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Kapitel 1: EinfUhrung in das
System und die Software

Uberblick iiber das Gerat

Das MAGPIX®-System vereint das Fluidik-, das mechanische und das elektronische Untersystem sowie das
optische Untersystem mit magnetischen Mikrokugeln und komplexer Computeranalyse zur Durchfihrung von
Multiplex-Assays.

Das MAGPIX-System arbeitet unter Verwendung magnetischer Mikrokugeln, die mit einem fur ein bestimmtes
Bioassay spezifischen Reagenz beschichtet sind, wodurch bestimmte Analyten in einer Probe aufgenommen und
nachgewiesen werden kénnen. Die Probenmischung wird durch eine Probensonde angesaugt und mithilfe einer
Antriebsflissigkeit in die Kamerakammer geleitet, wo die Mikrokugeln von einem Magneten nach unten in eine
Monoschicht gezogen, fixiert und bildlich erfasst werden. In der Kammer werden die Mikrokugeln von einer roten
und einer grinen LED bestrahlt, wodurch sowohl die enthaltenen Farbstoffe, die die Farbsignatur der einzelnen
Mikrokugeln identifizieren, als auch die Reporterfluoreszenz von der Oberflache der Mikrokugeln angeregt
werden. Die rote LED dient der Klassifizierung der Mikrokugeln. Die Filterfunktionen CL1 und CL2 kategorisieren
die Mikrokugeln basierend auf ihrer Farbsignatur und positionieren sie entsprechend auf der Mikrokugel-
Anordnung. Zudem entfernen sie eventuell vorhandene Duplikate.

Die grune LED mit dem RP1-Filter regt die Reporterfluoreszenz an, die die fur jeden Mikrokugelbereich
aufgenommene Analytenmenge identifiziert. Die Mikrokugeln werden dann in die Abfallflissigkeitsflasche
ausgespult und geben den Weg frei fir die nachste Probe.

Uberblick tiber die Software

Die xPONENT®-Software analysiert Bilder. Anhand der rot beleuchteten Bilder werden die Mikrokugeln
klassifiziert und anhand der griin beleuchteten Bilder wird bestimmt, welche Elemente der Probe sich auf der
Oberflache angelagert haben. Die xPONENT-Software Gibermittelt die Ergebnisse an den Benutzer.

Die vorherrschende Sprache der Benutzeroberflache ist Englisch. xPONENT verwendet das Gebietsschema des
PCs fiir die angezeigte Zeit, das Datum und numerische Werte. Wenn Sie Daten nur im US-
Regionalisierungsformat exportieren mochten, kénnen Sie diese Einstellung auf der Seite ,Admin“ (Administrator)
> Register ,CSV Options” (CSV-Optionen) und auf der Seite ,Admin“ (Administrator) > Register ,Batch Options*
(Satzoptionen) andern.

Ansonsten werden die Daten gemal} des Gebietsschemas lhres PCs exportiert.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 1
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Uberblick tiber die Verbrauchsmaterialien

Die Luminex® xMAP®-Technologie erfordert zwei Arten von Reagenzien: gangige Laborreagenzien und
Reagenzien, die nur fir Luminex-Gerate hergestellt werden.

Technischen Kundendienst von Luminex

In den USA und Kanada erreichen Sie den Technischen Kundendienst von Luminex unter der folgenden
Telefonnummer: 1-877-785-2323

AuRerhalb der USA und Kanada wéhlen Sie bitte: +1 512-381-4397
International: +800-2939-4959

E-Mail: support@luminexcorp.com

Fax: 512-219-5114

Weitere Informationen finden Sie auf der Luminex-Website. Sie kénnen die Website nach Themen durchsuchen
und die einzelnen Menus durchgehen. Bitte lesen Sie auch den Abschnitt zu hdufig gestellten Fragen (FAQ).

Geben Sie http://www.luminexcorp.com in das Adressfeld des Browsers ein.

Dieses Handbuch wird méglicherweise von Zeit zu Zeit aktualisiert. Die aktuelle Version und die entsprechenden
Ubersetzungen erhalten Sie beim technischen Kundendienst oder unter
https://www.luminexcorp.com/documents/.

Glossar der Symbole

In diesem Handbuch werden Sie auf die hier aufgefiihrten Symbole treffen. Diese reprasentieren Warnhinweise,
Voraussetzungen, ldentifizierungen, Anweisungen und Regulierungsbehdrden.

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
5.4.4* Vorsicht. Hinweis, dass beim Betrieb 12 |
des Produkts oder d . .
es. roduris o e.r es « Vorsicht, Stromschlag maglich.
Bedienelements in der Nahe des Kennzeichnet Gerate. z. B. die
Symbols Vorsicht geboten ist, oder .

Schweil3stromquelle, bei denen ein

eess et elvelle Sivsiten o Risiko fur einen elektrischen Schlag

Aufmerksamkeit des Bedieners oder

einen Bedienereingriff erfordert, um S
unerwinschte Folgen zu vermeiden.
5.4.1* 5041t Vorsicht, heiRe Oberflache. Gibt an,
Biogefahrdung. Gibt an, dass der dass der gekennzeichnete
@ Gebrauch des medizinischen Gerats @ Gegenstand heif3 sein kann und nicht
potenzielle biologische Gefahren birgt. ohne VorsichtsmaRnahmen angefasst

werden sollte.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
*% *%
& Warnhinweis Stich-/Quetschpunkt __ | Verbrennungsgefahr/heiRe Oberflache
wallhliilen
WO004# *
Warnhinweis, Laserstrahl. Zur Quetschwirkung auf die
Warnung vor Laserstrahlen. Hande/Krafteinwirkung von oben.
50161 5.1.4*
Sicheruna. Kennzeichnet Verfallsdatum. Das Datum, ab dem
—— . g . . das Medizinprodukt nicht mehr
Sicherungsdosen oder ihre Position.
verwendet werden darf.
5032t Wechselstrom. Gibt auf dem 5.1.2* Bevollméchtigter in der Europdaischen
Typenschild an, dass das Geréat nur Gemeinschaft/Europaischen Union.
~_ fir Wechselstrom geeignet ist — zum EC [REP | Bezeichnet den Bevollmachtigten in
Bestimmen entsprechender der Europdischen
Anschlisse. Gemeinschaft/Europaischen Union.
5.5.1* Medizingerat fir die In-vitro- 5.1.5*
Diagnostik. Gibt an, dass das Chargennummer. Chargennummer
IVD medizinische Gerat fir die LOT des Herstellers, anhand der die
Verwendung in der In-vitro- Diagnostik Charge identifiziert werden kann.
bestimmt ist.
§ 5.1.1*
C € Conform_lt? Europee.nne (CE._ Hersteller. Bezeichnet den Hersteller
Konformitatskennzeichnung in der des Medizinorodukts
EU). CE-Konformitatskennzeichnung. P '
5.3.7* 5.1.3*

Temperaturbegrenzung. Die
Temperatur, der das medizinische
Gerat sicher ausgesetzt werden kann.

Datum der Herstellung. Das Datum,
an dem das medizinische Gerat
hergestellt wurde.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Symbol

Bedeutung

Symbol

Bedeutung

5009t

b

5.4.3*

5.1.7*

88

SN

Ruhezustand Strom ein/aus. Zum
Kennzeichnen des Schalters oder der
Schalterposition, mit der ein Teil des
Gerats eingeschaltet wird, um es in
den Ruhezustand zu bringen, und
zum Kennzeichnen der Steuerung, mit
der der Zustand mit geringem
Stromverbrauch aktiviert oder
angezeigt wird. Jeder der
verschiedenen
Stromverbrauchszustéande kann
mithilfe einer entsprechenden Farbe
angezeigt werden.

Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsanweisung
konsultieren. Hinweis, dass der
Benutzer die Gebrauchsanweisung
konsultieren muss.

Seriennummer. Die Seriennummer
des Herstellers zur Identifizierung
eines bestimmten medizinischen
Geraéts.

WEEE-Symbol. Separate Entsorgung
der elektrischen und elektronischen
Gerate.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

5019t

D

5.1.6*

REF

L LSTe,

o
c us

Schutzerde; Schutzleiter. Zum
Kennzeichnen aller Anschliisse, die
fur die Verbindung mit einem
Aulenleiter bestimmt sind — zum
Schutz vor elektrischen Schlagen im
Falle eines Defekts — oder des
Anschlusses einer Elektrode fir die
Schutzerdung.

Artikelnummer. Gibt die Artikelnummer
des Herstellers an, damit das
Medizinprodukt identifiziert werden
kann.

TUV SUD NRTL
Zertifizierungszeichen. TUV SUD
America ist eine von der OSHA
(Occupational Safety and Health
Administration) national anerkannte
Prufstelle (Nationally Recognized
Testing Laboratory, NRTL), die
Sicherheitszertifizierungsservices fur
elektrische Gerate nach
nordamerikanischen Anforderungen
fur medizinische Gerate sowie fur
Test- und Messgerate im Labor
bereitstellen kann.

MET-Kennzeichnung.
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Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
Tt lonisierende Strahlung. Soll zum It
Kennzeichnen der tatsachlich oder UK

moglicherweise vorhandenen

ionisierenden Strahlung verwendet C ﬂ

werden (einschlieBlich Gamma- und

Rontgenstrahlung, Alpha- und UK Conformity Assessed.
Betateilchen, schnelle Elektronen,

Neutronen, Protonen und anderer

Nuklearpartikel, jedoch keine

Schallwellen und anderer Arten

elektromagnetischer Wellen.)

5.1.8*

Importeur.

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2021 Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen.t IEC 60417:2002 DB, graphical symbols
for use on equipment. (Allgemein | (QS/RM))

F I1ISO 7000: Fifth edition 2014-01-15, graphical symbols for use on equipment - registered symbols. (Allgemein |
(QS/RM))

§ Verordnung (EU) 2017/746 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-
Diagnostika.

|| 61010-1: 2010, Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen [einschlief3lich: Korrigendum 1 (2011)]

# IEC 60825-1-2014 Sicherheit von Lasereinrichtungen - Teil 1: Klassifizierung von Anlagen und Anforderungen

** |SO 3864-1:2011, Graphische Symbole -- Sicherheitsfarben und Sicherheitszeichen -- Teil 1:
Gestaltungsgrundlagen fir Sicherheitszeichen und Sicherheitsmarkierungen

11 1SO 361: 1975 Grundsymbol fir ionisierende Strahlung

§8 RICHTLINIE 2012/19/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 4. Juli 2012 iiber
Elektro- und Elektronik-Altgerate

IF Medizinprodukteverordnung 2002 (UK MDR 2002).

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Kapitel 2: Regulatorische und
Sicherheitsaspekte

Luminex empfiehlt allen Benutzern des Systems, sich mit den spezifischen Sicherheitshinweisen vertraut zu
machen und die geltenden Sicherheitsnormen zur guten Laborpraxis einzuhalten. Wahrend des Systembetriebs
kénnen biologische Gefahren auftreten.

Das System enthalt elektrische und mechanische Komponenten, die bei unsachgeméafiem
Umgang Gefahren bergen kénnen.

Verwendungszweck

Das MAGPIX®-System ist ein klinisches Multiplex-Testsystem zum Messen und Sortieren von mehreren
Signalen, die in einem In-vitro-Diagnose-Assay einer klinischen Probe generiert werden. Dieses System wird
mithilfe eines speziellen Assays zum Messen mehrerer Analyten verwendet, die fur die Diagnose hilfreich sind.
Das Gerat umfasst ein Signhallesegerat, Mechanismen zur Rohdatenspeicherung, eine Datenerfassungssoftware
sowie eine Software zur Verarbeitung erfasster Signale.

Nur fur den Gebrauch durch Laborpersonal. Dies ist ein automatisiertes medizinisches Gerat.

Sicherheitstests und Zertifizierungen

Das MAGPIX® wurde gepriift und entspricht den Sicherheitsanforderungen fiir die Vereinigten Staaten und
Kanada. Es tragt die MET-Kennzeichnung oder die TUV-Kennzeichnung. Lesen Sie das Glossar der Symbole,
um festzustellen, wie die Kennzeichnungen aussehen.

Das MAGPIX entspricht den Sicherheitsanforderungen der Europaischen Union (EU) und ist daher fiir den
Vertrieb im européischen Binnenmarkt zugelassen.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 6
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Regulatorische und Sicherheitskennzeichnungen

Wenn Ihr MAGPIX®-System (iber die folgende Kennzeichnung verfiigt, kann es mit den xTAG®- und NxTAG®-

Assays verwendet werden.
MAGPIX

NxTAG' ENABLED  Luminex

Auf der Riuckseite des Systems befindet sich der folgende Warnhinweis fir den Austausch von Sicherungen.

Abbildung 1: Warnhinweis fiir Sicherungen

U:i: CAUTION:

Double Pole/Neutral Fusing
Disconnect power before changing fuse

ATTENTION:

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

-E— F2A, 250V

Auf der Rickseite des Systems befindet sich eine Spannungskennzeichnung mit der Seriennummer, der
Modellnummer, dem Leistungsbedarf und Herstellerinformationen.

Abbildung 2: Kennzeichnung mit Seriennummer und Spannungsangabe

Luminex Corporation
12212 Technology Blvd.

Austin, Texas 78727

USA, 2016-10-20 ol
[JilModell: MAGPIX
[sNIMAGPX16294725

100-120 V~, 2,0 A 50/60 Hz oder
200-240 V~, 1,0 A 50/60 Hz

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

/AN

Schlagen Sie bei Stellen, die durch das Vorsichtssymbol gekennzeichnet sind, in der
Sicherheitsdokumentation nach.

