opleert heri, kan medfere ungjagtige data og
testresultater. Brugere af xPONENT skal laese dokumentationen grundigt, fer softwaren tages i brug.

1. P& PC'ens skrivebord skal du dobbeltklikke pa Luminex xPONENT-ikonet.
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2. Huvis det er fgrste gang, du anvender softwaren, skal du leese End User License Agreement
(Slutbrugerlicensaftalen). Veelg | accept the terms of this license agreement (Jeg accepterer vilkarene i
licensaftalen) for at acceptere betingelserne, og klik pa OK.

3. Indtast dit bruger-ID i fanen System Login (System-login).
4. Indtast din adgangskode, hvis du anvender en sikker version af softwaren.
5. Klik pa Log In (Login). Siden Home (Start) vises.

Justering af pregvesondens hgjde

Juster prgvesondens hgjde for at sikre, at prgvesonden nar langt nok ned i brenden til at udtage en prave.

Justere prgvesondens hgjde:
e som en del af den ugentlige vedligeholdelse,
¢ hvis prgveproben fiernes og udskiftes med henblik pa fejlfinding eller rengering, eller
¢ hvis prgveindsamlingen er langsom eller sporadisk.

BEMAERK! Hvis probehgjden justeres til brug med en rund eller flad bundplade, skal probehgjden ikke justeres
igen til brug med kontrolstripbrande i Automated Maintenance Plate (Automatiseret vedligeholdelsesplade).

BEMZERK! Juster problehgjden igen for alle andre plader.

Hvis pragveindsamlingen og kalibreringen skal lykkes, er det vigtigt, at sondehgjden er indstillet
korrekt. Problemer med prgvesondens hgjde kan fare til vaeskelaekager og haemme
& prgveindsamling.

Kontrollér, at prgvehgjden er indstillet korrekt, inden systemet kalibreres.

1. Pa siden Home (Start) under Daily Activities (Daglige aktiviteter) klikker du pa Probe and Heater (Sonde og

varmeplade).
2. Fjern den klare plastskaerm, som daekker prgvesondeomradet.

3. |fanen Probe and Heater (Sonde og varmeplade) vaelger du en brgnd pa pladebilledet. Den valgte bragnd er

markeret med en grgn nal.

4. Det egnede tilpasningsredskab anbringes i en plade med 96 brgnde, hvor den samlede hgjde er maks. 19
mm (0,75 tommer).

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

¢ Hovis der skal bruges en plade med filterbund — seet tre af de stgrste (5,08 mm diameter) justeringsskiver

oven pa hinanden og anbring dem i den valgte brgnd.

o Hyvis der skal bruges en plade med koniske brgnde (v-bund) — anbring én justeringskugle i den valgte
brand.

o Hyvis der skal bruges en rundbundet (U-bund) plade — saet to af de mindre (3,35 mm diameter)
justeringsskiver oven pa hinanden og anbring dem i den valgte brand.

¢ Hvis der skal bruges en halvvolumen-plade med fladbundede brgnde — seet to af de mindste (3,35 mm
diameter) justeringsskiver oven pa hinanden og anbring dem i den valgte bregnd.

BEMAERK! Kontrollér, at pladen ikke er bgjet. Bojede plader kan fgre til en ukorrekt
prevesondehgjdejustering.

5. Klik pa Eject (Skub ud).
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6. Anbring pladen med 96 brgnde pa Luminex® XYP™ pladebeholderen med A1 i gverste venstre hjgrne.

7. Kontrollér, at den korrekte placering er valgt i xPONENT, og at det passende antal justeringsskiver eller
sfaerer anvendes.

8. Klik pa Retract (Treek tilbage).

9. Leasn den forreste tommelfingerskrue pa sondeholderen med en tredjedel til en halv omgang. Traek
prevesonden opad, indtil den bergrer toppen af tilpasningssleeden. Stram tommelfingerskruen.

10. Klik pa Move Probe Down (Flyt pravesonde ned) for at seenke prgvesonden.

11. Lasn den forreste tommelfingerskrue. Saenk prgvesonden forsigtigt ned, indtil den lige bergrer toppen af
justeringsskiverne eller -sfeeren.

12. Stram den forreste tommelfingerskrue.

13. Laft preveproben op ved hjeelp af xPONENT. Szt den klare plastskaerm pa igen for at tildeekke
prevesondeomradet.

Korsel af rutinen Revive After Storage (Opfrisk efter
opbevaring)

BEMAERK! Rutinen Revive After Storage (Opfrisk efter opbevaring) er ngdvendig, nar systemet karer for fgrste
gang og anbefales, nar systemet ikke har veeret brugt i mere end en uge.

Nar du har justeret prevesondens hgjde, skal du kgre rutinen Revive After Storage (Luminex) (Opfrisk efter
opbevaring).
1. Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner) .
2. I rullemenuen Routine Name (Rutinenavn) skal du veelge Revive After Storage (Luminex) (Opfrisk efter
opbevaring). Rutinen Revive After Storage (Opfrisk efter opbevaring) udferer falgende kommandoer:
o Warmup (Opvarmning)
o Backflush (Tilbageskyl) (x2)
Drain (Aftap) (x3)
Alcohol Flush (Alkoholskylning) (x2)
Backflush (Tilbageskyl)
Wash (Vask) (x3)
3. Kiik pa Eject (Skub ud).
4. Fyld beholder RA1 3/4 op med 70 % isopropanol eller 70 % ethanol.
5. Fyld den relevante brgnd 3/4 op med deioniseret vand.

BEMZERK! Draenbrgnden skal veere tom.

6. Klik pa Retract (Treek tilbage).
7. Kilik pa Run (Kgr).

Import af kalibrerings- og ydelseskontrolsaet

1. Indsaet CAL/VER-cd'en (falger med kittet) pa computeren.
2. Pa siden Home (Start) skal du klikke pa System Initialization (Systeminitialisering).

3. Kiik pa Import Kit (Importér kit) i skrivebordets nederste hgjre hjgrne. Dialogboksen Import Calibration or
Performance Kit (Importér kalibrerings- eller ydelseskit) vises.

4. Ga til kitmapperne og veelg *.IxI-filen og klik pa Open (Abn).
5. Klik pa OK.
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Sletning af kalibrerings- og ydelseskontrolkits

1. Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse)> fanen Lot Management (Lotstyring).

2. Veelg det kit, der skal slettes fra listen Calibration Kit (Kalibreringskit) eller Performance Verification Kit
(Praestationskontrolkit) i sektionen Active Reagents (Aktive reagenser).

3. Kilik pa Delete Kit (Slet kit).
4. Klik pa OK i dialogboksen Delete Kit (Slet kit) for at bekraefte, at du @nsker at slette kittet.

Kalibrering af systemet

Det er vigtigt, at det optiske system kalibreres, sa det fungerer effektivt, og at de forskellige Luminex® 200™-
systemer rapporterer lignende resultater. Kalibrering af Luminex 200-systemet normaliserer indstillingerne for
klassificeringskanalerne (CL1 og CL2), dubletdiskriminatorkanalen (DD) og rapportkanalen (RP1). Brug Luminex
200- kalibreringskittet til at kalibrere systemet. Efter kalibrering udfgres der kontrol. Efter kalibrering anvendes
Luminex® 200™ ydelseskontrolkittet til at kontrollere, at alle optiske kanaler i systemet er kalibreret korrekt. Sgrg
for at foretage kontrol, hver gang du kalibrerer. Hvis der er problemer med den optiske justering eller fluidik, kan
Luminex 200 angive kalibreringen som gennemfgrt, men ydelseskontrollen som ikke-gennemfart.

Hvis systemet ikke er fuldt kalibreret, vises en advarselsmeddelelse. Spor systemkalibrerings- og
kontrolresultaterne i rapporten Calibration and Verification (Kalibrering og kontrol). Oplysninger om malveerdier for
kalibrerings- og kontrolmikrosfaerer er tilgaengelige pa det medie, der fglger med kalibreringskittet og pa Luminex'
website www.luminexcorp.com.

Kalibrer systemet mindst én gang om ugen vha. knappen Calibration Verification (Kalibreringskontrol) pa siden
Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse). Derudover skal systemet
genkalibreres, hvis der sker fglgende:

o Delta-kalibreringstemperaturen overskrider +/- 3 °C.

¢ Instrumentet flyttes.

o Der er problemer med prgveindsamling.

o Der foretages vedligeholdelse af hardware, som udskiftning af en del.
Kontrol xMAP®-mikrosfeererne bruges til at kontrollere kalibreringen og den optiske integritet for systemet. Fortynd
ikke kalibratorer eller kontroller.
BEMAERK! Sgrg for, at laserne er opvarmet inden start af kalibrering.

1. Pa siden Home (Start) skal du klikke pa System Initialization (Systeminitialisering). Fanen Auto Maint
(Automatisk vedligeholdelse) vises.

2. Veelg funktionen Calibration Verification (Kalibreringskontrol) under Automated Maintenance Options
(Indstillinger for automatisk vedligeholdelse).

3. Veelg det relevante kalibreringskit i rullemenuen.
4. Kilik pa Eject (Skub ud).
5. Tilfgj to rene stripbrgnde til Automated Maintenance Plate (Automatiseret vedligeholdelsesplade).

BEMZAERK! Pladelayoutet i softwaren indikerer reagensplaceringerne.
6. Fyld de relevante beholdere 3/4 op med deioniseret vand og 3/4 op med 70 % isopropanol eller 70 % ethanol.
BEMZERK! Pladelayoutet i softwaren indikerer reagensplaceringerne.

7. Vend flasken pa hovedet og tilsaet fem fulde draber af hver kalibreringsreagens til den farste stripbrand.
(CAL1, MCAL1 og CAL2)
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8.

9.

Tilseet fem fulde draber af hver ydelseskontrolreagens (CON1, MCON1, CON2, Fluidics1 og Fluidics2) til den
anden stripbrgnd.

BEMZERK! Luminex anbefaler, at man kontrollerer maerkaten pa flaskerne for at sikre, at de korrekte
reagenser dispenseres.

Klik pa Retract (Treek tilbage).

10. Klik pad Run (Kgr). Nar du er feerdig, skal du klikke pa OK.

Kontrol af systemet

Luminex® 200™-ydelseskontrolkittet indeholder reagenser til verificering af kalibreringen og den optiske integritet
af Luminex 200-systemet samt reagenser til verificering af fluidikkanalerne ved hjeelp af observationer af tryk,
flowhastighed og overfgrsel mellem brgndene.

Kgr rutinen Performance Verification (Ydelseskontrol) som en del af den daglige opstartsrutine. Se vejledningen,
der folger med analysekittet, for yderligere krav til kalibreringshyppighed.

Kontrolfunktionen bruger systemkontroller til at sikre, at instrumentet fungerer korrekt med de aktuelle
kalibreringsindstillinger.

BEMAERK! Sgrg for, at laserne er opvarmet inden start af kalibrering.

1.

2.

9.

Pa siden Home (Start) skal du klikke pa System Initialization (Systeminitialisering). Fanen Auto Maint
(Automatisk vedligeholdelse) vises.

Veelg funktionen Performance Verification (Ydelseskontrol) under Automated Maintenance Options
(Indstillinger for automatisk vedligeholdelse).

Veelg det relevante ydelseskontrolkit i rullemenuen.

Hvirvl ydelseskontrolreagenserne i ca. 10 sekunder for at sikre homogenitet. XMAP-kontrol- eller
fluidikmidlerne ma ikke fortyndes

Klik pa Eject (Skub ud).

Tilfaj én ren stripbrand til den anden stripbrgndplacering i Automated Maintenance Plate (Automatiseret
vedligeholdelsesplade).

BEMZERK! Pladelayoutet i softwaren indikerer reagensplaceringerne.
Fyld de relevante beholdere 3/4 op med deioniseret vand og 3/4 op med 70 % isopropanol eller 70 % ethanol.
BEMAERK! Pladelayoutet i softwaren indikerer reagensplaceringerne.

Vend flasken helt pa hovedet og tilsaet 5 hele draber af hver ydelseskontrolreagens (CON1, MCON1, CONZ2,
Fluidics1 og Fluidics2) til den anden stripbrend.

BEMZERK! Pladelayoutet i softwaren indikerer reagensplaceringerne.

BEMZERK! Luminex anbefaler, at man kontrollerer maerkaten pa flaskerne for at sikre, at den korrekte
reagens dispenseres.

Klik pa Retract (Trzek tilbage).

10. Klik pa Run (Kear).
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Kapitel 5: Karsel af analysen

Generelle softwareretningslinjer

AEndring eller sletning af xPONENT® systemfiler kan forarsage forringelse af systemets ydeevne. Du
kan reparere andrede eller slettede XPONENT systemfiler ved at afinstallere og geninstallere
XPONENT softwaren. Luminex anbefaler, at du kontakter Luminex Teknisk Support fgr afinstallation

C og geninstallation af xPONENT.

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

Hvis du anvender en pauseskaerm pa den pc, hvor xPONENT er installeret, forhindrer xPONENT
pauseskaermen i at aktivere. Der vises en dialogboks, hver gang xPONENT startes, der anbefaler, at
screensaver og evt. strgmstyringsindstillinger slas fra.

Plader

Folg brugervejledningen fra producenten af analysen til in vitro-diagnostik vedrgrende valg af plader. Hvis der
ikke findes naermere anvisninger, falges disse retningslinjer ved valg af plader:

¢ Nar der anvendes ikke tildaekkede plader, skal der, hvis muligt, anvendes sorte uigennemsigtige plader
for at mindske fotoblegning.

o Til opvarmede analyser anvendes Costar® Thermowell® 96-brandplader, model P, med tynde veegge af
polycarbonat.

¢ Til ikke-opvarmede analyser vaelges en plade med 96 brende med en total hgjde pa ikke over 0,75
tommer (19 mm).

Varmeblokken eller -pladen kan veere varm og kan forarsage personskader, nar der ragres ved den.
Veer forsigtig, nar der arbejdes med den, og lad vaere med at rgre ved den.

Definition af protokollen

BEMAERK! Nar du anvender et kit med en udleveret protokol, skal protokollen for analysen iht. instruktionerne pa
analysens indleegsseddel.
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Rediger kvantitative analyseindstillinger

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

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

Angiv et nyt versionsnummer i feltet Version.

Rediger eventuelt producenten.

Rediger Acquisition Settings (Indsamlingsindstillinger) og Analysis Settings (Analyseindstillinger) efter
behov.

Klik pa Next (Naeste) for at fa vist underfanen Analytes (Analytter).

8. Klik pa et Analysis-felt (analyse) for en analyt pa fanen Analytes (Analytter) for at abne dialogboksen
Analysis Settings (Analyseindstillinger) og rediger efter behov.

a. Veelg en analysemetode i rullemenuen Method (Metode).

b. Velg en vejningstype i rullemenuen Weight Type (Vejningstype) (vejningstypen vises muligvis ikke, det
afheaenger af den analysemetode, der blev valgt pa listen Method (Metode)).

o0k wbd-~

N

BEMAERK! Hvis du gnsker, at en analyt skal veere en normaliseringsperle inden for en brend, skal du
veelge Mark as Intra-Well Normalization Bead (Markér som normaliseringsperle inden for en brgnd).
Normaliseringsperlen er et mikrosfeeresaet, som fglger med analysen som en intern kontrol. Den
kontrollerer, om der er udsving i prgverne, og kan bruges til at normalisere data mellem prgverne i en
karsel.

c. Kilik pa OK for at anvende de nye indstillinger alene pa den valgte analyt, eller klik pa Apply to All
Analytes (Anvend pa alle analytter) for at anvende indstillingerne pa alle analytter i protokollen.

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

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

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

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

Markér afkrydsningsfeltet i kolonnerne Inclusive (Inklusive) for at inkludere veerdien i omradet, eller lad
feltet vaere tomt for at gere omradeveerdien én enhed hgjere end den lave vaerdi og én enhed lavere end
den hgje veerdi.

f.  Hvis du skal slette et omrade, skal du markere det og klikke pa Delete Range(Slet omrade).
g. Klik pa OK for at anvende graenseomradet pa analytten.
10. Klik pa Next (Naeste). Underfanen Plate Layout (Pladelayout) vises.

®ao0cvo
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11. Tildel kommandoer og rutiner til pladelayoutet.

12. Klik pa Save (Gem).

Metode

Analysis Settings

Analyte Analyte 12

Vejningstype

Method: Logistic 5P

Markér som
normaliseringsperle
inden for en brgnd

Logistic5p: y = a+((b-a)(1+{{x/c)*d))*\)

WeightType: | 1/y»2

[ Mark as Intra-Well Normalization Bead

Anvend
graenseumrader

[ Use Threshold Ranges

Omradenavn

)

Anvend pa
alle analytter

Apply to All y

-

Range Name Low Value Inclusive

Tilfej omrade

High Value

Inclusive

[ ok !

Cancel

Redigering af kvalitative analyseindstillinger

1.

2.

3.

4. Angiv et nyt versionsnummer i feltet Version.
5. Rediger eventuelt producenten.

6.

behov.
7.

Klik pa Next (Naeste) for at fa vist underfanen Analytes (Analytter).

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

Rediger Acquisition Settings (Indsamlingsindstillinger) og Analysis Settings (Analyseindstillinger) efter

8. Klik pa et Analysis-felt (analyse) for en analyt pa fanen Analytes (Analytter) for at abne dialogboksen
Analysis Settings (Analyseindstillinger).
a. Veelg Luminex Qualitative (Luminex Kvalitativ) eller No Analysis (Ingen analyse) i rullemenuen Method

(Metode).

BEMAERK! Hvis du gnsker, at en analyt skal veere en normaliseringsperle inden for en brgnd, skal du
veelge Mark as Intra-Well Normalization Bead (Markér som normaliseringsperle inden for en brgnd).
Normaliseringsperlen er et mikrosfeeresaet, som falger med analysen som en intern kontrol. Den

kontrollerer, om der er udsving i preverne, og kan bruges til at normalisere data mellem prgverne i en
karsel. Klik pa OK, eller fortsaet med trinnene.

b. Veelg Lum Qual (Lum kval), Adv Qual (Av kval) eller en anden gemt formel i rullemenuen Formulas

(Formler).

c. Klik pA New Formula (Ny formel) for at tilfgje en ny formel.
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Angiv navnet i feltet Formula Name (Formelnavn).

Hvis du valgte Lum Qual (Lum kval) i rullemenuen Formulas (Formler), skal veerdierne for hvert
enkelt omrade under Negative (Negativ), Low Positive (Lav positiv) og/eller High Positive (Hgj
positiv) redigeres. Hvis du valgte Adv Qual (Av kval) pa rullemenuen Formulas (Formler), skal
felterne Negative (Negativ), Low Positive (Lav positiv), Moderate Positive (Moderat positiv)
og/eller Strong Positive (Staerkt positiv) redigeres.

Markér afkrydsningsfeltet i kolonnerne Inclusive (Inklusive) for at inkludere veaerdien i omradet. Hvis
du rydder afkrydsningsfeltet, vil vaerdien vaere én enhed hgjere end den definerede lave vaerdi og
én enhed lavere end den definerede hgje vaerdi.

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

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

d. Hvis du vil slette et omrade, skal du markere det og klikke pa Delete Range (Slet omrade).
Klik pa Save Formula (Gem formel). Den nye formel vises pa rullemenuen Formulas (Formler).

Klik pa Apply to All Analytes (Anvend pa alle analytter) for at anvende indstillingerne pa alle analytter i
protokollen, eller klik pa OK for at anvende den nye formel pa den fgrste analyt, der blev valgt.

9. Kiik pa Next (Naeste). Underfanen Plate Layout (Pladelayout) vises.
10. Tildel kommandoer og rutiner til pladelayoutet.
11. Klik pa Save (Gem).

Analysis Settings
Metode N i
+ nalyte nalyte "Anverlld o
Markér som (TR | i Qualiaive ] Pt alle analytter
nﬂﬂﬂahseflngsperle Qualitative: Factor * (MF/Standard MFly
m* [ Mark as Intra-Well Normalization Bead ‘
Inklusive
Farmier - Formulas Formula Name | Lum Qual * * MUSIvVe
Lum Qual v Range Name | Low Value Inclusive High Value | Inclusive
2 () = Hej veerdi
Preview Low Positive 0.9 i1l =]
Formula: Lum Qual
High Positive 1.1 a 50 =]
Negaiw Lav vaerdi
Negative {0 <= x <09} —
Low Positive {0.9 <= x <= 1.1}
High Positive {1.1 < x <= 50}
Omradenavn
Ny forme - New Formula
A
0K Cancel

Tilfgj omrade

Import af en protokol

PN~

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).
Klik pa Import (Importér).
| dialogboksen Open (Abn) skal du vaelge en protokolfil (.Ixt2) til import og derefter klikke pa Open (Abn).

| dialogboksen Imported Protokol File (Importeret protokolfil) skal du klikke pa OK. Den importerede
protokol vises i sektionen Installed Protocols (Installerede protokoller).
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Eksport af protokol

Ga til siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).
Veelg en protokol.
Klik pa Export (Eksportér).

| dialogboksen Save As (Gem som) skal du vaelge en placering, hvortil filen skal eksporteres, og klikke pa
Save (Gem).

5. | dialogboksen Export File (Eksportér fil) skal du klikke pa OK.

o~

Sletning af en protokol

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

Klik pa Delete (Slet).

| dialogboksen Delete Protocol (Slet protokol) skal du klikke pa OK.

.

Definition af standarder og kontroller

Standarder og kontroller

Analysekits kan inkludere standarder og/eller kontroller. Nar du har angivet analysekitinformationerne, kan de
bruges til flere forskellige protokoller. Du kan oprette nye lot, redigere lotinformation, veelge allerede eksisterende
lot til genbrug eller importere og eksportere lot for analysereagenser, der er defineret i protokoller.

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

Nar et lot er blevet anvendt, anmodes der om et ny lot eller et nyt lotnavn ved aendring eller modificering.

Oprettelse af et standard-/kontrolkit

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

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

2. Veelg den protokol, der skal anvendes til kittet, og klik pad New Std/Ctrl (Ny standard/kontrol). Underfanen
Std/Ctrl Details (Oplysninger for standard/kontrol) vises.

3. Angiv navnet pa kittet i feltet Name (Navn), lotnummeret i feltet Std/Ctrl Kit Lot# (Lotnr. for standard-
/kontrolkit), udlgbsdatoen i formatet MM/DD/AA i feltet Expiration (Udlgbsdato) og producenten i feltet
Manufacturer (Producent).

4. Klik pa Apply Std Lot (Anvend standardlot), hvis du gnsker at anvende en standardlot. Dialogboksen Select
Lot (Vaelg lot) vises.

a. Veelg en lot, og klik pa OK.

5. Klik pa Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) for at anvende en kontrollot. Dialogboksen Select Lot (Vaelg lot)
vises. a. Veelg en lot, og klik pa OK.
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6. Alternativt indtastes de relevante informationer i sektionerne Assay Standard Information (Informationer om
standardanalyse) og Assay Control Information (Informationer om analysekontrol). Antallet af standarder
og/eller kontroller i disse sektioner er defineret i protokollen. Hvis batchen anvender kontroller, indtastes
veerdier for Expected (Forventet), Low (Lav) eller High (Hgj) under Show Concentration (Vis
koncentration). For at anvende de samme veerdier pa flere analytter bruges pilene Apply Values (Anvend
veerdier) til at anvende veerdier ned af eller pa tvaers af reekken af analytter.

7. Klik pa Save (Gem).

Oprettelse af et standard-/kontrollot

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

1. Gatil siden Protocols(Protokoller) > fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) > klik pa Create New
Std/Ctrl Lots (Opret nye standard-/kontrollot).

a. Veelg den protokol, der skal anvendes til denne lot, i dialogboksen Select Protocol (Veelg protokol), og
klik pa OK. Underfanen Std/Ctrl Details (Oplysninger for standard/kontrol) vises.

b. Klik pa Apply Std Lot (Anvend standardlot), hvis du gnsker at anvende en standardlot. Dialogboksen
Select Lot (Vaelg lot) vises.

i. Veelgen lot, og klik pa OK.

c. Klik pa Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) for at anvende en kontrollot. Dialogboksen Select Lot (Veelg
lot) vises.

i. Veelgen lot, og klik pa OK.

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

3. Angiv den forventede koncentration for analytten i hver analytkolonne. For at anvende de samme vaerdier pa
flere analytter bruges pilene Apply Values (Anvend veerdier) til at anvende veerdier ned af eller pa tvaers af
reekken af analytter.

4. Veelg veerdien, eller oprette en fortynding for at anvende en fortynding, og klik derefter pa Apply Dilution
(Anvend fortynding).

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

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

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

7. Klik pa Save (Gem).

Import af kit/lot

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

2. Gatil den placering, hvorfra du vil importere, i dialogboksen Open (Abn) og klik pa Open (Abn).

Redigering af et kit/en lot

1. Gatil siden Protocols (Protokoller) > fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller).
2. Veelg et kit eller en lot i sektionen Installed Kits and Lots (Installerede kits og lot), og klik pa Edit (Rediger).
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3. Hvis du veelger et kit, skal du redigere oplysningerne efter relevans i underfanen Std/Ctrl Details

(Oplysninger om standard/kontrol).

BEMAERK! Hvis du veelger at redigere en standardlot, er det kun sektionen Assay Standard Information

(Standardinformationer om analyser), der kan redigeres. Hvis du veelger at redigere en kontrollot, er det kun

omradet Assay Control Information (Kontrolinformationer om analyser), der kan redigeres.

a. For at anvende standardlot og kontrollot pa et kit skal du indtaste navnet pa kittet i feltet Name (Navn) og
klikke pa Apply Std/Ctrl Kit (Anvend standard-/kontrolkit).

BEMARK! Det valgte kit skal knyttes til samme analytnavne.

b. Kilik pa Apply Std Lot (Anvend standardlot). Veelg et lot pa listen, og klik pa OK.

c. Anvend veerdier ned af eller pa tveers af felterne Reagent (Reagens), Name (Navn), Lot # (Lotnr.),
Expiration (Udlgbsdato) og Analyte (Analyt) ved at dobbeltklikke i felterne for at indtaste en veerdi og
derefter bruge en af de to pile Apply Values (Anvend veerdier) for at anvende vaerdien ned af eller pa
tveers af listen over analytter.

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

d. Klik pa Apply Std Lot (Anvend kontrollot). Veelg et lot pa listen, og klik pa OK.

Anvend veerdier ned af eller pa tveers af felterne Reagent (Reagens), Name (Navn), Lot # (Lotnr.),
Expiration (Udlgbsdato) og Analyte (Analyt) ved at dobbeltklikke i felterne for at indtaste en veerdi og
derefter bruge en af de to pile Apply Values (Anvend veerdier) for at anvende veerdien ned af eller pa
tveers af listen over analytter.

4. KIlik pa Save (Gem).

Eksport af kit/lot

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

1.
2.

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

Veelg det kit eller den lot, der skal eksporteres, i sektionen Installed Kits and Lots (Installerede kits og lot),
og klik pa Export (Eksportér).

Ga til den placering, hvortil du vil eksportere filen, i dialogboksen Save As (Gem som), og klik pa Save
(Gem).

Sletning af et kit/en lot

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

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

Klik pa Yes (Ja) enten i dialogboksen Delete (Slet) Std/Ctrl Kit(s) Confirmation (Standard-
/kontrolkitbekreeftelse) eller Delete Lot(s) Confirmation (Slet lotbekreeftelse).

Ugyldigger standarder og kontroller

Du kan ugyldiggere eller fierne en kontrol i dataanalyse. Luminex anbefaler dog ikke ugyldiggerelse af kontroller.
Kontakt analysekittets fabrikant for informationer om analysekontroller og retningslinjer mht. accept eller afvisning
af kontrolveerdier.
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Sadan ugyldigger du standarder, kontroller og praver:

1.
2.
3.

Ga til siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batcher).
Veelg den feerdige batch og klik p4 Open (Abn).

| sektionen Results (Resultater) i underfanen Results (Resultater) skal du klikke pa det firkantede omrade til
venstre for den brgnd, som du gnsker at ugyldiggere, og klikke pa Invalidate (Ugyldigger). Hele raekken
bliver rad. Eller klik pa analytresultatet i en brgnd, og klik pa Invalidate (Ugyldigger).

BEMZAERK! Vzlg det samme element igen, og klik pa Validate (Valider) for at fierne den ugyldige status.

Validering af standarder

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

1.
2.
3.

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

Veelg den faerdige batch og klik p4 Open (Abn).

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

BEMARK! Det er ikke muligt at veelge raekker eller celler med gennemsnitsresultater. Hvis du ikke har valgt
noget element, eller det element, du har valgt, ikke behgver validering, vises en dialogboks med en advarsel.

Definition af proverne

Oprettelse af en ny proveliste

BEMAERK! Oprettelse af ny proveliste er beregnet til LIS-brugere. Hvis du ikke bruger LIS, vil du maske
importere en praveliste, nar batchen oprettes, eller protokollen redigeres.

1.
2.

Ga til siden Samples (Praver) > fanen Samples (Praver).
Veelg den protokol, du anvender til prgvelisten, i sektionen Sample Lists (Prgvelister), og klik pad Create New
Samples (Opret nye praver).
Tilfaj falgende oplysninger til din prgve i underfanen Create Sample (Opret prave):
a. Angiv prove-id'et i feltet ID.
BEMAERK! Prgve-ID'er ma hgjst besta af 30 tegn.

Angiv patientens fornavn i feltet First Name (Fornavn) (valgfrit)

Angiv patientens efternavn i feltet Last Name (Efternavn) (valgfrit)

Indtast en kommentar i feltet Comment (Kommentar) (valgfrit).

Klik pa Save (Gem) for at tilfgje preven til listen Sample (Prgve).

Kl|k pa New (Ny) for at oprette flere prgver, eller pa Edit (Rediger) for at redigere praven.
Klik pa Close (Luk), nar du har tilfgjet dine praver.

0 20T

BEMAERK! Prgver kan ogsa tilfgjes vha. et LIS-system.

Redigering af en proveliste

1.

Ga til siden Samples (Prgver) > fanen Samples (Prgver).
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2. Veelg den protokol, der skal redigeres, i sektionen Samples Lists (Prgvelister), og klik pa Details
(Oplysninger).

3. Kilik pa en prave i underfanen Edit Samples (Rediger prgver), og brug Move (flyttepilene) til at flytte prgven
op eller ned pa prevelisten, sa den reekkefglge, praverne indsamles i, bliver aendret.

Klik pa Edit (Rediger).

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

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

No ok

Definition af batchen

Oprettelse af en ny batch ud fra en eksisterende protokol

Nar du anvender et kit med en udleveret protokol, skal protokollen for analysen iht. instruktionerne pa analysens
indlaegsseddel.

1. Gatil siden Batches (Batcher) > fanen Batches (Batcher) >, og klik pa Create a New Batch from an
Existing Protocol (Opret en ny batch ud fra en eksisterende protokol).

Angiv batchnavnet i feltet Batch Name (Batchnavn).

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

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

Klik pa Next (Naeste). Hvis protokollen anvender standarder, kontroller eller begge dele, viser underfanen
Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) oplysningerne for de aktive reagenser. Klik pa Next (Nzeste). Hvis
protokollen ikke anvender standarder eller kontroller, vises underfanen Plate Layout (Pladelayout).

6. Tildeler kommandoer for standarder, kontroller, praver eller brande for dette batch i underfanen Plate Layout

(Pladelayout).

a. Hvis du har brug for at definere et antal replikationer, skal du vaelge Replicate Count (Antal replikationer)
inden tilfgjelse af en breandkommando.

i. Veelg Grouping (Gruppering) — 123123123 ELLER 111222333 — for at definere layoutet af antallet
af replikationer i pladebrgnde. Gruppering skal veelges, fgr der kan tilfgjes en brandkommando.

b. | pladebilledet skal du klikke og treekke for at markere en reekke brande, klikke pa en kolonne- eller
reekkeoverskrift for at markere hele kolonnen eller reekken, eller klikke og markere forskellige brgnde, og
derefter klikke pa en kommando for at tildele alle fremhaevede brgnde den pagaeldende kommando. Hver
kommando er forbundet med en farve.

i. Fortilfgjelse af brandkommandoer slettes alle standarder fra pladelayoutet, hvis nogle af
standarderne skal omarrangeres. Slet alle kontroller fra pladelayoutet, hvis nogle af kontrollerne
skal omarrangeres.

ii. Hvis du har brug for at eendre indsamlingsraekkefglgen for en kommando i pladen, skal du veelge
kommandoen pa listen Command Sequence (Kommandoraekkefglge) og klikke Move Command
(Flyt kommando)-pilene op eller ned.

iii. For at starte indsamle ved en anden brgnd end A1 skal du veaelge den brgnd, hvor du gnsker at
starte indsamlingen, og klikke pa Start at Well (Start ved brgnd).

c. Veelg en brgnd og veelg derefter Add (Tilfgj), Delete (Slet), Pre-Batch Routine (Rutine far batch) eller
Post- Batch Routine (Rutine efter batch) efter relevans.

o ke

BEMZERK! De brgnde og kommandoer, du tildeler til protokollens pladelayout, gemmes i
protokolindstillingerne og udfares, hver gang du bruger protokollen til at kare en batch. De standarder
og kontroller, der forbindes med en bestemt protokol, forbliver saedvanligvis usendrede, mens antallet
af ukendte brgnde ofte varierer. Du kan tildele et specifikt antal ukendte brgnde til pladen, nar du
konfigurerer en batch.
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BEMAERK! Hvis du har brug for at filfaje flere plader til batchen, skal du klikke pa Add Plate (Tilfgj plade) for
at tilfgje en ny plade.

Angiv i hvilken retning pladekommandoerne skal kares ved at veelge enten vertikal eller horisontal. Den valgte
retning bestemmer ogsa, hvordan brendene tilfgjes til pladen, nar du tildeler flere ukendte, standarder og
kontroller samtidig.

Klik pa Run Batch (Ker batch) for at pabegynde batchindsamling, eller klik pa Save (Gem) for at gemme
batchinformationerne pa listen Pending Batch (Ikke pabegyndt batch), sa den kan kares senere.

a. Huvis batchen spaender over mere end en enkelt plade, skubbes skuffen automatisk ud, nar der er taget
prever fra alle angivne brgnde. Der vises en dialogboks, hvor du bliver bedt om at seette den naeste plade
i.

Oprettelse af en multibatch

Multibatchfunktionen placerer automatisk batches ved siden af hinanden, hvis der stadig er plads pa pladen. Sgrg
for, at batcherne kan vaere pa én plade. Hvis der sker en overlapning pa grund af pladsmangel, vises en
fejlmeddelelse. Resultaterne for hver enkelt batch gemmes som individuelle batchfiler. Batcherne skal farst
oprettes, inden de kan samles pa én plade og danne en multibatch.

BEMZAERK! Der er en begraensning pa 96 batcher i en multibatch.

BEMAERK! Du kan ikke tilfgje en batch, der kreever flere plader til en multibatchfunktion. Alle batcher skal bruge
det samme pladenavn, som tidligere blev defineret og justeret.

1.

Ga til siden Batches (Batcher) > fanen Batches (Batcher) >, og klik p4 Create a New Multi-Batch (Opret en
ny multibatch). Underfanen New Multi-Batch (Ny multibatch) vises.

a. Hvis dialogboksen Select Pending Batch (Vaelg ikke-pabegyndt batch) vises, skal du veelge den batch,
som du gnsker at tilfgje til den nye multibatchliste.

b. Kiik pa OK.

Klik pa Add (Tilfgj) for at tilfgje en batch. Dialogboksen Select Pending Batch (Vaelg ikke-pabegyndt batch)
vises.

Veaelg en batch fra de tilgaengelige muligheder, herunder nyoprettede batches.
Klik p& OK. Den valgte batch vises derefter pa pladelayoutet.
BEMAERK! Nar du har tilfgjet de enkelte batches, tilfgjer softwaren automatisk den neeste batch til den forste

brend pa den neeste kolonne eller raekke (afhaengig af pladens retning). Du kan ogsa starte med at veelge en
brend, hvorved den naeste batch placeres pa den gnskede placering.

BEMZAERK! Hvis de valgte batches ikke passer til pladen, abner dialogboksen Multi-Batch Error
(Multibatchfejl), der angiver, at du skal redigere en eller flere af de valgte batcher.

Gemning af en multibatch

Nar du har oprettet en multibatch, kan du gemme den pa listen Pending Batch (Ikke-pabegyndte batcher). Nar
du har gemt batchen pa denne liste, vises protokollen som Multi-Batch (Multibatch).

1.
2.

Ga til siden Batches (Batcher) > fanen Batches (Batcher).

Veelg en ikke-pabegyndt multibatch og klik pa Edit (Rediger). Underfanen New Multi-Batch (Ny multibatch)
vises.

Angiv navnet pa multibatchen i feltet Multi-Batch Name (Multibatchnavn).
Klik pa Save (Gem). Multibatchen er nu tilfgjet til listen over ikke-pabegyndte batcher.
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Redigering af en batch

1. Gatil siden Batches (Batcher) > fanen Batches (Batcher).

2. Veelg den batch, der skal redigeres, pa listen Pending Batches (Ikke-pabegyndte batcher), og klik pa Edit
(Rediger). Underfanen Protocol (Protokol) vises.

3. Indtast et nyt Batch Name (Batchnavn) og Description (Beskrivelse) ved behov.
4. Veelg en protokol, og klik pa Next (Naeste).

5. Rediger de relevante oplysninger pa underfanerne Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) og Plate Layout
(Pladelayout). | underfanen Plate Layout (Pladelayout) skal du bekraefte, at pladelayoutet stemmer overens
med de specifikke analyseinstruktioner.

6. Klik pa Save (Gem) pa underfanen Plate Layout (Pladelayout).

BEMZAERK! Batcher, som gemmes som del af en multibatch, kan ikke redigeres, medmindre de flyttes fra
multibatchen.

BEMAERK! Kgr kun en batch fra siden Batches (Batcher) > fanen Batches (Batcher).

Import af en batch

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

1. Gatil siden Batches (Batcher) > fanen Batches (Batcher) > klik pa Import (Importér). Dialogboksen Import
Batch (Importér batch) vises.

BEMAERK! Batchfiler er MDF-filer. MDF-filen ger det muligt at importere batchdata fra én xPONENT® til en
anden.

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

Naviger hen til den batchfil, der skal importeres, og klik p& Open (Abn).

4. Kilik pa OK. Batchen vises pa listen Pending Batches (lkke pabegyndte batcher).

w

Eksport af en batch

1. Gatil siden Batches (Batcher) > fanen Batches (Batcher).

2. Veelg den batch, der skal eksporteres, pa listen Pending Batches (Ikke-pabegyndte batcher), og klik pa
Export (Eksportér). Dialogboksen Export Batch (Eksportér batch) vises.

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

3. Kilik pa Browse (Gennemse). Dialogboksen Select File (Vaelg fil) vises.
4. Ga til den placering, hvor filen skal gemmes, og klik pa Save (Gem).

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

5. | dialogboksen Export Batch (Eksportér batch) skal du veelge Overwrite (Overskriv) for at overskrive den
tidligere fil, som du matte have eksporteret.

6. | dialogboksen Export Batch (Eksportér batch) skal du klikke pa OK.

BEMZRK! Hvis der eksporteres en stor batch og LXB-filer inkluderes, kan eksporten tage ti minutter eller
mere.

7. Nar eksporten er faerdig, skal du klikke pa OK i dialogboksen Export Batch File (Eksportér batchfil).
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Sletning af en batch
Kun ubehandlede batcher kan slettes. Batcher slettes fra listen Open Batch (Abn batch) og flyttes til listen Open
Incomplete Batch (Abn ufuldsteendig batch).

1. Gatil siden Batches (Batcher) > fanen Batches (Batcher).

2. Velg den batch, der skal redigeres, pa listen Pending Batches (lkke-pabegyndte batcher), og klik pa Delete
(Slet).

3. Klik pa Yes (Ja) i dialogboksen Delete Pending Batch (Slet ikke pabegyndt batch) .

BEMZRK! Batcher, som gemmes som del af en multibatch, kan ikke slettes, medmindre de flyttes fra
multibatchen. Klik pa en brgnd pa pladelayoutet og derefter pA Remove (Fjern) for at slette en batch fra en
multibatch.

BEMZRK! Du kan kun fijerne en batch, der indeholder resultater, via Archive Utility (Arkiveringsfunktion).

Korsel af en ikke-pabegyndt batch

1. Gatil siden Batches (Batcher) > fanen Batches (Batcher).
2. Velg den ikke-pabegyndte batch, der skal kares, og klik pa Run (Ker).

BEMAERK! Hvis batchen fylder mere end én plade, skubber instrumentet automatisk den fgrste plade ud efter
indsamling fra alle brgndene. Indsaet den naeste plade, nar dialogboksen beder dig om det.
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Kapitel 6: Analyse af resultaterne

Visning af resultater

1. Gatil siden Results (Resultater) > fanen Current Batch (Aktuel batch).

2. |fanen Current Batch (Aktuel batch) kan du se resultater og statistikker og logge informationer, som er
relateret til den aktuelle batch, og til at udfgre statistiske analyser ud fra batchresultaterne.

Visning af proveoplysninger

Ga til siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batcher).
Veelg den gnskede batch pa listen Completed Batches (Faerdige batcher), og klik pa4 Open (Abn).
Klik pa underfanen Sample Details (Prgveoplysninger).

Hvis du anvender software med en LIS-licens, skal du klikke pa Transmit (Send) for at sende
praveoplysninger til LIS-databasen. Du kan enten sende en enkelt analyt pr. prgve eller hele prgven.

pProobd-~

Visning af batchindstillinger

1. Gatil siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batcher).
2. Veelg den gnskede batch pa listen Completed Batches (Fzerdige batcher), og klik pa Open (Abn).

3. Klik pa underfanen Settings (Indstillinger), klik pa venstre og hejre Sidepile for at se siderne i
batchindstillingsrapporten.

4. Kilik pa Save (Gem) for at abne dialogboksen Save As (Gem som) ved behov.
Naviger hen til den placering, hvor batchindstillingsrapporten skal gemmes, og klik pa Save (Gem).
6. |dialogboksen Report Save Success (Rapport gem) skal du klikke pa OK.

o

Visning af batchlog

1. Gatil siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batcher).
2. Veelg den gnskede batch pa listen Completed Batches (Fzerdige batcher), og klik pa Open (Abn).
3. Kilik pa Log i fanen Results (Resultater) for at abne underfanen Log.

Generering af rapporter

1. Gatil siden Results (Resultater) > fanen Reports (Rapporter).
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2. I rullemenuen Report (Rapport) skal du veelge rapportkategori: Batch, Protocol (Protokol), Calibration
(Kalibrering) og Verification (Kontrol), Performance Verification (Ydelseskontrol), System Log (Systemlodfil)
eller Advanced (Avanceret). Afhaengig af hvad du vaelger pa listen Report (Rapport), aendres indholdet pa
listen Type, og andre funktioner kan ses pa skaermbilledet.

3. I rullemenuen Type skal du veelge den bestemte rapporttype.

a. Hvis du har valgt enten en batchrapport eller en protokolrapport, skal du vaelge den specifikke batch eller
protokol pa listen.

b. Hvis den rapport, du har valgt, kreever et datointerval (Calibration and Verification (Kalibrering og Kontrol),
Performance Verification (Ydelseskontrol) og System Log (Systemlodfil)), skal du bruge de tilgeengelige
kalendere til at angive datointervallet.

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

5. Klik pa Generate (Generér). Hvis rapporten indeholder flere analytter, bruges pilene over rapporten til at ga
gennem listen med analytter.

6. Brug rullemenuen Zoom for at reducere rapportens starrelse.

Eksport af batchresultater

1. Gatil siden Results (Resultater) > fanen Saved Batches (Gemte batcher).
2. Veelg den faerdig batch, der skal eksportere og klik pad Exp Results (Eksporter resultater).

3. | dialogboksen Save As (Gem som) skal du veelge en eksportdestination til .csv-filen, der indeholder
resultaterne.

BEMZAERK! CSV-filerne er de eneste menneskeligt lsesbare filer. Disse filer kan abnes med Excel eller
lignende program for at analysere/vise data.

4. Kilik pa Save (Gem).
| dialogboksen Export Complete (Eksport faerdig) skal du klikke pa OK.

o

Overfarsel af resultater til LIS

Der kan kun sendes godkendte batcher til LIS. Hvis softwaren er licenseret til LIS-brug, kan du sende batcher til
LIS via fanen Saved Batches (Gemte batcher).

1. Gatil siden Results (Resultater) > fanen LIS Results (LIS-resultater).
2. Veelg en enkelt analyt eller hele praven.
3. Klik pa Transmit (Send) for at sende resultaterne til LIS.
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Genindsamling af bregnde fra en batch

Genindsamling udferes ved afslutning af en karsel, hvis en brgnd skal genanalyseres. xPONENT® opretter en
kopi af den oprindelige fil (denne nye fil indeholder de genindsamlede vaerdier).

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

3. Klik pa Reacquire (Genindsaml).
4

Marker afkrydsningsfeltet Reacquire (Genindsaml) for de(n) gnskede brgnd(e) i underfanen Results
(Resultater).

Klik pa Run (Kgr), sa instrumentet genanalyserer den valgte brgnd.

6. Kilik pa Yes (Ja) i dialogboksen Save Copy of Original Batch (Gem kopi af original batch). Du har ogsa
mulighed for at endre filnavnet.

o

Afspilning af en batch

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

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

Det kan tage en time eller mere at gennemfare genafspilning af en stor batch. Afsaet tilstraekkelig tid til fuldfgrelse
af handlingen; genafspilning af batch kan ikke stoppes, mens den er i gang. Handlingen er feerdig, nar alle
statuslinjer er forsvundet.

En batch kan genanalyseres mange gange. Nar du genafspiller eller genberegner en batch, skal du udfgre de
samme trin for at oprette batchen, som du gjorde, da du oprettede batchen fgrste gang. Den indledningsvise
batchdata- og outputfil forbliver altid intakt og ueendret. Hver gang du genafspiller en batch, behandler systemet
den, som om det er nye data, og opretter derfor en separat batchinput- og outputfil.

Hvis du veelger at genafspille en batch, der oprindeligt blev kart uden, at protokollen blev gemt, skal du s&endre
indstillingerne. Nar du har eendret indstillingerne, skal du klikke p4 Replay Batch (Genafspil batch) pa underfanen
Plate Layout (Pladelayout) for at udfare genafspilnings- eller genberegningsproceduren.

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

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

2. Veelg de data, der skal genafspilles i sektionen Completed Batches (Faerdige batcher), og klik pa Replay
(Genafspil). Dialogboksen Select Replay Mode (Vaelg genafspilningstilstand) vises. Som standard er
Recalculate data (Genberegn data) valgt. Veelg Replay Batch (Genafspil batch). Klik pa OK.

BEMZARK! Ved genafspilning af data vises underfanen Protocols (Protokoller), hvis der er en gemt protokol
forbundet med batchen. Veelg den foretrukne protokol til genafspilning af batchens MFI-vaerdier. Hvis der skal
bruges en aendret eller ny protokol, skal protokollen oprettes, far batchdata genafspilles. Hvis der ikke er en
protokol forbundet med dataene, vises underfanen Settings (Indstillinger), sa der kan oprettes en protokol.
Analyseindstillinger og pladelayout kraeves af xPONENT® for at genafspille batchens MFI-vaerdier.

BEMZAERK! Nar du har godkendt en batch, aendres status for batchen til Approved (Godkendt) pa listen
Completed Batches (Fzerdige batcher).
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3. Indtast et batchnavn og -beskrivelse i underfanen Settings (Indstillinger).
BEMAERK! Du kan ikke redigere Acquisitions Settings (Indsamlingsindstillinger).

Rediger sektionen Analysis Settings (Analyseindstillinger) efter behov for at oprette en ny protokol.
Klik pa Next (Naeste).

Rediger de ngdvendige oplysninger i underfanen Analytes (Analytter).

Klik pa Next (Naeste).

Rediger de ngdvendige oplysninger i underfanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller).

. Klik pa Next (Naeste).

0. Rediger de ngdvendige oplysninger i underfanen Plate Layout (Pladelayout).

a. Veelg de brgnde, du vil genafspille, i underfanen Plate Layout (Pladelayout). Kun tidligere aflaeste brgnde
vil veere tilgeengelige for genafspilning.

11. Klik pa Replay batch (Genafspil batch).
12. Klik pa OK, nar batchen er feerdig.

=2 ©® N ok

Genberegning af batchdata

Ved genberegning af data genanalyseres batchresultaterne vha. at batchens MFI-veerdier alene.

Batchens MFI-veerdier genberegnes ved hjzelp af de analyseindstillinger og det pladelayout, der blev valgt i den

nye genberegnede batch eller protokol. Indstillinger som Volume (Volumen), Timeout og XY Heater (XY-

pladevarmer) har ingen effekt. Da der kun genanalyseres MFI-veaerdier, vises der ingen data i punktdiagrammet.

Det kan tage en time eller mere at genberegne data fra en stor batch.

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

2. Velg de data, der skal genberegnes i sektionen Completed Batches (Fzerdige batcher), og klik pa Replay
(Genafspil).

3. Sgrg for, at Recalculate data (Genberegn data) er valgt i dialogboksen Select Replay Mode (Veelg
genafspilningstilstand) og klik pa OK.

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

Angiv et navn pa batchen sammen med en beskrivelse.

Veelg en protokol med de data, du vil genberegne, fra sektionen Select a Protocol (Veelg en protokol).
Klik pa Next (Naeste).

Rediger de ngdvendige oplysninger i underfanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller).

Klik p4 Next (Neeste).

Rediger de ngdvendige oplysninger i underfanen Plate Layout (Pladelayout).

a. Veelg de brgnde, du vil genberegne, i underfanen Plate Layout (Pladelayout). Kun tidligere afleeste
brande vil veere tilgeengelige for genafspilning.

10. Klik pa Replay batch (Genafspil batch).

© ® N oA
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Kapitel 7: Fejlfinding

Fejlfindingsprocedurer hjeelper brugere med at isolere, identificere og afhjeelpe problemer med systemet. Dette
kapitel omhandler ikke fejlfinding i forbindelse med problemer med PC'en. Kontakt Teknisk Support hos PC-
forhandleren for at fa hjeelp til problemer med PC'en.

Generering og afsendelse af supportprogramfil

Fanen Support Utility (Supportprogram) opretter en supportfil, du kan sende til Teknisk Support. Filen indeholder
ogsa kalibrerings- og kontrolrapporter.

BEMARK! Sgrg for, at instrumentet er teendt, og opret forbindelse til xPONENT®, inden du genererer en
supportprogramfil.

1. Gatil siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Support Utility (Supportprogram).

2. Veelg det batch, for hvilket du gnsker at generere en supportprogramfil, og markér derefter afkrydsningsfeltet
Include Batch Information (Medtag batchinformationer) for at inkludere batchinformationerne i supportfilen.

Klik pa Support for at abne dialogboksen Support Utility (Supportprogram).
Angiv dit navn i feltet Name (Navn).

Angiv dit firmanavn i feltet Company name (Firmanavn).

Angiv dit telefonnummer i feltet Phone Number (Telefonnummer).

Angiv din mailadresse i feltet Email.

Angiv en detaljeret beskrivelse af problemet i feltet Comment (Kommentar).

Bekreeft den placering, du vil gemme filen pa i feltet Output Directory (Outputmappe) i sektionen Directory
Configuration (Mappekonfiguration).

a. Placeringen aendres ved at klikke pa Browse (Gennemse). Ga derefter til den nye mappe, og klik pa OK.
10. Klik pa Save File (Gem fil). Den gemte fil indeholder informationer om dato og tidspunkt.
11. | dialogboksen Save As (Gem som) skal du indtaste filnavnet og derefter klikke pa Save (Gem).
12. Send en e-mail til support@Iluminexcorp.com, og vedheeft supportfilen (xPONENTSupportFile.zip) til e-mailen.
Du kan gemme og/eller udskrive rapporten, hvis du vil.

© ©® N OA®
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Kalibrerings-/ydelseskontrolfejl

Kalibrerings- og kontrolproblemer

Tabel 1. Kalibrerings- og kontrolproblemer

Symptom

Muligt problem

Losning

Kalibrering er
langsom eller
svigter.

Kalibreringsmikrosfeererne er ikke

helt suspenderet.

Forkert lothnummer eller forkerte
malveerdier er indtastet.

Systemkalibratorerne er i den
forkerte brand péa pladen.

Der er ikke nok
kalibratormikrosfeerer tilsat
brenden.

Kalibratorlotten er udlgbet.
Prevesondens hgjde er forkert.
Prgvesonden er tilstoppet.

Der er en delvis tilstoppelse i
systemet.

Der er luft i systemet.

Affaldsveeskebeholderen er ikke
afluftet.

Affaldsslangen blev flyttet, mens
systemet var i drift, hvilket
resulterede i en ustabil
gennemstrgmningshastighed.

Muligt problem med laseren.

Hvirvl kalibreringshaetteglassene rundt for at
resuspendere mikrosfeererne.

Kontrollér, at det korrekte lothnummer og de korrekte
malveerdier anvendes.

Kontrollér, at kalibratorerne er i den korrekte brgnd.

Tilseet mindst 5 draber kalibratormikrosfeerer til
brenden. Hold heetteglasset pa hovedet, sa det er
vendt helt om i forhold til pladen, mens reagenserne
dispenseres.

Anvend en ny flaske kalibratormikrosfeerer.
Justere prgvesondens hgjde.

Rengar prgvesonden.

Renggr prgvesonden, og skyl derefter systemet.

Kontrollér prgvesondens hgjde. Kar tre cyklusser for
Prime (Prim), to cyklusser for Alcohol Flush
(Alkoholskyl) og derefter tre cyklusser for Wash (Vask)
med vand.

Kontrollér, at forseglingen i affaldsvaeskebeholderens
heette er ter, og at affaldsbeholderens haette er afluftet.

Stabiliser affaldsslangen under betjening af
instrumentet.

Vis kalibreringstrendrapporten. Undersgg for
dramatiske gendringer i temperatur, sheathtryk eller
spaendinger. Hvis nogen af disse er abenbare pa
rapporten, skal du kontakte Luminex Teknisk Support.
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Symptom Muligt problem

Losning

Kontrolmikrosfaererne er ikke helt
suspenderet.

Forkert kontrollotnummer eller
forkerte malvaerdier er indtastet.

Systemkontrollerne er i den forkerte
brend pa pladen.

Der er ikke nok kontrolmikrosfaerer
tilsat branden.

Kontrollotten er udlgbet.
Kontrolmikrosfaererne er blevet
fortyndet.

Analysatoren

fejler kontroller.  Prevesondens hgjde er forkert.

Prgvesonden er tilstoppet.

Der er luft i systemet.

Affaldsveeskebeholderen er ikke
ordentligt afluftet.

Affaldsslangen blev flyttet, mens
systemet var i drift, hvilket
resulterede i en ustabil
gennemstrgmningshastighed.

Muligt problem med laserne.

Hvirvl kontrolhaetteglassene rundt for at resuspendere
mikrosfeererne.

Kontrollér, at det korrekte lothnummer og de korrekte
malveerdier anvendes.

Kontrollér, at kontrolmikrosfeererne er i den korrekte
brond.

Tilseet mindst fem draber kontrolmikrosfeerer til
brenden. Hold heetteglasset pa hovedet, sa det er
vendt helt om i forhold til pladen, mens reagenserne
dispenseres.

Brug en frisk flaske med kontrolmikrosfeerer.

Fortynd ikke kontrolmikrosfaererne.

Justere prgvesondens hgjde.

Rengar prgvesonden.

Kontrollér prgvesondens hgjde. Kar tre cyklusser for
Prime (Prim), to cyklusser for Alcohol Flush
(Alkoholskyl) og derefter tre cyklusser for Wash (Vask)
med vand.

Kontrollér, at affaldsveeskebeholderen er korrekt
afluftet, og at forseglingen ikke er vad eller beskidt.

Kontrollér, at affaldsslangen ikke flyttes, mens
systemet er i drift.

Undersag systemets kontroltrendrapporten for
konsekvente fejl. Hvis nogen af disse er abenbare pa
rapporten, skal du kontakte Luminex Teknisk Support.

Til in vitro- diagnostisk brug

48



Luminex® 200™ Brugermanual

Instrumentfejl

Kommunikationsproblemer

Kommunikationsproblemer beskrevet i denne sektion involverer sammenkaedninger mellem datasystemet (PC og
software) og Luminex® 200™ og Luminex® XYP™.

Ordet “Kommunikation” henviser til:

o Overfgrslen af data mellem PC'en og Luminex 200.

e Den aktuelle status for Luminex 200 og Luminex XYP.

¢ Instrumentkontrol, praveindsamling, sessionsuploading, samt start-, stop-, og midlertidige

afbrydelsesfunktioner.

Tabel 2. Kommunikationsproblemer

Problem

Mulige arsager

Korrigerende handling

PC'en kan ikke etablere
forbindelse til
analysatoren.

Kommunikationskablet er
frakoblet eller foroundet med
den forkerte port.

Luminex® 200™ eller Luminex®
XYP™ er ikke teendt.

Luminex® Windows Driver er
ikke installeret.

Luminex® Windows Driver er
installeret, men systemet har
stadig ikke forbindelse.

Forkert firmware er installeret
pa systemet.

PC'en og analysatoren er
tilsluttet, men xPONENT®-
softwaren viser stadig, at
forbindelsen ikke er oprettet.

Efterse kommunikationskablets forbindelser.

Sluk PC'en. Taend for Luminex® 200™ og
Luminex® XYP™ og teend derefter for PC'en.
Searg for, at de tre bla indikatorlamper lyser
foran pa Luminex®200™, Luminex® XYP™ og
Luminex® SD™, hvis du bruger en sadan.

Kontrollér PC'ens Control Panel (Kontrolpanel)
for at se, om Luminex® Windows Driver er
installeret.

Kontakt Luminex Teknisk Support for at finde
COM-porten.

Kontrollér firmwaren pa systemet.

Tag USB'en ud af instrumentet og iseet den
igen. Taend for PC'en. Vent pa at systemet
starter. Taend for instrumentet.
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Stremforsyningsproblemer

Ved problemer med stremforsyningen er der ofte tale om en sprunget sikring, en defekt elektronisk komponent
eller et afbrudt kabel.

& Nar du star med et muligt elektrisk problem, skal du veere opmaerksom pa at undga elektrisk stad.

Tabel 3. Stremforsyningsproblemer

Problem Mulig arsag Korrigerende handling

Kontrollér, at netledningen

Netledningen er frakoblet. er forbundet.

Der kommer ingen spaending fra den  Kontrollér, at den elektriske

elektriske kontakt. kontakt virker.
Analysatoren teender ikke, eller

Luminex® XYP™ taender ikke.
Kontakt Luminex Teknisk

Der er fejl i stramforsyningen. Support.

En sikring er udbraendt. Ol LTSS

TekniskSupport.
Slkr!nger bliver ved med at abne En komponent er kortsluttet. Kontakt Luminex Teknisk
(springe). Support.
Vaskelakager
Veaeskeleekager kan resultere i darlig trykavelse og svigtet praveindsamling.
Tabel 4. Vaskelaekager
Problem Mulig arsag Korrigerende handling
Prevesonden er tilstoppet. Rengar prgvesonden.
Sprejteforseglingen laekker. Udskift sprajteforseglingen.

Trykket er for lavt.

Stram sprgjteforbindelsen til med handen
(swlvfarvet knop) pa sprajteventilen. Kgr en cyklus
for Prime (Prim). Hvis lzekagen fortseetter, skal du
kontakte Luminex Teknisk Support.