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden, der in dem Bundesstaat, in dem er praktiziert, iber eine Lizenz verfiigt und
somit das Gerét verwenden darf bzw. die Verwendung des Gerats anordnen darf.

In allen Situationen, in denen Sie auf eines der unten aufgefiihrten Symbole stof3en, sehen Sie in diesem
Handbuch oder in anderen Dokumentationen von Luminex nach, um die Art der potenziellen Gefahr und die
MafRnahmen, die Sie ergreifen sollten, zu bestimmen.

Allgemeine Sicherheitshinweise

/AN

Sollte das System auf eine Weise benutzt werden, die nicht der Dokumentation zu Luminex
oder den Anweisungen der Luminex Corporation entspricht, so kann dies zu einer
Beeintrachtigung der Schutzmechanismen des Geréats fihren oder die Garantie kann erléschen.

Lassen Sie die seitliche Zugangstir beim normalen Betrieb geschlossen und verriegelt.
Befolgen Sie immer die geltenden Sicherheitsnormen zur guten Laborpraxis.

Entfernen Sie unter keinen Umsténden das Gehéause des Geréats. Die Verwendung von
Bedienelementen oder Einstellungen sowie das Durchfiihren von Arbeitsgangen, die nicht in der

Dokumentation zu MAGPIX® beschrieben sind, kénnen zu Gefahrdungen fiihren.

Mechanische Sicherheit

A

Das System verflgt Uber Teile, die sich wahrend des Betriebs bewegen. Es besteht
Verletzungsgefahr. Von sich bewegenden Teilen geht die Gefahr von Stich-, und
Einklemmverletzungen aus.

Halten Sie Hande und Finger wahrend des Betriebs von dem Plattentragereinzug, der
Spritzenpumpe und der Probensonde fern. Der Plattentréager wird ohne Vorwarnung
ausgeworfen, insbesondere bei Satzen mit mehreren Platten. Beachten Sie alle Warnhinweise
und VorsichtsmafRhahmen. Halten Sie die Zugangstur wahrend des normalen Betriebs
geschlossen und verriegelt.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Elektrische Sicherheit

Netzkabel missen durch Kabel des gleichen Typs und mit gleichen Leistungsdaten wie die
urspringlich gelieferten ersetzt werden. Weitere Informationen zu den richtigen
i Ersatznetzkabeln erhalten Sie beim Technischen Kundendienst von Luminex.

Fuhren Sie keinerlei Wartungs- oder Reinigungsarbeiten an den elektrischen
Systemkomponenten durch (Wechseln von Sicherungen ausgenommen).

Beachten Sie den Warnhinweis zu Sicherungen. Berilicksichtigen Sie die Spannung des Gerats.

Elektromagnetische Kompatibilitat

Das MAGPIX® erfiillt die in den EN-Normen 61326-1 und 61326-2-6 festgelegten Anforderungen in Bezug auf
Emissionen und Stoérfestigkeit. Vor der Inbetriebnahme ist die elektromagnetische Umgebung zu beurteilen.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht in unmittelbarer N&he starker elektromagnetischer
Strahlungsquellen, z. B. nicht abgeschirmter intentionaler HF-Quellen, da diese den
ordnungsgemafen Betrieb stéren kdnnen.

ijt Behandeln Sie das Gerat immer gemaf den Anweisungen von Luminex, um mdgliche

Stoérungen durch elektromagnetische Felder zu vermeiden.

Laser des Barcodelesers

Der zusatzliche Barcodeleser ist nach FDA 21 CFR 1040.10 und 1040.11 als Laser-Produkt der Klasse 2
klassifiziert. Der zusétzliche Barcodeleser ist geméaR IEC 60825-1:2014 als Klasse 2 eingestuft.

Der Laser des Barcodelesers stellt eine potenzielle Gefahr fir das Sehvermégen dar.

Blicken Sie nicht in den Lichtstrahl des Barcodelesers und richten Sie den Strahl nicht auf die
Augen anderer Personen.

Hitzeschutz

Die Heizplatte, die zur Erwdrmung des Plattentragers der Y-Plattform verwendet wird, kann auf 35 °C bis 60 °C
erhitzt werden.

Verwenden Sie die Heizplatte nicht als Inkubator. Sie dient der Aufrechterhaltung der
Temperatur der Mikrotiterplatte, wahrend sich die Platte im MAGPIX®-Gerat befindet.
Uberwachen Sie die Temperatur der Heizplatte wahrend der Verwendung. Wenn die Platte
e Uberhitzt, unterbrechen Sie den Vorgang und wenden Sie sich an den Technischen
Kundendienst von Luminex.

Die Heizplatte des MAGPIX®-Plattentragers der des kann heif3 sein und bei Berithrung zu
Verbrennungen fiihren. Bertihren Sie die Heizplatte nicht.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Sicherheit von FlUssigkeiten

Dieses System enthalt Flussigkeiten. Sollte es zu einem FlUssigkeitsaustritt kommen, schalten Sie die gesamte
Stromzufuhr des Systems ab und ziehen Sie alle Netzkabel. Der Ein/Aus-Schalter stellt keine Trennung von der
Stromquelle dar. Daher muss das Netzkabel aus der Steckdose gezogen werden. Weitere Informationen erhalten
Sie vom Technischen Kundendienst von Luminex.

Prifen Sie als Vorsichtsmafinahme regelméaRig den Fullstand der Abfallflissigkeit. Achten Sie darauf, dass die
Abfallflissigkeitsflasche nicht Uberlauft. Entleeren Sie die Abfallflissigkeitsflasche jedes Mal, wenn Sie die
Antriebsflissigkeitsflasche ersetzen auffillen.

Betreiben Sie das Gerat nicht, wenn Flissigkeiten austreten.

A Wenn das System zum Testen von biologischen Proben eingesetzt wurde, sind beim Umgang
mit dem Abfall alle geltenden Sicherheitsnormen zur guten Laborpraxis zu beachten.

Biogefahrdung/Biologische Sicherheit

Proben von Menschen und Tieren kdnnen biogefahrliche infektiése Erreger enthalten.

Befolgen Sie die Herstelleranweisungen in der Packungsbeilage fiir den In-vitro-Diagnostik-Assay zur
Vorbereitung biologischer Proben vor dem Laden in das Geréat, da konzentrierte biologische Proben das System
verstopfen kénnen.

Wenn die Gefahr eines Kontakts mit umweltschadlichem Material besteht (einschlie3lich Partikel

in der Luft), missen Sie sich an alle anwendbaren Umweltschutzbestimmungen halten und eine

personliche Schutzausristung tragen. Zur personlichen Schutzausriistung gehéren

Laborhandschuhe, Schutzmantel, Laborkittel, Gesichtsschilder oder -masken, Laborbrillen,

Atemschutzmasken und Entliftungsgeréte. Die Entsorgung von biogeféhrlichen Materialien
@ muss gemal allen ortlichen sowie landes- und bundesweiten Richtlinien erfolgen.

Proben und Abfallflissigkeit konnen biogefahrliches, infektioses Material enthalten. Beim
Umgang mit diesem Material ist gemaR den Empfehlungen fir den Umgang mit allen potenziell
infektidsen Humanserum- oder Blutproben im Handbuch Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories des US-amerikanischen Center for Disease Control/National Institutes
of Health, Ausgabe 1984, Biosicherheitsstufe 2 einzuhalten.

Obgleich Mikrokugeln keine geféhrlichen oder karzinogenen Komponenten in toxischen Mengen
enthalten, kdnnen sie bei Verschlucken toxisch sein. Bei Kontakt mit Sauren werden zudem
toxische Gase freigesetzt. Wenn die Mikrokugeln mit der Haut in Kontakt gekommen sind,
waschen Sie die betroffenen Hautbereiche sofort mit reichlich Wasser ab. Suchen Sie im Falle
eines Unfalls sofort einen Arzt auf und zeigen Sie diesem das Produktetikett oder die Flasche.
Ein Sicherheitsdatenblatt (SDS) ist auf Anfrage erhaltlich.

HINWEIS: Verwenden Sie keine starken organischen Losungsmittel fir das System. Wenn Sie Fragen zur
Kompatibilitat von Mitteln oder Materialien zur Reinigung und Dekontaminierung haben, setzen Sie sich mit dem
Technischen Kundendienst von Luminex in Verbindung.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 10
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Kontrollleuchte

Die Kontrollleuchten an der Vorderseite des MAGPIX®-Systems zeigen den Systemstatus an und weisen auf
keine Gefahr hin. Die blauen LEDs strahlen kein Licht im UV-Spektrum aus.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Kapitel 3:
Leistungsspezifikationen und
Systemkomponenten

Allgemeiner Systemworkflow

Das mechanische System. Der Benutzer legt eine Platte auf den Plattentrager, der die Platte in das Gerat
transportiert. Der Plattentrager bewegt sich entlang der Y-Achse, sodass die Probensonde auf jede Kavitat der
Platte zugreifen kann. Die Probensondenbaugruppe bewegt sich entlang der X- und Z-Achsen und kann damit
jede Kavitat der Platte erreichen. Durch die Bewegung zum Plattentrager auf der Y-Achse und die Bewegung der
Probensonde auf der X- Achse ist ein Zugriff auf alle Kavitaten der Platte moglich.

Das Fluidiksystem. Die Probensonde senkt sich in jede Kavitat der Platte ab, nimmt eine Probe zum Testen und
Antriebsfliissigkeit aus der Antriebsflissigkeitsflasche auf. Die Probe gelangt mithilfe der Antriebsflissigkeit durch
den Flissigkeitsschlauch in das optische System.

Das optische System. Die magnetischen Mikrokugeln werden durch einen Magneten in Position gehalten und
zuerst von einer roten LED (Klassifizierung) und dann von einer griinen LED (Reporter) beleuchtet. Wahrend der
Beleuchtung wird ein Bild der Mikrokugeln erstellt. Nachdem die Bilder erfasst wurden, wird der Magnet
zurtickgezogen, sodass die Mikrokugeln freigegeben werden und zur Abfallflissigkeitsflasche transportiert
werden kdnnen, um den Weg fur die nachste Probe freizumachen.

Umgebungsbedingungen

« Nur fur die Verwendung in Innenrdumen und durch Fachkréfte vorgesehen

« Betriebstemperatur: 15 °C bis 35 °C (59 °F bis 95 °F)

« Relative Luftfeuchtigkeit fir Versand und Betrieb: 20 % bis 80 %, ohne Kondensation
« Betriebshdhe: bis zu 2400 m (7874 ft) Uber NN

« Transporttemperatur: 0 °C bis 50 °C (32 °F bis 122 °F)

« Lagertemperatur: 10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 12



MAGPIX® Benutzerhandbuch

Leistungsspezifikationen

Allgemeine Systemspezifikationen

Anlaufzeit: Unter 15 Minuten, einschlie3lich Spllsystemleitungen, Systemkalibrierung und
Systempriifung

Systemprifung: 5 Minuten
Abschaltzeit: Unter 15 Minuten

Zeit bis zum Abschluss einer Platte mit 96 Kavitaten: unter 1 Stunde bei 50 Regionen, 2000
Mikrokugeln pro Region pro Kavitat, bei 50 Mikrokugeln in jeder Region, Aspiration von 30 [l aus
einer 75-01-Probe

Abmessungen: 20,3 cm (8 Zoll) Breite, 66 cm (26 Zoll) Tiefe, 43,2 cm (17 Zoll) H6he
Gewicht: 18,0 kg (40 Pfund)

Installationskategorie Il

Verschmutzungsgrad 2

Temperaturkontrolle: Konstante Probentemperatureinstellung durch die Heizplatte von 35 °C bis 60
°C (95 °F bis 131 °F), +/-1 °C des Sollwertes.

Automatische Ubertragung von Assay-Protokollen und neuen Reagenziendaten an das System mit
R/W-DVD mit hoher Datenkapazitat

Automatische Probenentnahme aus einer Mikrotiterplatte mit 96 Kavitaten, wobei mit jeder beliebigen
Kavitat begonnen werden kann

Automatische Echtzeitanalyse

Analyse von mehrfachen Assay-Protokollen pro Platte
Eingabe von Proben-1Ds mit dem Barcodeleser
Produziert Schalldruckpegel unter 85 dBA

Elektronik — Spezifikationen

Optik —

USB 2.0-kompatible Datenverbindungen fr schnellen Datentransfer

Eingangsspannungsbereich: entweder 100 V~ bis 120 V~, 2,0 A, 50 Hz bis 60 Hz oder 200 V~ bis
240 V~, 1,0 A, 50 Hz bis 60 Hz

Spezifikationen

Reporterkanal-Nachweisbereich: A/D-Auflésung 12 Bits
Reporter-Anzeiger: xMAP®-Imager, Nachweisbandbreite: 566 bis 614 nm
Nachweisbereich der Klassifizierung: xMAP-Imager

Nachweisgrenze (LOD, Limit of Detection): Beim Reporterkanal unter Verwendung einer freien
Mikrokugel der Region 078, < 700 Molekiile Phycoerythrin (PE) pro Mikrokugel

Dynamikbereich des Reporterkanals: Verwendung einer Mikrokugel der Region 078, = 3,0 Dekaden
Effizienz: Klassifizierungskanale: = 80 %

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 13
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Fluidik

— Spezifikationen

Probenladegeschwindigkeit: 20 ml bis 500 ml pro Sekunde
Probenaufnahmevolumen: 20 ml bis 200 ml
Verschleppung zwischen Kavitaten: <4 %
Probenzufuhrgenauigkeit: +/- 5 %

Mikrokugeln — Spezifikationen

Platten

Unterscheidung von 1 bis 50 eindeutigen ?\@/IagPlex -Mikrokugeln in einer einzigen Probe
Fehlklassifizierungsrate < 2 %

Klassifizierungsrate = 80 %

Nachweis und Unterscheidung von Reporter-Oberflachenfluoreszenzemissionen bei 590 nm +/- 24
nm auf der Oberflache von 1 bis 50 eindeutigen MagPlex-Mikrokugeln in einer einzigen Probe

Die l6sliche Hintergrundfluoreszenzemission bei 590 nm +/- 24 nm wird automatisch von den Inten-
sitdtswerten der Fluoreszenz abgezogen

Interne Verschleppung von Proben: < 1,5 %

Nachweis von mindestens 500 Fluorochromen Phycoerythrin (PE) pro -Mikrokugel

— Spezifikationen

Die Platte muss tUber 96 Kavitaten verfligen und darf einschlie3lich des Heizblocks maximal 2,54 cm
(1 Zoll) hoch sein.

Die Platte muss mit der Temperatur des Heizblocks kompatibel sein, wenn der Heizblock verwendet
wird.

Alle Platten haben eine Standardbreite (85,5 mm) und Standardlange (127,9 mm).

Die Tiefe kann in Abhangigkeit von der Art der Kavitat variieren. Die maximal zuléassige Tiefe betragt
2,54 cm (1 Zoll).

Die Platten missen eine Lippenhdhe von mindestens 1,5 mm (0,06 Zoll), einen Standardabstand
zwischen dem Mittelpunkt einer Kavitat und der nachsten (9 mm (0,35 Zoll)) und einen
Standardabstand zwischen dem Mittelpunkt von A1 zum Mittelpunkt der Platte sowohl in der Lange
als auch in der Breite aufweisen.

Damit sie gréRenmé&Rig mit dem Heizblock kompatibel ist, muss die Platte in den Heizblock passen,
sodass die Plattenoberseite biindig im Heizblock sitzt.

Systemkomponenten

Die drei Komponenten des MAGPIX®-Systems sind: Software, Hardware und Reagenzien.

Softwarekomponente

Die xPONENT®-Software steuert das gesamte System und fiihrt die Analyse durch. Die Software erfordert einen

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 14
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eigens daflr bestimmten PC. Aktuelle Informationen zum PC oder zum Betriebssystem finden Sie in den
Versionshinweisen zur Software oder unter http://www.luminexcorp.com.

Auf dem PC, der mit dem MAGPIX®-System geliefert wird, ist die xPONENT fiir MAGPIX-Software in der Regel
bereits installiert. Luminex stellt die Software auf Datentrégern zur Verfiigung, die Sie verwenden kénnen, wenn
Sie die Software erneut oder auf einem anderen Computer installieren missen.

Das Softwaremedium installiert automatisch das 21-CFR- und das Sicherheitsmodul mit einer temporéren Lizenz.
Das 21-CFR- und das Sicherheitsmodul sind nur 90 Tage lang aktiv. Wenn Sie keinen dauerhaften
Lizenzschlussel fur das 21- CFR- und das Sicherheitsmodul erwerben, kénnen Sie ohne Benutzer-ID und
Passwort auf die Grundfunktionen der Software zugreifen. Wenden Sie sich an den Technischen Kundendienst
von Luminex, wenn Sie sich fur den Kauf des 21- CFR- und des Sicherheitsmoduls entscheiden.

Wenn Sie XPONENT deinstallieren, erneut installieren oder zusatzliche Kopien der Software
installieren mussen, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst von Luminex.
Bestimmte Versionen von XPONENT sind nur mit bestimmten xXMAP®-Geraten kompatibel. Die
Verwendung einer inkompatiblen Version von XPONENT® wird vom System nicht als
Konfiguration unterstitzt und kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren. Bevor Sie Schritte
unternehmen, um Software zu deinstallieren oder zu installieren, wenden Sie sich bitte an den
technischen Kundendienst von Luminex, um sich zu vergewissern, dass die Hardware- und
Softwareversionen vollstandig kompatibel sind und unterstiitzt werden.

Die Software ist in einer Online-Hilfe dokumentiert, auf die Gber die Anwendung selbst zugegriffen werden kann,
sowie in einer PDF-Datei auf der Luminex-Website und auf im Lieferumfang des Systems enthaltenen
Datentragern.

Luminex empfiehlt, ausgenommen von Adobe Acrobat keine zuséatzliche Software auf dem PC
zu installieren, auf dem xXPONENT ausgefihrt wird. Acrobat ist zur Ansicht der PDFs erforderlich

A und ist in der Installations-DVD enthalten. Das Betreiben von XPONENT fur MAGPIX wurde nur
fur den Fall validiert, dass es als einziges Programm auf einem eigens dafur bestimmten PC
benutzt wird.

Hardwarekomponenten
Zum MAGPIX®-System gehért die folgende Hardware:

« Das MAGPIX-Gerat

« PC und erforderliche Peripheriegeréte, einschlie3lich Monitor, Tastatur und Maus
« Netzkabel, um das MAGPIX-Geréat mit dem Stromanschluss zu verbinden

« USB-Datenubertragungskabel, um das MAGPIX-Geréat mit dem PC zu verbinden
« Zwei Probensonden

« Sample Probe Height Adjustment Kit (Kit zur Einstellung der Probensondenhéhe)
« Reagenzblock auRerhalb der Platte

« Zusatzliche leere Flasche fiir Abfallflissigkeit

« Werkzeug fur die seitliche Zugangstir

« Barcodeleser (optional)

« Heizblock (optional)

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 15
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Die Hardware wird mit einer Schnellinstallationsanleitung, einer Softwarekurzanleitung, dem Software- und
Hardware- Benutzerhandbuch und der Software geliefert.

Verbrauchsmaterialkomponenten

Reagenzien fir die xXMAP®-Technologie

AN\

Schiitzen Sie die MAGPIX®-Kalibrierungs- und Priifreagenzien jederzeit vor Licht, um ein
Photobleaching der Mikrokugeln zu verhindern.

Die MAGPIX-Antriebsflissigkeit und die Losung, in der die Mikrokugeln aufbewahrt werden,
enthalten ProClin®, das eine allergische Reaktion auslésen kann. Verwenden Sie
persénliche Schutzausristung (PSA), einschliel3lich Laborhandschuhen und Schutzbrille.
Informationen Uber die Bestandteile des Assays finden Sie in der Packungsbeilage. Weitere
Informationen erhalten Sie im Sicherheitsdatenblatt der Antriebsflissigkeit.

MAGPIX Drive Fluid PLUS enthalt Natriumazid, und andere Laborreagenzien kénnen
Natriumazid als Konservierungsmittel enthalten. Natriumazid kann mit Blei- und
Kupferleitungsrohren reagieren und hochexplosive Metallazide bilden. Informieren Sie sich
Uber die lokalen Richtlinien und Vorschriften zur ordnungsgeméafRen Entsorgung
verwendeter und nicht verwendeter MAGPIX Drive Fluid PLUS (Antriebsflissigkeit), sowie
anderer Laborreagenzien, die dieses Konservierungsmittel enthalten.

Befolgen Sie beim Umgang mit gefahrlichen, toxischen und entflammbaren Reagenzien
und Chemikalien die geltenden Sicherheitsnormen zur guten Laborpraxis. Wenn Sie Fragen
zur Kompatibilitdt von Mitteln oder Materialien zur Reinigung und Dekontaminierung haben,
setzen Sie sich mit dem Technischen Kundendienst von Luminex in Verbindung.

Verwenden Sie Reagenzien, Assays und andere Verbrauchsmaterialien nur bis zu ihrem
Verfallsdatum. Entsorgen Sie samtliche abgelaufenen Reagenzien, Assays und
Verbrauchsmaterialien im entsprechenden Abfallflissigkeitsbehélter.

« Die MAGPIX-Antriebsflussigkeit oder MAGPIX Drive Fluid PLUS (Einheitsvolumen zum
Durchlauf von acht Plat- ten mit je 96 Kavitaten)

« MAGPIX Calibration Kit (Kalibrierungskit) (um die CL1- und CL2-Klassifizierungskanale und die RP1-
Repor- terkanalparameter zu normalisieren)

« MAGPIX Performance Verification Kit (Leistungsprifungskit) (um die mit den CL1- und CL2-Klas-
sifizierungskanélen, dem RP1-Reporterkanal und der Systemfluidik verbundene Systemintegritat zu
prufen)

Das MAGPIX-Gerét wird mit einer 2er-Packung Drive Fluid (Antriebsflissigkeit) geliefert. Ein MAGPIX Calibration
Kit (Kalibrierungskit) und ein MAGPIX Performance Verification Kit (Leistungsprufungskit) werden separat

geliefert.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Erforderliche Laborreagenzien

« 10%ige bis 20%ige Natriumhypochloritlésung

HINWEIS: Natriumhypochloritldsung mit Zusatzstoffen wurde nicht gepruft und sollten nicht
verwendet werden.

« 70%ige Isopropanol- oder 70%ige Ethanol-Lésung
« Natriumhydroxid (0,1N NaOH)

« Sporicidin® Desinfektionsmittel

« Mildes Reinigungsmittel

« Destilliertes Wasser

Isopropanol und Ethanol sind entflammbare Flissigkeiten. Bewahren Sie sie fern von
Warmequellen, offenen Flammen und Funken in einem gut bellfteten Bereich auf. Entfernen

ijt Sie sie aus dem Geréat, wenn sie nicht verwendet werden.
Formulierte Reagenzien diirfen neben den xMAP®-Mikrokugeln keine anderen Partikel

enthalten. Weder xMAP-Kalibratoren noch Prifer dirfen verdiinnt werden.

Untersysteme

Mechanisches Untersystem

Bewegung der X- und Y-Achse

Das mechanische Untersystem des Gerats umfasst den Plattentrager und die Baugruppe, die die Probensonde
bewegt. Der Trager bewegt sich entlang der Y-Achse, sodass die Probensonde auf jede Plattenreihe zugreifen
kann. Die Probensondenbaugruppe bewegt sich entlang der X- und Z-Achse, sodass sie auf jede Spalte der
Platte zugreifen kann. Durch die Bewegung des Tragers auf der Y-Achse und die Bewegung der Probensonde
auf der X- und Z-Achse ist ein Zugriff auf alle Kavitaten der Platte mdglich.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Abbildung 3: Plattentrdgerbauqruppe

1. Plattenbereich

2.  Bereich des Reagenzblocks aulRerhalb der Platte

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Abbildung 4: Probensondenbaugruppe
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Riemenscheibe, die die Probensondenbaugruppe
entlang der X-Achse bewegt (Abdeckung entfernt)

2. Probensonde

Luftfilter

Das MAGPIX® besitzt zwei Luftfilter, einen unten am Gerét und einen an der Riickseite des Gerats. Diese Filter
missen regelmaRig gereinigt werden, um eine optimale Leistung zu erzielen.

Heben Sie das MAGPIX an oder kippen Sie es nach vorn, um den unteren Filter in Richtung der Vorderseite des
Gerats aus der Halterung zu schieben. Schieben Sie den Filter an der Riickseite nach oben und aus der
Halterung heraus.

Bevor Sie das Gerat anheben, entfernen Sie die Flussigkeitsflaschen, den Reagenzblock
aul3erhalb der Platte und die Probenplatte.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 19
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Elektrisches Untersystem

Das elektrische Untersystem liefert den Strom fiir den Betrieb und die Kontrolle des MAGPIX®-Systems sowie die
Kommunikation der Teile untereinander.

Stromversorgungsmodul

Das Stromversorgungsmodul enthalt den Netzanschluss, den Hardware-Kippschalter und die Sicherungen. Das
Stromversorgungsmodul ist die Schutzerdung fiir das MAGPIX® -System. Der zugehérige Netzstecker ist vom
Typ IEC- 320-C13. Dieser Netzstecker versorgt das Gerét mit Strom, wenn er an einer Steckdose angeschlossen
ist. Zur Trennung von der Stromquelle muss der Netzstecker aus der Steckdose gezogen werden. Das
Stromversorgungsmodul erkennt automatisch den Spannungsbereich.

Abbildung 5: Stromversorgungsmodul
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1. Hardware-Kippschalter

2. Stromschalter

Versperren Sie nicht dieses Trennungsmdglichkeit. SchlieBen Sie den Netzstecker nur an
Steckdosen an, die Uber eine Schutzerdung verfigen. Vor dem Auswechseln einer Sicherung muss
das Gerat ausgeschaltet und das Netzkabel aus der Steckdose gezogen werden, um jegliche
Stromschlaggefahr zu vermeiden.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 20
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Kommunikationsschnittstelle

Uber die Kommunikationsschnittstelle wird das MAGPIX® an den Computer angeschlossen. Es handelt sich um
einen USB-Anschluss, der mit P1 gekennzeichnet ist.

Abbildung 6: Kommunikationsschnittstelle

EEN =P

Das Fluidik-Untersystem regelt den Durchfluss der Fliissigkeiten durch das MAGPIX®. Das MAGPIX-Gerat
verfugt Gber zwei Tlren, die Zugang zum Fluidiksystem bieten: eine seitliche Zugangstir und eine Tur an der
Vorderseite zum Flissigkeitsfach.

Fluidik-Untersystem

Seitenfach und dessen Komponenten

Das Seitenfach des MAGPIX® enthélt die meisten Komponenten, die vom Benutzer gewartet werden miissen.

Die seitliche Zugangstir oben auf der Vorderseite auf der rechten Seite erméglicht den Zugang zum Seitenfach,
das Zugang zu den meisten vom Benutzer zu wartenden Komponenten bietet: die Probensondenbaugruppe, das
Probenventil, der Schlauch zwischen der Sonde und dem Probenventil, der Filter fir die Antriebsfllissigkeit sowie
die Spritzenpumpe. Die seitliche Zugangstir zu diesem Fach muss bei Betrieb des Geréts verriegelt bleiben. Zum
Offnen der seitlichen Zugangstir ist ein spezielles Werkzeug erforderlich, das mit dem MAGPIX-System geliefert
wird.