Sprgjteventilen laekker.

En stor meengde vaeske
er sammenpglet omkring
instrumentet.

Fittinger eller vaeskeslanger er

beskadiget. Kontakt Luminex Teknisk Support.
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Problem Mulig arsag Korrigerende handling
Prevesonden er tilstoppet Rengar prgvesonden.
Der drypper veeske fra
prgvesonden.

Trevejspragveventilen er defekt. Kontakt Luminex Teknisk Support.

Sprejteforseglingen laekker. Udskift sprajteforseglingen.
Veeske leekker fra Stram spraijteforbindelsen til med handen
forsiden af analysatoren. (selvfarvet knop) pa sprajteventilen. Kar en cyklus

el e for Prime (Prim). Hvis lzekagen fortseetter, skal du

kontakte Luminex Teknisk Support.

Registrering af lavt perleantal

Trykproblemer

Normale afleesninger for luft- og sheathtryk varierer mellem 6 psi og 9 psi, mens kompressoren kgrer. Hvis
systemtrykket er uden for vaerdiomradet, vil prgveindsamlingen svigte eller give utilstreekkelige resultater.
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Tabel 5. Trykproblemer

Symptom

Muligt problem

Lasning

Trykevelsen svigter
eller trykket er for lavt.

Trykket er for hgit.

Sheath- og affaldsslanger er ikke
fuldsteendigt forbundet.

Fittingerne pa sheath- eller
affaldsflasken er revnede.

Der er en leekage i systemet.

Kompressoren aktiveres ikke.

Cheminert @ fittingen er lgs.

Veeskeleekager i systemet.

Der er en luftleekage i sheathflasken.

Sheathflasken er overfyldt.

Sheathleveringssystemet er overfyldt.

Problemer med prgvesonden

Sorg for at slangerne mellem sheath- og

affaldsflaskerne og systemet er
fuldsteendigt forbundet.

Efterse fittingerne for at sikre, at de
danner en teet forsegling.

Efterse for systemlaekager. En lsekage vil

veere abenlys, hvis der er veeske pa
overfladen, hvorpa systemet hviler.

Kgr en cyklus for Prime (Prim). Kontakt
Luminex Teknisk Support.

Sarg for, at fittingen er teet tilsluttet over
prgvesonden under den bla lampe.

Se emnet Fejlfinding >
Vaskelakageproblemer

Kobl sheath- og
affaldsflaskeforbindelserne fra
analysatoren. Kgr en cyklus for Prime
(Prim). Huvis trykket stiger, fijernes og
efterstrammes sheathvaeskeflaskens
haette, og derefter tilsluttes
vaeskeslangerne igen til analysatoren.
Hvis trykavelsen svigter igen, skal
sheathflasken udskiftes.

Sarg for, at sheathflasken ikke er fyldt
over pafyldningslinien.

Aftap Luminex SD-beholderen og
efterfyld den.

Problemer med prgvesonden kan medfere vaeskelaekager, trykproblemer og indsamlingsfejl.
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Tabel 6. Problemer med prgvesonden

Problem Mulig arsag

Korrigerende handling

AT O Prgvesonden er tilstoppet.

uteet.

P_r@vearme_n Systemet er ikke sat under

sidder fast i op-

o korrekt tryk.

positionen.
Pladen med 96 brgnde er sat
forkert i Luminex® XYP™-
instrumentet.
Pladen er bgjet.

Prgvearmen

bevaeger sig ikke

jeevnt ned.

Provesonden er bgijet.

Prgvearmen er forkert tilpasset.

Rengear prgvesonden.

Serg for, at prevesonden ikke er tilstoppet, og at der
ikke forekommer lzekager i sprajteforseglingen eller
sprajteventilen.

Juster pladen.

Efterse pladen. Udskift pladen, hvis den er bgjet.

Fjern prgveproben fra instrumentet, og rul den pa den
jeevne overflade. Hvis prgveproben ikke ruller jeevnt,
skal den erstattes med en ny prgvesonde. Juster
provesondens hgjde.

Kontakt Luminex Teknisk Support.
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Indsamlingsproblemer

Tabel 7. Indsamlingsproblemer

Symptom Muligt problem Losning
Lufttrykket er uden for -
veerdiomradet. Se emnet Fejlfinding > Overtryksproblemer.
Prgvesondens hgjde er .
forkert. Justere prgvesondens hgjde.
Prgvesonden er tilstoppet. Rengar prgvesonden.
En forsegling i sheathflasken Serg for, at sheathflaskens lag er stramt. Fjern og udskift
leekker. sheathflaskens lag.
Sheath- eller . .
affaldsslangerne er ikke llzlzill::bl og genforbind slangerne; du skulle kunne hgre dem
fuldsteendigt forbundet. ’
Egllébbreetrmgsm|krosfaererne e Erstat gamle mikrosfaerer med en frisk (ikke-udlgbet) lot.
) De forkerte brgnde er valgt

Indsamling for kalibreringsmikros- Sarg for, at mikrosfaererne er dispenseret i de rigtige brande.

svigter eller faererne.

bliver

langsommere.

Kalibreringslotnummeret eller
malveerdierne, som blev valgt
under opsaetningen, er
forkerte.

Der er luft i systemet.

Indsamlingsvoluminet er
indstillet for haijt.

XMAP®-mikrosfsererne er ikke
helt suspenderet.

Du anvender fotoafblegede
mikrosfeerer.

Kontrollér, at kalibreringslotnummeret og malvaerdierne er
korrekte.

Kontrollér prgvesondens hgjde. Kar tre cyklusser for Prime
(Prim), to cyklusser for Alcohol Flush (Alkoholskyl) og
derefter tre cyklusser for Wash (Vask) med vand.

Indstil indsamlingsvolumenen til mindst 25 pl mindre end den
faktiske volumen i brgndene. Dette gar det muligt for
pravesonden at hente prgven mere effektivti med mindre risiko
for at puste luft ind i prgven.

Hvirvl forsigtigt pladen rundt eller resuspendér mikrosfaererne
med en flerkanalspipette for at sikre, at mikrosfeererne er til
stede i oplgsningen.

Udskift mikrosfeererne med ikke-fotoafblegede mikrosfeerer.
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Symptom Muligt problem Losning

Der er et utilstraekkeligt antal  Serg for, at der er 2.000-5000 mikrosfaerer pr. perlesaet pr.
mikrosfeerer i prgven. brend.

Fortynd koncentrerede biologiske vaesker, sasom serum eller

Praven er for koncentreret. plasma, mindst 1:5.

Uregelmassigheder i perledetaljer

Brug disse funktioner som assistance ved diagnose af instrument- og analyserelaterede problemer:

o Systemkalibratorer
Systemkontroller
Analysestandarder
Analysekontroller
Fejimeddelelser

Gennemga kalibrerings-/kontrolrapporter rutinemaessigt for at detektere trends.

Brug system xMAP®-kontrolmikrosfeerer (fra ydelseskontrolkittet) til at kontrollere resultatet af systemkalibreringen
og til fejlifindingsformal. Hvis der er et problem med kitresultaterne, kan xMAP-kontroller vaere med til at fastsla,
om problemet er analysatorrelateret. Hvis kalibrering og kontroller er vellykkede, skal kitfabrikanten kontaktes.

En normal perledetalje viser en teet perlepopulation i et hvidt omrade.

Tabel 8. Perledetaljer

Symptom Muligt problem Losning

XxMAP®-mikrosfeerer
klassificerer for hgijt.

Du anvender muligvis Erstat kalibreringsmikrosfeererne med en frisk
5 fotoafblegede batch. Beskyt mikrosfaererne mod lys for at
-& kalibreringsmikrosfeerer. undga fotoafblegning.
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Perler forekommer spredte.

Sorg for, at der er sheathvaeske i
Sheathvaeskebeholderen er tom.  sheathbeholderen. Prim systemet, indtil al luft
er fiernet fra systemet.

Tilsaet yderligere rensemiddel il
analysebufferen. Tilseet for eksempel 0,02 % til
0,1 % Tween-20, Triton® X100 eller SDS.

XMAP®-mikrosfaererne klumper
sammen.

Brug kun Luminex sheathveeske i Luminex®
Du bruger en inkompatibel 200™ analysatoren. Andre veesker kan
sheathveeske. beskadige analysatoren, og kan ugyldigggre
dine garantirettigheder.
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Problemer med Luminex® SD™

Hvis en tom sheathvaeskebeholder ikke udskiftes, og systemet fortsat virker, aflufter Luminex® SD™ systemet il
sidst tryk for at forhindre introduktionen af luft i Luminex® 200™ analysatoren. Dette kan afbryde en prgve og
forhindre indsamling af yderligere prgver.

Tilstopning af filer

Huvis filteret, der er pasat sheathindtagelsesslangen, tilstoppes pga. laengerevarende brug, lyder en alarm, selvom
bulksheathbeholderen ikke er tom. Hvis dette sker, udskift filteret, varenummer CN-0037-01.

Fejlfunktion af Luminex® SD™

Hvis alarmen lyder, selvom bulksheathbeholderen indeholder vaeske, og sheathfilteret er i god stand, rapporterer
systemet en fejlfunktion. Hvis dette sker, kontaktes Luminex Teknisk Support.

Korsel af selvtest

Udfar en selvtest for at evaluere systemets hardwarekomponent, og at alle funktioner fungerer korrekt. Nar du
karer selvtesten, slukker laserne, og du skal varme systemet op inden kgrsel af kalibrering og kontrol, eller
prever.

Hvis der opstar en fejl, kan du forsgge at slukke og taende for stremmen for at rette fejlen. Hvis det ikke Igser
problemer, skal du ringe til Luminex Teknisk Support.

1. Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
2. Klik pa Self Test (Selvtest)
3. Kilik pa Run (Kgr).

Varenumre for kundens ordre

Tabel 9. Varenumre for hardware

Produktbeskrivelse Kundenummer
Bagerste luftfilter CN-0001-01
Nederste luftfilter CN-0002-01
Luftfilter, indtagelse CN-0027-01
Stregkodescanner CN-PC03-01
Serielt kabel (76 cm/2,5 fod) CN-0374-01
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Varmeblok, Luminex® XYP™ CN-0017-01

Beholder, Luminex® XYP™ CN-0022-01

Lang preveprobe CN-0007-01

Provergrsholder, lille, 1,2 ml CN-0009-01

Sheathflaske CN-0011-01

Sprajteforsegling CN-0014-01

Kabel, USB A til USB B CN-0271-01

Indsugningsfilter til oplgsningsmiddel CN-0037-01

2A-sikring, 250 V, SloBlo (sikkerhedsdatablad) CN-0172-01

* XXX er et landespecifikt varenummer. Yderligere oplysninger fas ved at kontakte Luminex Teknisk Support.
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Tabel 10. Varenumre for reagenser

Kalibreringskit, Luminex® 200™ LX200-CAL-K25
XMAP® Sheathveeske, 20 | 40-50000
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Kapitel 8: Vedligeholdelse af
systemet

Luminex® 200™ systemet skal rengagres og vedligeholdes korrekt for at sikre ngjagtige testresultater. Lees og felg
alle instruktioner i dette kapitel. Udskriv og brug Vedligeholdelseslog for at gare vedligeholdelsesprocessen
nemmere.

Det er vigtigt, at der kun anvendes xMAP® sheathvaeske eller andre sheathvaesker, der er godkendt af Luminex.

Anvendelse af sheathvaeske, der ikke er godkendt af Luminex udggr en "forkert anvendelse" og kan
ugyldiggere de garantirettigheder, der er blevet udstedt af Luminex og dets autoriserede partner.

& Nar potentielt infektiase biologiske prgver analyseres pa Luminex® 200™, skal standardpraksis for
laboratoriesikkerhed falges. Disse sikkerhedsforanstaltninger skal ogsa overholdes ved renggring og
vedligeholdelse af analysatoren.

Generelle vedligeholdelsesforanstaltninger

Overhold falgende generelle vedligeholdelsesforanstaltninger

Personale, der anvender, vedligeholder eller renggr Luminex® 200™, skal opleeres i
sikkerhedsmaessig standardpraksis pa laboratorier, og skal fglge denne praksis ved handtering af
instrumentet.

Prever og affaldsvaeske kan indeholde biologisk farligt materiale. Hvis der sker eksponering til
biologisk farligt materiale, herunder som aerosol, skal du fglge passende procedurer for biologisk
sikkerhed, bruge personligt beskyttelsesudstyr samt ventilationsapparater.

Undga kontakt med bevaegelige dele. Sarg for at koble instrumentet fra streamforsyningskilden,
nar proceduren beder dig herom.

Fjern under ingen omstaendigheder daekslet til Luminex 200.

Vedligeholdelseskommandoer og -rutiner

Wash (Vask) Sender destilleret vand gennem fluidikslangerne i systemet. Det traekker vaesken fra en
brend eller beholder, og karer vaesken hele vejen gennem systemet til
affaldsvaeskebeholderen.
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(éelﬁzgglsih:;?‘ Fjerner luftbobler fra praveslangen og kuvetten ved brug af 70 % isopropanol eller 70
YNNG o/ ethanol. Alkoholskylningen tager cirka fem minutter.
med alkohol)
Varmer systemet op for at klargare optikken inden prgveindsamling. Systemet
Warmup begynder automatisk at varme op, nar det taendes. Processen tager 30 minutter. Du
(Opvarmning) skal bruge kommandoen Warmup (Opvarmning), hvis systemet ikke er blevet brugt i
fire timer eller laengere.
Udfar gennemvaedningsfunktionen ved slutningen af arbejdsdagen. Systemet bruger
Soak mindst 250 ul destilleret vand. Forhindrer dannelsen af saltkrystaller i sonden pga.
(Gennemveedning) eksponering for luft. Gennemvaedning af sonden erstatter sheathvaeske i sonden med
vand.
. : . o/ 4 0
Sanitize Udfarer en lignende funktion som alkoholskylning, men bruger 10 % til 20 %

husholdningsblegemiddel og vandoplgsning til at dekontaminere prgveslangerne og

(Desinficering) kuvetten efter kontakt med biologisk farlige materialer.

Prime (Prim) Fjerner luftbobler fra systemets fluidikbaner ved at treekke sheathvaeske fra
sheathvaeskebeholderen . Det er ikke ngdvendigt at tilfare oplgsning pa en plade.
Udfarer selvdiagnostisk test for at se, om systemet og alle funktioner fungerer korrekt.

Self-Test (Selvtest) Selvtesten evaluerer prgveleveringen og optikmodulet.

CAL1 Kalibrerer DD, CL1 og CL2 for oprindelige ikke-magnetiske xMAP® mikrosfeerer.
CON1 Verificerer DD, CL1 og CL2 for ikke-magnetiske xMAP mikrosfeerer.
MagCALA1 Kalibrerer DD, CL1 og CL2 for oprindelige magnetiske MagPlex mikrosfeerer.
MagCON1 Verificerer DD, CL1 og CL2 for magnetiske MagPlex mikrosfeerer.
CAL2 Kalibrerer xMAP reportere (RP1).
CON2 Verificerer RP1 ved normal og hgj PMT for alle xMAP perletyper.

Fluidics (Fluidik)  Kalibrerer prgveoverfgrsler fra brgnd til brend.

Hjaelper med til at fierne debris fra bunden af kuvetten under fejlfinding. Det er ikke
Drain (Aftap) ngdvendigt at tilfare oplgsning. Aftapning tager cirka to minutter og skal efterfglges af
en alkoholskylning med 70 % isopropanol eller 70 % ethanol.

Backflush Fjerner hindringer fra fluidikbanerne ved at traekke sheathvaeske fra
(Tilbageskyl) sheathvaeskebeholderen.

Oprettelse af en ny vedligeholdelsesrutine

Opret vedligeholdelsesrutiner for at gare procedurerne i forbindelse med start, lukning, fejlfinding og kalibrering
nemmere. Den vedligeholdelsesrutine, du opretter, skal stemme overens med kravene til betjening og
vedligeholdelse af Luminex®-instrumentet.

Sadan oprettes en ny vedligeholdelsesrutine:

1. Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
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Velg None (Ingen) i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).

Klik pa en eller flere kommandoer, der skal tilfgjes rutinen, i sektionen Commands (Kommandoer). Disse
kommandoer vises pa pladebilledet og listen Command Sequence (Kommandoraekkefalge).

Hvis kommandoens placering (brand eller beholder) skal aendres, skal du klikke pd kommandoen pa listen
Command Sequence (Kommandoraekkefglge) og derefter pa den nye placering pa pladebilledet.

BEMAERK! Hvis du forsgger at placere to eller flere kommandoer i samme brgnd, vises der en meddelelse
om, at kommandoens placering skal eendres. Nogle kommandoer kan kgres fra samme placering. F.eks. kan
der kgres flere vaske fra samme beholder.

Klik pa Save As (Gem som) for at gemme den nye rutine. Dialogboksen Save Routine (Gem rutine) vises.
Angiv et rutinenavn i feltet Routine Name (Rutinenavn), og klik pa OK.

Korsel af en vedligeholdelsesrutine

PN~

o

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
Veelg en rutine i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).
Klik pa Eject (Skub ud).

Tilseet de relevante reagenser til pladen, beholderne og stripbrendene som angivet pa pladebilledet, og stil
pladen pa pladeholderen.

Klik pa Retract (Traek tilbage).
Klik p4 Run (Kgr). Dialogboksen Routine Message (Rutinemeddelelse) vises, nar rutinen er feerdig.
Klik pa OK.

Import af en vedligeholdelsesrutine

1.

2.
3.

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner) > klik pa
Import (Importér).

Find den fil, der skal importeres, i dialogboksen Open (Abn), og klik p& Open (Abn).

| dialogboksen Import Routine File (Importér rutinefil) skal du klikke pa OK. Denne rutine bliver nu den aktive
rutine.

Redigering af en vedligeholdelsesrutine

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
Veelg en rutine i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).

Klik pa den kommando pa listen Command Sequence (Kommandoreekkefglge), der skal redigeres. Klik pa
Clear (Slet) for at slette kommandoen, eller klik i en anden brgnd pa pladebilledet for at eendre kommandoens
placering.

BEMAERK! Nar en kommando tilfgjes eller fijernes, aendres rutinenavnet automatisk til standardnavnet None
(Intet) i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).

Tilfaj, slet eller rediger kommandoer efter behov, og klik pa Save As (Gem som).

BEMAERK! Der kan kun tilfgjes kommandoer til slutningen af en rutine. Der kan ikke indsaettes nye
kommandoer inden kommandoer, der allerede er en del af rutinen.

Angiv et andet navn for rutinen for at oprette en ny rutine, eller angiv det eksisterende navn pa rutinen for at
bevare den redigerede rutine ved brug af det eksisterende rutinenavn.
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Sletning af en vedligeholdelsesrutine

Rutiner, der er blevet oprettet, kan slettes, men det er ikke muligt at slette foruddefinerede rutiner.

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

2. Velg en rutine i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).

3. Kilik pa Delete (Slet).

4. |dialogboksen Delete Maintenance Routine Confirmation (Slet vedligeholdelsesrutinebekraeftelse) skal du
klikke pa Yes (Ja) for at slette.

Eksport af en vedligeholdelsesrutine

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner).
Veelg en rutine i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn).
Klik pa Export (Eksportér).

Naviger hen til den mappe, hvor rutinefilen skal gemmes, i dialogboksen Save As (Gem som), og klik pa
Save (Gem).

o bd-=

BEMAERK! Eksportmuligheden er kun tilgeengelig for rutiner, der er blevet gemt.
5. | dialogboksen Export Routine (Eksportér rutine) skal du klikke pa OK.

Opretholdelse af instrumentvasker

Udskift sheathvaesken, og tem affaldsflasken efter behov. Overvag standen i affaldsflasken og
affaldsveeskebeholderen manuelt.

Sheath- og affaldsvaeskeflasker

Veer forsigtig med ikke at rore forseglingen i affaldsflaskens haette eller lade den blive vad eller beskidt. Dette kan
forarsage, at flasken kommer under tryk, hvilket kan fare til trykfejl i systemet. Hvis forseglingen bliver vad, lad
den luftterre. Bergring af forseglingen kan kontaminere den. Hvis den bliver beskidt, skal affaldsflaskens haette
udskiftes.

Hvis affaldsslangen anvendes, ma den ikke flyttes, mens systemet kerer. Selvom slangen kan flyttes langs en
vandret overflade, méa affaldsslangens hgjdes ikke omlaegges permanent, medmindre Luminex Teknisk Support.
Slangen kan flyttes midlertidigt i rengerings- og vedligeholdelsesgjemed.

Efterfyld sheathvaskeflasken

1. Frigiv systemtrykket ved at tage laget af sheathvaeskeflasken.
2. Efterfyld sheathvaeskeflasken.
3. Skru laget pa flasken igen, men ikke for stramt, sa flasken kan aflufte.

Hvis sheathflasken bliver tom, skal systemet primes mindst to gange, indtil luften er fiernet fra systemet.
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Temning af affaldsflasken

Hvis biologiske prever er testet med systemet, skal standardpraksis for laboratoriesikkerhed
anvendes ved handtering af systemaffald.

1. Kobl affaldsflasken fra Luminex® 200™ analysatoren.

2. Skru affaldsflaskens lag af, idet der udvises forsigtighed med ikke at bergre Gore-Tex™-taetningen. Hvis
forseglingen bliver vad eller beskidt, kan det haamme afluftning.

3. Bortskaf affaldet i affaldsflasken pa behgrig vis.

4. Forbind igen affaldsflasken med Luminex analysatoren og seet heetten pa igen.
BEMAERK! Der vises INGEN advarsel om en hgj affaldsvolumen. Tgm affaldsflasken, hver gang
sheathflasken fyldes.

Hver gang sheathflasken kobles fra Luminex 200 analysatoren, skal luft fiernes fra pr@gveslangerne ved at prime.

Sheath Delivery System (Sheathleveringssystem)

Udskift sheathvaesken og tem affaldsbeholderen efter behov. Flyt ikke affaldsslangen, mens systemet er i drift.
Sheathvaeske og affaldsbokse skal altid placeres under instrumentet. Slangerne kan flyttes midlertidigt i
renggrings- og vedligeholdelsesgjemed.

Udskiftning af sheathvaeskeboksen

Skru haetten af og fiern indtagelsesslangen til sheathveeske.
Fjern den tomme sheathboks. Den tomme sheathboks kan bruges som den nye affaldsboks.
Udskift med en ny sheathvaeskeboks.

Saet indtagelsesslangen til sheathvaeske pa plads igen, og skru haetten pa. For ikke filteret pa
indtagelsesslangen til sheathvaeske. Serg for, at filteret er taet p4 bunden af beholderen.

o bd-=

Tomning af affaldsvaeskebeholderen

Sadan temmes affaldsvaeskebeholderen:

1. Fjern affaldsslangen fra affaldsvaeskebeholderen.
2. Bortskaf affaldet fra affaldsvaeskebeholderen i henhold til laboratorieprotokollerne.
3. Fastger affaldslangen til den nye tomme affaldsveeskebeholder.

BEMAERK! Der vises INGEN advarsel om en hgj affaldsvolumen. Tgm eller udskift affaldsvaeskebeholderen,
hver gang sheathbeholderen fyldes.
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Vedligeholdelse af instrumenthardware

Daglig vedligeholdelse

Hvis systemet er teendt, men har veeret inaktivt i mere end 4 timer, skal du klikke pa Warmup (Opvarmning). Vent
30 minutter pa, at Luminex® 200™ analysatoren og det optiske system varmer op.

Nedlukning af systemet

Nedlukning af systemet er en standardiseret procedure i xPONENT® til Luminex® 200™ software.

forarsage vaevsskader, uden at det giver smerter. Brug altid handsker og briller, nar der arbejdes

j Natriumhydroxid er steerkt eetsende. Hvis det kommer i kontakt med hud, kan det breende og
med natriumhydroxid.

Kgr rutinen Daily Shutdown (Daglig nedlukning) for at forhindre, at fluidikslangerne stopper til, eller der dannes
saltkrystaller. Tilstopninger og saltkrystaller i pravesonden kan forarsage problemer med kalibrering, kontrol og
dataindsamling. Det kan ogsa medfare steenk fra sonden. Luk systemet korrekt ned for at sikre dets integritet.

1. Klik pa Shutdown (Luk) pa siden Home (Start). Fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse) vises.
Klik pa Eject (Skub ud).

Fyld beholder B7 pa AMP 3/4 fuld med deioniseret vand.

Fyld beholder H7 pa AMP 3/4 fuld med 10% til 20% husholdningsblegemiddel.

Klik pa Retract (Trzek tilbage).

Klik pa Run (Kear).

o0k wd

Ugentlig vedligeholdelse

Udfarelse af visuel inspektion

Inspicer Luminex® 200™ ugentligt. Serg for, at instrumentet ikke er i drift, sa der ikke er nogen dele, der bevaeger
sig. Abn alle darene til Luminex® 200™.

o Foretag visuel inspektion for laekager, taering og andre tegn pa fejlfunktion.

o Efterse alle synlige slangeforbindelser.

¢ Kontrollér Luminex® XYP™ instrumentets luftindtagelsesfilter for ophobning af stav.

o Kontrollér Luminex® SD™ systemet og dets forbindelser for lackager. Hvis der ses en laekage, skal der
slukkes for strammen til Luminex® SD™ systemet, og Luminex Corporation skal kontaktes.

Til in vitro- diagnostisk brug 65



Luminex® 200™ Brugermanual

Renggring af prevesonden

Sarg for, at systemet ikke foretager en funktion, nar prgvesonden fjernes.

& Luminex® 200™ analysatorens prgvesonde skal glide let op, nar den fjernes fra pravearmen. Hvis du
meerker modstand, ma du ikke tvinge preveproben op. Kontakt Luminex Teknisk Support.

Fjern prgvesonden pa fglgende made:

Snap lyshuset, som findes over prgvesonden, af.

Skru derefter Cheminert® fittingen oven pa sonden helt af.
Lgsn tommelfingerskruen.

Tag forsigtigt fat om prgveproben og skub opad.

e. Tag prevesonden ud af toppen af prgvearmen.

Fjern prgveproben og placer den smalle ende af praveproben i et ultralydsbad i 2 til 3 minutter. Hold den
brede ende ude af sonikeringsvaesken.

Brug sprajten til at skylle prevesonden med destilleret vand fra den smalle ende og ud gennem den brede
ende.

Saet provesonden pa igen, og justér hgjden pa de plader, der anvendes.

Kgr tre Backflush (Tilbageskyl) cyklusser, tre Drain (Aftap) cyklusser, to Alcohol Flush (Alkoholskyl)
cyklusser , og tre Wash (Vask) cyklusser med destilleret vand.

a0 oo

Skylning af systemet

Kgr tre Backflush (Tilbageskyl) cyklusser, tre Drain (Aftap) cyklusser, to Alcohol Flush (Alkoholskyl) cyklusser ,
og tre Wash (Vask) cyklusser med destilleret vand.

Manedlig vedligeholdelse

Rengoring af de udvendige overflader

1.

Sluk for strammen og tag streamkablerne ud af Luminex® 200™ analysatoren, Luminex® XYP™ instrumentet og
Luminex® SD™ systemet.

Renggr alle udvendige overflader med et mildt rengaringsmiddel efterfulgt af 10 til 20 %
husholdningsblegemiddel og derefter destilleret vand.

Abn begge dgre péa systemet.

Renggr alle tilgaengelige overflader med et rengeringsmiddel efterfulgt af 10 til 20 %
husholdningsblegemiddel og derefter destilleret vand.

Ter alle umalede metaloverflader af for at forhindre taering.

Saet Luminex 200 analysatorens, Luminex XYP instrumentets og Luminex SD systemets kabler i og teend for
dem.
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Halvarlig vedligeholdelse

Udskiftning af Luminex® 200 ™-analysatorens luftindtagelsesfilter

BEMAERK! Hold fast i slangen. Lad ikke slangen falde ind i instrumentet.

1. Kobl Luminex® 200™-analysatoren fra vekselstrgmmen ved at sla afbryderkontakten pa bagsiden af
analysatoren fra og derefter koble netledningen fra vaegkilden.

2. Fjern skruen fra toppen af panelet pa bagsiden af Luminex 200 analysatoren i det @verste, venstre hjgrne, og
abn paneldgren.

3. Grib fat i slangen og treek Luminex 200 luftindtagelsesfilteret 8-10 cm ud af enheden.

Fjern Luminex 200 luftindtagelsesfilteret med den ene hand, og hold slangen fast med den anden hand.
Forbind et nyt Luminex 200 luftindtagelsesfilteret med slangen, og anbring filteret inden i panelet.

Saet paneldaren tilbage pa enheden med tommelfingerskruen.

Seet stikket i kontakten, og teend for Luminex 200 analysatoren.

No ok

Udskiftning af Luminex® XYP™ instrumentets luftindtagelsesfilter

1. Kobl Luminex® XYP™ instrumentet fra vekselstreammen ved at sla afbryderkontakten pa bagsiden af Luminex
XYP instrumentet fra og derefter koble Luminex XYP instrumentets netledning fra veegkilden.
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2. Fjern forsigtigt gitteret fra Luminex XYP instrumentets luftindtagelsesfilter pa bagsiden af Luminex XYP
instrumentet i venstre side.

BEMZAERK! Skruerne ma ikke fiernes.

4. Seet stikket i kontakten, og teend for Luminex XYP instrumentet.

Renggring af analysatoren ventilationsfilter

1. Kobl Luminex® 200™ analysatoren fra vekselstreammen ved at sla afbryderkontakten pa bagsiden af
analysatoren fra og koble analysatorens netledning fra vaegkilden.
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2. Nar du star foran Luminex 200 analysatoren, anbring pegefingeren op under den hgjre side af analysatoren
(mellem Luminex 200 analysatoren og Luminex® XYP™ instrumentet). Nar du maerker ventilationsfilteret, skal
du skubbe det mod venstre pa analysatoren.

3. Fjern ventilationsfilteret fra venstre side af Luminex 200 analysatoren.

4. Rengear ventilationsfilteret med vakuum eller destilleret vand. Anbring ventilationsfilteret lodret og lad det
lufttarre.

5. Genmontér ventilationsfilteret med pilene vendt opad. Ventilationsfilteret skal klikke pa plads.
6. Seet stikket i kontakten, og teend for Luminex 200 analysatoren.

Udskiftning af sprojtetaetningen

Ved udskiftning af en sprejteforsegling skal den sorte O-ring pa indersiden af denne ogsa udskiftes.
Sadan udskiftes sprgjteforseglingen:
1. Sluk for stremmen bag pa analysatoren.
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2. Abn dgren, der sidder foran midt pa analysatoren, for at fa adgang til sprajten. Spraijten er glascylinderen
med et metalstempel indeni.

3. Lgsn tommelfingerskruen, der sidder nederst pa sprajten, ved at dreje den mod uret seks kvarte omgange.
4. Sla analysatoren til, og hold straks @je med sprgjtepumpen.

5. Inden for fa sekunder gar sprgjtearmen ned, og derefter opad igen. Sa snart den begynder at ga opad,
slukkes for analysatoren.

Sluk ikke for analysatoren, sa leenge armen gar nedad. Spregjtepumpeventilen vil ikke vaere i den
rigtige position, som betyder, at ventilen temmes for sheathvaeske, nar sprgjten fiernes.

6. Hvis bunden af stemplet ikke kom ud af armen, da den beveegede sig ned og op, l@snes tommelfingerskruen
lidt mere. Prav derefter meget forsigtigt at Iafte stemplet vaek fra bunden. Hvis problemet fortsaetter, kontaktes

Luminex Teknisk Support.
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7. Skru sprgjten af toppen af dens hus.

8. Traek stemplet ud af sprgjten.
9. Fjern og udskift stempeltaetningen og den sorte O-ring.
10. Seet stemplet tilbage i glassprajten.

Sprejtearmen deaktiveres ikke, nar stemplet udskiftes, hvilket kan resultere i personskade, hvis
systemets stik ikke er taget ud af kontakten.

Saet sprgjten tilbage.

1. Skru sprgjten pa plads.
2. Tag fat i bunden af sprojtestemplet, og traek det forsigtigt nedad, indtil det sidder godt fast i armens abning.

3. Stram tommelfingerskruen i bunden af sprgjten helt til. Hvis tommelfingerskruen ikke kan ga sa langt ind som
for, flyttes stemplet, og der praves igen.

4. Teend for analysatoren. Sprajten gar tilbage til udgangspositionen, far analysatoren starter den normale
opstartsproces.

5. Ker to Prime (Prim)-cyklusser og hold gje med eventuelle leekager i spragjteomradet.
6. Nar Prime (Prim) er feerdig, skal du lukke analysatorderen.

Arlig vedligeholdelse
Udskiftning af sheathfilter

1. Sluk for Luminex® 200™ og tag stremkablet ud.
2. Kobl sheathveeskeslangen fra, inden sheathfilteret udskiftes.
3. Abn den venstre dgr p& Luminex 200.
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4. Kobl sheathfilteret fra ved at skubbe ned pa metalklemmerne pa hver forbindelse.

Genforbind sheathvaeskeslangen.

Luk den venstre dar.

Seet stikket i kontakten, og taend for Luminex 200.
Kgar to Prime (Prim)-cyklusser.

© ® N v

Vedligeholdelse efter behov

Udskiftning af sikringer

Det kan veere ngdvendigt periodisk at udskifte en sikring i Luminex® 200™. Brug sikringer med falgende
specifikationer:

F2A, 250 V

For at undga alvorlige skader eller ded ved elektrisk st@d, skal du slukke for systemet og tage
netledningen ud af vaeggen, fgr du udskifter en sikring.

Sadan udskiftes en sikring:

1. Sluk Luminex 200 og tag netledningen ud.
2. Brug en lille flad skruetraekker til at &bne moduldaren i nederste venstre hjgrne pa instrumentets bagside.
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3.

® N o

Brug skruetraekkeren til at fierne den rade patron.

Kontrollér, om begge sikringer i holderen er beskadigede. Man kan konstatere fysisk defekt pa en sikring,
f.eks. en knaekket trad eller sort glas. Hvis der ikke er fysiske tegn pa sikringen, skal du kontrollere, at
sikringen virker med et voltmeter.

Udskift beskadigede sikringer med typen angivet pa klistermaerket til hgjre for indgangseffektmodulet.
Udskift den rede patron.

Luk moduldgren.

Seet netledningen i og teend Luminex 200.

Udskift Luminex® SD™ med en sheathflaske

Det kan vaere ngdvendigt at erstatte sheathleveringssystemet (Luminex® SD™) med sheathflasker, sa
vedligeholdelse eller fejlfinding kan foretages.

1.

oD

© © N O

10.

Med Luminex SD-systemet tilsluttet udferes Warm Up (Opvarmning) vha. softwaren.
Nar trykket er stabiliseret, indtastes sheathtrykket i softwaren.
Brug en skruetraekker til at dreje regulatoren pa Luminex SD ca. fem omgange til venstre (mod uret).

Sluk for Luminex SD. Frakobl Luminex SD-systemet og luft-, sheathvaeske- og affaldsvaeskeslanger fra
analysatoren.

Fastger sheathflaskerne (helst helt fyldt) til analysatoren.

Abn og luk sheathflaskernes haetter for at frigare evt. resterende tryk inde i systemet.
Udfer Warm Up (Opvarmning) vha. softwaren, hvis kompressoren er slukket.

Nar trykket er stabiliseret, noteres sheathtrykket.

Hvis trykket svarer til den veerdi, der blev noteret ovenfor (inden for +/-0,1 psi), er opsaetningen feerdig. Hvis
ikke, fortseettes med neeste trin. Efter hver justering skal trykket frigeres og derefter skabes igen for at fa et
ngjagtigt trykresultat. Hver gang kompressoren slukker under justeringerne, skal der udfgres en ny
opvarmning for at vedligeholde trykket i systemet.

Drej regulatoren pa analysatoren med uret (til hgjre) for at @ge trykket eller mod uret for at saenke trykket. Der
er ingen eksakt malingssterrelse mht. at dreje regulatoren for at @ge eller seenke trykket. Prgv at starte med
en hel omgang i den gnskede retning.

11. Friger trykket ved at abne og lukke sheathflaskens haette.
12. Gentag falgende trin, indtil du far det oprindelige sheathtrykresultat, der blev noteret i trin 2, inden for +/- 0,1

psi.

a. Drej regulatoren pa analysatoren med uret (til hajre) for at @ge trykket eller mod uret for at saenke trykket.
Der er ingen eksakt malingsstarrelse mht. at dreje regulatoren for at @ge eller saenke trykket. Prgv at
starte med en hel omgang i den gnskede retning.

b. Friger trykket ved at abne og lukke sheathflaskens hzette.
BEMARK! Sheathflasken eller sheathslangen ma ikke flyttes, nar systemet er i brug.
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Backup af systemet

Inden afinstallation af xPONENT®-softwaren skal der tages backup af systemet. Du kan ogsa planleegge
regelmeaessig backup af dataene.

1.
2.

Log ud og afslut xPONENT, inden der tages backup af systemet.

Ga til Windows logo > mappen Luminex > xPONENT Archive. Dialogboksen Archive Utility
(Arkiveringsfunktion) vises.

Klik pa System Backup (Systembackup).

a. |dialogboksen Login skal du indtaste admin User name (Brugernavn) og Password (Adgangskode),
hvis du har den sikre version af softwaren. Klik pa OK.

b. |dialogboksen Browse For Folder (Sag efter mappe) skal du ga til mappen Backup — som bgr veere
valgt automatisk. Klik pa OK.

BEMAERK! Dialogboksen System Backup Started (Systembackup pabegyndt) vises i nederste hgjre hjgrne
af skeermen.
Klik pa Close (Luk) i dialogboksen Archive Utility (Arkiveringsfunktion).

Nar backup’en er faerdig, skal du ga til skrivebordet og dobbeltklikke pa genvejsmappen Backup. Du vil se
backup- zipfilen, og navnet indeholder dato og tidspunkt.

Arkivering af data

Opsatning af automatisk arkivering

1.
2.

Ga til siden Admin (Administration) > fanen Archive (Arkivér).

Klik pa Launch Archive Utility (Start Arkiveringsfunktion). Dialogboksen Archive Utility (Arkiveringsfunktion)
vises.

Klik pa Edit (Rediger) under Schedule Overview (Planoversigt). Dialogboksen Login vises.

a. Indtast dit User name (Brugernavn) og Password (Adgangskode), hvis du har den sikre version af
softwaren.

b. Klik pa OK.
Angiv, hvornar arkiveringen skal starte vha. kalenderen.
| rullemenuen skal du veelge den hyppighed, hvormed du gnsker at foretage arkiveringen.

BEMZAERK! Standardhyppigheden for arkivering er dagligt.

Veelg Reminder Only (Kun pamindelse) for at blive mindet om, at arkivering skal foretages, hvorefter du skal
arkivere manuelt. Fjern markeringen fra feltet for at aktivere automatisk arkivering.

| To Be Archived (Skal arkiveres) veelges dato og batchparametre for de filer, du vil arkivere:

¢ Only archive batches older than: [x] Days (Arkivér kun batcher, der er ldre end: [x] dage)
o Always keep the last: [x] Batches (Gem altid de sidste: [x] batcher)
o Archive all system logs older than:[x] Days (Arkivér alle systemlodfiler, der er eeldre end: [x] dage)

Til in vitro- diagnostisk brug 74



Luminex® 200™ Brugermanual

8.

Bekreeft filarkiveringsplaceringen i sektionen Archive Folder (Arkivmappe). Klik pa Browse (Gennemse),
hvis placeringen skal gemmes, og naviger til den nye placering. Klik pa OK.

BEMZARK! Hvis du eendrer den standardindstillede arkivplacering, skal du sikre dig, at sektionen Archive
Folder (Arkivmappe) afspejler den samme placering, nar disse arkiverede filer importeres.

Klik pa Save (Gem) for at gemme dine indstillinger.

Udferelse af manuel arkivering

Brug kun Manual Archive (Manuel arkivering), nar du skal arkivere specifikke individuelle filer.

1.

2.
3.

Ga til siden Admin (Administration) > fanen Archive (Arkivér) > klik pa Launch Archive Utility (Start
Arkiveringsfunktion). Dialogboksen Archive Utility (Arkiveringsfunktion) vises.

| dialogboksen Archive Utility (Arkiveringsfunktion) skal du klikke pa Manual Archive (Manuel arkivering).
| dialogboksen Login skal du indtaste brugernavn og adgangskode og klikke pa OK.
Anvend fanerne til venstre pa skaermbilledet til at vaelge den type filer, du vil arkivere.

BEMARK! Pa hver fane vises en liste over filer, der kan arkiveres, undtagen Logs (Logge), som kun kreever
et valg, nemlig hvor gammel (i dage) en fil skal veere for at blive arkiveret.

Veelg de filer, der skal arkiveres fra listen til venstre og brug piletasterne til at flytte disse filer til feltet To Be
Archived (Skal arkiveres) til hgjre. For lodfiler veelges alderen pa filerne, i dage.

Klik pa Archive (Arkiv) for at flytte de valgte filer til arkivet.

BEMAERK! Du skal arkivere hver gruppe af filer separat. Hvis du veelger en anden fane uden ferst at aktivere,
advarer xPONENT® dig om, at du mister informationerne i feltet To Be Archived (Skal arkiveres).

Klik pa Close (Luk).

Vedligeholdelseslog

Kopiér fglgende blanket efter behov og brug den til at registrere vedligeholdelsesinformation.
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Kapitel 9: Opbevaring af systemet

Opbevaring af systemet

Sadan gar du Luminex® 200™ klar til langtidsopbevaring:

1. Koar en Sanitize (Desinficér)-cyklus med 10% til 20% husholdningsblegemiddel.
2. Kar en Sanitize-cyklus med destilleret vand.

3. Kaor fire Wash (Vask)-cyklusser med destilleret vand.

4

Fjern prgvesonden fra instrumentet, skyl med destilleret vand fra den smalle ende ud gennem den starre
ende, saet den tilbage i pravearmen og pak enden ind i PARAFILM®.

Klargering af systemet til brug efter opbevaring

Sadan ger du systemet klar til brug efter langtidsopbevaring:
1. Teend for Luminex® 200™ og XY platformen og hold gje med felgende tegn pa korrekt respons:
e Lyset oven over prgvesonden pa Luminex® 200™ og lyset ved siden af dgren pa XY platformen er teendt.
e Kompressoren starter i Luminex® 200™. Det er en lav rumlende lyd.
¢ Anbring en hand bag Luminex® 200™ for at fale, om der kommer luft ud af bleeseren bagtil.
¢ Hold gje med bevaegelsen af sprgjten inden for den forreste midterdar i Luminex® 200™ enheden, kort
efter der teendes for instrumentet.
Teend for PC’en og start xPONENT®.
Kgr en cyklus for Warmup (Opvarmning), som varer 30 minutter.
Fjern PARAFILM® fra enden af prgvesonden.

Efter fuldferelse af opvarmning skal du kere tre Backflush (Tilbageskyl) cyklusser, tre Drain (Aftap)
cyklusser, to Alcohol Flush (Alkoholskyl) cyklusser og tre Wash (Vask) cyklusser med destilleret vand. Serg
for, at sheathflasken eller Luminex® SD™ har en tilstreekkelig meengde sheathveeske, og at
affaldsvaeskebeholderen er tom. Kontrollér, at trykket under hver af vedligeholdelsescyklusserne viser mellem
6 og 9 psi.

o kv
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Kapitel 10: Afsendelse og
dekontaminering af systemet

Hvis der opstar et alvorligt problem med Luminex® 200™, kan du fa brug for at returnere systemet til Luminex
Corporation med henblik pa reparation. Hvis Luminex Teknisk Support beder dig returnere systemet, vil
medarbejderen fra Teknisk Support give dig alle de ngdvendige oplysninger samt et RMA-nummer (Return
Material Authorization — autorisation for returnering af materiale).

For returnering af instrumentet skal du kare to procedurer: Dekontaminér instrumentet og ger det
klar til forsendelse.

Dekontaminering af systemet

Der kan opsta situationer, hvor det bliver ngdvendigt at dekontaminere hele Luminex® 200™ systemet. Hvis du
skal dekontaminere systemet, skal alle tilgaengelige overflader og det indvendige fluidiksystem desinficeres. Dette
er isaer vigtigt, nar biologisk farlige prgver er blevet kart.

Beaer passende personligt beskyttelsesudstyr ved handtering af dele, der kommer i kontakt med
potentielt biologisk farlige praver.

Sadan dekontamineres Luminex 200-systemet:

1. Fjern alle praver, engangsartikler og reagenser fra systemet.
2. Frakobl sheathslangen mellem Luminex® SD™ systemet og analysatoren.

3. Forbind en sheathflaske fyldt med en oplgsning af 10% til 20% husholdningsblegemiddel og affaldsflaske
med analysatoren.

4. Kor en Sanitize (Desinficér)-kommando med 10% til 20% husholdningsblegemiddel efterfulgt af to Wash
(Vask)- kommandoer med destilleret vand.

5. Kobl systemet fra vekselstremmen ved at sla afbryderkontakten pa bagsiden af systemet fra og derefter koble
analysatorens netledning fra veegstikket.

6. Frakobl Luminex SD systemet og affalds- og sheathvaeskebeholderne.
7. Skyl affaldsveeskebeholderen med 10% til 20% husholdningsblegemiddel og tem den.

8. Renggr alle udvendige overflader med et mildt renggringsmiddel efterfulgt af 10% til 20%
husholdningsblegemiddel og tgr derefter af med destilleret vand.

9. Abn fordgrene pa analysatoren.

10. Renggar alle tilgeengelige overflader med et mildt rengaringsmiddel efterfulgt af 10% til 20%
husholdningsblegemiddel og tgr derefter af med destilleret vand.
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Aftapning af beholderen

Hvis Luminex® SD™-systemet skal sendes tilbage til Luminex Corporation, aftappes beholderen inden pakning af
systemet.

1. Udfer en Warmup (Opvarmning) cyklus for at saette systemet under tryk.

2. Lad den grgnne luftslange forblive forbundet mellem Luminex® 200™ og Luminex SD-systemet.

3. PaLuminex SD forpanelet, kobles den bla slange fra indtagelsen maerket Sheath Out (Sheath ud), og den
hvide slange kobles fra indtagelsen maerket Sheath In (Sheath ind).

4. Seaet den hvide slange ind i indtagelsen maerket Sheath Out (Sheath ud), og sat den bla slange ind i
indtagelsen maerket Sheath In (Sheath ind).

5. Sluk for enheden, og teend derefter for den igen.
Tryk pa knappen Prime (Prim) pa Luminex SD systemets forpanel.
7. Sheathvaesken vil blive pumpet fra sheathleveringssystemets beholder ind i 20 | sheathboksen.

o

Sheathleveringssystemet efterfyldes ved at genforbinde slangesystemet ifglge farvekodningen og trykke pa
knappen Prime (Prim) pa Luminex SD’en. Kontakt Luminex Teknisk Support for at fa yderligere oplysninger.

Klargering af systemet til forsendelse

Luminex Teknisk Support vil give dig et RMA-nummer (Return Material Authorization — autorisation for returnering

af materiale), hvis de beder dig om at returnere systemet. De vil forklare, hvordan systemet skal returneres i

henhold til Luminex procedurer.

1. Indpak systemet i en pose til biologisk farlige materialer, anbring det i den riflede kasse og indsaet det derefter
i den originale emballage eller en godkendt forsendelsesbeholder.

2. Vedheeft afsendelsestjeklisten gverst pa den riflede kasse inden indpakning i kassen.

Tjekliste forsendelse

Udfyld falgende tjekkliste, underskriv og datér og returnér sammen den med Luminex® 200™.

1. Fjern alle prover fra instrumentet.
2. Dekontaminér instrumentet.

BEMARK! Det er brugerens ansvar at dekontaminere instrumentet inden forsendelse.

3. Klarger instrumentet til forsendelse.
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4. Var der en intern leekage i systemet? JA NEJ

Trykt navn:

Underskrift:

Firma/Institution:

Dato:

Instrumentets serienummer:

Bortskaffelse af systemet

| EU kreever direktivet om bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE), at du kasserer
elektrisk og elektronisk udstyr pa behgrig vis, nar det nar slutningen af dets brugsliv.

Nar du skal bortskaffe et Luminex® 200™ system, skal systemet dekontamineres. Kontakt dernsest Luminex
Teknisk Support for at fa et RMA-nummer (Recycled Returned Materials Authorization-nummer — autorisation for
returnering af materiale til genbrug) pa +1-512-381-4397 (uden for USA). Returnér udstyret til falgende Luminex-
adresse:

Luminex Corporation

12201 Technology Blvd., Suite 130

Austin, Texas 78727, USA

For oplysninger om bortskaffelse af systemet uden for EU skal du kontakte Luminex Teknisk Support. For
oplysninger om bortskaffelse af stregkodescanneren, PC'en eller skaermen henvises til fabrikantens
dokumentation.
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Appendix A: Softwarefunktionalitet

Softwarepakker

Der kan licenseres flere niveauer af brugeradgang til xPONENT®.

Den grundlaeggende licensnggle omfatter:

o Basic Software (Grundleeggende software) — Gagr det muligt for slutbrugeren at udfere analyse fra
protokoller og batcher, gennemga og udskrive rapporter og udfgre vedligeholdelse af Luminex-systemet.

¢ Instrument Control (Instrumentkontrol) — Programmet kan tilsluttes og kommunikere med et instrument,
der identificeres ved et bestemt serienummer.

¢ Remote Web Monitoring (Fjernovervagning via web) — Ggr det muligt for slutbrugeren at gennemga
advarsler og systemstatus fra en anden computer ved hjeelp af en webside.

Ekstrafunktioner, som kraever licens:

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

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

¢ Automation (Automatisering) — Inkluderer muligheden for at kommunikere med ekstern hardware.
o LIS — Gar, at systemet kan kommunikere med en ekstern LIS-database (Laboratory Information
System). LIS- pakken ggr, at du kan eksportere og importere patientresultatdata i ASTM-filformat.

Kontakt din leverander for at fa flere informationer om, hvordan du keber ekstrafunktioner, eller hvis du gnsker at
fa tilsendt dokumentation for en specifik pakke.
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Siden Home (Start)

Figur 12: Siden Home (Start)
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Example Protocol B LMNX 7/10/2018 3:40 PM
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Siden Home (Start) viser en velkomstmeddelelse, batchoprettelsesknapper, genveje til Daily Activities (Daglige
aktiviteter) og listen Installed Protocols (Installerede protokoller). Du kan pa et hvilket som helst tidspunkt ga
tilbage til siden Home (Start) ved at klikke p4 Home (Start) pa navigationsveerktgjslinjen.

Tabel 11. Skaermelementer pa siden Home (Start)

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

Installed Protocols (Installerede protokoller)

Scroll (Rul)

View (Vis)

Sys Info (Systeminformation)

Reports (Rapporter)

Opretter en ny batch ud fra en protokol, der er
valgt pa listen Installed Protocols
(Installerede protokoller).

Viser en liste over protokoller.

Ruller gennem listen over protokoller.

Abner fanen Protocols (Protokoller) >
underfanen Settings (Indstillinger) for at fa vist

den valgte protokol.

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

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

Til in vitro- diagnostisk brug

82



Luminex® 200™ Brugermanual

Abner siden Maintenance (Vedligeholdelse) >
System Initialization (Systeminitialisering) fanen Auto Maint (Automatisk
vedligeholdelse).

Visse sektioner af softwaren, sasom tabeller, lister og tekstbokse, har genvejsmenuer. Menuerne veksler alt efter
hvilket emne, du har hgjreklikket pa.

Tabel 12. Skaarmelementer i genvejsmenuer

Print All (Udskriv alle) Udskriver alle sektioner eller celler af et

element.
Print Selection (Udskriv markering) Udskriver kun den markerede del eller cellen.
Import (Importér) Importerer en fil.
Export/Export Grid Contents (Eksportér/Eksportér Eksporterer alle data fra det hgjreklikkede
gitterindhold) element.
Cut (Klip) Klipper de valgte data ud.
Copy All (Kopiér alle) Kopierer alle data.
Copy (Kopiér) Kopierer kun de valgte data.

Seetter tidligere kopieret tekst eller data ind i

Paste (Indsaet) feltet

Delete (Slet) Sletter markeret tekst eller data.

Onlinehjalp

Du kan til enhver tid hente hjeelp pa engelsk, mens du bruger xPONENT®.

Hvis du vil abne onlinehjzelpen for den side eller fane, du arbejder i, skal du klikke pa "i"-ikonet i @gverste hgjre
hjarne af xPONENT-vinduet. Et hjselp-vindue viser oplysninger, der gaelder specifikt for den side eller fane.

For at fa vist systemhjaelp skal du klikke pa "?" gverst i xPONENT-vinduet og derefter klikke pa Contents and
Index (Indhold og indeks). Der vises et hjeelp-vindue, sa du kan ga til et hvilket som helst tilgaengeligt emne.

For at fa vist hurtige startoplysninger skal du klikke pa "?" gverst i xPONENT-vinduet og derefter klikke pa Quick
Start (Hurtigstart). Et hjaelp-vindue viser oplysninger om de grundlaeggende trin til start af systemet.

For at fa vist softwareoplysninger skal du klikke pa "?" gverst i xPONENT-vinduet og derefter klikke p4 About
Luminex® xPONENT. Dialogboksen xPONENT information (xPONENT-oplysninger) viser oplysninger om
softwareversionen.

Oversigt over System Monitor (Systemmonitor)

System Monitor (Systemmonitor) er placeret i bunden af alle xPONENT®-vinduer. System Monitor
(Systemmonitor) viser Luminex®-systemets fysiske tilstand. Vaerdierne rapporteres direkte fra Luminex-systemet.
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Knappen System
Status (Systemstatus)

Statussen Connected
(Tilsluttet)

Statussen Check
Cal/Ver (Kontrol af
Kalibrering/Kontrol)

Command Display
(Visningen commando)

Statuslinje

Knappen Stop

Knappen Pause
(Midlertidig afbrydelse)

Knappen Eject (Skub
ud)

Delta Cal Temp (Delta-
kal-temperatur)

Statussen XY

Sheath Pressure
(Sheathtryk)

Laser

Region Events
(Omradehaendelser)

ual

Ved klik vises System Log (Systemlog). Den viser ogsa systemets aktuelle tilstand.
Hvis der ikke er nogen advarsler eller fejl, er knappen System Status (Systemstatus)
gren med et flueben. Hvis der er en advarsel, fejl vedrgrende kalibrering eller andre
vigtige brugermeddelelser, bliver knappen gul med et udrabstegn.

Viser status for instrumentets forbindelse til computeren (Connected (Tilsluttet) eller
Disconnected (lkke tilsluttet)).

Viser et hvidt X, hvis kalibrering eller kontrol mislykkedes.

Viser den kommando, der kgrer, systemets tilstand (dvs. i drift, ud af drift etc.) samt
dato og klokkesleet.

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

Standser systemet uanset kommandostatus. Brug kun denne kommando, hvis det er
ligegyldigt, om dataene fra den aktuelle brend mistes.

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

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

Viser temperaturforskellen mellem den aktuelle afleesning og afleesningen, da
systemet blev kalibreret, i grader Celsius.

Viser kommandoens aktuelle placering samt temperaturen for pladens varmeblok i
Celsius.

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

Angiver laserens nuvaerende status.

Viser antal perlehzendelser detekteret pr. sekund, som er klassificeret i et omrade.
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Total Events (Samlede
haendelser)

Warm Up
(Opvarmning)

Viser antal samlede haendelser detekteret pr. sekund.

Starter eller planlaegger opvarmning af laser.

Opsatning af hovednavigationssider

BEMZERK! Sideoverskriften Home (Start) kan ikke fiernes. Siden Admin (Administration) kan ikke fiernes, hvis
der ikke anvendes en sikkerhedstilladelse, eller hvis den bruger, der p.t. er logget pa, er indstillet til at vaere
medlem af administratorgruppeprofilen.

Sadan arrangeres de primaere navigationsknapper:

1.
2.

o

Ga til siden Admin (Administration) > fanen System Setup (Systemopsaetning).

| sektionen Arrange Main Navigation Button (Opsaetning af hovednavigationssider) skal du markere eller
rydde afkrydsningsfelterne for hvert sidenavn for at skjule eller vise siden.

Klik pa en hovedsideoverskrift, og brug pil op og ned til at @&ndre den reekkefglge, siderne vises i, fra venstre
til hajre.

Klik pa Save (Gem).
Klik pa Default (Standard), hvis de primaere navigationsknapper skal genoprettes.
| dialogboksen Settings Saved (Gemte indstillinger) skal du klikke pa OK.

Siden Samples (Praver)

Fanen Samples (Prover)

Brug fanen Samples (Praver) til at oprette nye prever, fa vist listen over prgver, oprette en batch samt til at fa vist
og redigere praver til protokoller. Fanen Samples (Prgver) er beregnet til brug med en LIS. Hvis du gnsker at
importere en preveliste, skal du bruge funktionen Import List (Importér liste), nar du opretter batchen eller
redigerer protokollen.
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Fiqur 13: Fanen Samples (Prgver)

Luminex.
@ Home m Samples g Batches @ Results

Samples
Instrucions. U5 protocooelow, create 3 Smpie L, Ve of S Sape ISt Getats, or ceate & ew e, Sanpes an aso peaoeava s, | )

Opret nye praver

l"' i Creale New Samples Click to create samples for an existing protocal

Liste over prever Sample Lists

Protocol Version Humber of Samples
Example Protocol 1 0

T Oplysninger
Tabel 13. Skaermelementer pa fanen Samples (Prgver)
Create New Samples (Opret nye praver) Opretter en ny prgve.
Details (Oplysninger) Se og rediger prgveoplysninger for den valgte protokol.
Create Batch (Opret batch) Opretter en LIS-batch til protokollen.

Underfanen Create Sample (Oprettelse af prave)

Brug underfanen Create Sample (Oprettelse af prave) for at angive og fa vist praveinformationer.

Klik pa Create New Samples (Opret nye prgver) i fanen Samples (Praver) for at vise underfanen Create Sample
(Opret prgve). Hvis du i sektionen Sample (prgve) anvender den LIS-aktiverede softwareversionen og pt. er
forbundet med LIS, udfyldes pravelisten automatisk nar LIS leverer praveordrer. Prgvelister, der er oprettet i LIS,
kan vises og kares, men ikke redigeres.

Underfanen Edit Samples (Redigering af praver)

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

Siden Batches (Batcher)

Fanen Batches

Brug fanen Batches (Batcher) til at redigere en ny batch fra en eksisterende protokol, og opret en ny multibatch.
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Fiqur 14: Fanen Batches

Luminex. {
@ Home & Samples

Opret en ny batch ud
fra en eksisterende
protokol

Batches

User:

=
Administrator Log Off . Help m."-.
@ Batches @ Results a Protocols & Maintenance a Admin

Batches
Instructions Create new batches with or without a protocol, or manage and run a pending batch. 6

Create a New Batch from Click to create a new batch from an existing protocol

Opret en ny multibatch

an exisling Protocol

3
- %
3=
" Create a Mew Batch from Click 1o create a new batch without using a protocol

r

¥ j
a new Protocol

7

ik

Ikke-pabegyndte batcher

T Create a New Multi-Batch Click to create a new multi-batch from pending batches

Pending Batches
Name Protocol Protocol Version Date

Status

New Batch 1 New Protocol 1 2 9/28/2018 5:47 PM Pending

Single Step

& 8
Export Delete Edit Run

i o ]
Save Pricl | Plate Layout Import

Tabel 14. Skeermelementer pa fanen Batches (Batcher)

Create a New Batch from
an Existing Protocol
(Opret en ny batch ud fra en
eksisterende protokol)

Create a New Multi-Batch
(Opret en ny multibatch)

Pending Batches (lkke-
pabegyndte batcher)

Single Step (Enkelt trin)

Save Prtcl. (Gem protokol)

Plate Layout (Pladelayout)

Import (Importér)

Opretter en ny batch ud fra en eksisterende protokol.