Lassen Sie die seitliche Zugangstir beim normalen Betrieb geschlossen und verriegelt. Entriegeln
Sie sie nur zum Warten der Komponenten des Fluidiksystems, die vom Benutzer zu warten sind.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 21
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Abbildung 7: Seitliche Zugangstir

TECHNDLOAY

Abbildung 8: Innenraum der seitlichen Zugangstir

FlUssigkeitsfach

Unten an der Vorderseite des MAGPIX® lasst sich eine Tir herunterklappen, um Zugang zum Flissigkeitsfach zu
bieten. In diesem Fach befinden sich zwei Ablagen, auf denen sich die Antriebsflissigkeitsflasche und die
Abfallflissigkeitsflasche befinden. Integrierte Sensoren tberwachen den hohen Fllstand der
Abfallflissigkeitsflasche und den niedrigen Fullstand der Antriebsflissigkeitsflasche.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 22
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Wenn einer der Behdlter einen zu hohen bzw. zu niedrigen Fullstand erreicht, wird der Betrieb des MAGPIX
unterbrochen. Sie kdnnen eine Warnmeldung konfigurieren, die bei unzuléssigen Fillstinden angezeigt wird.

Abbildung 9: Tur zum Flissigkeitsfach

Die Antriebsflissigkeitsflasche ist bei der Lieferung bereits gefllt. Sie ist ein Einwegartikel. Die
wiederverwendbare Abfallflissigkeitsflasche nimmt den Abfall des Systems auf. Die Abfallflissigkeits- und
Antriebsflissigkeitsschlauche sind tUber die durchsichtige Schlauchverbindung mit den Abfallflissigkeits- und

Antriebsflissigkeitsflaschen verbunden.
Tragen Sie beim Umgang mit Teilen, die mit potenziell biogeféhrlichen Proben in Bertihrung

kommen, geeignete personliche Schutzausristung (PSA). Stellen Sie sicher, dass der
Abwasserbehalter grindlich entliftet wird.

Abbildung 10: Flissigkeitsfach, innen

1. Eingesetzte Antriebsflissigkeitsflasche

2. Eingesetzte Abfallflissigkeitsflasche

Ventil, Gber das der Abfallflissigkeitsschlauch an die
Abfallflissigkeitsflasche angeschlossen wird

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 23
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Probensondenbaugruppe

Die Probensonde aus Edelstahl passt in die Halterung. Ein Anschlussstiick ist in das obere Ende der Halterung
eingeschraubt und halt die Sonde fest. Von der Sonde tber das Anschlussstiick geht ein Schlauch aus, der eine
Zugentlastung durchléuft und am Probenventil befestigt ist. Die Probenschleife der Spritzenpumpe ist ebenfalls
mit dem Probenventil verbunden. Es geht ein Schlauch von ihr aus, der in die Optikkammer fuhrt und die mit der

Antriebsflissigkeit vermischte Probe tragt.

Eine Riemenscheibe, die durch ein Schutzschild abgedeckt ist, bewegt die Probensondenbaugruppe entlang der

X-Achse.

Abbildung 11: Probensondenbauqgruppe

1. Probenschleife

2.  Zugentlastung

Schlauch von Sonde zum Ventil (schwarz
codiert)

Schlauch von Ventil zur Optikkammer (rot
codiert)

©

Probenventil

Schutzabdeckung auf Riemenscheibe

Sondenhalterung

Sondenanschlussstiick

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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5. Probensonde

Vermeiden Sie jeden Kontakt mit beweglichen Teilen.

& Tragen Sie beim Umgang mit Teilen, die mit potenziell biogefahrlichen Proben in
Berlihrung kommen, geeignete persénliche Schutzausristung (PSA).

Spritzenpumpe und Antriebsflissigkeitsfilter

Die Spritzenpumpe zieht Flussigkeit aus der Antriebsflissigkeitsflasche im unteren Fach des Geréts. Die
Flissigkeit wird zuerst durch den Antriebsflissigkeitsfilter geleitet, der Partikel mit einem Durchmesser von mehr
als 35 Mikrometer entfernt.

Die Pumpbewegung entsteht durch die Auf- und Abbewegung der Kolbenfiihrung in der Halterung. Diese bewegt
den Kolben im Glaszylinder auf und ab, wodurch die Antriebsfllissigkeit durch den Filter in das Ventil eingezogen
und in die Probenschleife herausgedriickt wird.

Abbildung 12: Spritzenpumpe und Antriebsflissigkeitsfilter

Drive Fluid-Filter
(Antriebsflussigkeitsfilter)

5. Halterung

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 25
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2. Kolben 6.  Kolbenfiihrung

Schlauch aus der

Antriebsflissigkeitsflasche o | SR e ]

4.  Glaszylinder 8.  Probenschleife

Vermeiden Sie jeden Kontakt mit beweglichen Teilen.

Optisches Untersystem

Das optische Untersystem besteht aus einer roten und griinen LED-Leuchte, einem xMAP®-Abbilder, einer
Abbildungskammer und einem Magneten, der die magnetischen Mikrokugeln beim Bildgebungsverfahren festhalt.
Das optische Untersystem befindet sich in demselben Bereich wie die Leiterplatten. Das optische Untersystem ist
fur den Benutzer nicht zuganglich und muss nicht von ihm gewartet werden.

PC-Spezifikationen

Aktualisierte Informationen zum Betriebssystem des PCs erhalten Sie unter: www.luminexcorp.com.

Empfohlene Zusatzgeréate

Fur den erfolgreichen Betrieb des Systems sind mdglicherweise Zusatzgerate erforderlich.

Unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) oder Uberspannungsschutz: Luminex empfiehlt, entweder
eine unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) oder einen Uberspannungsschutz zu verwenden, um |hr
System vor Stromausfallen zu schiitzen. Das USV-Gerat sollte mindestens 60 Minuten lang eine Leistung von
585 Watt/960 VA bieten. Wahlen Sie einen Uberspannungsschutz, der den Anforderungen in Bezug auf das
elektrische Umfeld, die Belastungsfahigkeit, eine unterdriickte Nennspannung und die Schutzmethode entspricht.
Fur den Uberspannungsschutz werden drei Netzsteckdosen und eine Mindestleistung von 585 Watt benétigt.
Beide Gerate missen geeignete Sicherheitszertifizierungszeichen fur Ihre Region enthalten, z. B. solche von
Underwriters Laboratory (UL) oder von einer ahnlichen, von der Canadian Standards Association (CSA)
zertifizierten Zertifizierungsstelle, oder das CE-Kennzeichen (Conformité Europeénne) fir den Einsatz innerhalb
der EU.

Drucker: Verwenden Sie einen Drucker, der mit der Microsoft® Windows®-Version kompatibel ist, die auf lhrem

XxPONENT®-PC |4uft. Informationen zu der jeweiligen Windows-Version finden Sie in den Versionshinweisen zu
XPONENT.

Barcode-Etiketten: Verwenden Sie den Barcode-Etikettentyp Code 128, wenn Sie Barcode-Etiketten in das
System einscannen.

Vortexer: Verwenden Sie den VWR-Vortex-Schittler mit der Artikelnummer 58816-12 mit einem Drehzahlbereich
von 0 bis 3.200 U/min oder ein gleichwertiges Gerat.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 26
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Ultraschallbad: Verwenden Sie den Cole-Parmer®-Ultraschallreiniger mit der Artikelnummer 08849-00 mit einer
Betriebsfrequenz von 55 kHz oder ein gleichwertiges Gerat.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 27
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Kapitel 4: Installieren des
Systems

Die MAGPIX®*-Umverpackung

Die Umverpackung des MAGPIX®-Geréts enthalt die folgenden Komponenten:

MAGPIX®-Gerat 1

Monitor 1

Abfallflasche 1 CN-0261-01

Netzkabel 1 CN-P0OXX-01

Werkzeug fir die seitliche Zugangstur 1 CN-0264-01

MAGPIX®-Reagenzblock auRerhalb der Platte 1 CN-0260-01

MAGPIX® IVD CD 1 CN-M087-01

Allgemeine Geschaftsbedingungen 1 89-30000-00-739

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 28
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Barcodeleser (optional) 1 CN-PC03-01

HINWEIS: Ein MAGPIX Calibration Kit (Kalibrierungskit) und ein MAGPIX Performance Verification Kit
(Leistungsprufungskit) werden separat geliefert.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Systemdarstellung
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Entpacken der Systemkomponenten

Stellen Sie vor dem Entpacken des MAGPIX®-Systems sicher, dass der geplante Aufstellort des Systems die
Umgebungsbedingungen und die Standortanforderungen erfullt.

Pfund], d. h. es sind drei Personen erforderlich) und sollte mechanisch bewegt werden. Achten Sie

Die Umverpackung ist zu schwer, um von einer Person gehoben zu werden (ca. 53,97 kg [119
/ j \ darauf, dass die Umverpackung nicht durchstochen wird, wenn sie verschoben werden muss.

Das MAGPIX wird in einer grofen Umverpackung aus Wellpappe auf Paletten geliefert. In der Umverpackung
sind der PC, der Monitor, die 2er-Packung Antriebsflissigkeit und das MAGPIX-Geréat in separaten Kartons
verpackt. Die Kabel, CDs und Druckschriften sind in einem separaten Fach verpackt. Jeder einzelne Karton kann
von einer Person getragen werden. Der MAGPIX-Karton und der PC wiegen jeweils 18,14 kg (40 Pfund).

1. Entnehmen Sie die drei Kartons mit dem PC und dessen Komponenten aus der Umverpackung.

2. Entnehmen Sie den MAGPIX-Karton aus der Umverpackung. Das MAGPIX-Gerat befindet sich in einer
Plastiktiite und ist von Schaumstoffeinsatzen umgeben, die an Wellpappe befestigt sind.

a. Ziehen Sie an den Griffen, die aus dem Wellpappeneinsatz herausragen.

HINWEIS: Luminex empfiehlt, dass eine zweite Person den Karton festhalt, wéhrend Sie das
MAGPIX herausziehen.

b. Stellen Sie den MAGPIX-Karton mit einer zweiten Person auf eine ebene, stabile Flache.
c. Klappen Sie die Wellpappe an beiden Seiten des Geréts herunter.
d. Ziehen Sie die Plastiktiite von der Oberseite des MAGPIX nach unten.

e. Stellen Sie das MAGPIX mit einer zweiten Person auf einen Labortisch oder auf eine andere
flache, stabile Oberflache.

Prifen Sie den Inhalt der Umverpackung anhand der Versand-Checkliste, bevor Sie mit der Installation fortfahren,
und stellen Sie sicher, dass Sie alle aufgelisteten Komponenten finden. Uberpriifen Sie den Inhalt, um
sicherzustellen, dass beim Versand nichts beschadigt wurde. Wenn Komponenten fehlen oder beschadigt sind,
wenden Sie sich an den Technischen Kundendienst von Luminex.

Montieren des Systems

In den Kartons des Computers und des Monitors sind alle erforderlichen Kabel und Peripheriegerate sowie die
vollstandigen Installationsanweisungen enthalten.

1. Montieren Sie den PC und seine Komponenten gemalf den bereitgestellten Anweisungen des PC-
Herstellers.

2. Entnehmen Sie aus dem Zubehdrfach in der Umverpackung die Kabel.
a. Stecken Sie das Netzkabel an der Riickseite des MAGPIX®-Gerits ein.

b. SchlieRen Sie das USB-Kabel an der USB-Karte auf der Riickseite des PCs und an dem mit P1
gekennzeichneten Anschluss auf der Riuckseite des Geréats an.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 31
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c. SchlieRBen Sie den Barcodescanner (falls bestellt) an den PC und an einen USB-Anschluss auf
der Vorder- oder Riickseite an.

Entfernen des Versandstopfens

Hinter der Zugangstir des MAGPIX® halt ein Versandstopfen die Probensondenbaugruppe in ihrer Position.
Offnen Sie die Zugangstur mithilfe des dafiir vorgesehenen Werkzeugs, das sich im Zubehérfach befindet, und

entfernen Sie den Stopfen.

Das MAGPIX® -Gerét sollte nict en eine Stromquelle angeschlossen sein, wenn Sie dieses
Fach 6ffnen.

Offnen Sie die seitliche Zugangstir und entfernen Sie den Versandstopfen wie folgt:
1. Entnehmen Sie das Werkzeug fur die Zugangstur, das sich in einer kleinen Plastiktute befindet, aus dem
Zubehdrfach der Umverpackung.

2. Stecken Sie das Werkzeug in die Verriegelung der seitlichen Zugangstir und drehen Sie es eine
Vierteldrehung im Uhrzeigersinn. Schieben Sie die Tur nach rechts.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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4. Ziehen Sie den Probensondenhalter nach oben, halten Sie das MAGPIX-Gerét zur Stabilisierung mit
einer Hand fest und driicken Sie die Probensondenbaugruppe kraftig mit der anderen Hand von sich weg.
Dies erfordert einen gewissen Kraftaufwand.

5. Nachdem Sie die Probensondenbaugruppe beiseitegeschoben haben, heben Sie den Versandstopfen
heraus.

Anbringen der Probensonde

Das MAGPIX®-System enthalt zwei Probensonden, es ist jedoch noch keine Probensonde montiert.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 34
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Montieren Sie die Probensonde wie folgt:

1. Entnehmen Sie die Probensonde, die sich in einem Roéhrchen im Zubehdrfach befindet.

2. Ziehen Sie die Probensondenbaugruppe zu sich und driicken Sie sie nach unten.

3. Schrauben Sie das Anschlussstiick der Probensonde auf der Probensondenhalterung vollstandig heraus,
indem Sie es gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 35
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4. Setzen Sie die Probensonde in die Offnung links neben dem Probensondenanschlussstiick ein. Sie sollte
dabei herunterrutschen und am Boden der Offnung einrasten.