Opretter en ny multibatch.

Viser navnet pa den protokol, der anvendes sammen med batchen, protokollens
version og dato samt status for de enkelte ikke-pabegyndte batcher.

Instruerer systemet i at indsamle prgver fra én brgnd og derefter holde pause.
Hvis Single Step (Enkelt trin) aktiveres under en batch, holder batch pause ved
enden af den nuvaerende bragnd. Herved sikres det, at systemet arbejder korrekt,
inden der keres en hel batch.

Gemmer oplysningerne om protokollen og/eller analysen til en standard/kontrol

Abner dialogboksen Report (Rapport), som omfatter Batch Plate Layout Report
(Rapport for batchpladelayout). Bekreeft, at pladelayoutet stemmer overens med
de specifikke analyseinstruktioner.

Importerer en batch, som ikke tidligere blev kgrt i fra en mappe pa pc'en i
xPONENT.
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Eksporterer batchoplysningerne for at flytte dem til en anden computer, tage en
kopi af dataene, og derefter importere dem til xPONENT pa en anden computer.

Export (Eksportér)
Fanen Batches (Batcher) > underfanen Protocol (Protokol)

Brug underfanen Protocol (Protokol) til at navngive en batch, indtaste en batchbeskrivelse, veelge den protokol,
der skal bruges til at kere batchen, og fa vist aktive reagenser.

Figur 15: Underfanebladet Protocol (Protokol)
Luminex. @ er i FONENT@ ®

@ Home & Samples J @ Results 3 Protocols & Maintenance a Admin

Step 1: Select Protocol for "Example Batch” 6

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

Batch

1 Protocol

Batch,Name

Batchnavn A
@ Stds & Ctris Select a Protocol
Veelg en protokol Name Version Manufacturer Date
Example Protocol 1 LMNX 7/5/2018 12:09 PM

(3) Plate Layout

Aktive reagenser )
- Active Reagents

Stds/Ctrls Kit Name — Lot#  <None>

Standard Lots:  <None>

Control Lots: <None>

Cancel Next

Tabel 15. Protokolfgr underfanen Screen Elements (Skarmelementer)

Batch Name/Description

(Batchnavn/beskrivelse) Batchnavn- og beskrivelse.

Select a Protocol (Veelg

en protokol) Indeholder protokolnavn, version, producent og oprettelsesdato for hver protokol.

Viser analysen og kontrollot/-kit, der er knyttet til den valgte protokol. Feltet
Active Reagents (Aktive  Standard/Ctrls Kit Name — Lot# (Standard-/kontrolkit — Lotnr.) viser den
reagenser) analysestandard/kontrolkit/lotnavn og lotnummer, som p.t. er knyttet til den valgte
protokol.

Til in vitro- diagnostisk brug 88



Luminex® 200™ Brugermanual

Fanen Batches (Batcher) > underfanen Stds & Ctrls (Standards and
Controls) (Standarder og kontroller)

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

Figur 16: Underfanen Stds & Ctrils (Standarder og kontroller)

L"minex User: Administrator

) arm =
& o (e VTP
@ Home & Samples @ Batches & Results s Protocols & Maintenance 8 Admin
Step 2: Set up Reagents for "New Batch 1"

Instructions  Select lots for this batch (]
d standard-

Anven:

/kontrolseet N Anvend
7 Apply Std/CtriKit  Name:  Imnx Std/Ctrl Kit Lot # 1234 Expiration:  12/31/2018 Manufacturer | Imnx
) Protocol kontrollot

Assay Standard Information

m.ﬂ Apply Std Lot Show Expected Concentration szs 3 ®  Didion |12 ~|  Apply Dilution

Anvend standardlot

Reagent  Name Lot# Expirati. Manufa.. Analyte 12  Analte 20  Analyte 35

(3) Piate Layout Standard4 1213172 5 5 5

Standard5 121312 6 6

Standardé 12312... 7 7 7

Standard? 12312... 8 8 8 Anverld

Assay Control Information vaerdier
Anvend kontrollot e Show Concentration ropmvaes | 8 [

® Expected O Low O High
Reagert  Name  Lot# Expirati_ | Manufa__ Analyte 12 | Analte 20  Analyte 35

Tabel 16. Skeermelementer pa underfanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller)

Apply Std/Ctrl Kit
(Anvend Standard-  Anvender et standard-/kontrolkit. Det valgte kit skal knyttes til samme analytnavne.

/kontrolkit)
Viser de standardreagenser, der er valgt pa listen.

Klik pa overskriften i kolonnen Reagent (Reagens) for at sortere raekkefglgen, sa
standarden med det hgjeste tal vises farst og det laveste tal sidst. Dette kan veere
Assay Standard nyttigt, nar man anvender fortyndinger, hvor den sidste standard er den hgjeste
Information standard.
(Standardinformatio

ner om analyser)
Apply Std Lot (Anvend standardlot) — Anvender et standardlot.

Piletasterne Apply Values (Anvend veerdier) — Anvender en veerdi ned over eller pa
tveers af en liste med analytter.
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Assay Control
Information
(Kontrolinformation
er om analyser)

Viser de valgte kontrolreagenser. Du kan anvende eksisterende kontrollotinformationer
eller angive nye informationer manuelt.

Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) — Anvender et kontrollot.

Show Value (Vis veerdi) — Indstillingerne Expected (Forventet), Low (Lav) og High
(Haj) bruges til at indstille den forventede, laveste og hgjeste, acceptable koncentration
for analytten i praven.

Piletasterne Apply Values (Anvend veerdier) — Anvender en veaerdi ned over eller pa
tveers af en liste med analytter.

Fanen Batches (Batcher) > underfanen Plate Layout (Pladelayout)

Brug underfanen Plate Layout (Pladelayout) til at definere kommandoer, der anvender én eller flere brgnde,
definere kommandoer, der er uden for pladen, samt vedligeholdelseskommandoer og definere brgndplaceringer
for prgver, standarder, kontroller og baggrund.

Figur 17: Underfanen Plate Layout (Protokolpladelayout)

Luminex & woor [ e ‘rONENTE E
@ Home & Samples @ Batches ﬁ Results s Protocols & Maintenance
Step 3: Plate Layout for "New Batch 2"
Batches Instructions Select wells to add samples and maintenance commands to the plate. Edit the sample ID and Dilution factor in the command list, and e Kommando.
choose the direction in which 10 run the plate = mkkefaige
1 2 3 4 s [] L] 8 Command Plate 1 i
ilutic a Move
) Protocol A — - — ommand
182 B Background0
9@ *
1c2 B Background0
@) stas aciris ¢ o9 o<
. . . & @& @ 102 B Background0 3
183 B Background0
3 Plate Layout : SR Importér liste
163 B Background( Import “M—
. ; 2@ @ List
Pladebillede > . 103 B Background0 =
Antal 15 15 Bl
replikationer 1c8 n Unknown1 1 v Enkelt trin
G . icato Cour ng Routnes | Plate /S W ] y ngle Ste Omrade uden
o) Single Stef
ruppering : A \ S —_— for pladen
2 1 i biviciion Plate Ares
. : - ’ T
‘ w | @@ | .| | EE
™) pre Batcn | Post Bateh ..
S ) sl R
|
ell
Kommandoer
og rutiner b 7 ;
| AR Ket batch
Sawve Pricl Save Cancel Back Run Batch
Plade| Pladenavigering

Tabel 17. Skaermelementer pa underfanen Plate Layout (Pladelayout)

Plate Image
(Pladebillede)

Repreesenterer pladen. Hver brgnd vises som en cirkel i gitteret. Nar du tildeler
kommandoer til brande pa pladen, vises kommandoerne i de relevante cirkler.
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Command
Sequence
(Kommandoreek-
kefalge)

Move Command
(Flyt Kommando)

Replicate Count
(Antal replikationer)

Grouping
(Gruppering)

Indeholder kommandoraekkefalgen for den aktive plade. Der er en bla kant rundt om en
kommandos ID- og Dilution -felter (Fortynding), hvis man kan dobbeltklikke pa dem og
indtaste informationer.

AEndrer indsamlingsraekkefelgen for en kommando.

Definerer maengden af replikationssaet fra 1-9. Antal replikationer skal veelges, fgr der
kan tilfgjes en brendkommando

Veelger den raekkefelge, replikationerne placeres i pladebrgndene. Indstillingerne for
Grouping (Gruppering) er:

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

o 111222333. .. Placerer alle replikationer i et saet, inden der fortseettes til neeste
seet i numerisk reekkefglge.

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

Unknown (ukendt) (U): gul
Background (baggrund) (B): lilla
Control (kontrol) (C): red
Standard (S): gren

Delete (Slet) — Fjerner brandkommandoen for den valgte brgnd.

Start at Well (Start ved brend) — Ger det muligt for dig at pabegynde indsamling i en
anden brgnd end Af1.
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Commands and
Routines
(Kommandoer og
rutiner)

Plate (Plade)

Direction (Retning)

Plate Navigation
(Pladenavigering)

Single Step (Enkelt
trin)

Off Plate Area
(Omrade uden for
pladen)

Du kan tilfgje og slette kommandoer og rutiner og oprette rutiner for og efter batch. Hvis
du veelger en oprettet rutine, skal denne rutine ogsa findes pa det system, som du vil
importere denne protokol til. Systemet viser en fejl, hvis du forsgger at kare en batch pa
et system, hvor rutinen ikke findes.

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

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

Add (Tilfgj) — Fagjer en kommando eller rutine til den valgte bragnd.

Delete (Slet) — Sletter en vilkarlig kommando eller rutine, der er knyttet til den valgte
brand.

Pre-Batch Routine (Rutine far batch) — Tilfajer kommandoen eller rutinen for kersel af
batch.

Post-Batch Routine (Rutine efter batch) — Tilfgjer kommandoen eller rutinen for karsel
af batch.

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

Add Plate (Tilfgj plade) — Tilfgjer en ny plade til batchen.

Delete Plate (Slet plade) — Sletter den plade, der er markeret pa listen.

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

Viser et lille pladebillede for den aktuelle batch.

Instruerer systemet i at indsamle prgver fra én brgnd og derefter holde pause. Hvis
Single Step (Enkelt trin) aktiveres under en batch, holder batch pause ved enden af den
nuvaerende brgnd. Herved sikres det, at systemet arbejder korrekt, inden der kgres en
hel batch.

Viser placeringen af vedligeholdelseskommandoer pa listen Command Sequence
(Kommandoraekkefalge).
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Save Prtcl (Gem
protokol) (Ved
oprettelse af batch)

Abner dialogboksen Save Protocol (Gem protokol), s& du kan gemme protokollen
og/eller kittet.

Run Batch (Kar Kearer batchen og abner fanen Current Batch (Aktuel batch), hvor du kan overvage
batch) batchen, mens den kgres.
Import List

(Importér liste) Importerer en proveliste i sektionen Command Sequence (Kommandoraekkefalge).

Fanen Batches (Batcher) > underfanen Settings (Indstillinger)

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

BEMAERK! Nar du anvender et kit med en udleveret protokol, skal protokollen for analysen iht. instruktionerne pa
analysens indleegsseddel.

Tabel 18. Skaarmelementer pa underfanen Settings (Indstillinger)

Instrumentet indsamler den gnskede prgvevolumen fra prgvebrenden (uL). Brug
Volume (Volumen) veerdier fra 20 pl til 200 ul. For at undga luftindtag skal du tilfgje yderligere 25 pl til
prgvevolumenen i hver brgnd. Standardvaerdien er 50 pl.

Valg Enabled (Aktiveret) for at aktivere XY-pladevarmeren. Angiv den gnskede

24 [EELED (T temperatur i Celsius i feltet. Temperaturomradet er 35 °C til 60 °C med intervaller pa
pladevarmer)
0,5 grader.
Hvis du indsamler data, inden pladevarmeren har naet den rette temperatur, kan det
gdelaegge testresultaterne.

Det maksimale antal timeout-sekunder ved opseetning af en batch eller protokol i

Timeout (Timeout) xPONENT® er 250.

Bead Type (Perletype) Du kan veelge Microplex® eller MagPlex®.

DD Gating (Doublet Indstiller minimums- og maksimumsveerdierne for DD Gating. Indtast
Discriminator) minimumsveerdien i den farste boks. Indtast maksimumsveerdien i den anden boks.
(Dubletdiskriminator)  Standardveerdien er 7500 til 15000.

Reporter Gain Veelg Default (Standard) i rullemenuen for at mindske rapportindsamling eller
(Rapportindsamling) Enhanced PMT (High) (Forsteerket PMT (Hgj)).

Til in vitro- diagnostisk brug 93



Luminex® 200™ Brugermanual

Analysis Type
(Analysetype)

Number of Standards
(antal standarder)

Brug denne liste til at vaelge mellem fglgende analysetyper:

None (Ingen) — analyse. Vaelg denne indstilling, hvis du har dit eget
dataefterbehandlingsprogram og kun gnsker at indhente
fluorescensintensitetsresultater. Det er ikke muligt at anvende standarder og
kontroller, nar man vaelger None (Ingen). Du kan ikke analysere prgveindsamlinger
med denne indstilling.

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

(Flsample)/(FIstandard) = Ki

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

"Kvalitetsveerdien" bestemmer et afskaeringspunkt eller en taerskel. Dette, i
sammenhaeng med omrader, der anvender Lum Qual Formula (Lum kval formel) eller
et redigeret omrade, der er specifikt for din analyse, hjeelper med til at bestemme
kvalitative resultater for ukendte praver.

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

Quantitative (Kvantitativ) — Bestemmer prgvekoncentrationerne fra standardkurver
ved hjeelp af regressionsmetoder. Cubic Spline (Kubisk linje), Linear (Linezer),
Logistic 4P (Logistisk 4P) og Logistic 5P (Logistisk 5P). Angiv de snskede veerdier
for standarderne og kontrollerne i felterne Number of Standards (Antal standarder)
og Number of Controls (Antal kontroller). Veelg, om kurvetilpasningen skal beregnes
ved anvendelse af Fit of All Standards (Tilpasning for alle standarder) eller Mean of
Replicates (Middelvaerdi af replikationer).

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

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

Antallet af standarder for protokollen. Gezelder kun kvalitative og kvantitative analyser.
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Number of Controls
(antal kontroller)

Fit of all Standards
(Tilpasning for alle
standarder)

Mean of Replicates
(Middelveerdi af
replikationer)

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

Use External
Analysis Program
(Tilfgjelse af et
eksternt
analyseprogram)

Antallet af kontroller for protokollen. Geelder kun kvalitative og kvantitative analyser.

Bestemmer standardkurven ved hjaelp af hver enkelt standardreplikation, nar den nye
standardkurve beregnes. Hvis du f.eks. karer en dobbelt standardkurve med 7
punkter, vil softwaren beregne standardkurven ved at bruge 14 punkter. Gaelder kun
kvantitative analyser.

Beregner gennemsnittet af de individuelle standardreplikationer, nar standardkurven
beregnes. Gaelder kun kvantitative analyser. Hvis du f.eks. karer en dobbelt
standardkurve med 7 punkter, vil softwaren beregne standardkurven ved at bruge 7
gennemsnitspunkter.

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

Brug et tredjepartsprogram til at analysere dataene. Listen Analysis Program
(Analyseprogram) bliver aktiv. Gaelder kun kvalitative og kvantitative analyser.

Fanen Batches (Batcher) > underfanen Analytes (Analytter)

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

protokollen.
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Figur 18: Underfanen Analytes (Batchanalytter)
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Tabel 19. Skaeermelementer pa underfanen Analytes (Analytter)

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

Analytes grid

(Analytgitter) Select All (Vaelg alle) — Veaelger alle analytter.

Deselect All (Fraveelg alle) — Fravaelger alle analytter.

Default Analysis (Standardanalyse) — Standardanalysen veksler afhaengigt af den Analysis
Type (Analysetype), der er valgt pa fanebladet Settings (Indstillinger). Du kan eendre
analyseindstillingerne for alle analytter ved at klikke pa Change (Skift), hvis knappen er
aktiveret pa denne fane.

Hvis du valgte indstillingen Quantitative (Kvantitativ) pa fanebladet Settings (Indstillinger), er
den standardindstillede analyseformel 5P Weighted (5P veegtet). Hvis standardindstillingen skal
andres, skal du veelge en af felgende indstillinger pa listen Method (Metode):

¢ No Analysis (Ingen analyse)
Cubic Spline (Kubisk linje)
Linear Fit (Ret linje)

Logistic 4P (Logistisk 4P)
Logistic 5P (Logistisk 5P)
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Det gnskede antal perler for analytterne. Instrumentet vil analysere praven, indtil det har

Count (Antal) analyseret det antal, der er valgt for hvert perleomrade, eller indtil timeout er naet, hvis denne

funktion er aktiveret.

Units

(Enheder) Indtast de @nskede enheder for analytterne i dette felt.

Apply All

(Anvend alle) Anvender informationerne i felterne Units (Enheder) og Counts (Antal) pa alle analytter.

Stop after
total bead
count
reaches:
(Stop, nar
samlet antal
perler nar):

Stopper indsamlingen, nar antallet af perler nar et bestemt tal, som brugeren har bestemt.
Indtast den gnskede veerdi i boksen. Standardveerdien er 100.

Opsatning af batcher

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

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

BEMZERK! Luminex anbefaler, at producentens analysekit-kontroller analyseres med hver plade.

Producenter af analysekit leverer muligvis protokoller sammen med deres kit, som distribueres pa et medie.
Protokoller inkluderer typisk assayvaerdier for standarder og kontroller og vedligeholdelseskommandoer (sdsom
vaske eller priminger til anvendelse sammen med praver). Analysereagenser er inkluderet i analysekit. Du skal
indtaste oplysninger om disse reagenser, sasom lotnumre og koncentrationsvaerdier for standarderne og
analysekontrollerne.

Underfanen New Multi-Batch (Ny multibatch)

Brug knappen Create New Multi-Batch (Opret en ny multibatch) til at tilfgje eller fijerne batcher fra
multibatchopsaetningen og kere en multibatch.

En multibatch er et saet batcher, som skal behandles fortlabende. Tilfgj batcher til multibatchen fra ikke
pabegyndte batcher i databasen. Du kan ogsa oprette en ny batch, som derefter tilfgjes til multibatchens
database. Inkluder sa mange batcher, som du har brug for, op til 96. Denne funktion gar det muligt at bevare
plader.

Sarg for, at batcherne kan veere pa én plade. Hvis der sker en overlapning pa grund af pladsmangel, vises en
fejlmeddelelse. Resultaterne for hver enkelt batch gemmes som individuelle batchfiler.
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Tabel 20. Skaarmelementer pa underfanen New Multi-Batch (Ny multibatch)

Select Pending
Batch (Veelg ikke-
pabegyndt batch)

Multi-Batch
(Multibatch)

Plate Layout
(Pladelayout)

Multi-batch Plate
Layout Report
(Rapport om
multibatchpladelay
out)

New Batch (Ny
batch)

Add (Tilfaj)

Remove (Fjern)

Indeholder en liste over alle ikke-pabegyndte batcher. Veelg den batch, der skal tilfgjes til
pladen.

Viser de ikke-pabegyndte batcher, der er valgt til multibatchen. Listen indeholder navn
og den bregnd, der skal startes ved.

Abner dialogboksen Multi-batch Report (Multibatchrapport)

Indeholder multibatchens pladelayout, kommandonummer, pladeplacering,
kommandotype, prave-id og fortynding. Rapporten er stemplet med dato og klokkeslaet.

Opretter din nye batch.

Tilfgjer en batch fra de tilgeengelige muligheder. Den valgte batch vises derefter pa
pladelayoutet. Nar du har tilfgjet de enkelte batches, tilfgjer softwaren automatisk den
naeste batch til den fgrste brgnd pa den naeste kolonne eller reekke (afthaengig af pladens
retning). Du kan ogsa starte med at vaelge en bragnd, hvorved den naeste batch placeres
pa den gnskede placering.

Fjerner en valgt batch pa listen Multi-Batch (Multibatch). Batchen bliver i sektionen
Pending Batches (lkke-pabegyndte batcher). Denne knap vises kun, hvis du har tilfgjet
en batch pa listen Multi-Batch (Multibatch) og valgt batchen pa listen.

Siden Results (Resultater)

Nar en batch ferst er i gang, foregar observation og analyse pa siden Results (Resultater). Denne side
indeholder fglgende faner og underfaner:

¢ Fanen Current Batch (Aktuel batch) — Fa vist statistik for den nuvaerende kersel og analytstatus pr.
brend.

e Fanen Saved Batches (Gemte batcher) — Fa vist informationer om allerede behandlede batcher, og
genafspiller dem eller genberegner deres data, hvis det er ngdvendigt.

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

¢ Klik pa Replay (Genafspil) > Replay Batch (Genafspil batcher) pa fanen Saved Batches (Gemte
batcher).

o Fanen LIS Results (LIS-resultater) — Vis en batch eller send en batch med LIS-resultater.
¢ Fanen Reports (Rapporter) — Pa denne fane kan du vaelge en rapport, der skal vises.
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Udferelse af analyse

Hvis du bruger tredjeparts software til udfgrelse af analyser, bedes du se i den brugermanual, der felger med den
pagaldende software. Fglg indlaegssedlen for assay'et, nar du karer et kit med dataanalyseinstruktioner.

BEMZAERK! Luminex anbefaler, at du bruger medianstatistikken til dataanalyser.

Systemet kan indstilles til at indsamle prgver i replikation uanset batchtype. Kvalitative resultater for replikationer
af kvalitative batcher gennemsnitsberegnes, og den rapporterede fortolkning bestemmes ud fra dette
replikationsgennemsnit.

Replikationer i kvantitative batcher er baseret pa en standardkurve, som genereres af enten "Fit of all standards”
(Tilpasning for alle standarder) or "Mean of replicates" (Middelveerdi af replikationer). Standarden er “Fit of all
standards” (Tilpasning for alle standarder). Ukendte prgver beregnes fra standardkurven. Testresultater for
replikationsprgver gennemsnitberegnes for at bestemme det rapporterede kvantitative resultat, denoteret som
"AVG" (Gennemsnit).

Du kan analysere en batch ved brug af analysefunktionerne Qualitative (Kvalitativ) og Quantitative (Kvantitativ)
eller None (Ingen).

Fanen Current Batch (Aktuel batch)

Brug fanen Current Batch (Aktuel batch) til at vise resultater og statistikker og logge informationer, som er
relateret til den aktuelle batch, og til at udfgre statistiske analyser ud fra batchresultaterne. Denne fane indeholder
realtidsovervagning af batchprgver under indsamling gennem visning af praveperlestatistik og analytter og
punktdiagramdata. De statistikker, der er tilgeengelige pa denne fane, er individuelle statistikker for perler. De
beskriver ikke replikationer af brandanalyseresultater.

Der er fire maksimeringsknapper pa dette skaermbillede, en til hvert starre rudefelt. Klik pa den relevante knap for
at maksimere rudefeltet. Klik pa minimeringsknappen averst til hajre i rudefeltet for at reducere det til
standardstgrrelsen.

Figur 19: Fanen Current Batch (Aktuel batch)
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Tabel 21. Aktuelle skeermelementer pa fanen Batch

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

BEMAERK! Beskarne statistikker fierner de nederste og gverste 5 % af de ekstreme
statistikveerdier og anvender derefter de resterende veerdier til beregning af veerdierne
Mean (Middel), Standard Deviation (Standardafvigelse) eller % CV (%
variationskoefficient). Beskarne statistikker fierner yderligtgaende resultater, og sikrer, at
dataene er mere repraesentative for populationen.

Median Fluorescence Intensity (MFI) (Medianfluorescensintensitet (MFI)) — Den vaerdi
(registreret signal), der er midt i mikrosfeerepopulationen, nar sorteret efter reportervaerdi,
fra laveste til hgjeste. Medianveerdien er meget mindre sensitiv end middelvaerdien pga.
yderligtgaende resultater og overfarsel.

Test Result (Testresultat) — Den analyseveerdi for kvantitative eller kvalitative analyser,
som er beregnet ud fra standarder med kendte veerdier.

Net MFI (Netto MFI) (prevebrond MFI — baggrundsbrand MFI) — Netto MFI kan bruges til
at eliminere effekten af baggrundssignalet i analysen.

Count (Antal) — Antallet af mikrosfeerer, der er registreret i det angivne
mikrosfeereomrade. Mikrosfeerer, der ikke er inden for omradet pa punktdiagrammet,
Statistic (Statistik) medtages ikke.

Mean (Gennemsnit) — Gennemsnit af alle veerdier for de mikrosfeerer, der er registreret i
et omrade.

Trimmed Mean (Beskaret gennemsnit) (valgfrit) — Summen af datapunkterne i den
beskarede fordeling divideret med antallet af datapunkter.

Beskaret gennemsnit = Zxi / Nt

% CV of microspheres (% CV for mikrosfeerer) — Malingen af relativ spredning inden for
fordelingen.

% CV (variationskoefficient) = 100 x standardafvigelse/middelvaerdi

Standard Deviation (Standardafvigelse) — Til beregning af variabilitet eller spredning for
en prgve anvender Luminex standardafvigelsesformlen.

Peak (Spids) — Den veerdi, som svarer til det stgrste antal datapunkter inden for
fordelingen. For eksempel i datasaet {1,2,2,3,3,3,4,5} er 3 spidsen, fordi den forekommer
hyppigst pa fordelingslisten.
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% CV of Replicates (% CV af replikationer) — Malingen af relativ spredning inden for
fordelingen af resultater for replikationsprgver.

% CV (variationskoefficient) = 100 x standardafvigelse/middelvaerdi

% Recovery (% genvinding) — En maling af, hvor ngjagtigt de observerede resultater
matcher de forventede resultater efter en regressionsanalyse.

(Observeret koncentration)/(Forventet koncentration) x 100 %

Expected Result (Forventet resultat) — Det kendte eller forventede testresultat for en
standard eller kontrol.

Control Range — Low (Kontrolomrade — lavt) — Den laveste veerdi for en analysekontrol,
som bruges til at bestemme, om en analyse er bestaet eller dumpet.

Control Range — High (Kontrolomrade — hgjt) — Den hgjeste veerdi for en analysekontrol,
som bruges til at bestemme, om en analyse er bestaet eller dumpet.

Normalized Net — Median (Normaliseret netto — median) — For hver analyt i en brand er
den normaliserede netto medianvaerdi (NNM) = (analyttens netto medianvaerdi)/(netto
medianvaerdi af normaliseringsperlen)

Units (Enheder) — Maleenheden for en analyt, f.eks. pg/ml.

Trimmed Count (Beskaret antal) (valgfrit) — Antallet af datapunkter i den beskarede
fordeling (Nt).

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

Trimmed Standard Deviation (Beskaret standardafvigelse) — (valgfrit) Malingen af
spredning inden for den beskarede fordeling.

Trimmed Std Dev ((Beskaret standardafvigelse) = ( (Nt Zxi 2 — Zxi)2) / Nt (Nt -1) )1/2

Trimmed Peak (Beskaret spids) — (valgfrit) Veerdien, som svarer til det sterste antal
datapunkter inden for den beskarede fordeling.

Indeholder en liste over analytter, der er kart i batchen. Vaelg en analyt for at fa vist alle

LR ) statistikker for den.

Til in vitro- diagnostisk brug 101



Luminex® 200™ Brugermanual

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

Well(s) to View:

(Brond(e) at vise)  gjngle Step (Enkelt trin) — Instruerer systemet i at indsamle praver fra én brond og

derefter holde pause. Hvis Single Step (Enkelt trin) aktiveres under en batch, holder batch
pause ved enden af den nuveerende brend. Herved sikres det, at systemet arbejder
korrekt, inden der kares en hel batch.

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

Results
(Resultater)

Plate (Plade) Veelg den plade, du vil se, hvis der er mere end én plade.
Hvis der bruges mere end én plade, skal det sikres, at pladerne anvendes i den rigtige
reekkefglge. Hvis ikke, kan det medfere ungjagtige data og testresultater.

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

Well Report e Gul — Indsamling fra brand, men systemet detekterer et muligt problem.
(Brendrapport) e Gron — Indsamling fra brand lykkedes.

¢ Red — Indsamling fra brgnd mislykkedes; systemet er muligvis stoppet afhaengigt
af omsteendighederne.

Standardplaceringen af punktdiagrammet er i nederste hgjre del af fanen Current Batch
(Nuveerende batch). Punkttegningen er en grafisk visning af realtids-dataindsamling. Nar
der bruges 1 til 50 perler, viser standardvisningen af punkttegningen Classification 1
(Klassificering 1) (CL1) og Classification 2 (Klassificering 2) (CL2).

Punktdiagrammet viser, nar der anvendes 1 til 100 perleomrader, Classification 1

Dot Plot (Klassificering 1) og Classification 2 (Klassificering 2). Standardakserne skal anvendes,

(Punktdiagram) hvis du vil se punktdiagrammet. Hold markaren over det gnskede omréade for at fa vist
information om perlesaet. Klik pa knappen classification (klassificering) foroven, der
befinder sig lige under knappen maximize (maksimer), for at 2ndre skaermvisningen til
Classification 2 (Klassificering 2). | denne visning ses en raekke knapper til hgjre pa
punktdiagrammet. Nar man klikker pa en af knapperne, er de perleomrader, der vises
dem, der befinder sig i et fast interval af CL1-vaerdier holdt op imod CL2-vaerdier. Klik pa
knappen Classification (Klassificering) forneden for at ga tilbage til standardvisningen for
klassificering.
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Standardplaceringen af histogrammet er i nederste venstre del af fanebladet Current
Batch (Nuveerende batch). Dubletdiskriminatoren (Doublet Discriminator (DD)) vises pa x-
aksen. Heendelser vises pa Y-aksen. Dubletter forekommer, nar to perler haenger
sammen og leverer ugnskede resultater. Nar du veelger gaten, vises to lodrette
punkterede rgde linjer. Disse repraesenterer gatepositioner, som bestemt af protokollen.
Nar gaten er indstillet, ses der bort fra alt uden for den.

For batcher, der oprettes med en eksisterende protokol, kan gaten ikke zendres mens
batchen karer. Enhver andring, der foretages pa gaten, mens der k@res nye protokol-
batcher, pavirker umiddelbart visningen af punktdiagrammet og histogrammet. Desuden
pavirker andringer, der foretages pa gaten, mens der kgres nye protokol-batcher,
indsamlingen for alle brende, der er iveerksat, efter at eendringen er foretaget. Nar man
ser pa gemte batch-data, kan man aendre gaten for visuelt at undersgge effekten. Det er
kun visningen af punktdiagrammet og histogrammet, der pavirkes ift. gemte batcher, ikke
de indsamlede data.

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

. Hajreklik i histogram-omréadet for at fa adgang il falgende valgmuligheder:
Histogram

Gate — Vis, opret, slet eller flyt gaten. Du kan ogsa flytte en gate ved at klikke og treekke
de rede linjer pa histogrammet.

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

Set Scale (Indstil skala) — Indstiller det maksimale antal haendelser. Standardindstillingen
for heendelser er 60.

View (Visning) — Se alle haendelser eller kun gatede haendelser.

X-Axis (X-akse) — £ndrer X-aksen til fglgende: Doublet Discriminator
(Dubletdiskriminator), Reporter 1 (Signal 1), Classification 1(Klassificering 1) og
Classification 2 (Klassificering 2).

BEMAERK! Du kan endre x-aksen i punktdiagrammet ved fejls@gning. Brug kun
standardindstillinger i alle andre tilfeelde.
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Log

Progress (Status)

Save Image (Gem
billede)

Default (Standard)

Chg. Vol (Skift
volumen)

Reacquire
(Genindsaml)

Display Mode (Visningstilstand) — Veaelg visningen Logarithmic (Logaritmisk) eller Linear
(Linezer) Softwaren anvender som standard visningen Logarithmic. Klik pa maksimer for
at fa en forsterret visning af punktdiagrammet.

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

Custom Regions (Brugertilpassede omrader) — Teaethedstegningen giver mulighed for
visuel eliminering af datavaerdier, som anses for at vaere uden betydning for visningen.
Luminex anbefaler indsamling af data i teethedstegningstilstanden for at observere alle
indsamlede haendelser.

BEMAERK! Du kan kun se nedbrydningstegningen under batchopsamling.

Dette rudefelt viser en log over systemprocesser nederst pa siden Current Batch
(Nuveerende batch). Logposter, der angiver advarsler, er fremhasvet med gul farve. Fejl er
fremhaevet med r@d farve. Andre logposter er ikke fremheevet. Loggen indeholder
folgende informationer:

e Date (Dato)
o Message (Meddelelse)
e Code (Kode)

Klik for at se realtidsstatus for brgndindsamlingen. Analyttallene vises pa et dynamisk
stregdiagram, efterhanden som de indsamles. Rullepanelet nederst pa siden Progress
(Status) ruller gennem analytlisten. En zoomfunktion til venstre pa skaermen ger det
muligt at forstarre billedet.

Abner dialogboksen Save As (Gem som), s& du kan gemme et skeermbillede.

Vises kun, hvis statusvisningen er aktiv. Klik for at vende tilbage til
punktdiagramvisningen.

AEndrer prgvebelastningsvolumen for batchen.

Genindsamler data fra udvalgte brgnde i batchen.

Fanen Saved Batches (Gemte batcher)

Brug fanen Saved Batches (Gemte batcher) til at abne en feerdig batch, se informationer om en feerdig batch,
importere, eksportere eller godkende en batch og genafspille eller genindsamle en batch.

Klik pa Open (Abn) pa fanen Saved Batches (Gemte batcher) for at vise falgende underfaner til venstre pa siden:
Results (Resultater), Settings (Indstillinger), Log og Sample Details (Praveoplysninger).
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Figur 20: Fanen Saved Batches (Gemte batcher)

Luminex. User: Administrator Log OFf Help XPONEN :. .
@ Home a Samples ﬁ Batches 3 Protocols & Maintenance a Admin
Saved Batches
Filtrer Current Batch Instructions  Select a batch to open and view its details, export, approve, or replay. e
Eﬁéﬂlegre Saved Batches Filter Filter is OFF
Completed Batches
LTS Name Protocol Protocol Version Date Status User
Follow-Up Clean None 1 7/20/2018 455 PM Complete Admin
Reports Shuba None 1 71712018 Complete
Importér
Eksporter
l Genafspil
Reacquire Sa\:.r-tP‘ cl Pla[ehf’a ut Approve Ex?iulls Im:%n Ex;%rt Replay Open
A A A
Gem Plade- Eksportér
Genindsaml| protokol| layout Godkend |resultater Abn
Tabel 22. Skeermelementer pa fanen Saved Batches (Gemte batcher)
Filter (Filtrer) Viser de gemte batcher, du gnsker at fa vist pa listen Completed Batches. (faerdige
batcher)
Clear (Slet) Slukker for filtret.
Completed Batches . . .
(Faergige batcher) Viser en liste over feerdige batcher.
Reacquire .
(Genigdsaml) Genindsamler den valgte batch.
Save Prtcl. (Gem Abner dialogboksen Save Protocol (Gem protokol), hvor informationer om den valgte

protokol) batch vises.

Plate Layout

(Pladelayout) Viser Batch Plate Layout Report (Rapport for batchpladelayout).

Approve (Godkend) Godkender batchen.
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Exp Results (Ekportér  Veelg en eksportdestination til .csv-filen med dine resultater. Hvis du har planer om
resultater) at genafspille denne batch i fremtiden, skal de ra (Ixb-) filer inkluderes.

Importerer en batchfil (.mdf). Veelg Include Raw Files (LXB) (Inkluder ra filer (LXB))

Lo 0 (o) for ogsa at inkludere de ra filer i importen.

Eksporterer en fil. Veelg Include Raw Files (LXB) (Inkluder ra filer (LXB)) for ogsa at

SXERH inkludere de ra filer i eksporten.

Gor det muligt at bruge de data, der er lagret i karselsfilerne fra den indledningsvise

Gz (e indsamling, til at genbehandle en batch og oprette en ny batch-outputfil.

Open (Abn) Viser de gemte batchresultater for den valgte batch.

Fanen Saved Batches (Gemte batcher) > underfanen Results (Resultater)

Tabel 23. Skaarmelementer pa underfanen Results (Resultater)

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

BEMAERK! Beskaret statistik (angivet ved *) fierner de nederste og egverste fem procent af
de ekstreme statistikvaerdier. Derefter bruges de resterende vaerdier til beregninger af
Mean (Gennemsnit), Standard Deviation (Standardafvigelse) eller %CV (%
variationskoefficient). Ideen med den beskarne statistik er, at den fjerner yderligtgaende
resultater, og sikrer, at dataene er mere repreesentative for populationen.

Median Fluorescence Intensity (MFI) (Medianfluorescensintensitet (MFI)) — Den vaerdi
(registreret signal), der er midt i mikrosfeerepopulationen, nar sorteret efter reportervaerdi,
fra laveste til hgjeste. Medianveerdien er meget mindre sensitiv end middelvaerdien pga.
yderligtgaende resultater og overfarsel.

Statistic
(Statistik) Test Result (Testresultat) — Den analyseveerdi for kvantitative eller kvalitative analyser,

som er beregnet ud fra standarder med kendte veerdier.

Range (Omrade) — Et semi-kvantitativt resultat for et bestemt numerisk resultat, der ligger
mellem et foruddefineret vaerdisaet som eksempelvis Normal eller Negativ.

Net MFI (Netto MFI) (prevebrond MFI — baggrundsbrand MFI) — Netto MFI kan bruges til at
eliminere effekten af baggrundssignalet i analysen.

Count (Antal) — Antallet af mikrosfaerer, der er registreret i det angivne mikrosfaereomrade.
Mikrosfeerer, der ikke er inden for omradet pa punktdiagrammet, medtages ikke.

Mean (Gennemsnit) — Gennemsnit af alle veerdier for de mikrosfeerer, der er registreret i et
omrade.
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Trimmed Mean (Beskaret gennemsnit) — valgfrit) Summen af datapunkterne i den
beskarede fordeling divideret med antallet af datapunkter.

Beskaret gennemsnit = xi / Nt

% CV of microspheres (% CV for mikrosfeerer) — Malingen af relativ spredning inden for
fordelingen.

% CV (variationskoefficient) = 100 x standardafvigelse/middelvaerdi

Standard Deviation (Standardafvigelse) — Til beregning af variabilitet eller spredning for en
prgve anvender Luminex standardafvigelsesformlen.

Peak (Spids) — Den veerdi, som svarer til det stgrste antal datapunkter inden for
fordelingen. For eksempel i datasaet {1,2,2,3,3,3,4,5} er 3 spidsen, fordi den forekommer
hyppigst pa fordelingslisten.

% CV of Replicates (% CV af replikationer) — Malingen af relativ spredning inden for
fordelingen af resultater for replikationsprgver.

% CV (variationskoefficient) = 100 x standardafvigelse/middelvaerdi

% Recovery (% genvinding) — En maling af, hvor ngjagtigt de observerede resultater
matcher de forventede resultater efter en regressionsanalyse.
(Observeret koncentration)/(Forventet koncentration) x 100 %

Expected Result (Forventet resultat) — Det kendte eller forventede testresultat for en
standard eller kontrol.

Control Range — Low (Kontrolomrade — lavt) — Den laveste veerdi for en analysekontrol,
som bruges til at bestemme, om en analyse er bestaet eller dumpet.

Control Range — High (Kontrolomrade — hgjt) — Den hgjeste vaerdi for en analysekontrol,
som bruges til at bestemme, om en analyse er bestaet eller dumpet.

Normalized Net — Median (Normaliseret netto — median) — For hver analyt i en brand er
den normaliserede netto medianvaerdi (NNM) = (analyttens netto medianvaerdi)/(netto
medianvaerdi af normaliseringsperlen)

Units (Enheder) — Maleenheden for en analyt, f.eks. pg/ml.

Trimmed Count — (Beskaret antal) (valgfrit) Antallet af datapunkter i den beskarede
fordeling (Nt).
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Analyte (Analyt)

Displayed Well
(Vist brgnd)

Ruden Results
(resultater)

Save Image
(Gem billede)

Plate (Plade)

Well Report
(Brgndrapport)

Dot Plot
(Punktdiagram)

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

Trimmed Standard Deviation (Beskaret standardafvigelse) — (valgfrit) Malingen af
spredning inden for den beskarede fordeling.

Trimmed Std Dev ((Beskaret standardafvigelse) = ( (Nt Zxi 2 — Zxi)2) / Nt (Nt -1) )1/2

Trimmed Peak (Beskaret spids) — (valgfrit) Veerdien, som svarer til det starste antal
datapunkter inden for den beskarede fordeling.

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

Viser tallet pa den brgnd, hvis indhold p.t. vises i tabellen.

Viser statistikker, der er knyttet til batchen.

Gemmer et skaermprint.

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

& Hvis der bruges mere end én plade, skal det sikres, at pladerne anvendes i den

rigtige reekkefglge. Hvis ikke, kan det medfere ungjagtige data og testresultater.

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

¢ Yellow (Gul) — Indsamling fra brend, men systemet detekterer et muligt problem
e Green (Grgn) — Indsamling fra brend lykkedes

¢ Red (Rad) — Indsamling fra brand mislykkedes; systemet er muligvis stoppet
afthaengigt af omsteendighederne

Standardplaceringen af punktdiagrammet er i nederste hgjre del af fanen Current Batch
(Nuveerende batch). Punkttegningen er en grafisk visning af realtids-dataindsamling. Nar
der bruges 1 til 50 perler, viser standardvisningen af punkttegningen Classification 1
(Klassificering 1) (CL1) og Classification 2 (Klassificering 2) (CL2).
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Log

Progress
(Status)

Formula
(Formel)

Default
(Standard)

Approve
(Godkend)

Validate (Valider)

Invalidate
(Ugyldigger)

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

e Date (Dato)
o Message (Meddelelse)
e Code (Kode)

Klik for at se realtidsstatus for brgndindsamlingen. Analyttallene vises pa et dynamisk
stregdiagram, efterhanden som de indsamles. Rullepanelet nederst pa siden Progress
(Status) ruller gennem analytlisten. En zoomfunktion til venstre pa skaermen ger det muligt
at forstarre billedet.

Abner dialogboksen Change Analysis (Skift analyse) med en liste over de analytter, der
anvendes i batchen. Klik pa en analyt for at abne dialogboksen Analysis Settings
(Analyseindstillinger), hvor du kan veelge en ny analyseindstilling for analytten.

Gar tilbage til siden Results (Resultater).

Abner dialogboksen Batch Approval Confirmation (Bekrzftelse af batchgodkendelse),
hvor du kan godkende batchen.

Validerer en hel raekke eller en celle, du har markeret i tabellen Results (Resultater).

Ugyldigger en hel raekke eller en celle, der er markeret i tabellen Results (Resultater).

Fanen Saved Batches (Gemte batcher) > underfanen Settings (Indstillinger)

Nar du klikker pa underfanen Settings (Indstillinger) genereres der en rapport, der viser falgende:

¢ Angivelse af dato og tid gverst pa rapporten
¢ Brug pileknapperne for venstre og hgjre Page (Side) for at se siderne i rapporten.

o Calibration State (Kalibreringsstatus)
¢ Machine Information (Maskininformationer)
o Assay Lots Used (Anvendte analyselot)

o Tests

¢ Protocol Settings (Protokolindstillinger)

Fanen Saved Batches (Gemte batcher) > underfanen Log

Underfanen Log viser en log over den aktivitet, der er foretaget under indsamlingen af den valgte batch. Fglgende
informationer vises om hver enkelt aktivitet:

o Date (Dato) — brendens dato og klokkeslaet blev indsamlet
o Message (Meddelelse) — logmeddelelse om brgnden
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e Code (Kode) — kommando- og fejlkoder

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

e Print (Udskriv) — Udskriver loggen

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

¢ Close (Luk) — Abner fanebladet Saved Batches (Gemte batcher) igen

Fanen Saved Batches (Gemte batcher) > underfanen Sample Details
(Proveoplysninger)

Tabel 24. Skaeermelementer pa underfanen Sample Details (Prgveoplysninger)

Pilene < og > Rul til venstre og hgjre gennem prgveoplysningerne.
Pilene " og v Rul til op og ned gennem prgveoplysningerne.
Transmit (Send) Sender resultaterne

Fanen Reports (Rapporter)

Brug fanen Reports (Rapporter) til at generere, vise og udskrive rapporter.

Tabel 25. Skeermelementer pa fanen Reports (Rapporter)

Report and
Type list Report (Rapport) viser lister med rapportkategorier. Valgene pa listen Type skifter afhaengig af
(Rapport- og de valg, du foretager pa listen Report (Rapport).

typeliste)
Genererer den rapport, som Datafortolkningsrapporten viser, med ekstra knapper afheaengigt af
sterrelsen af rapporten.
Page (Side) — Brug pilene til at rulle gennem de sider, der vises.

Generate

(Generér) Save (Gem) — Gemmer de aktuelt viste analytoplysninger.

Print (Udskriv) — Udskriver de aktuelt viste analytoplysninger.

New Report (Ny rapport) — Farer dig tilbage til Reports (Rapporter) hovedvinduet.

Siden Protocols (Protokoller)
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Fanen Protocols (Protokoller)

Brug fanen Protocols (Protokoller) til at vaelge en eksisterende protokol.

Figur 21: Fanen Protocols (Protokoller)

Protocols

Stds & Ctris

Installerede
protckoller

Luminex.

Protocols

= Installed Protocols

Create New Protocol

Instructions  Create or import a New Protocol, or select an existing Protocol from the list below to export, edit, view, or delete

Click to create a new Protocol

Name Version Manufacturer Date
Example Protocol 1 LMNX 7/5/2018 12:09 PM
Example Protocal 2 LMNX 7/5/2018 1:16 PM
Example Protocol 3 LMNX 7/5/2018 2:16 PM
Example Protocol 5 LMNX 7/10/2018 3:40 PM
A @, =
¢ i) % S = 4
New Std/Ctrl | Plate Layout Delete Import Export Edit View
Importér Eksportér
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Fanen Protocols (Protokoller) > underfanen Settings (Indstillinger)

Figur 22: Underfanebladet Settings (Indstillinger)

Luminex l
@ Home & Samples

xponent@) =

tooon () veo
m Batches ﬁ Results @ Protocols & Maintenance a Admin

Step 1: Protocol Settings for "New Protocol 1"

Name this protocol and select the acquisition settings. Press Next to continue 6

Instructions

Name: | New Protocol 1

_ Beskrivelse
Version: |2 Manufacturer:
DD-gating
G) - Acquisition Settings v
nalytes
mmn Volume: |50 microliters DD Gating. 7500 to 15000
XY Heater. & Enabled 0 degrees C Reporter Gain: Default i . )
XY-varmer @ Puae Layoun I Signalindsamling
—P=Timeout 4 Enabled 200 seconds
. Stds & Ctris Bead Type: | MicroPlex
Timeout e
Analysér resultater
Perletype under indsamling
af praver
Anal Analysis Seftings
nalysetype Tilfejelse af et
Min M
L Anaiysis Type: [Qualitative Mo & Analyze results while acquiring samples | eksternt
. analyse| ram
Antal standarder 3 Number of f [J Use External Analysis Program - ySeprog
Antal kontroller . .
- Number of Controls: |0 Min. MF| aktiveret
Fit of all Standards ' Mean of Replicates
Tilpasning for

alle standarder

Middelvaerdi af
replikationer

Cancel

Tabel 26. Skeermelementer pa fanen Protocols (Protokoller) > underfanen Settings (Indstillinger)

Felterne Name (Navn)
og Description
(Beskrivelse)

Version

Manufacturer
(Producent)

Volume (Volumen)

XY heater (XY-
pladevarmer)

Timeout (Timeout)

Navn pa og beskrivelse af protokollen.

Protokollens versionsnummer.

Protokollens producent.

Den volumen, som instrumentet aspirerer til systemet til analyse. Angiv den gnskede
prevevolumen i mikroliter. Anvend veerdier fra 20 pl til 200 pl. Fgj mindst 25 pl til
pra@vebrgnden for at undga luftbobler. Standardvaerdien er 50 pl.

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

BEMZAERK! Hvis du indsamler data, inden pladevarmeren har naet den rette
temperatur, kan det gdelaegge testresultaterne.

Det antal sekunder, hvori instrumentet vil forsgget at indsamle prave, indtil det nar
timeout og beveeger sig til naeste prove.
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Bead Type (Perletype)

DDGating

Reporter Gain
(Rapportindsamling)

Analysis Type
(Analysetype)

Number of Standards
(antal standarder)

Number of Controls
(antal kontroller)

Fit of all Standards
(Tilpasning for alle
standarder)

Mean of Replicates
(Middelveerdi af
replikationer)

Use External Analysis
Program (Tilfgjelse af et
eksternt
analyseprogram)

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

Veelg mellem Microplex® og MagPlex®.

Anvend denne til at indstille minimums- og maksimumsveerdierne for DD Gating.
Indtast minimumsveerdien i den farste boks. Indtast maksimumsveerdien i den anden
boks. Standardveerdien er 7500 til 15000.

Veelg Default (Standard) i rullemenuen for at mindske rapportindsamling eller
Enhanced PMT (High) (Forsteerket PMT (Hgj)).

Brug denne liste til at veelge mellem fglgende analysetyper:

None (Ingen) — Ingen analyse. Veelg denne indstilling, hvis du har dit eget
dataefterbehandlingsprogram og kun gnsker at indhente
medianfluorescensintensitetsresultater. Det er ikke muligt at anvende standarder og
kontroller, nar man vaelger None (Ingen). Du kan ikke bruge xPONENTP® til at
analysere indsamlinger med denne indstilling.

Qualitative (Kvalitativ) — Kvalitativ analyse, der bestemmer resultaterne som enten
positive eller negative, reaktive eller ikke-reaktive.

Quantitative (Kvantitativ) — Kvantitative analyse bestemmer prgvekoncentrationerne
fra standardkurver ved hjelp af regressionsmetoderne: Cubic Spline (Kubisk linje),
Linear (Linezer), Logistic 4P (Logistisk 4P) og Logistic 5P (Logistisk 5P).

Antallet af standarder for protokollen. Geelder kun kvalitative og kvantitative analyser.

Antallet af kontroller for protokollen. Geelder kun kvalitative og kvantitative analyser.

Anvend hver enkelt standardreplikation, nar standardkurven beregnes. Geelder kun
kvantitative analyser.

Beregner gennemshnittet af de individuelle standardreplikationer, nar standardkurven
beregnes. Geelder kun kvantitative analyser.

Denne indstilling er til dem, der bruger et andet program end xPONENT® til at
analysere indsamlede data. Gaelder kun kvalitative og kvantitative analyser.

Softwaren tillader realtidsvisning af resultaterne, mens instrumentet analyserer
preverne. Denne funktion er ikke tilgeengelig, hvis du har valgt None (Ingen) som
analysetype.
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Fanen Protocols (Protokoller) > underfanen Analytes (Analytter)

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

protokollen.

Figur 23: Underfanen Analytes (Batchanalytter)

/i : i =
Luminex. | @0 B e FONT@
2 ome 1 P A I
U 5 L
Skift
Step 2: Select Analytes for "New Protocol 1"
Instructions  Select ar 1it analyte name, analysis formula counts, and select an intra-well normalizgtion bead, if desired. Select an B Antal
analyte on the Analysis column 10 change analysis or set the normalization bead
Analytes Default Analysis = Unis: ~ Count Anvend alle
() settings st | @@@OE DG [Lmaal ] =
@ @ @ 18 (15 )( 16 )( 27 )( 18 )(29)(20 Total Count [ Stop after total bead coufit reaches: 100
Dasatact Al @ @ @ 24 )( 25 )( 26 )( 27 ){ 28 ){ 28 || 30 Name Analysis Units Count  Region
@ @ @ 34 37 )( 38 )( 38 )( 40 Analyte 1 Lum Qual 100 1
@) Piate Layout 41 )( a2 )( 93 (44 )( 45 )( 28 )(a7)(48)(49)(50) |Analyte 2 Lum Qual 100 2
Analyte 3 Lum Qual 100 3
Stds & Ctris €1 )( 62 )( €3 )( 64 |{ 65 )( 66 |( 67 |( 62 )( 69 )( 70 Analyte 11 Lum Qual 100 "
Analytgitter Analyte 12 Lum Qual 100 12
=1 Analyte 13 Lum Qual 100 13
) Analyte 21 Lum Qual 100 21
Analyte 22 Lum Qual 100 22 Enhm
Analyle 23 Lum Qual 100 23
Analyte 31 Lum Qual 100 3
| Analyte 32 Lum Qual 100 32 Standardanalyse
Analyte 33 Lum Qual 100 33
Cancel Back R

Tabel 27. Skaermelementer pa underfanen Analytes (Analytter)

Analytes grid

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

Select All (Veelg alle) Veelger alle analytter.

Deselect All (Fraveelg

alle) Fraveelger alle analytter.

Standardanalysen veksler afhaengigt af den Analysis Type (Analysetype), der er

Default Analysis
(Standardanalyse)

valgt pa underfanen Settings (Indstillinger). Hvis Qualitative (Kvalitativ) eller
Quantitative (Kvantitativ) blev valgt pa underfanen Settings (Indstillinger), skal

du klikke pa Change (Skift) for at &endre analyseindstillingerne for alle analytter.

Det gnskede antal perler for analytterne. Instrumentet vil analysere praven, indtil

Count (Antal)
er naet, hvis denne funktion er aktiveret.

Units (Enheder) Indtast de gnskede enheder for analytterne i dette felt.

Apply All (Anvend alle) analytter

det har analyseret det antal, der er valgt for hvert perleomrade, eller indtil timeout

Anvender informationerne i felterne Units (Enheder) og Counts (Antal) pa alle
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De valgte analytter vises
pa en liste i hgjre side af
gitteret Analytes
(Analytter). Listen
indeholder fglgende
informationer:

Total Count (Totalt antal)

Stop after total bead
count reaches: (Stop, nar
samlet antal perler nar):

Name (Navn) — Navnet pa analytten. Klik og skriv for at omdgbe analytten.

Analysis (Analyse) — Klik pa dette felt og vaelg en anden analyse fra listen, hvis
du gnsker at aendre det.

Units (Enheder) — Den maleenhed, du angav i feltet Unit (Enhed). Klik i dette felt
for at indtaste en vaerdi for analytten.

Count (Antal) — Indtast det gnskede antal perler for analytterne. Hvis hvert af de
valgte perleseet ikke opnar dette antal haendelser, tilfgjes en advarsel til loggen
om, at der ikke blev opnaet tilstreekkeligt mange perlehaendelser.

Region (Omrade) — Henviser til den specifikke analyt, der er valgt.

Stop indsamlingen, nar et bestemt antal perler er talt, uanset hvilket omrade de
falder i.

Stopper indsamlingen, nar antallet af perler nar et bestemt tal, som brugeren har
bestemt. Indtast den enskede veerdi i boksen. Standardveerdien er 100.

Fanen Protocols (Protokoller) > underfanen Plate Layout (Pladelayout)

Figur 24: Underfanen Plate Layout (Protokolpladelayout)

H XPONENT () =
Luminex ) &) oo [ en
% Maintenance
Step 3: Plate Layout for "New Protocol 1 Kommandec-
Profocols Instructions  Select wells to add samples and maintenance Commands to the plate: 0 raekkefalge
Command Sequencé Plate 1 Kommandoen
(D Settings A Well | Type ] Diuion ~| Move 4 Fi
Gommand
Pladebillede ) 162 B Backgroundd
T . . 12 B Background0 i
{3) Analytes c . . 2 @ @
102 B BackgroundQ "
o . . 2 6 10
late Layou 3 T
13 B Backgroundd ”&_‘ Importér liste
L & List
103 B Backg d0
Stds & Ctris & ‘ s bl
1G5 s1 Standard1 Reh'ling
Gruppering ) 1c8 Ul | Unknown 1 1
Antal replikationer . ) * ) * - .
g vt Do o el | G Jrecton 'W o= Omrade uden
1 111222 16 5| WPiii > —— for pladen
. X, {
» © © @ - B T}
: b x @ | 1]
N || |
s ® R
|
Start ved brgnd T - =
o T
Cancel Back Save
Kommandoer
Slet og rutiner Pladenavigering
Til in vitro- diagnostisk brug 115



Luminex® 200™ Brugermanual

Tabel 28. Skaarmelementer pa underfanen Plate Layout (Pladelayout)

Plate Image
(Pladebillede)

Command
Sequence
(Kommandoraek-
kefalge)

Move Command
(Flyt Kommando)

Import List
(Importér liste)

Replicate Count
(Antal replikationer)

Grouping
(Gruppering)

Repraesenterer pladen. Hver brgnd vises som en cirkel i gitteret.

Indeholder kommandoraekkefalgen for den aktive plade. Der er en bla kant rundt
om en kommandos ID- og Dilution -felter (Fortynding), hvis man kan dobbeltklikke
pa dem og indtaste informationer.

Flyt en valgt brandkommando pa pladen op eller ned pa listen Command
Sequence (Kommandoraekkefglge), sa reekkefglgen af prgveindsamlingen
&ndres.

Importerer en eksisterende kommandoraekkefalgeliste.

BEMAERK! Med importfunktionen kan du importere preveoplysninger til ukendte
brgnde eller brande med angivne placeringer.

Definerer maengden af replikationssaet fra 1-9. Antal replikationer skal veelges, far
der kan tilfgjes en brendkommando.

Veelger den reekkefalge, replikationerne placeres i pladebrendene. Gruppering skal
veelges, fagr der kan tilfgjes en brandkommando. Indstillingerne for Grouping
(Gruppering) er:

123123123. . . Placerer et af hvert replikationsszet ad gangen i numerisk
reekkefalge.

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

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

Delete (Slet) — Fjerner brendkommandoen for den valgte brgnd.

Start at Well (Start ved brgnd) — Ggr det muligt for dig at pabegynde indsamling i
en anden brgnd end A1.
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Commands and
Routines
(Kommandoer og
rutiner)

Plate (Plade)

Direction (Retning)

Plate Navigation
(Pladenavigering)

Off Plate Area
(Omréade uden for
pladen)

Save Pricl (Gem
protokol) (Ved
oprettelse af batch)

Run Batch (Ker
batch)

Tildeler en brend vedligeholdelseskommandoer og -rutiner efter, den er valgt i
omradet for kommandoreekkefglge eller pladebilledet.

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

Add (Tilfgj) — Abner dialogboksen Commands and Routines (Kommandoer og
rutiner), sa du kan vaelge en kommando eller rutine.

Delete (Delete) — Sletter den valgte kommando eller rutine.

Post-Batch Routine (Rutine efter batch) — Tilfajer kommandoen eller rutinen
inden kgrsel af batch.

Pre-Batch Routine (Rutine far batch) — Tilfgjer kommandoen eller rutinen for
karsel af batch.

Angiver den plade, du vil vise i pladebilledet.
Add Plate (Tilfgj plade) — Tilfgjer en ny plade til batchen.
Delete Plate (Slet plade) — Sletter den plade, der er markeret pa listen.

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

Viser et lille pladebillede for den aktuelle batch. Klik pa og treek i pladelayoutet for
at veelge de brgnde, der skal vises. Sektionen Plate Navigation (Pladenavigering)
i nederste hajre del af skeermbilledet kan bruges til at vise alle brendene pa
pladebilledet. Klik pa og traek i dialogboksen Plate Navigation (Pladenavigering) for
at se forskellige dele af pladen.