6. SchlieRBen und verriegeln Sie die seitliche Zugangstdr.

Installieren der Antriebsfllssigkeit

Die Umverpackung enthalt einen Karton mit zwei Flaschen Antriebsflussigkeit. Offnen Sie den Karton und

entnehmen Sie eine Flasche, um sie im MAGPIX®einzusetzen.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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1. Entnehmen Sie den Karton mit den Antriebsflissigkeitsflaschen aus der Umverpackung.

2. Offnen Sie den Karton und nehmen Sie eine Flasche mit Antriebsfliissigkeit heraus.

3. Offnen Sie die Tiir des Fliissigkeitsfachs vorne am MAGPIX®.

4. Ziehen Sie an dem fir die Antriebsflussigkeit vorgesehenen Schlauch und Stopfen (1) links im
Flissigkeitsfach, bis sie aus dem Fach herausragen. Ziehen Sie sie nach links, um Platz zum Einsetzen
der Antriebsflissigkeitsflasche zu schaffen.

5. Schieben Sie die Antriebsflissigkeitsflasche bis zur Halfte in das Flussigkeitsfach und entfernen Sie die
Versiegelung.

6. SchlieRen Sie den Antriebsflussigkeitsschlauch und den Stopfen an der Offnung oben auf der
AntriebsflUssigkeitsflasche an.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 37



MAGPIX® Benutzerhandbuch

7. Schieben Sie die Flasche in die Ablage links im Flissigkeitsfach. Die Ablage ist so geformt, dass die
Flasche nicht verrutscht.

8. Nachdem Sie die Flasche vollstéandig eingeschoben haben, prifen Sie das Ventil an der Vorderseite der
Abfallflussigkeitsflasche, um sicherzustellen, dass sie sicher befestigt ist, und schlieRen Sie dann die Tur
des Flussigkeitsfachs.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. 38
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Kapitel 5: Vorbereiten des
Systems

xPONENT® fiir das MAGPIX® enthélt vordefinierte Routinen zur Vorbereitung des Geréts auf die Datenerfassung.

Komponenten des Systems

Abbildung 13: Vorderseite und rechte Seite

1. Statusleuchte 4.  Zugangstir zum Flussigkeitsfach
2.  Software-Ein/Aus-Schalter 5.  Seitliche Zugangstur
3.  Zugangstir des Plattentragers 6. Verriegelung der seitlichen Zugangstur

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Abbildung 14: Rickseite und linke Seite

1. Kommunikationsschnittstelle (P1)

2.  Stromversorgungsmodul

3. Lufteinlassfilter, Riickseite

Einschalten des Systems

Das MAGPIX®-Gerat hat zwei Ein/Aus-Schalter: einen Hardware-Schalter und einen Software- Schalter. So
schalten Sie das MAGPIX ein:

1. Schalten Sie den PC-Desktop ein.

2. Stecken Sie den Netzstecker an der MAGPIX -Gerate-Riickseite in eine Steckdose.

HINWEIS: Luminex empfiehlt die Verwendung eines Uberspannungsschutzes oder einer
unterbrechungsfreien Stromversorgung (USV).

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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3. Schalten Sie den Hardware-Netzschalter (1) ein. Dieser befindet sich rechts unten auf der Riickseite des

MAGPIX.

HINWEIS: Uber den Hardware-Schalter wird die Stromzufuhr zum Geréat gesteuert.

4. Wenn Sie zum Testen bereit sind, schalten Sie den Software-Schalter (2) an der Vorderseite des
MAGPIX ein. Die blaue LED im sechseckigen Fenster (3) leuchtet auf und zeigt an, dass das Geréat
eingeschaltet ist. Das MAGPIX bendtigt zum Hochfahren ca. 45 Sekunden.

—3
MAGLLY
Y1

‘\2

HINWEIS: Der Software-Schalter aktiviert und deaktiviert das Gerét.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Anmelden bel der Software

Wenn Sie einen PC bei Luminex bestellen, sind xPONENT® sowie 21-CFR- und das Sicherheitsmodul mit einer
temporéaren Lizenz vorinstalliert. Melden Sie sich mit der Standard-Benutzer-ID und dem Standard- Passwort an,
um auf die Software zuzugreifen:

User ID (Benutzer-ID): admin

Password (Passwort): xponent

Wenn der Anwendungsadministrator die Benutzer-ID und das Passwort andert, sind die Standard-Benutzer-ID
und das -Passwort nicht mehr aktiv.

Das 21-CFR- und das Sicherheitsmodul sind nur 90 Tage lang aktiv. Wenn Sie keinen dauerhaften
Lizenzschlussel fir das 21-CFR- und das Sicherheitsmodul erwerben, kbnnen Sie ohne Benutzer-ID und
Passwort auf die Grundfunktionen der Software zugreifen.

HINWEIS: Falls Sie Probleme bei der Anmeldung haben, wenden Sie sich an den Technischen Kundendienst von
Luminex. Wenn Sie eine Lizenz fiir 21 CFR Part 11 oder das Sicherheitsmodul erwerben mdchten, geben Sie
Ihre Bestellung bei Luminex auf.

Testergebnissen fihren. Benutzer, die xPONENT verwenden méchten, missen dieses Handbuch

Die Verwendung dieser Software durch nicht geschultes Personal kann zu ungenauen Daten und
A zuvor aufmerksam lesen.

1. Doppelklicken Sie auf dem Desktop des PCs auf das Symbol Luminex XPONENT.

2. Wenn Sie die Software zum ersten Mal starten, lesen Sie den User License Agreement (Endbenutzer-
Lizenzvertrag). Wahlen Sie | accept the terms of this license agreement (Ich akzeptiere die
Bedingungen dieses Lizenzvertrags) aus, und klicken Sie dann auf OK.

Geben Sie auf dem Register System Login (Systemanmeldung) lhre Benutzer-1D ein.
Wenn Sie eine Softwareversion mit Sicherheitspaket verwenden, geben Sie lhr Passwort ein.

Klicken Sie auf Log In (Anmelden). Die Seite Home (Start) wird angezeigt.

Anpassen der ProbensondenhsGhe

Stellen Sie die H6he der Probensonde so ein, dass die Probensonde tief genug in die Kavitat eintaucht, um die
Probe aufzunehmen.

HINWEIS: Vergewissern Sie sich vor dem Einstellen der Probensondenhéhe, dass sich keine Flussigkeit in den
Kavitaten oder Behaltern befindet.

HINWEIS: Wenn Sie die Proben -Sondenhohe fiir alle drei Bereiche einstellen und unter einem Plattennamen
speichern, bleibt die Einstellung fiir alle Bereiche gespeichert.

Probleme mit der Hohe der Probensonde kdnnen zu Flissigkeitslecks fuhren und die

Probenaufnahme storen.
Vergewissern Sie sich, dass die Héhe der Probensonde korrekt eingestellt ist, bevor Sie das

System kalibrieren oder prifen.
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10.

11.
12.

13.

14.

Klicken Sie auf der Seite Home (Start) unter Daily Activities (Tagliche Aktivitaten) auf Probe and Heater
(Sonde und Heizplatte).

Wabhlen Sie auf dem Register Probe and Heater (Sonde und Heizplatte) Kavitat D6 (die Mitte einer
Standard- Mikrotiterplatte mit 96 Kavitaten) auf dem Plattenbild aus. Die ausgewahlte Kavitat wird durch
ein griines Stecknadelsymbol markiert.

Setzen Sie je nach Art der Platte, die Sie verwenden, Ausrichtungsscheiben oder -kugeln in die Kavitat
ein.

« Standard-Mikrotiterplatte mit 96 Kavitaten — keine

« Mikrotiterplatte mit Filterboden — zwei 5,08-mm-Scheiben

« Mikrotiterplatte mit Mylar-Boden — zwei 5,08-mm-Scheiben

« Mikrotiterplatte mit V-Boden (konisch) — eine Kugel
Klicken Sie auf Eject (Auswerfen).

Platzieren Sie den Reagenzblock auRerhalb der Platte auf dem Plattentrager. Achten Sie darauf, dass die
Platte richtig sitzt und einrastet.

Positionieren Sie einen Mikrotiterstreifen (im Calibration and Performance Verification Kit [Kalibrierungs-
und Leistungsprifungskit] enthalten) in im Reagenzblock aul3erhalb der Platte.

Wahlen Sie im Abschnitt Strip Wells (Mikrotiterstreifen) SD1.
Vergewissern Sie sich, dass der Behalter leer ist.

Wabhlen Sie im Abschnitt Reservoir (Behélter) die Kavitat RB1.

HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass die Platte nicht verzogen ist. Verzogene Platten kénnen zu einer
falschen Einstellung der Sondenhéhe fuhren.

Setzen Sie die Platte so auf den Plattentrager, dass sich Kavitat A1 an der markierten Position auf dem
Plattentréger befindet.

Klicken Sie auf Retract (Einziehen).

Geben Sie in das Feld Plate Name (Name der Platte) einen Namen fiir die Platte ein Feld.

Klicken Sie auf Auto Adjust Height (Hohe automatisch einstellen). Die Probensonde stellt sich
automatisch auf die Positionen ausgewahlte Platte.

HINWEIS: Die Hohe der Probensonde wird automatisch auf 0,98 mm eingestellt. Die Probensonde stellt
diesen Abstand automatisch vom unteren Rand der Platte bzw. der Kalibrierungsscheiben oder -kugeln
ein.

Klicken Sie auf Eject (Auswerfen). Wenn Sie Ausrichtungsscheiben oder -kugeln verwendet haben,
entfernen Sie diese von der Platte.

Ausfuhren der Routine zur Wiederaufnahme des Betriebs nach der
Lagerung

HINWEIS: Die Routine zur Wiederaufnahme des Betriebs nach der Lagerung ist bei der Inbetriebnahme des
Systems erforderlich und wird auRerdem empfohlen, wenn das System langer als eine Woche nicht verwendet

wurde.

Fuhren Sie nach dem Einstellen der Probensondenhdhe die Routine zur Wiederaufnahme des Betriebs nach der
Lagerung (Luminex) aus.

1.

Navigieren Sie zur Seite Maintenance (Wartung) > Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen).
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Wahlen Sie Revive After Storage (Wiedereinsatz nach der Lagerung) (Luminex) aus dem Dropdown-
Meniu Routine Name (Name der Routine) aus. Die Routine zur Wiederaufnahme des Betriebs nach der
Lagerung fiihrt die folgenden Befehle aus:

« Prime (Vorfullen)
« Rinse (Spilen)
« Alcohol Flush (Alkoholspllung)
« Backflush (Ruckspilung)
« Wash (Waschen)
Klicken Sie auf Eject (Auswerfen).
Flllen Sie den Behalter RB1 zu 3/4 mit 70%igem Isopropanol oder 70%igem Ethanol.
HINWEIS: Der Behalter fur die Spulflussigkeit (RD1) sollte leer sein.
Klicken Sie auf Retract (Einziehen).
Klicken Sie auf Run (Ausfuhren).

Importieren von Kalibrierungs- oder Leistungsprifungskits

1.

Legen Sie die im Lieferumfang enthaltene CAL/VER-CD in den Computer ein.

Klicken Sie auf der Seite Home (Start) auf System Initialization (Systemstart).

Klicken Sie rechts unten im Fenster auf Import Kit (Kit importieren). Das Dialogfeld Import Calibration
or Performance Kit (Kalibrierungs- oder Leistungskit importieren) wird gedffnet.

Wahlen Sie den Ordner MPX aus und klicken Sie auf Open (Offnen).
Wahlen Sie die Datei *.Ix| und klicken Sie auf Open (Offnen).
Klicken Sie auf OK.

Loschen von Kalibrierungs- oder Leistungsprufungskits

Navigieren Sie zu Seite Maintenance (Wartung) > Register Lot Management (Losverwaltung).
Waébhlen Sie unter Active Reagents (Aktive Reagenzien) das Kit aus, das aus dem Dropdown-Menii
,Calibration Kit“ (Kalibrierungskit) bzw. ,Performance Verification Kit* (Leistungspriifungskit) geldscht
werden soll.

Klicken Sie auf Delete Kit (Kit I6schen).

Klicken Sie im Dialogfeld Delete Kit (Kit [dschen) auf OK, um das Léschen des Kits zu bestatigen.

Kalibrieren des Systems

Die Kalibrierung ist wichtig fur die ordnungsgemalfie Funktionsweise des optischen Systems und fur die Erzielung

vergleichbarer Ergebnisse mit verschiedenen MAGPIX®-Systemen. Bei der Kalibrierung des MAGPIX-Systems
werden die Einstellungen der Klassifizierungskanale (CL1 und CL2) und des Reporter- Kanals (RP1)
standardisiert. Verwenden Sie das MAGPIX Calibration Kit (Kalibrierungskit) fir die Kalibrierung des Systems.
Prifen Sie nach der Kalibrierung mit dem MAGPIX® Performance Verification Kit (Leistungspriifungskit), ob alle
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optischen Kanéle des Systems richtig kalibriert sind. Fuhren Sie die Prifung nach jedem Kalibrierungsvorgang
durch. Wenn die optische Integritat oder die Fluidik fehlerhaft ist, kann es vorkommen, dass die Kalibrierung des
MAGPIX-Gerats erfolgreich durchgefuihrt wird, das System die Leistungsprufung jedoch nicht besteht.