Angiver en anden placering for vedligeholdelseskommandoer pa listen Command
Sequence (Kommandoreekkefglge).

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

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

Karer batchen.
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Fanen Stds & Ctrls (Protokolstandarder og -kontroller)

Brug fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller) til at slette, redigere, eksportere, importere og oprette
standarder og kontroller.

Figur 25: Fanen Stds & Ctris (Std'er og kontroller)

Luminex.
@ Home & Samples

- mr. =
Sl oor () ver
@ Protocols a Maintenance a Admin

ﬁ Batches ﬁ Results

Standards & Controls
Opfet nye Protocols Instructions  Manage Assay Standard/Control lots and kits. 0
standard-/kontrollot s
| > Creale New Std/Clrl
Stds & Ctris 4& ot Click to create new Std/Cirl Lots for a protocol
Installerede saet L
og lot
] Pe-instalied Kits And Lots
Show: @ Std/Ctri Kits Only O All Lots 4 Group lots from the same Std/Ctrl Kit together
StdiChrl Kit # Std/Cirl Kit Name Expiration Manufacturer Created with Protocol Version
1255 Ex2 12/31/2019 LMNX Example Protocol 5
& [
N 4 J\J
Delete Edit Export Import View
Eksportér Importér

Tabel 29. Skaarmelementer pa fanen Stds & Ctrls (Standarder og kontroller)

Create New Std/Ctrl Lots Abner dialogboksen Select Protocol (Vzelg protokol). Nar du har valgt protokol,

(Opret nye standard og vises underfanen Std/Ctrl Details (Standard-/kontroloplysninger), s& du kan
kontrollot) oprette en ny lot eller et nyt kit.
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Installed Kits And Lots
(Installerede kits og lot)

Export (Eksportér)

Import (Importér)

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

Show (Vis) — Klik pa Std/Ctrl Kits Only (Kun standard-/kontrolkits) eller All Lots
(Alle lot) for at veelge, hvad der skal vises.

Veelg All Lots (Alle lot) for at fa vist fglgende oplysninger om hvert installeret lot:
Reagent (Reagens), Lot # (Lotnr.), Expiration (Udlgbsdato), Name (Navn),
Manufacturer (Producent), Protocol (Protokol), Versions (Versioner), Std/Ctrl Kit #
(Standard-/kontrolkitnr.) og Std/Ctrl Kit Name (Standard-/kontrolkitnavn).

Veelg Std/Ctrl Kits Only (Kun standard-/kontrolkits) for at fa vist felgende
oplysninger om Installed Std/Ctrl Kits (Installerede standard-/kontrolkits): Std/Ctrl
Kit # (Standard-/kontrolkitnr.), Std/Ctrl Kit Name (Standard-/kontrolkitnavn),
Expiration (Udlgbsdato), Manufacturer (Producent), Created with Protocol
(Oprettet med protokol) og Version.

Group lots from the same Std/Ctrl Kit together (Gruppér lots fra samme
standard- /kontrolkit sammen) — Grupperer lots fra samme kit sammen.

Eksporterer det valgte lot. Veelg den placering, hvor lotfilen skal gemmes, og klik
pa Save (Gem).

Veelg det Std/Ctrl Kit (Standard-/kontrolkit) eller den loffil, der skal importeres, og
klik pa4 Open (Abn).

Fanen Protocols (Protokoller) > underfanen Stds/Ctrls Details (Oplysninger
om standarder og -kontroller)

Brug underfanen Std/Ctrl Details (Oplysninger om standard/kontrol) til at oprette, redigere eller fa vist et kit.

Figur 26: Underfanen Stds/Ctris Details (Oplysninger om standarder og kontroller)
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Tabel 30. Skaermelementer pa underfanen Std/Ctrl Details (Oplysninger om standard/kontrol)

Apply Std/Ctrl Kit
(Anvend Standard-
/kontrolkit)

Assay Standard
Information
(Standardinformatio
ner om analyser)

Assay Control
Information
(Kontrolinformation
er om analyser)

Dilution (Fortynding)

Apply Dilution
(Anvend fortynding)

Assay Control
Information
(Kontrolinformation
er om analyser)

Anvender et standard-/kontrolkit.

Viser de standardreagenser, der er valgt pa listen.

Apply Std Lot (Anvend standardlot) — Anvender standardlottet.

Apply Values (Anvend veerdier) — Anvender en veerdi pa tvaers eller pa langs af
felterne Reagent (Reagens), Name (Navn), Lot # (Lotnummer), Expiration (Udlgb) og
Analyte (Analyt).

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

Viser de valgte kontrolreagenser. Du kan anvende eksisterende kontrollotinformationer
eller angive nye informationer manuelt.

Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) — Anvender kontrollottet.

Show Value (Vis veerdi) — Indstillingerne Expected (Forventet), Low (Lav) og High (Hgj)
bruges til at indstille den forventede, laveste og hgjeste, acceptable koncentration for
analytten i prgven.

Apply Values (Anvend veerdier) — Anvender en vaerdi ned over eller pa tveers af en liste
med analytter.

Fortynd koncentrerede biologiske prgver som f.eks. plasma eller serum og med
reagenser som en del af analyseopseaetningen eller som et sidste fortyndingstrin.

Anvender den fortynding, der er valgt pa listen Dilution (Fortynding).

Viser de valgte kontrolreagenser.

Apply Ctrl Lot (Anvend kontrollot) — Anvender et kontrollot.

Show Value (Vis veerdi) — Indstillingerne Expected (Forventet), Low (Lav) og High (Hgj)
bruges til at indstille den forventede, laveste og hgjeste, acceptable koncentration for
analytten i prgven.

Apply Values (Anvend veerdier) — Anvender en vaerdi ned over eller pa tveers af en liste
med analytter.
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Siden Maintenance (Vedligeholdelse)

Brug siden Maintenance (Vedligeholdelse) for at vedligeholde og kalibrere systemet.

Fanen Auto Maint (Auto Maintenance) (Automatisk

vedligeholdelse)

Brug fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse) til initialisering, godkendelse og vedligeholdelse af

instrumentet.

Figur 27: Fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse)
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Tabel 31. Skaarmelementer for fanen Auto Maint (Automatisk vedligeholdelse)

Automated Maintenance Options
(Indstillinger for automatisk
vedligeholdelse)

Reagents (Reagenser)

Report (Rapport)

Indeholder knapper til almindeligt anvendte vedligeholdelsesrutiner til

maskinen.

o Calibration/Verification (Kalibrering/kontrol)

Calibration Kit (Kalibreringskit)
Performance Verification Kit (Ydelseskontrolkit)

Performance Verification (Ydelseskontrol)
Fluidics Prep (Fluidikklarggring)
System Shutdown (Systemlukning)

Fanen Reports (Rapporter) vises med den valgte Performance
Verification Report (Ydelseskontrolrapport) pa listen Report

(Rapport).
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Viser de kalibrerings- og/eller ydelseskontrolkit, der kan vaelges for

Import Kit (Importér kit) import

Run (Kar) Initialiserer den valgte kgrsel

Fanen Lot Management (Lotstyring)

Brug fanen Lot Management (Lotstyring) til at administrere kalibrerings- og kontrolkit.

Figur 28: Fanen Lot Management (Lotstyring)
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Tabel 32. Skaarmelementer pa fanen Lot Management (Lotstyring)

AEndrer kalibrerings- eller ydelseskontrolkits, lotnumre og udlgbsdatoer, eller sletter et kit.
Calibration Kit (Kalibreringskit) — Veelg et kalibreringskit pa denne liste.

Performance Verification Kit (Ydelseskontrolkit) — Veelg et ydelseskontrolkit p& denne
liste.

&?:X/ee Reagents Delete Kit (Slet kit) — Sletter de(t) valgte kalibrerings- eller ydelseskontrolkit.

reagenser
< ) Active Lot Number (Aktivt lotnummer) — Veelg et aktivt lotnummer for det reagens, der er
valgt pa listen.

Tabellen Active Reagents (Aktive reagenser) — Viser oplysninger om det valgte reagens.
Du kan veelge, om lotten er CAL1, MagCAL1, CAL2, CON2, MagCON1, CON2, Fluidics 1
eller Fluidics 2. Det valg, der foretages, vises i sektionen Lot Details (Lotoplysninger).
Valget aendrer, hvilke kolonner der vises i tabellen i sektionen Lot Details (Lotoplysninger).

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

Lot Type (Lottype) — Viser den valgte lottype.
Lot # (Lotnr.) — Indtast lotnummeret, efter der er klikket pa Add New (Tilfgj nyt).

Expiration (Udlgbsdato) — Rediger udigbsdatoen efter, der er klikket pa Add New (Tilfgj
nyt).

Lot Details Tabellen Lot Details (Lotoplysninger) — Indtast MFI-targetvaerdier for den lottype, du valgte
i sektionen Active Reagents (Aktive reagenser). Hvis du valgte CAL, angives targetvaerdier
for CL1, CL2 og RP1. Hvis du valgte VER, angives targetvaerdier for hver kanal for hver
reagens. Hvis du valgte Fluidics 1 eller 2, kan der ikke angives targetveerdier.

(Lotoplysninger)

Calibrator (Kalibrator) — Hvis du har valgt et kalibreringsreagens, vises der kanal- og
targetoplysninger i tabellen Lot Details (Lotoplysninger).

Verifier (Malverifikator) — Hvis der er valgt et verifikationsreagens, viser tabellen Lot Details
(Lotoplysninger) oplysninger om mal.

Sheath Fluid (Sheathvaeske) — Klik pa Edit (Rediger), indtast Current Lot# (Nuveerende
lot#) og Expiration date (udigbsdato).

Import Kit Abner dialogboksen Import Calibration or Performance Kit (Importér kalibrerings- og
(Importér kit) ydelseskit) for at importere kittet.

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

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

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

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

Export
(Eksportér)
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Tilfgjer en ny lot. Tilfgj informationer i sektionen Lot Details (Lotoplysninger) i hgjre side af

Add New (Tilfgj

vinduet. Angiv Lot # (Lotnummer), Expiration(Udlgbsdato) og target (mal) i de relevante

ny) bokse og felter. Klik pa Save (Gem) for at gemme lot, eller vaelg Cancel (Annuller) for at

annullere det angivne.

Delete (Slet)

Fanen Commands and Routines (Cmds & Routines)

(Kommandoer og rutiner)

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

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

rutine.

Figur 29: Fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner)
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Tabel 33. Skeermelementer pa fanen Kommandoer og rutiner

Denne liste over forudindstillede rutiner og kommandoer kan anvendes i forbindelse med

Routine Name
(Rutinenavn)

systemvedligeholdelse. Nogle af disse kommandoer er ogsa tilgeengelige pa fanen Auto
Maint (Automatisk vedligeholdelse). Du kan ogsa oprette brugertilpassede rutiner, som
vises i rullemenuen Routine Name (Rutinenavn), nar du har gemt rutinen.
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Commands
(Kommandoer)

ual

Kommandoer, som du kan tilfgje il rutiner.

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

Alcohol Flush (Alkoholskylning) — Fjerner luftbobler fra preveslangen og kuvetten
ved brug af 70 % isopropanol eller 70 % ethanol. Alkoholskylningen tager cirka fem
minutter.

Warmup (Opvarmning) — Varmer systemet op for at klargere optikken inden
preveindsamling. Systemet begynder automatisk at varme op, nar det taendes.
Processen tager 30 minutter. Du skal bruge kommandoen Warm-up (Opvarmning),
hvis systemet ikke er blevet brugt i fire timer eller lzengere.

Sanitize (Desinficér) — Anvender af-plade reagensomradet, fordi kun beholderen kan
rumme den maengde veeske, der er ngdvendig til desinficering af instrumentet.
Kommandoen Sanitize (Desinficér) har en lignende funktion som alkoholskylning,
men bruger 10 % til 20 % husholdningsblegemiddel og vand til at dekontaminere
proveslangerne og kuvetten efter kontakt med biologisk farlige materialer.
Desinficering bgr veere en del af den daglige lukningsrutine efter kontakt med
biologisk farlige materialer.

Soak (Gennemveaed) — Forhindrer dannelsen af saltkrystaller i sonden pga.
eksponering for luft. Gennemvaedning af sonden erstatter sheathveeske i sonden med
vand. Gennemvadningsfunktionen skal foretages ved slutningen af arbejdsdagen.
Systemet bruger mindst 250 pl destilleret vand.

Prime (Prim) — Fjerner luftbobler fra systemets fluidikbaner ved at traekke
sheathvaeske fra sheathvaeskebeholderen. Det er ikke ngdvendigt at tilfare oplgsning
pa en plade.

CAL 1 — Kalibrerer DD, CL1 og CL2 for oprindelige ikke-magnetiske xMAP®
mikrosfeerer.

CON1 — Verificerer DD, CL1 og CL2 for oprindelige ikke-magnetiske xMAP
mikrosfeerer.

MagCAL1 — Kalibrerer DD, CL1 og CL2 for oprindelige magnetiske MagPlex®
mikrosfeerer.

MagCON1 — Verificerer DD, CL1 og CL2 for magnetiske MagPlex perler.

CAL2 — Kalibrerer xMAP reportere (RP1).

CON2 - Verificerer RP1 ved normal og hgj PMT for alle xMAP perletyper.

Fluidics (Fluidik) — Fluidik kalibrerer prgveoverfarsler fra brgnd til brgnd.
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Drain (Aftap) — Hjaelper med til at fierne debris fra bunden af kuvetten under
fejlfinding. Det er ikke ngdvendigt at tilfere oplagsning. Aftapning tager cirka to
minutter og skal efterfglges af en alkoholskylning med 70 % isopropanol eller 70 %
ethanol.

Backflush (Tilbageskyl) — Fjerner hindringer fra fluidikbanerne ved at traeskke
sheathvaeske fra sheathvaeskebeholderen.

Kgr ikke tre backflush-kommandoer i traek. Det vil medfare, at sheathveesken
opbruges hurtigere, end systemet kan fylde den pa.
Clear (Slet) Rydder den markerede kommando fra listen Command Sequence

(Kommandoraekkefalge).
Clear All (Ryd alt) Rydder alle kommandoer fra listen Command Sequence (Kommandorsekkefalge).
Forskellige knapper vises nederst til hgjre pa skeermbilledet, afheengig af hvad der er valgt pa skeermbilledet.

Oplister rutinerne i reekkefglge pa listen Command Sequence
(Kommandorzaekkefglge). Listen omfatter navn, placering, reagensstatus og
eventuelle yderligere informationer om de enkelte kommandoer.

Self Test (Selvtest) — Udfarer selvdiagnostik for at se, om systemet og alle
funktioner fungerer korrekt.

BEMZARK! Du bgr udfare en selvtest som en del af den planlagte ugentlige
vedligeholdelse.

Command Sequence

(Kommandoraekkefglge) Report (Rapport) — Abner fanen Reports (Rapporter), hvor den valgte rapporttype,
Calibration and Verification Reports (Kalibrering og kontrolrapporter), vises i
rullemenuen Report (Rapport). Klik pa Generate (Generér) for at se den valgte
rapport.

Import (Importér) — Importerer rutinefilen. Vaelg en fil, og klik pa Open (Abn).

Cancel (Annuller) — Annullerer eendringer, der er foretaget af standardplacering af
en af kommandoerne i Command Sequence (Raekkefglge af kommandoer). Cancel
(Annuller) vises kun, hvis der er foretaget aendringer i kommandoreekkefglgen.

Fanen Probe and Heater (Sonde og pladevarmer)

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

Til in vitro- diagnostisk brug 126



Luminex® 200™ Brugermanual

Figur 30: Fanen Probe Heater (Sonde oq pladevarmer)
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Tabel 34. Skaerelementer pa fanen Probe & Heater (Sonde og pladevarmer)

Plate Type
(Pladetype)

Plate Image
(Pladebillede)

Move Probe
Down (Flyt
sonde ned)

Plate Location
pin (Stift for
pladeplacering)

Plate Heater
(Pladevarmer)

Definerer valget af enten en plade med 96 brgnde eller en plade med automatisk
vedligeholdelse.

Tildeler en bestemt brand, der skal bruges til justering af sondehgjden pa den primaere
plade, beholderen og stripbrgnde. Hvis du vaelger en brend, vises en gren nal, som
angiver, at den bruges til hgjdejustering.

Flytter sonden nedad i den eller de angivne brgnde.

En gren stift, der viser den brgndplacering, der bruges til at justere sondehgjden for den
primaere plade eller automatiseret vedligeholdelsesplade, beholder og/eller stripbrgnde.
Standard (og den anbefalede) placering for den primeere plade er D6.

Den primaere plade viser en 96-brgnds plade.

Aktiverer og deaktiverer Plate Heater (Pladevarmer) ved at klikke pa ON (teendt) eller OFF
(slukket). Bruges ogsa til at indstille pladetemperaturen til det tal, der stér i feltet Set
Temperature (Indstil temperatur). Pil op og ned kan bruges til at indstille temperaturen med
intervaller pa en halv grad. Klik pa Apply (Anvend) for at anvende de nye
temperaturindstillinger. Den aktuelle temperatur og maltemperaturen vises nederst i denne
sektion. Temperaturomradet er 35 °C - 60 °C.
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Pladevarmeren kan blive sa varm, at den kan forarsage skader. Veer forsigtig ved handtering efter
opvarmning.

Fanen System Info (Systeminformation)

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

Denne fane indeholder falgende informationer:

Software

Version
Operating System (Operativsystem)

Licensing (Licensering)
Instrument Type (Instrumenttype)
Serial Number (Serienummer)
Firmware Version (Firmwareversion)
XY Serial Number (XY-serienummer)
XY Firmware Version (XY-firmwareversion)

XYP Heater Temperature
(XYP varmeapparatets temperatur)

Air Pressure (Lufttryk)
Sheath Pressure (Sheathtryk)

Calibration/Verification Status (Status for
kalibrering/kontrol)

Last CAL1 Calibration (Sidste CAL1-kalibrering)
Last MagCAL1 Calibration (Sidste MagCAL1-

kalibrering)

Last CAL2 Calibration (Sidste CAL2-kalibrering)

Last Con1 Verification
(Sidste Con1-kontrol)

Last Fluidics Test (Sidste fluidiktest)

Delta Calibration Temp
(Delta-kalibreringstemperatur)

System Temperature (Systemtemperatur)
DD Temperature (DD-temperatur)
CL1 Temperature (CL1-temperatur)
CL2 Temperature (CL2-temperatur)
CL1 Voltage (CL1-speending)

CL2 Voltage (CL2-speending)

DD Voltage (DD-speending)

RP1 Voltage (RP1-spaending)

Tabel 35. Skaarmelementer pa fanen System Info (Systeminformation)

Punkterne pa denne liste, som har med kalibrering og kontrol at gere, er markeret med en af fglgende

tilstande:
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Passed .

(Gennemfart) Angiver, at processen blev gennemfart.

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

Not Current (lkke Angiver, at kontrolelementerne ikke er aktuelle. Kontrolelementer er ikke gyldige, hvis du
aktuel) har kalibreret systemet, siden du sidst kgrte kontrollerne.

Not Yet Run

(Endnu ikke kert) Angiver, at denne proces endnu ikke er blevet kart pa maskinen.

Kopierer systemoplysningerne over i udklipsholderen i Windows®. Herefter kan du seette

Gy o) dem ind i et tekstbehandlingsprogram som eksempelvis Notesblok.

Abner dialogboksen Save As (Gem som), hvor du skal angive et filnavn og en placering,

LG ((CET) hvor systemoplysningsfilen skal gemmes.

Fanen System Status (Systemstatus)

Brug fanen System Status (Systemstatus) til at vise, udskrive og gemme informationer fra logfiler om systemets
status.

Tabel 36. Skeermelementer pa fanen System Status (Systemstatus)

Search By Log Type

(Sag efter logtype) Filtrerer loginformationerne efter type.

Search By Log Date

(Sag efter logdato) Gor det muligt at vise en log over systemaktiviteter inden for et bestemt datointerval.

Tabellen System Log

. Viser en liste med informationer om hver enkelt systemproces.
(Systemlodfil)

Indtast et navn og veelg en placering, hvortil systemloggen skal eksporteres. Veelg
Export (Eksportér) Overwrite (Overskriv) for at overskrive en allerede eksisterende fil. Denne knap
eksporterer filen i csv-format.

Fanen Schedule (Plan)

Brug fanen Schedule (Planlaegning) til at se pamindelser for planlagt vedligeholdelse, som skal foretages pa
instrumentet.
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Tabel 37. Skaarmelementer pa fanen Schedule (Planlaegning)

Subject (Emne) — Den planlagte vedligeholdelse.
Reminder (Pamindelse) — En beskrivelse af den planlagte vedligeholdelse.

Next Alert Date (Nzeste advarselsdato) — Den dato, hvor xPONENT® informerer

Reminders (Pamindelser) dig om den planlagte vedligeholdelse.

Alert Time (Advarselstidspunkt ) — Det tidspunkt, hvor xPONENT informerer dig
om den planlagte vedligeholdelse.

Notes (Bemaerkninger) — Alle yderligere oplysninger du gerne vil have om den
planlagte vedligeholdelse.

Laser Warmup Schedule
(Laseropvarmningsplan)

Gor det muligt at lsegge en plan for opvarmning af laserne.

Fanen Support Utility (Supportprogram)

Brug fanen Support Utility (Supportprogram) til at oprette en supportfil, som du kan sende til Luminex Teknisk
Support. Informationer om batch medtages i supportfilen vha. knappen Include Batch Information (Medtag
batchinformationer) og tabellen Select Batch (Veelg batch).

Tabel 38. Skaarmelementer pa fanen Support (Supportprogram)

Include Batch
Information (Medtag
batchinformation)

Markér dette afkrydsningsfelt for at medtage batchinformationer i supportfilen. Den
aktiverer tabellen Select Batch (Valg batch).

Denne tabel indeholder kolonner for felgende oplysninger om en batch — Name
(Navn), Protocol (Protokol), Protocol Version (Protokolversion), Date (Dato),
Status.

Select Batch (Vaelg
batch)

Support (Support) Abner dialogboksen Support Utility (Supportprogram).

Siden Admin (Administration)

Du skal have de rette tilladelser til at se nogle af funktionerne pa siden Admin (Administration).

Fanen System Setup (Systemopsatning)

Brug fanen System Setup (Systemopseetning) til at konfigurere systemindstillingerne, f.eks. programindstillinger,
LIS- indstillinger, vedligeholdelsesindstillinger samt indstillinger for eksterne analyseprogrammer. Disse
indstillinger eendrer nogle af de grundlaegende mader, som xPONENT® arbejder pa, og giver mulighed for at
brugertilpasse mange af de grundlaeggende funktioner. Veelg de indstillinger, der skal aktiveres og klik pa Save
(Gem).
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Tabel 39. Skaarmelementer pa fanen System Setup (Systemopsatning)

Application Settings
(Programindstillinger)

LIS Settings (LIS-
indstillinger)

Enable Virtual Keyboard (Aktivér det virtuelle tastatur) — Aktiverer
bergringsskaermens virtuelle tastatur.

Allow the application to be minimized (Minimér programmet) — Muligger
minimering af xPONENT softwaren, sa der er adgang til computerens skrivebord.
Hvis dette afkrydsningsfelt ikke er markeret, virker programmets minimeringsknap
ikke.

Ignore user permission when attempting to exit software (Ignorér
brugertilladelse, nar softwaren afsluttes) — Gar det muligt for brugeren at afslutte
xPONENT softwaren, uanset om der er givet tilladelse pa fanebladet User Setup
(Brugeropsaetning).

Add header when exporting data from grids (Tilfgj overskrift, nar der eksporteres
data fra gitre) — Tilfgjer en overskriftsraekke, nar der eksporteres data.

Require Fluidics as part of successful verification (Kreev fluidik som del af
vellykket kontrol) — Kontrol markeres kun som fuldfert, hvis systemet forsgger at
udfgre og bestar fluidikkontrollen. Den kontrol indebeerer, at der kontrolleres
overfgrsel fra en brgnd til den neeste.

Denne indstilling geelder kun dem, der bruger xPONENT med et Laboratory
Information System (LIS).

Connect to LIS (Slut til LIS) — Muligger tilslutning til LIS.

Browse — (Gennemse) — Abner dialogboksen Browse for Folder (Sgg efter mappe).
Veelg en placering til systemet, hvor der holdes gje med indgaende ordrer. Denne
knap fungerer ikke, hvis LIS ikke er aktiveret.
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External Analysis
Pro- gram Settings
(Indstillinger for det
eksterne
analyseprogram)

Remove (Fjern)

Edit (Rediger)

Disable Automatic
launching of External
Analysis when
batches complete for
all protocols
(Deaktiver automatisk
start af ekstern analyse
nar batcher er feerdige
for alle protokoller)

Denne indstilling er til dem, der bruger et andet program end xPONENT til at
analysere indsamlede data.

Installed Analysis Programs (Installerede analyseprogrammer) — Viser en liste over
de analyseprogrammer, der p.t. er installeret.

Add New (Tilfgj ny) — Abner dialogboksen New External Analysis Program (Nyt
eksternt analyseprogram).

Browse (Gennemse) — Abner en anden dialogboks, hvor du kan veelge filplaceringen
for tredjepartsanalyseprogrammet. Den valgte placering vises i vinduet Path (Sti), og
navnet vises i feltet Name (Navn).

Command Line Parameters (Kommandolinjeparametre) Command Line
Parameters (Kommandolinjeparametre) — Kommandolinjeparametre skal vaere tomt,
hvis standardindstillingerne for kommandolinjer skal bevares. Angiv
kommandolinjeparameteren for de parametre, xPONENT skal anvende sammen med
det eksterne analyseprogram. Hvis disse informationer findes i det eksterne
analyseprograms dokumentation, skal du bruge disse informationer. Ellers kan du
indtaste falgende parametre, indbygget i xPONENT, i en vilkarlig reekkefalge:

#c — Output.csv, fuldsteendig filsti, #p — Protokolnavn, #b — Batchnavn, #u — Navn pa
den bruger, der er logget pa

Set Default (Standardindstilling) — Angiver det valgte analyseprogram som
standardanalyseprogrammet for xPONENT.

Fjerner det valgte program fra listen Installed Analysis Programs (Installerede
analyseprogrammer).

Abner dialogboksen New External Analysis Program (Nyt eksternt
analyseprogram), hvor du kan redigere indstillingerne for det valgte program.

Deaktiverer automatisk start af alle tredjepartsanalyseprogrammer efter
batchindsamling.
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Med disse indstillinger kan du tilpasse den reekkefglge, hvor knapperne (siderne)
Main Navigation (Hovednavigation) vises.

Arrange Main

Navigation Button Main Navigation Arrows (Hovednavigationspile) — Flytter den valgte overskrifts
(Opseetning af visningsreekkefglge gverst i vinduet.

hovednavigationssider)

Default (Standard) — Gendanner softwaren til standardopsaetning af
hovedoverskrifter.

System Initialization Procedure (Systeminitialiseringsprocedure) — Viser de
tilgeengelige valg, der bruges i forbindelse med proceduren til
standardsysteminitialisering.

Allow running calibration or verification if the instrument is not warmed up
(Tillad kersel af kalibrering eller kontrol hvis instrumentet ikke er varmet op) — Du kan

Maintenance Options
5 aktivere eller deaktivere denne funktion ved at markere afkrydsningsfeltet.

(Vedligeholdelses-

indstillinger)
BEMZARK! Luminex anbefaler ikke karsel af kalibrering og kontrol, hvis laserne ikke
er varmet op.

Calibration expiration days (Dage til kalibreringsudlgb) — Veelg det antal dage,
hvorefter kalibrering af systemet udlgber.

Tilfojelse af et eksternt analyseprogram

1. Hvis programmet er pa et eksternt medie, f.eks. en cd eller flashdrev, skal mediet tilsluttes.
2. Gatil siden Admin (Administration) > fanen System Setup (Systemopsaetning).

3. Kilik pa Add New (Tilfgj ny) for at abne dialogboksen New External Analysis Program (Nyt eksternt
analyseprogram).
4. Angiv et navn for det eksterne analyseprogram.

5. Kilik pa Browse (Gennemse) for at navigere hen til den eksekverbare fil (.exe-filen) for det pageeldende
program. Dobbeltklik pa filnavnet.

6. Angiv kommandolinjeparameteren for de parametre, xPONENT® skal anvende sammen med det eksterne
analyseprogram. Hvis disse informationer findes i det eksterne analyseprograms dokumentation, skal du
bruge disse informationer. Ellers kan du indtaste felgende parametre, indbygget i xPONENT, i en vilkarlig
reekkefglge:

e #c — Output.csv, fuldstaendig filsti

e #p — Protokolnavn

e #b — Batchnavn

e #u — Navn pa den bruger, der er logget pa

Lad feltet Command Line Parameters (Kommandolinjeparametre) veere tomt, hvis standardindstillingerne for
kommandolinjer skal bevares.

Redigering af et analyseprogram

1. Gatil siden Admin (Administration) > fanen System Setup (Systemopsaetning).

2. Kiik pa det program, der skal redigeres, pa listen Installed Analysis Programs (Installerede
analyseprogrammer).

3. Kilik pa Edit (Rediger). Dialogboksen Edit External Analysis Program (Rediger eksternt analyseprogram)
vises.
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4. Rediger felterne Name (Navn), Path (Sti) eller Command Line Parameters (Kommandolinjeparametre), eller
ger dette program til standardanalyseprogrammet, hvis der er installeret to eller flere programmer. Navnet pa
standardanalyseprogrammet vises med fed skrift.

Sletning af et analyseprogram

1. Gatil siden Admin (Administration) > fanen System Setup (Systemopsaetning).

2. Kiik pa det program, der skal afinstalleres, pa listen Installed Analysis Programs (Installerede
analyseprogrammer).

3. Klik pa& Remove (Fjern).

4. For at undga at det eksterne analyseprogram starter automatisk, klikkes pa Disable automatic launching of
External Analysis when batches complete for all protocols (Deaktiver automatisk start af ekstern analyse,
nar batcher er feerdige for alle protokoller).