Wenn das System nicht vollstandig kalibriert ist, wird eine Warnmeldung angezeigt. Sie kénnen die Kalibrierungs-
und Prifungsergebnisse des Systems im Bericht ,Calibration and Verification (Kalibrierung und Prifung)
verfolgen. Informationen zu den Sollwerten fiir die zur Kalibrierungs- und Prifungs-Mikrokugeln finden Sie auf
den im Kalibrierungskit enthaltenen Medien und auf der Luminex-Website unter www.luminexcorp.com.

Kalibrieren Sie das System mindestens einmal wochentlich. Klicken Sie hierzu auf die Schaltflache ,Calibration
Verification“ (Kalibrierung Prufung) auf der Seite ,Maintenance® (Wartung) > Register ,Auto Maint“ (Automatisierte
Wartung). Fuihren Sie die Systemkalibrierung auRerdem in folgenden Féllen durch:

« Der Deltawert der Kalibrierungstemperatur tibersteigt +/- 5 °C.
« Das Gerat wurde an einen anderen Standort gebracht.
« Bei der Probenaufnahme sind Probleme aufgetreten.
« Es wird eine Hardware-Wartung am Gerat durchgefiihrt, z. B. Austausch eines Teils.
Die Kalibrierung standardisiert die Einstellungen fir das System und stellt die optimale und einheitliche
Mikrokugelklassifizierung sicher.
1. Klicken Sie auf der Seite Home (Start) auf System Initialization (Systemstart). Das Register Auto Maint
(Automatisierte Wartung) wird angezeigt.

2. Wahlen Sie die Option Calibration Verification (Kalibrierungspriifung) unter Automated Maintenance
Options (Optionen fir die automatisierte Wartung).

3. Wahlen Sie das entsprechende Kalibrierungskit im Dropdown-Meni aus.
4. Mischen Sie die Flaschen mit xMAP®-Kalibrator- und -Fluidik-Reagenzien ca. 10 Sekunden lang bei

mittlerer Geschwindigkeit mit dem Vortexer, um eine homogene Konsistenz sicherzustellen. Weder die
XMAP- Kalibrator- noch die -Fluidik-Reagenzien dirfen verdinnt werden.

Klicken Sie auf Eject (Auswerfen).

Fillen Sie die entsprechenden Behélter zu 3/4 mit DI-Wasser und 3/4 mit 70%igem Isopropanol oder
70%igem Ethanol.

HINWEIS: Die Plattenanordnung in der Software zeigt die Positionen der Reagenzien an.

7. Drehen Sie die Kalibratorrohrchen senkrecht zum Mikrotiterstreifen, um sicherzustellen, dass die
erforderliche Anzahl von Mikrokugeln erreicht wird.

8. Geben Sie 6 Tropfen des Reagenzes in die entsprechende Kavitat

Fillen Sie den Behélter RB1 zu 3/4 mit 70%igem Isopropanol oder 70%igem Ethanol. Der Behalter fur
die Spulflussigkeit (RD1) muss leer sein.

10. Klicken Sie auf Retract (Einziehen).
11. Klicken Sie auf Run (Ausfiihren). Klicken Sie nach Abschluss des Vorgangs auf OK.
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Uberprifen des Systems

Das MAGPIX® Performance Verification Kit (Leistungspriifungskit) enthalt Reagenzien fiir die Priifung der
Kalibrierung und der optischen Integritét des MAGPIX-Systems sowie Reagenzien fiir die Prifung der
Fluidikkanale unter Beobachtung von Druck, Durchflussrate, Anzahl der Mikrokugeln und Verschleppung von
einer Kavitat zur anderen.

Fuhren Sie die Leistungspriifungsroutine (Performance Verification) im Rahmen der Routine zur taglichen
Inbetriebnahme durch. Zusatzliche Anforderungen beziglich der Haufigkeit der Kalibrierung finden Sie in den
Anweisungen des Assay-Kits.

Bei der Prifung werden System-Prifer eingesetzt, um sicherzugehen, dass das Gerat mit den gegenwaértig
eingestellten Kalibrierungswerten ordnungsgemar funktioniert.

1. Klicken Sie auf der Seite Home (Start) auf System Initialization (Systemstart). Das Register Auto Maint

(Automatisierte Wartung) wird angezeigt.

2. Wabhlen Sie unterhalb von Automated Maintenance Options (Optionen fir die automatisierte Wartung)

die Option Performance Verification (Leistungsprifung) aus.

3. Wahlen Sie aus dem Dropdown-Menu das entsprechende Leistungsprifungskit aus.

4. Mischen Sie die Flaschen mit den xMAP® -Leistungspriifungs-Reagenzien und Fluidik-Flaschen bei
mittlerer Geschwindigkeit ca. 10 Sekunden lang mit dem Vortexer, um eine homogene Konsistenz
sicherzustellen. Weder die xMAP-Prifungs- noch die Fluidik-Reagenzien dirfen verdinnt werden.

5. Klicken Sie auf Eject (Auswerfen).
6. Geben Sie sechs Tropfen des jeweiligen Reagenzes in die entsprechende Kavitat.
HINWEIS: Die Plattenanordnung in der Software zeigt die Positionen der Reagenzien an.

7. Fullen Sie den Behélter RB1 zu 3/4 mit 70%igem Isopropanol oder 70%igem Ethanol. Der Behalter fir
die Spulflussigkeit (RD1) muss leer sein.

8. Klicken Sie auf Retract (Einziehen). 2. Klicken Sie auf Run (Ausfiihren).
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Kapitel 6: Durchfuhren des
Assays

Allgemeine Software-Richtlinien

/AN

Das Verandern oder Loschen von xPONENT®-Systemdateien kann zur Beeintrachtigung der
Systemleistung fihren. Veranderte oder geldéschte Systemdateien von XPONENT lassen sich
reparieren, indem die XPONENT-Software deinstalliert und neu installiert wird. Luminex empfiehilt,
sich an den Technischen Kundendienst von Luminex zu wenden, bevor Sie xPONENT
deinstallieren und neu installieren.

Die Verwendung von nicht genehmigter Software anderer Hersteller zusammen mit der
XPONENT- Software kann zur Beschadigung oder zum Ausfall der xPONENT-Software fuhren.
Die Verwendung von Software anderer Hersteller erfolgt auf eigenes Risiko. Der Betrieb der
Systemsoftware ist nur fir die alleinige Ausfiihrung auf dem dafir bestimmten PC validiert.

Wenn Sie an dem PC, auf dem xPONENT installiert ist, einen Bildschirmschoner verwenden,
verhindert xPONENT die Aktivierung des Bildschirmschoners. Bei jedem Start von xPONENT wird
ein Dialogfeld mit der Empfehlung angezeigt, den Bildschirmschoner und alle Einstellungen zum
Energiemanagement zu deaktivieren.

Versions of xPONENT are only compatible with specific XMAP® instruments. Use of an
incompatible version of XPONENT® may produce aberrant results and is not a supported
configuration. Before performing any software uninstall or installation steps, contact Luminex
Technical Support to ensure that hardware and software versions are fully compatible and
supported.

Definieren des Protokolls

HINWEIS: Beim Ausfiihren eines Kits mit einem vorgesehenen Protokoll, muss das Protokoll fir den Assay
gemal der Anleitung in der Packungsbeilage des Assays ausgefuihrt werden.

Bearbeiten der Einstellungen flr die quantitative Analyse

1. Navigieren Sie zur Seite Protocols (Protokolle) > Registerkarte Protocols (Protokolle).

2. Wahlen Sie ein Quantitativ-Protokoll aus der Liste Installed Protocols (Installierte Protokolle) aus und
klicken Sie auf Edit (Bearbeiten).
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3. Geben Sie bei Bedarf einen neuen Protokollnamen und eine Beschreibung in den entsprechenden
Feldern ein.

4. Geben Sie im Feld Version eine neue Versionsnummer ein.

Bearbeiten Sie ggf. die Angabe zum Hersteller.

Bearbeiten Sie bei Bedarf die Acquisition Settings (Aufnahmeeinstellungen) und Analysis Settings
(Analyseeinstellungen).

7. Klicken Sie auf Next (Weiter), um das Unterregister Analytes (Analyten) anzuzeigen.

8. Klicken Sie auf dem Unterregister Analytes (Analyten) auf das Feld Analysis (Analyse) eines Analyten,
um das Dialogfeld Analysis Settings (Analyseeinstellungen) zu 6ffnen, und nehmen Sie die
gewiinschten Anderungen vor.

a. Wahlen Sie im Dropdown-Meni Method (Methode) eine Analysemethode aus.

b. Wabhlen Sie im Dropdown-Meni Weight Type (Art der Gewichtung) eine Gewichtung aus

(abhangig von der im Dropdown-Meni Method (Methode) ausgewdahlten Analysemethode wird
das Dropdown- Menii ,Weight Type* (Art der Gewichtung) ggf. nicht angezeigt).

HINWEIS: Wenn ein Analyt eine Normalisierungsmikrokugel innerhalb der Kavitat sein soll,
wahlen Sie Mark as Intra-Well Normalization Bead (Als Normalisierungsmikrokugel innerhalb der
Kavitat markieren). Die Normalisierungsmikrokugel ist ein Mikrokugelsatz, der als interne
Kontrolle im Assay enthalten ist. Sie kontrolliert auf Schwankungen in den Proben und kann zur
Normalisierung der Daten fur die Proben eines Durchlaufs verwendet werden.

Klicken Sie auf OK, um die neuen Einstellungen nur auf den ausgewahlten Analyten
anzuwenden, oder auf Apply to All Analytes (Auf alle Analyten anwenden), um sie auf alle
Analyten im Protokoll anzuwenden.

9. Wenn Sie einen Bereich fur die Analyse verwenden mdéchten, klicken Sie auf das Feld Analysis
(Analyse) fur den Analyten, den Sie andern mdchten. Das Dialogfeld Analysis Settings
(Analyseeinstellungen) wird angezeigt.

a.

g.

Wahlen Sie Use Threshold Ranges (Schwellenwertbereiche verwenden) aus, wenn Sie einen
Bereich fur die Analyse verwenden mdchten.

Klicken Sie auf Add Range (Bereich hinzufligen), um den Schwellenwertbereich einzustellen.
Geben Sie im Feld Range Name (Name des Bereichs) einen Namen fur den Bereich ein.

Geben Sie den niedrigsten und den hiéchsten Wert des Bereichs in den Feldern Low Value
(Niedrigster Wert) bzw. High Value (Héchster Wert) ein.

Aktivieren Sie das Kontrollk&stchen in den Spalten Inclusive (Einschlief3lich), um den Wert in
den Bereich aufzunehmen, oder lassen Sie es deaktiviert, damit der Bereichswert eine Einheit
Uber dem unteren Wert und eine unter dem oberen Wert liegt.

Wenn Sie einen Bereich I6schen miissen, markieren Sie ihn und klicken Sie auf Delete Range
(Bereich loschen).

Klicken Sie auf OK, um den Schwellenwertbereich auf den Analyten anzuwenden.

10. Klicken Sie auf Next (Weiter). Das Unterregister Plate Layout (Plattenanordnung) wird gedffnet.

11. Weisen Sie der Plattenanordnung Befehle und Routinen zu.

12. Klicken Sie auf Save (Speichern).
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Bearbeiten der Einstellungen flr die qualitative Analyse

1. Navigieren Sie zur Seite Protocols (Protokolle) > Registerkarte Protocols (Protokolle).
2. Wahlen Sie ein Protokoll fur die qualitative Analyse aus der Liste Installed Protocols (Installierte
Protokolle) aus und klicken Sie auf Edit (Bearbeiten).

3. Geben Sie bei Bedarf einen neuen Protokollnamen und eine Beschreibung in den entsprechenden
Feldern ein.

Geben Sie im Feld Version eine neue Versionsnummer ein.
Bearbeiten Sie ggf. die Angabe zum Hersteller.

Bearbeiten Sie bei Bedarf die Acquisition Settings (Aufnahmeeinstellungen) und Analysis Settings
(Analyseeinstellungen).

Klicken Sie auf Next (Weiter), um das Unterregister Analytes (Analyten) anzuzeigen.

Klicken Sie auf dem Unterregister Analytes (Analyten) auf das Feld Analysis (Analyse) eines Analyten,
um das Dialogfeld Analysis Settings (Analyseeinstellungen) zu 6ffnen.

a. Wahlen Sie Luminex Qualitative (Luminex Qualitativ) oder No Analysis (Keine Analyse) im
Dropdown-Meni Method (Methode).

HINWEIS: Wenn ein Analyt eine Normalisierungsmikrokugel innerhalb der Kavitat sein soll,
wahlen Sie Mark as Intra-Well Normalization Bead (Als Normalisierungsmikrokugel innerhalb der
Kavitat markieren). Die Normalisierungsmikrokugel ist ein Mikrokugelsatz, der als interne
Kontrolle im Assay enthalten ist. Sie kontrolliert auf Schwankungen in den Proben und kann zur
Normalisierung der Daten fur die Proben eines Durchlaufs verwendet werden. Klicken Sie auf OK
oder fahren Sie mit den Schritten fort.

b. Wahlen Sie Lum Qual (Lum-Qual), Adv Qual (Adv-Qual) oder eine andere gespeicherte Formel
aus dem Dropdown-Menii Formulas (Formeln) aus.
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c. Klicken Sie auf New Formula (Neue Formel), um eine neue Formel hinzuzuftigen.

i. Geben Sie im Feld Formula Name (Name der Formel) den Namen der Formel ein.

ii. Wenn Sie Lum Qual (Lum-Qual) im Dropdown-Menl Formulas (Formeln) auswéahlen,
bearbeiten Sie die Werte fiir jeden Bereich unter Negative (Negativ), Low Positive
(Schwach positiv) und/oder High Positive (Stark positiv). Wenn Sie Adv Qual (Adv-Qual)
im Dropdown-Meni Formulas (Formeln) ausgewahlt haben, bearbeiten Sie Negative
(Negativ), Low Positive (Schwach positiv), Moderate Positive (MaRig positiv) und/oder
Strong Positive (Stark positiv).

iii. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen in den Spalten Inclusive (Einschlie3lich), um den
Wert in den Bereich aufzunehmen. Wenn Sie das Kontrollkastchen deaktivieren, ist der
Wert eine Einheit Giber dem unteren Wert und eine unter dem oberen Wert.

iv. Klicken Sie auf Add Range (Bereich hinzufligen), wenn Sie einen neuen Bereich
hinzufligen mochten.

v. Geben Sie den Range Name (Bereichsnamen), den Low Value (niedrigsten Wert) und
den High Value (hochsten Wert) ein und aktivieren Sie die Kontrollkastchen Inclusive
(Inklusiv) bzw. heben Sie die Aktivierung dieser Kontrollk&stchen auf.

d. Wenn Sie einen Bereich lIéschen méchten, markieren Sie ihn und klicken Sie auf Delete Range
(Bereich loschen).

e. Kilicken Sie auf Save Formula (Formel speichern). Die neue Formel wird im Dropdown-Meni
Formulas (Formeln) angezeigt.

f.  Klicken Sie auf Apply to All Analytes (Auf alle Analyten anwenden), um die Einstellungen auf
alle Analyten im Protokoll anzuwenden, oder klicken Sie auf OK, um die neue Formel auf den
ausgewahlten Analyten anzuwenden.

9. Kilicken Sie auf Next (Weiter). Das Unterregister Plate Layout (Plattenanordnung) wird gedtffnet.
10. Weisen Sie der Plattenanordnung Befehle und Routinen zu.
11. Klicken Sie auf Save (Speichern).
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Importieren von Protokollen

1. Navigieren Sie zur Seite Protocols (Protokolle) > Registerkarte Protocols (Protokolle).
2. Klicken Sie auf Import (Importieren).

3. Wahlen Sie im Dialogfeld Open (Offnen) die gewiinschte Protokolldatei (.Ixt2) aus und klicken Sie auf
Open (Offnen).

4. Klicken Sie im Dialogfeld Imported Protocol File (Importierte Protokolldatei) auf OK. Das importierte
Protokoll wird im Abschnitt Installed Protocols (Installierte Protokolle) angezeigt.

Exportieren von Protokollen

Navigieren Sie zur Seite Protocols (Protokolle) > Registerkarte Protocols (Protokolle).
Waéhlen Sie ein Protokoll aus.

Klicken Sie auf Export (Exportieren).

A 0N BE

Wahlen Sie im Dialogfeld Save As (Speichern unter) den Speicherort aus, an den die Datei exportiert
werden soll, und klicken Sie auf Save (Speichern).

5. Kilicken Sie im Dialogfeld Export File (Datei exportieren) auf OK.

Loschen von Protokollen

Navigieren Sie zur Seite Protocols (Protokolle) > Registerkarte Protocols (Protokolle).
Waéhlen Sie ein Protokoll aus.

Klicken Sie auf Delete (L6schen).
Klicken Sie im Dialogfeld Delete Protocol (Protokoll I6schen) auf Yes (Ja).

P w DN PE

Definieren der Standards und Kontrollen

Standards und Kontrollen

Die Assay-Kits kdnnen Standards und/oder Kontrollen enthalten. Nachdem Sie die Assay-Kitinformationen
eingegeben haben, kénnen diese in mehreren Protokollen verwendet werden. Fur Assay-Reagenzien, die in
Protokollen angegeben sind, kdnnen Sie neue Lose erstellen, Losinformationen bearbeiten, vorhandene Lose zur
Wiederverwendung markieren oder Lose importieren und exportieren.

Aktivieren Sie vor dem Loschen, Exportieren, Importieren oder Bearbeiten eines Kits und/oder eines Loses auf
dem Register ,Stds & Ctrls“ (Standards und Kontrollen) im Abschnitt ,Installed Kits And Lots* (Installierte Kits und
Lose) das entsprechende Optionsfeld fur ,,Std/Ctrl Kits Only“ (Nur Standard-/Kontrollkits) bzw. ,All Lots* (Alle
Lose). Wenn Sie All Lots (Alle Lose) wahlen, werden alle Standard- und Kontrollreagenzien sowie die
zugeordneten Standard-/Kontrollkits angezeigt.

Nachdem ein Los verwendet wurde, werden Sie bei einer Anderung aufgefordert, ein neues Los oder einen
Namen einzugeben.
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Erstellen eines Standard-/Kontrollkits

Um ein Standard- und Kontrollkit zu erstellen, miissen Sie ein Protokoll mit den Analyseeinstellungen
~-Quantitative” (Quantitativ) oder ,Qualitative” (Qualitativ) verwenden. Fihren Sie die folgenden Schritte durch:

1. Navigieren Sie zur Seite Protocols (Protokolle) > Registerkarte Protocols (Protokolle).

2. Wahlen Sie das Protokoll aus, das Sie fur das Kit verwenden mdchten, und klicken Sie dann auf New
Std/Ctrl (Neue(r) Standard/Kontrolle). Das Unterregister Std/Ctrl Details (Details zu Standard/Kontrolle)
wird angezeigt.

3. Geben Sie im Feld Name den Namen des Kits, im Feld Std/Ctrl Kit Lot # (Los-Nr. des Standard-
/Kontrollkits) die Losnummer, im Feld Expiration (Verfallsdatum) das Verfallsdatum unter Verwendung
des Datumsformats MM/TT/JJ und im Feld Manufacturer (Hersteller) den Hersteller ein.

4. Klicken Sie auf Apply Std Lot (Standardlos anwenden), wenn Sie ein Standardlos anwenden mdchten.
Das Dialogfeld Select Lot (Los auswahlen) wird eingeblendet.

a. Wahlen Sie ein Los aus und klicken Sie auf OK.

5. Klicken Sie auf Apply Ctrl Lot (Kontrolllos anwenden), um ein Kontrolllos anzuwenden. Das Dialogfeld
Select Lot (Los auswahlen) wird eingeblendet.

a. Wahlen Sie ein Los aus und klicken Sie auf OK.

6. Alternativ kénnen Sie die entsprechenden Informationen unter Assay Standard Information (Assay-
Standardinformationen) und Assay Control Information (Assay-Kontrollinformationen) eingeben. Die
Anzahl von Standards und/oder Kontrollen in diesen Abschnitten wird im Protokoll festgelegt. Wenn lhr
Satz Kontrollen verwendet, geben Sie Werte fir Expected (Erwartet), Low (Niedrig) und High (Hoch)
unter den Optionen Show Concentration (Konzentration anzeigen) ein. Wenn dieselben Werte auf
mehrere Analyten angewendet werden sollen, verwenden Sie die Pfeile Apply Values (Werte
anwenden), um Werte spalten- bzw. zeilenweise auf die gewiinschten Analyten anzuwenden.

7. Klicken Sie auf Save (Speichern).

Erstellen von Standard-/Kontrolllosen

Um ein Standard- und Kontrolllos zu erstellen, miissen Sie ein Protokoll mit den Einstellungen fur die quantitative
oder qualitative Analyse verwenden. Fuhren Sie die folgenden Schritte durch:

1. Navigieren Sie zu Seite Protocols (Protokolle) > Register Stds & Ctrls (Standard und Kontrollen) und >
klicken Sie auf Create New Std/Ctrl Lots(Neue Standard-/Kontroll-Lose erstellen).

a. Wahlen Sie im Dialogfeld Select Protocol (Protokoll auswéhlen) das Protokoll fir dieses Los aus
und klicken Sie auf OK. Das Unterregister Std/Ctrl Details (Details zu Standard/Kontrolle) wird
angezeigt.

b. Klicken Sie auf Apply Std Lot (Standardlos anwenden), wenn Sie ein Standardlos anwenden
mdchten. Das Dialogfeld Select Lot (Los auswahlen) wird eingeblendet.

i. Wahlen Sie ein Los aus und klicken Sie auf OK.

c. Klicken Sie auf Apply Ctrl Lot (Kontrolllos anwenden), um ein Kontrolllos anzuwenden. Das
Dialogfeld Select Lot (Los auswéahlen) wird eingeblendet.

i. Wabhlen Sie ein Los aus und klicken Sie auf OK.

2. Geben Sie im Abschnitt Assay Standard Information (Assay-Standardinformationen) die
entsprechenden Informationen fur jeden Standard ein.

3. Geben Sie in jede Analytenspalte die fir den Analyten erwartete Konzentration ein. Wenn dieselben
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Werte auf mehrere Analyten angewendet werden sollen, verwenden Sie die Pfeile Apply Values (Werte
anwenden), um Werte spalten- bzw. zeilenweise auf die gewiinschten Analyten anzuwenden.

4. Um eine Verdiunnung anzuwenden, wéhlen Sie den Wert aus oder erstellen Sie eine Verdiinnung und
klicken Sie anschlieBend auf Apply Dilution (Verdiinnung anwenden).

HINWEIS: Die Liste ,Dilution“ (Verdinnung) und die Schaltflache ,Apply Dilution (Verdinnung
anwenden) werden nur angezeigt, wenn eine quantitative Analyse ausgewéhlt wurde.

5. Wenn lhr Satz Kontrollen verwendet, geben Sie die entsprechenden Informationen fiir jede Kontrolle im
Abschnitt Assay Control Information (Assay-Kontrollinformationen) ein.

6. Geben Sie Werte fur Expected (Erwartet), Low (Niedrig) und High (Hoch) unter den Optionen Show
Concentration (Konzentration anzeigen) ein. Wenn dieselben Werte auf mehrere Analyten angewendet
werden sollen, verwenden Sie die Pfeile Apply Values (Werte anwenden), um Werte spalten- bzw.
zeilenweise auf die gewlinschten Analyten anzuwenden.

7. Klicken Sie auf Save (Speichern).

Importieren von Kits/Losen

1. Navigieren zu Seite Protocols (Protokolle) > Register Stds & Ctrls (Standards und Kontrollen)
> und klicken Sie auf Import (Importieren).

2. Navigieren Sie im Dialogfeld Open (Offnen) zu dem Speicherort, von dem Sie importieren méchten, und
klicken Sie auf Open (Offnen).

Bearbeiten von Kits/Losen

1. Navigieren Sie zu Seite Protocols (Protokolle) > Register Stds & Ctrls (Standards und Kontrollen).

2. Wabhlen Sie im Abschnitt Installed Kits And Lots (Installierte Kits und Lose) ein Kit bzw. ein Los aus und
klicken Sie anschlieRend auf Edit (Bearbeiten).

3. Wenn Sie ein Kit auswéhlen, &ndern Sie die gewilnschten Informationen auf dem Unterregister Std/Ctrl
Details (Details zu Standard/Kontrolle).

HINWEIS: Wenn Sie ein Standardlos auswahlen, kdnnen Sie nur die Daten im Abschnitt ,Assay Standard
Information® (Assay-Standardinformationen) andern. Bei Auswabhl eines Kontrollloses kénnen nur die
Angaben unter ,Assay Control Information“ (Assay-Kontrollinformationen) geandert werden.

a. Um das Standardlos und das Kontrolllos auf ein Kit anzuwenden, geben Sie im Feld Name den
Namen des Kits ein und klicken Sie auf Apply Std/Ctrl Kit (Standard-/Kontrollkit anwenden).

HINWEIS: Das ausgewahlte Kit muss mit den gleichen Analytenbezeichnungen verknipft sein.

b. Klicken Sie auf Apply Std Lot (Standardlos anwenden). Wahlen Sie ein Los aus der Liste aus
und klicken Sie auf OK.

c. Wenden Sie Werte auf eine Zeile oder eine Spalte der Felder Reagent (Reagenz), Name, Lot #
(Los- Nr.), Expiration (Verfallsdatum) und Analyte (Analyt) an. Doppelklicken Sie hierzu auf das
entsprechende Feld, um einen Wert einzugeben, und wéhlen Sie dann eine der beiden
Pfeiltasten Apply Values (Werte anwenden), um den Wert auf die Zeile oder Spalte der
Analytenliste anzuwenden.

HINWEIS: Die Liste Dilution (Verdiinnung) und die Schaltflache Apply Dilution (Verdinnung
anwenden) werden nur angezeigt, wenn eine quantitative Analyse ausgewahlt wurde.

d. Klicken Sie auf Apply Ctrl Lot (Kontrolllos anwenden). Wéhlen Sie ein Los aus der Liste aus und
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4,

klicken Sie auf OK.

e. Wenden Sie Werte auf eine Zeile oder eine Spalte der Felder Reagent (Reagenz), Name, Lot #

(Los- Nr.), Expiration (Verfallsdatum) und Analyte (Analyt) an. Doppelklicken Sie hierzu auf das
entsprechende Feld, um einen Wert einzugeben, und wahlen Sie dann eine der beiden
Pfeiltasten Apply Values (Werte anwenden), um den Wert auf die Zeile oder Spalte der
Analytenliste anzuwenden.

Klicken Sie auf Save (Speichern).

Exportieren von Kits/Losen

HINWEIS: Lose und Kits kdnnen nur dann exportiert werden, wenn das Protokoll, mit dem sie urspriinglich erstellt
wurden, im System vorhanden ist. Wenn das Protokoll geléscht wurde, kann das Los bzw. das Kit nicht exportiert

werden.

1.
2.