Fanen Group Setup (Gruppeopsatning)

Denne fane er kun tilgaengeligt i Security- eller 21 CFR Part 11-pakker. Brug denne fane til at tildele rettigheder til
forskellige brugergrupper. Hvis du har 21 CFR Part 11-pakken, kan du desuden fa en elektronisk signatur til at
udfere de valgte opgaver.

BEMZARK! 21 CFR Part 11-pakken giver ogsa fuld adgang til Secure Package-funktionerne.

Brugerne tildeles grupper, og tilladelser gives til hver enkelt gruppe. Der ma ikke tildeles tilladelser direkte til
enkeltbrugere. Brug denne fane til at lase op for konti til brugere, som har last sig selv ude af systemet.

Tabel 40. Skeermelementer pa fanen Group Setup (Gruppeopsatning)

Disse brugergrupper er foruddefinerede:

e Administrator
e Supervisor

e Service

e Technician2 (Tekniker 2)
e Technician1 (Tekniker 1)
e Reviewer (Kontrollant)

Group Profile (Gruppeprofil)

Brugeren tilhgrer den gruppe, som vedkommende har faet tildelt.
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Listen Group Features (Gruppeegenskaber) indeholder de forskellige
kategorier af rettigheder. Nar du veelger en kategori pa listen, vises de
individuelle opgaver, som er en del af den pagaeldende kategori, i sektionen
Features (Egenskaber). Fglgende kategorier er tilgaengelige:

Group Features
(Gruppeegenskaber)

Afkrydsningsfeltet Allowed
(Tilladt)

System Administration (Systemadministration)
Batch Management (Batchstyring)
Protocol Management (Protokolstyring)

Lot and Std/Ctrl Kit management (Styring af lot og standard-
/kontrolkit)

Import and export data (Import- og eksportdata)
Archiving (Arkivering)

Gor det muligt for den valgte gruppe af udfgre den pagaeldende opgave.

Afkrydsningsfeltet Signature  Kraever en digital signatur, nar en bruger i den valgte gruppe udfgrer den
Required (Signatur pakreevet) pageeldende opgave.

Fjern markeringen i Allowed (Tilladt), og veelg Signature Required (Signatur pakreevet) for at kraeve en
anden brugers elektroniske signatur, dvs. en anden bruger, hvis konto er konfigureret til at tillade handlingen.
Hvis dette ggres, kan den aktuelle bruger ikke fuldfgre handlingen uden denne elektroniske signatur.
Aktiviteter, der udfgres med "Signatur pakraevet", falges og spores i System Log (Systemlog).

Tilgaengelige tilladelser efter gruppe

o System Administration (Systemadministration)
¢ Manage Users (add, edit, or delete users) (Styring af brugere (tilfgjelse, redigering eller sletning af

brugere))

¢ Manage System Configuration (Styring af systemkonfiguration)

o Perform Calibration and Verification (Udfer kalibrering og kontrol)

e Manage Alerts (Administration af advarsler)

¢ Manage scheduled maintenance (Styring af planlagt vedligeholdelse)

e Change batch options and CSV options (Z£ndring af batch- og CSV-indstillinger)
¢ Allow exit software (Tilladelse til at forlade software)

¢ Batch run override system (System til tilsideseettelse af batchkarsel)

o Create, delete, activate Cal and Ver Lots and Kits (Oprettelse, sletning, aktivering af Kal- og Ver-lot og

-kits)

¢ Protocol Management (Protokolstyring)

¢ Create protocol (Opret protokol)
o Edit Protocol (Rediger protokol)

¢ Delete Protocol (Slet protokol)

o Batch Management (Batchstyring)

o Create Batch (Opret batch)
Edit Batch (Rediger batch)
Delete Batch (Slet batch)
Run Batch (Kar batch)

Validate and Invalidate Results (Gyldigger og ugyldigger resultater)
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¢ Replay Batch/Recalculate Data (Genafspil batch/Beregn data igen)

e Approve Batch (Godkend batch)

o Reanalyze Results (Analyser resultater igen)

e Save Batch after changing results (Gem batch efter resultateendringer)
e Change Formula (Skift formel)

e Reacquire errored wells for partial batch (Indsaml praver fra fejlbehzeftede brende igen til
ufuldsteendig batch)

o View Processed Batch Results (Vis behandlede batchresultater)
o Export Processed Batch Results (Eksporter behandlede batchresultater)
e Change Sample Load Volume During Run (Andr prgvedispenseringsmaengde under karsel)
¢ Lot and Std/Ctrl Kit Management (Styring af lot og standard-/kontrolkit)
o Create Std/Ctrl Kit and Lots (Opret standard-/kontrolkit og -lot)
o Edit Std/Ctrl Kit and Lots (Rediger standard-/kontrolkit og -lot)
¢ Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Slet standard-/kontrolkit og -lot)
e Archiving (Arkivering)
o Backup/Restore (Sikkerhedskopiering/genoprettelse)
o Archive (Arkiv)
¢ Import and Export Data (Import- og eksportdata)
o Export Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Eksportér batch-, protokol-, kit- eller loffiler)
e Import Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Importér batch-, protokol-, kit- eller loffiler)
Nar du udferer en handling, der kraever en elektronisk signatur, vises dialogboksen Electronic Signature

(Elektronisk signatur). Bruger-id'et udfyldes automatisk. Angiv adgangskoden og eventuelle kommentarer. Klik pa
OK for at fuldfagre den elektroniske signatur eller Cancel for at annullere signaturen.

Opsatning af gruppetilladelser

1. Ga til siden Admin (Administration) > fanen Group Setup (Gruppeopsaetning).
2. | rullemenuen Group Profile (Gruppeprofil) skal du klikke pa den gruppeprofil, du gnsker at saette op.

3. I rullemenuen Group Features (Gruppefunktioner) skal du veelge hver gruppefunktion, du gnsker at indstille
for den valgte gruppeprofil.

4. Markér afkrydsningsfeltet Allowed (Tilladt) ud for den gnskede tilladelse i sektionen Features (Egenskaber)
for at gare det muligt for gruppen at udfgre den pagaeldende opgave. Hvis du bruger 21 CFR Part 11-pakken,
skal du markere afkrydsningsfeltet Signature Required (Kraever signatur) ved siden af en rettighed, hvis du
vil kreeve en digital signatur fra brugeren i den valgte gruppe, for opgaven kan udferes.

BEMZRK! Disse opgaver spores i System Log.
BEMZAERK! Listen over tilladelser aendrer sig afhaengigt af de funktioner, du valgte for gruppen.

5. Klik pa Save (Gem).
6. |dialogboksen Settings Saved (Gemte indstillinger) skal du klikke pa OK.

Fanen User Setup (Brugeropsatning)

Brug fanen User Setup (Brugeropsaetning) til at oprette eller redigere en brugerkonto, fijerne en bruger fra
systemet eller fa vist en liste over autoriserede brugere og deres profiloplysninger.

BEMZRK! Du skal have administratorrettigheder og anvende Secure-versionen af xPONENT eller 21 CFR Part
11- versionen for at udfgre disse opgaver.
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Tabel 41. Skaeermelementer for brugeropsaetning

Create New User
(Opret ny bruger)

Global User Settings
(Globale
brugerindstillinger)

Users (Brugere)

Delete User (Slet
bruger)

Edit User (Rediger
bruger)

Vinduet Create User Account (Opret brugerkonto) Abnes.

Password Expiration (Adgangskodens udlgb) — Indtast et antal dage.
Standardindstillingen er 180 dage.

Unsuccessful Login Attempts (Login-forsgg mislykkedes) — Standardantal af
tilladte ikke- vellykkede logins er tre forsag.

Automatic Logoff (seconds) (Automatisk aflogning (sekunder)) — Antal sekunder,
indtil automatisk aflogning. Standard er 0.

Minimum User ID Length (Min. lazengde for bruger-id) — Min. laengde for bruger-id er
som standard seks tegn.

Minimum Password Length (Min. lzengde for adgangskode) — Min. lzengde for
adgangskode er som standard seks tegn.

Viser en liste over alle brugere. Listen indeholder informationer om ID, Name (Navn)
og Group Profile (Gruppeprofil) og angiver, om en brugerkonto er Iast eller ej.

Fjerner en valgt bruger fra listen.

Abner skeermbilledet Edit User Account (Rediger brugerkonto). Dette skasrmbillede
har de samme indstillinger som skaermbilledet Create User Account (Opret
brugerkonto).

Oprettelse af ny brugerkonto

1. Gatil siden Admin (Administration) > fanen User Setup (Brugeropsaetning).
2. Kiik pa Create New User (Opret ny bruger). Skaermbilledet Create User Account (Opret brugerkonto) vises.
a. Angiv bruger-id'et i feltet User ID (Bruger-id). Der skelnes ikke mellem store og sma bogstaver i bruger-

id'et.

BEMAERK! Hvis du gnsker at aendre det pakreevede antal tegn i et bruger-id, kan du gare dette pa
fanen User Setup (Brugeropsaetning). Nar du har oprettet og slettet et bruger-id, kan det ikke

anvendes igen.

b. Angiv brugerens navn i feltet User (Bruger).
c. Markeér afkrydsningsfeltet Account Status (Kontostatus) for at Iase kontoen, eller fiern markeringen for at

lase kontoen op.

d. Angiv en adgangskode for brugeren i feltet Password (Adgangskode), og gentag det i feltet Reenter
Password (Angiv adgangskoden igen).

i. Hvis brugeren skal aendre adgangskoden, fgrste gang vedkommende logger sig pa, veelges
Change password after next login (Skift adgangskode ved naeste logon). Den pakreevede laengde
for adgangskoder indstilles pa fanen Group Setup (Gruppeopsaetning).

e. Veelg rollen for den bruger, der oprettes, i rullemenuen Group Profile (Gruppeprofil).

3. Kilik pa Save (Gem) for at vende tilbage til User Setup (Brugeropsaetning).
4. Kilik pa Cancel (Annuller) for at vende tilbage til User Setup (Brugeropseetning) uden at gemme zendringerne.
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Definition af globale brugerindstillinger

Indstillingerne i sektionen Global User Settings (Globale brugerindstillinger) pavirker alle brugere i alle
brugergrupper. Du kan beholde standardindstillingerne eller angive dine egne veerdier.

Benyt falgende fremgangsmade for at definere globale brugerindstillinger:

1. Gatil siden Admin (Administration) > fanen User Setup (Brugeropsaetning).

2. Angiv en tidsperiode (i dage) for Password Expiration (Adgangskoden udlgber) i sektionen Global User
Settings (Globale brugerindstillinger).

3. Angiv det tilladte antal Unsuccessful Login Attempts (Mislykkede logonforsgg).

4. Angiv, hvor mange sekunder der skal ga, for en Automatic Logoff (seconds) (Automatisk aflogning
(sekunder)) iveerksaettes.

5. Angiv, hvor mange tegn et bruger-id som minimum skal indeholde, i feltet Minimum User ID Length
(Minimumlaengde for bruger-id).

6. Angiv, hvor mange tegn en adgangskode som minimum skal indeholde, i feltet Minimum Password Length
(Minimumlaengde for adgangskode).

7. Klik pa Save (Gem).
8. | dialogboksen Settings Saved (Gemte indstillinger) skal du klikke pa OK.

Redigering af brugertilladelser

Ga til siden Admin (Administration) > fanen User Setup (Brugeropsaetning).

| sektionen Users (Brugere) skal du veelge user ID (Bruger-ID) og klikke pa Edit User (Rediger bruger).
Rediger de gnskede informationer i vinduet Edit User Account (Rediger brugerkonto).

Klik pa Save (Gem).

Pobdb-=

Gendannelse af kontostatus

Hvis brugerne uden held fors@ger at logge ind mere end det tilladte antal gange, lases deres brugerkonto.

1. Gatil siden Admin (Administration) > fanen User Setup (Brugeropsaetning).

2. | sektionen Users (Brugere) skal du veelge user ID (Bruger-ID) og klikke pa Edit User (Rediger bruger).
3. Slet kontostatus: Afkrydsningsfeltet Locked (Las).

4. Kilik pa Save (Gem).

Fanen Batch Options (Batchindstillinger)

Brug fanen Batch Options (Batchindstillinger) til at angive indstillinger for analyse og indsamling af batcher.
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Tabel 42. Skaarmelementer pa fanen Alert Options (Advarselsindstillinger)

Allow running a batch if the instrument is not calibrated or verified. (Tillad karsel
af en batch, hvis instrumentet ikke er kalibreret eller kontrolleret) — Tillader karsel af
batcher, hvis instrumentet ikke er kalibreret.

Allow running or saving a batch with expired reagents (Tillad kgrsel eller lagring af
en batch med udlgbne reagenser og vaesker).

Allow running a batch if XY temperature is not in range (Tillad kgrsel af en batch,
hvis XY- temperaturen ikke er inden for omradet).

Batch Options Allow canceling the warmup time to run batch (Tillad annullering af opvarmningstid,
(Batchindstillinger) ~ inden batch keres).

Use weighting as default option for quantitative analysis. (Brug vaegtning som
standardindstilling for kvantitativ analyse) — Angiver som standard veegtning for
kvantitativ analyse til ON (TIL) for nye protokoller.

Warn when saving/running a New Batch with New Protocol without saving the
Protocol and/or Standard and Control information (Advar, nar der gemmes/kgres
en ny batch med en ny protokol, uden at protokollen og/eller standard- og
kontrolinformationerne gemmes). - Abner en dialogboks med en advarsel, nar du
gemmer eller kerer en ny batch med en ny protokol, nar du ikke har gemt protokollen
og/eller standard- og kontrolinformationerne.
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Analysis display decimal places (Antal decimaler systemet viser) — Indtast det antal
decimaler, systemet skal vise. Standardindstillingen er tre decimaler.

Minimum bead count for obtaining results (Mindste antal perler for opnaelse af
resultater) — Indtast et helt tal fra 0 til 1000000. Dette er det antal perler, som
instrumentet som minimum skal observere for en bestemt analyt, inden dataene
anvendes til statistiske beregninger og vises pa graferne og i resultatskemaet. Hvis
tallet er over 0, viser instrumentet ikke data for perleseet, der ikke genererer haendelser,
der er lig med eller mindre end denne veerdi. Angiv 0 for at fa vist alle heendelser.
Standardindstillingen er 1.

Allow batches to be run or saved without lot number, expiration or manufacturer
(Tillad kersel eller gemning af batcher uden lotnummer, udlgb eller producent) —
Tillader, at der gemmes lot uden de oplysninger, der normalt kraeves.

Batch Settings
(Batchindstillinger)

Default Routines (Standardrutiner) — Systemvedligeholdelsesrutiner som vask, skyl
eller renggr kan programmeres forskellige steder i en batch med henblik pa at forhindre
koageldannelse og vedligeholde optimal systemydelse. Rutiner far batch anbefales i
saerdeleshed i forbindelse med vanskelige pravematricer som tykiflydende materiale
eller materiale, der indeholder opsleemmede partikler, da disse matricer kan tilstoppe
instrumentet. Veelg denne indstilling for at angive en seerlig rutine, der skal kares fgr en
batch.

Default Analysis Graph Axes (Standardgrafakser til analyse) — Enten Log X-akse
eller Log Y-akse.

Detection enabled (Registrering aktiveret) — Veelg eller slet registrering af lavt
perleantal.

Well Count (Antal brende) — Nar dette antal af mange pa hinanden falgende brande
indsamler et antal perler, der er lavere end det antal, der er angivet i feltet Total Bead
Count (Totalt antal perler), vaelges handlingen for lavt antal perler.

Total Bead Count (Totalt antal perler) — Antallet af perler, der skal teelles pr. brand for
ikke at modtage en advarselsmeddelelse.
Batch Thresholds
(Greenseveerdier for .
batcher) Error (stop) (Fejl) — Stopper batchen.
Warning (Pause) (Advarsel) — Saetter batchen pa pause.

Warning (Log) (Advarsel) (Logdfil) — Logger an advarsel, hvis antallet af successive
brende i feltet Well Count (Antal brgnde) kares uden at man nar antallet af perler
angivet i feltet Bead Count (Antal perler).

Run Routine (Kar rutine) — Viser en rullemenu, hvor det er muligt at vaelge den rutine,
du gnsker at kare, nar et lavt antal perler detekteres.

Fanen Alert Options (Advarselsindstillinger)

Brug fanen Alert Options (Advarselsindstillinger) til at angive, hvordan du vil geres opmeerksom pa forskellige
systemhaendelser.

Til in vitro- diagnostisk brug 140



Luminex® 200™ Brugermanual

Indstilling af muligheder for meddelelser

Meddelelser om forskellige heendelser indstilles som fglger:

1. Gatil siden Admin (Administration) > fanen Alert Options (Advarselsmuligheder).
2. Veelg Dialog, hvis du gnsker, at der skal abnes en dialogboks i forbindelse med en bestemt haendelse.
3. Veelg Email, hvis du gnsker at fa tilsendt en besked pr. e-mail i forbindelse med en bestemt haendelse.

BEMZAERK! Sgrg for, at PC'en er tilsluttet et netvaerk, inden du forsgger at sende en e-mail.

4. Veelg Sound (Lyd), hvis du gnsker, at der skal genafspilles en lyd i forbindelse med en bestemt haendelse.

5. Hvis du veelger at sende en e-mailmeddelelse for en specifik haendelse, og e-mailadressen ikke allerede er
indstillet, klikkes pa Setup Email (Indstilling af e-mail) for at abne dialogboksen Setup Email (Indstilling af e-
mail). Sla e-mailmeddelelser til eller fra ved at markere eller fierne markeringen i afkrydsningsfeltet Email
Active (E-mail aktiv).

a. Kontakt systemadministratoren for at finde ud af, hvilke informationer, der skal sta i felterne Mail Server
Host (Mailserverveert), From Email Address (Fra e-mailadresse), From Email Password (Fra e-
mailadgangskode) og Mail Server Port (Mailserverport), og om afkrydsningsfeltet Enable SSL (Aktivér
SSL) (Secure Sockets Layer) skal markeres.

b. Indtast e-mailadresser i feltet Email Addresses (separated by commas) (E-mailadresser
(kommasepareret)), hvortil du gnsker at sende advarselsmeddelelser.

c. Kiik pa Test for at sende en testmail til de adresser, du har indtastet.
6. Kilik pa OK for at anvende eventuelle eendringer.
7. |dialogboksen Save Settings (Gem indstillinger) skal du klikke pa OK.

Fanen CSV Options (CSV-indstillinger)

BEMZAERK! Hvis du anvender 21 CFR Part 11- eller Secure-pakken, skal du have administrative rettigheder for at
udfgre denne opgave.

Brug fanen CSV Options (CSV-indstillinger) til at angive, hvad CSV (kommaseparerede veerdier)-filen skal
indeholde, og hvor den skal gemmes.

Tabel 43. Skaarmelementer pa fanen CSV Options (CSV-indstillinger)

Eksporterer automatisk resultaterne til en CSV-fil, nar
systemet afslutter analysen af batchen. Dette gar det muligt
at kare programmer pa eksporterede data uden at skulle
starte eksporten manuelt.

Automatically export results CSV file when
batch is complete (Eksportér automatisk CSV-
resultatfilen, nar batchen er faerdig)

Automatically export batch when batch is
complete (Eksportér automatisk batchen, nar
den er feerdig)

Eksporterer automatisk batchinformationerne, nar en batch
er feerdig.

Angiver antallet af individuelle veerdier i hver linje i
Maximum number of data columns in CSV outputfilen med kommaseparerede vaerdier. Hver veerdi er
file (Maksimalt antal datakolonner i CSV-fil) adskilt fra den foregdende og felgende vaerdi med et
komma.
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Eksporterer kun data i amerikansk regionaliseringsformat.
Brug denne indstilling, hvis det eksterne analyseprogram
kraever en CSV-outputfil med amerikanske formater.

Use US regionalization format only (Anvend
kun amerikansk regionaliseringsformat)

Eksporterer avancerede og yderligere statistikker, f.eks.
beskarede antal, i CSV-filen. Se CSV-filspecifikationen for at
fa yderligere oplysninger.

Include Advanced Statistics (Inkluder
avanceret statistik)

CSV Export Folder and Automatically Viser den sti og placering, hvor CSV-filen eller den
Exported Batch File (CSV-eksportmappe og automatisk eksporterede batchfil eksporteres til. Klik pa
automatisk eksporteret batchfil) Browse (Gennemse) for at aendre fileksportplaceringen.

Automatically Export LXB files (Automatisk Viser den sti og placering, som LXB-filen eksporteres til. Klik
eksport af LXB-filer) pa Browse (Gennemse) for at eendre fileksportplaceringen.

Viser den sti og placering, som Run CSV-filen eksporteres
til. Klik pa Browse (Gennemse) for at aendre
fileksportplaceringen.

Automatically Export Run CSV files
(Eksportér automatisk Run CSV-filer)

Automatically convert the raw run files to
CSV format for each well in the batch
(Konvertér automatisk de ra kgrselsfiler til CSV-
format for hver brgnd i batchen)

Konverterer automatisk ra karselsfiler til CSV-format for alle
bronde i batchen. Denne indstilling opretter en CSV-
formateret fil for raperledataene for hver brand.

Angiv, hvilken metode der skal anvendes til at sortere
testdataene. Indstillingerne er By Analyte Name (Efter
analytnavn), By Region ID (Efter omrade-id) eller By Setup
Order (Efter opseetningsraekkefalge).

Test Sort Order (Test sorteringsraekkefglge)

Fanen Archive (Arkiv)

Anvend fanen Archive (Arkiv) til at arkivere alle filtyper — batcher, protokoller, kits, lot og LIS-optegnelser.
Nar du klikker pa knappen Launch Archive Utility (Abn arkivfunktion), vises dialogboksen Archive Utility
(Arkivfunktion).

BEMZERK! Hvis du vil foretage backup eller genoprettelse af xPONENT®-filer, skal du afslutte programmet og
veelge xPONENT ARCHIVE (ARKIV) i Windows®menuen Start.

Dialogboksen Archive Utility (Arkiveringsfunktion)

Klik pa knappen Launch Archive Utility (Start Arkiveringsfunktion) for at &bne dialogboksen Archive Utility
(Arkiveringsfunktion).

Archive Utility (Arkiveringsfunktion) kan anvendes i xPONENT® til at indstille hyppighed samt de filtyper, der skal
foretages backup af. Statistik om brugt disk- og arkivkapacitet, samt hvilke filtyper der skal foretages backup af,
vises pa denne side.

Arkiveringsfunktionen kerer konstant. Hvis der er planlagt automatisk arkivering, foretages det, uanset om
XPONENT karer eller ej. Hvis du vil kgre backup af eller gendanne xPONENT, forlades programmet, og Archive
Utility (Arkiveringsfunktion) keres fra Start-menuen.
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Schedule Overview

(Planoversigt) Arkivering af planer.

First Occurrence

(Farste forekomst) Veelg dato og klokkeslaet for den farste automatiske arkivering.

Frequency (Hyppighed) Bestemmer, hvor ofte systemet skal arkivere.

Reminder Only (Kun Bestemmer, om du jeevnligt gnsker en pamindelse fra systemet, sa du kan udfere
pamindelse) arkivering manuelt.

To Be Archived (Skal

. Bestemmer, hvilke filer der skal arkiveres.
arkiveres)

Veaelg den mappe, filerne skal arkiveres i. Hvis outputmappen er pa et
Mappen Archive (Arkiv) netveerkslager, og lageret ikke er tilgaengeligt, arkiverer systemet lokalt og sender
dig meddelelse om, hvor de arkiverede filer befinder sig.

Archive Events

(Arkiveringshzendelser) Angiver alle haendelser, der er relateret til arkiveringen.

System Viser, hvor mange filer af hver type, der p.t. findes i xPONENT®,

System Backup Tager backup af systemet. Det kraever et log-in, hvorefter du bliver bedt om at lukke
(Systembackup) XPONENT-softwaren og abne Archive Utility (Arkiveringsfunktion) fra Start-menuen.
System Restore Genopretter dit system. Det kraever et log-in, hvorefter du henvises til Start-menuen

(Systemgenoprettelse) mhp. at genoprette systemet.

Manual Archive Udfarer manuel arkivering. Det kraever et log-in, hvorefter skaermbilledet Manual
(Manuel arkivering) Archive (Manuel arkivering) abner.

Fanen Licensing (Licensering)

Kontakt Luminex Teknisk Support for at fa en licensnggle til xPONENT® for software.

BEMAERK! Du skal genstarte computeren, fer den nye licens traeder i kraft.

Tilfejelse af ny licensnggle

1. Gatil siden Admin (Administration) > fanen Licensing (Licensering).
2. Kilik pa License (Licens) (nederst til hgjre pa skaermbilledet).

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

4. Klik pa OK. Hermed lukkes xPONENT®, licensen aktiveres, og xPONENT genstarter.
5. Kontakt Luminex Teknisk Support, hvis du har problemer med at gemme eller tilfgje en ny licensnggle.
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Fanen Schedule (Plan)

Brug fanen Schedule (Planlaegning) til at se pamindelser for planlagt vedligeholdelse, som skal foretages pa
instrumentet.

Tabel 44. Skaarmelementer pa fanen Schedule (Planlaegning)

Subject (Emne) — Den planlagte vedligeholdelse.
Reminder (Pamindelse) — En beskrivelse af den planlagte vedligeholdelse.

Next Alert Date (Nzeste advarselsdato) — Den dato, hvor xPONENT® informerer

Reminders (Pamindelser) dig om den planlagte vedligeholdelse.

Alert Time (Advarselstidspunkt ) — Det tidspunkt, hvor xPONENT informerer dig
om den planlagte vedligeholdelse.

Notes (Bemaerkninger) — Alle yderligere oplysninger du gerne vil have om den
planlagte vedligeholdelse.

Laser Warmup Schedule

(Laseropvarmningsplan) Gor det muligt at laegge en plan for opvarmning af laserne.

Redigering af indstillinger for vedligeholdelsesplan
1. Gatil siden Admin (Administration) > fanen Schedule (Plan).

BEMZAERK! Fanen Schedule (Plan) kan ogsa abnes fra siden Maintenance (Vedligeholdelse), men
indstillingerne kan ikke redigeres derfra.

2. | fanen Schedule (Plan) skal du bruge rullemenuen til at redigere hyppigheden for Alert Time
(Advarselstidspunkt) og Recurrence (Gentagelse) for en planlagt aktivitet.

3. Sla pamindelserne til eller fra ved at markere eller rydde afkrydsningsfeltet Enabled (Slaet til).

4. Klik pa Save (Gem).

5. | dialogboksen Settings Saved (Gemte indstillinger) skal du klikke pa OK.

Aktivering af laseropvarmningsplan

Ga til siden Admin (Administration) > fanen Schedule (Plan).

Veelg Enable Schedule Warm Up (Aktivér planlaegning af opvarmning).
Klik pa op- eller nedpilen for at zendre det planlagte tidspunkt.

Klik pa Save (Gem).

| dialogboksen Settings Saved (Gemte indstillinger) skal du klikke pa OK.

S

Fanen Report Options (Rapportindstillinger)

Brug fanen Report Options (Rapportindstillinger) til at indstille, hvordan rapporter skal vises og udskrives.
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Tilpasning af rapportens udseende

1.
2.

i

Ga til siden Admin (Administration) > fanen Report Options (Rapportmuligheder).

Angiv virksomhedens navn i feltet Company (Virksomhed) og eventuelle yderligere informationer i feltet Info
(Information).

Klik pa Import Logo (Importér logo) for at &bne Windows® dialogboksen Open (Abn), og veelg den fil, du vil
bruge til logoet @verst pa rapporterne. Klik p4 Open (Abn).

BEMAERK! Logofilen skal vaere 920x125 pixler. Hvis logoet skal vises til hgjre for virksomhedsnavnet, skal du
inkludere 120 pixlers blanktegn til venstre for logoet i grafikfilen. Hvis du ikke inkluderer blanktegn, kan logoet
blive skjult bag virksomhedsinformationerne.

Klik pa Clear Logo (Slet logo) for at vende tilbage til standardlogoet. (Valgfri)

Klik pa Save (Gem).

| dialogboksen Settings Saved (Gemte indstillinger) skal du klikke pa OK.
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© 2009 - 2022 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Der tages forbehold for alle rettigheder. Ingen del af
denne publikation ma i nogen form eller pa nogen made reproduceres, sendes, omskrives eller oversaettes til
andre sprog eller computersprog uden forudgaende, udtrykkelig, skriftlig tilladelse fra Luminex Corporation.

Luminex Corporation (Luminex) forbeholder sig ret til nar som helst at aendre sine produkter og serviceydelser.
Brugeren vil fa meddelelse om endringer, der har betydning for apparatets brug, ydelse og/eller sikkerhed og
effektivitet. Eventuelle aendringer af apparatet vil blive foretaget i overensstemmelse med gaeldende lovkrav.
Luminex patager sig ikke noget ansvar for skader som fglge af off-label-brug eller misbrug af disse oplysninger.

Luminex, Microplex, xMAP, MagPlex og xPONENT er varemeerker tilhgrende Luminex Corporation, registreret i
USA og andre lande. 200, SD og XYP er varemeerker tilhgrende Luminex Corporation.

Alle andre varemeerker, herunder Cheminert®, Microsoft®, PARAFILM®, ProClin® og Windows®, er varemaerker
tilhgrende deres respektive selskaber.

Dette produkt eller brugen af det er helt eller delvist omfattet af eller fremstillet vha. processer, der er omfattet af
en eller flere af falgende patenter: www.luminexcorp.com/patents.

Kun for EU: Vaer opmaerksom pa, at enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med dette
medicinske udstyr til in vitro-diagnostik, skal indberettes til Luminex teknisk support og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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