Navigieren Sie zu Seite Protocols (Protokolle) > Register Stds & Ctrls (Standards und Kontrollen).
Wahlen Sie im Abschnitt Installed Kits And Lots (Installierte Kits und Lose) das zu exportierende Kit
bzw. Los aus und klicken Sie auf Export (Exportieren).

Navigieren Sie im Dialogfeld Save As (Speichern unter) zu dem Speicherort, an den Sie die Datei
exportieren mochten, und klicken Sie anschlielend auf Save (Speichern).

Ldschen von Kits/Losen

1.

2.

Aufh

Navigieren Sie zu Seite Protocols (Protokolle) > Register Stds & Ctrls (Standards und
Kontrollen).

Wahlen Sie im Abschnitt Installed Kits And Lots (Installierte Kits und Lose) das zu Idschende Kit bzw.
Los aus und klicken Sie auf Delete (Loschen).

Klicken Sie auf Yes (Ja) im Dialogfeld Delete Std/Ctrl Kit(s) Confirmation (Standard-/Kontrollkit(s)
I6schen bestatigen) bzw. im Dialogfeld Delete Lot(s) Confirmation (Los(e) I6schen bestatigen).

eben der Validierung von Standards und Kontrollen

HINWEIS: Es ist mdglich, eine Kontrolle in der Datenanalyse ungiltig zu machen oder zu entfernen. Das
Aufheben der Validierung von Kontrollen wird jedoch von Luminex nicht empfohlen.

Informationen zu Assay-Kontrollen und Anweisungen fur die Annahme oder Zuriickweisung von Kontrollwerten
erhalten Sie vom Hersteller des Assay-Kits.

So heben Sie die Validierung von Standards, Kontrollen und Proben auf:

1.
2.
3.

Navigieren Sie zur Seite Results (Ergebnisse) > Register Saved Batches (Gespeicherte Satze).
Wahlen Sie den abgeschlossenen Satz aus und klicken Sie anschlieRend auf Open (Offnen).

Klicken Sie im Abschnitt Results (Ergebnisse) des Unterregisters Results (Ergebnisse) auf den
guadratischen Bereich links von der Kavitat, deren Validierung Sie rickgéngig machen méchten, und
klicken Sie dann auf Invalidate (Validierung aufheben). Die gesamte Zeile wird rot angezeigt. Oder
klicken Sie auf die Analytenergebnisse in einer Kavitat und dann auf Invalidate (Validierung aufheben).

HINWEIS: Um das Objekt wieder zu validieren, wahlen Sie es wieder aus, und klicken Sie auf Validate
(Validieren).
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4. Wenn die Einstellung fur die quantitative Analyse verwendet wurde, erscheint nach dem Anklicken von
Invalidate (Validierung aufheben) die Option Analyze (Analysieren). Klicken Sie auf Analyze
(Analysieren).

Validieren von Standards

lhr Systemadministrator fiir xPONENT® muss Ihnen Berechtigungen zum Validieren von Standards erteilen, wenn
Sie das Secure xPONENT®-Paket verwenden. Alle Standards werden als giiltig vorausgesetzt, wenn sie nicht
ausdriicklich ungiltig gemacht wurden.

1. Navigieren Sie zur Seite Results (Ergebnisse) > Register Saved Batches (Gespeicherte Satze).

2. Wabhlen Sie den abgeschlossenen Satz aus und klicken Sie anschlieRend auf Open (Offnen).

3. Kilicken Sie im Abschnitt Results (Ergebnisse) auf den quadratischen Bereich links von der zu
validierenden Kavitat und klicken Sie anschlieRend auf Validate (Validieren).

HINWEIS: Durchschnittszeilen oder -zellen kdnnen nicht ausgewahlt werden. Wenn Sie kein Objekt
ausgewahlt haben oder das ausgewahlte Objekt nicht validiert werden muss, wird ein Dialogfeld mit
einem Warnhinweis angezeigt.

Definieren der Proben

Erstellen einer neuen Probenliste

HINWEIS: Das Erstellen einer neuen Probenliste ist fur die Benutzer des Laboratory Information System (LIS)
vorgesehen. Wenn Sie kein Labor-Informationssystem (LIS) verwenden, kénnen Sie eine Probenliste importieren,
wenn Sie den Satz erstellen oder das Protokoll bearbeiten.

1. Navigieren Sie zu Seite Samples (Proben) > Register Samples (Proben).

2. Wahlen Sie im Abschnitt Sample Lists (Probenlisten) das Protokoll aus, das Sie flr die Probenliste
verwenden, und klicken Sie auf Create New Samples (Neue Proben erstellen).

3. Fugen Sie auf dem Unterregister ,Create Sample“ (Probe erstellen) die folgenden Probeninformationen
hinzu:

a. Geben Sie im Feld ID die Proben-ID ein.
HINWEIS: Proben-IDs sind auf 30 Zeichen begrenzt.
b. Geben Sie im Feld First Name (Vorname) den Vornamen des Patienten ein (optional).
c. Geben Sie im Feld Last Name (Nachname) den Nachnamen des Patienten ein (optional).
d. Geben Sie im Feld Comment (Kommentar) eine Anmerkung ein (optional).
e. Kilicken Sie auf Save (Speichern), um die Probe zur Liste Sample (Proben) hinzuzufiigen.

4. Klicken Sie auf New (Neu), um weitere Proben zu erstellen oder auf Edit (Bearbeiten), um die Probe zu
bearbeiten.

5. Klicken Sie auf Close (Schliel3en), wenn Sie die gewiinschten Proben hinzugefiigt haben.

HINWEIS: Proben kdnnen auch Uber ein LIS hinzugefiigt werden.
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Bearbeiten von Probenlisten

1.

Navigieren Sie zu Seite Samples (Proben) > Register Samples (Proben).

Wahlen Sie im Abschnitt Sample Lists (Probenlisten) das Protokoll aus, das Sie bearbeiten mdchten,
und klicken Sie auf Details.

Wahlen Sie auf dem Unterregister Edit Samples (Proben bearbeiten) eine Probe aus und verschieben
Sie die Probe anschlieend mit den Pfeilen Move (Verschieben) in der Probenliste nach oben bzw. nach
unten. Dadurch wird die Reihenfolge geéndert, in der die Proben aufgenommen werden.

Klicken Sie auf Edit (Bearbeiten).

Bearbeiten Sie die entsprechenden Felder oder klicken Sie auf Undo (Rickgangig machen), um lhre
Anderungen riickgangig zu machen.

Klicken Sie auf Save (Speichern), wenn Sie mit dem Bearbeiten der Probe fertig sind.

Klicken Sie auf Close (Schlie3en), wenn Sie mit dem Bearbeiten der Probe fertig sind.

Definieren des Satzes

Erstellen eines neuen Satzes ausgehend von einem bestehenden
Protokoll

Beim Ausfuihren eines Kits mit einem vorgesehenen Protokoll, muss das Protokoll fir den Assay gemalf der
Anleitung in der Packungsbeilage des Assays ausgefihrt werden.

1.

Navigieren Sie zur Seite Batches (Satze) > Registerkarte Batches (Satze) > und klicken Sie auf Create
a New Batch from an existing Protocol (Neuen Satz aus einem vorhandenen Protokoll erstellen).

Geben Sie im Feld Batch Name (Name des Satzes) den Namen des Satzes ein.

Geben Sie im Feld Enter Optional Description (Optionale Beschreibung eingeben) eine Beschreibung
des Satzes ein.

Waébhlen Sie ein Protokoll aus der Liste Select a Protocol (Protokoll auswahlen) aus.

Klicken Sie auf Next (Weiter). Wenn das Protokoll Standards, Kontrollen oder beides verwendet, werden
die Informationen zu den aktiven Reagenzien im Unterregister Stds & Ctrls (Standards und Kontrollen)
angezeigt. Klicken Sie auf Next (Weiter). Wenn das ausgewahlte Protokoll keine Standards oder
Kontrollen verwendet, wird das Unterregister Plate Layout (Plattenanordnung) angezeigt.

Weisen Sie auf dem Unterregister Plate Layout (Plattenanordnung) Standards, Kontrollen oder
Kavitatenbefehle fiir den Satz zu.

a. Wenn Sie eine Replikatanzahl festlegen missen, wéhlen Sie zuerst im Feld Replicate Count
(Replikatanzahl) einen Wert aus, bevor Sie einen Kavitatsbefehl hinzufugen.

i. Wabhlen Sie unter Grouping (Gruppierung) ,123123123“ ODER , 111222333 aus, um die
Anordnung der Replikatanzahl in den Plattenkavitaten zu definieren. Die Gruppierung muss
ausgewahlt werden, bevor ein Kavitatsbefehl hinzugefuigt wird.

b. Sie kdnnen im Plattenbild durch Klicken und Ziehen eine Reihe von Kavitaten markieren, auf einen
Spalten- oder Zeilenkopf klicken, um die gesamte Spalte oder Zeile auszuwéahlen, oder
verschiedene Kavitaten anklicken und markieren. AnschlieBend kénnen Sie auf einen Befehl
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klicken, um diesen Befehl allen markierten Kavitaten zuzuweisen. Jedem Befehl ist eine Farbe
zugeordnet.

i. Vor dem Hinzufiigen von Kavitatenbefehlen missen Sie alle Standards aus der
Plattenanordnung ldschen, falls Standards neu angeordnet werden mussen. Loschen Sie
alle Kontrollen aus der Plattenanordnung, falls Kontrollen neu angeordnet werden missen.

i. Wenn Sie die Aufnahmereihenfolge eines Befehls in der Platte &ndern mochten, wahlen Sie
den Befehl in der Liste Command Sequence (Befehlssequenz) aus und klicken unterhalb
von Move Command (Befehl verschieben) auf den Aufwérts- oder den Abwartspfeil.

iii. Um die Aufnahme bei einer anderen Kavitat als A1 zu beginnen, wahlen Sie die gewiinschte
Kavitat aus und klicken auf Start at Well (Ab Kavitat).

c. Wabhlen Sie eine Kavitat aus und wéahlen Sie anschlieRend Add (Hinzufugen), Delete (Loschen),
Pre-Batch Routine (Routine vor Satz) oder Post-Batch Routine (Routine nach Satz).

HINWEIS: Kavitaten und Befehle, die Sie dem Protokoll zur Anordnung der Platte zuweisen,
werden in den Protokolleinstellungen gespeichert und jedes Mal ausgefiihrt, wenn Sie das
Protokoll zur Ausfiihrung eines Satzes verwenden. Standards und Kontrollen, die mit einem
spezifischen Protokoll verknlpft sind, bleiben Ublicherweise konstant, wahrend die Anzahl
unbekannter Kavitaten haufig variiert. Sie kénnen der Platte eine bestimmte Anzahl unbekannter
Kavitaten zuweisen, wenn Sie einen Satz konfigurieren.

HINWEIS: Wenn Sie dem Satz mehrere Platten hinzufigen méchten, klicken Sie auf Add Plate
(Platte hinzufiigen), um eine weitere Platte hinzuzufiigen.

7. Geben Sie die Richtung an, in der die Plattenbefehle auszufiihren sind. Wéhlen Sie hierzu entweder
waagerecht oder senkrecht aus. Die ausgewahlte Richtung gibt auch an, wie Kavitaten zur Platte
hinzugefugt werden, wenn mehrere Befehle vom Typ ,Unbekannt®, ,Standard“ und ,Kontrolle* gleichzeitig
zugewiesen werden.

8. Kilicken Sie auf Run Batch (Satz ausfiihren), um mit der Aufnahme zu beginnen, oder klicken Sie auf
Save (Speichern), um die Satzinformationen in der Liste Pending Batch (Anstehender Satz) zu
speichern und den Satz zu einem spéateren Zeitpunkt auszufihren.

a. Wenn sich der Satz Uber mehrere Platten erstreckt, wird das Fach automatisch herausgeschoben,
sobald alle festgelegten Kavitaten aufgenommen wurden. Ein Dialogfeld mit der Aufforderung, die
nachste Platte einzufiihren, wird angezeigt.

Erstellen eines Mehrfachsatzes

Mit der Mehrfachsatzfunktion werden die Satze automatisch nebeneinander angeordnet, falls noch Platz auf der
Platte vorhanden ist. Stellen Sie sicher, dass die Satze auf eine Platte passen. Wenn aufgrund von Platzmangel
eine Uberlappung auftritt, wird eine Fehlermeldung angezeigt. Die Ergebnisse der jeweiligen Satze werden als
einzelne Satzdateien gespeichert. Erstellen Sie zunéchst die Satze, bevor Sie sie auf einer Platte zu einem
Mehrfachsatz zusammenfiuigen.

HINWEIS: Mehrfachséatze sind auf 96 Satze begrenzt.

HINWEIS: Sie kdnnen keinen Satz hinzufugen, der dazu fuhrt, dass mehrere Platten einen Mehrfachsatzvorgang
durchfiihren. Bei allen Satzen muss derselbe Plattenname verwendet werden, der zuvor definiert und eingestellt
wurde.

1. Navigieren Sie zu Seite Batches (Séatze) Register > Batches (Séatze) > und klicken Sie auf Create a
New Multi-Batch (Neuen Mehrfachsatz erstellen). Das Unterregister New Multi-Batch (Neuer
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3.
4,

Mehrfachsatz) wird angezeigt.

a. Wenn das Dialogfeld Select Pending Batch (Anstehenden Satz auswéahlen) gedéffnet wird, wahlen
Sie den Satz aus, der zur neuen Mehrfachsatzliste hinzugefiigt werden soll.

b. Klicken Sie auf OK.

Klicken Sie auf Add (Hinzuftigen), um einen Satz hinzuzufiigen. Das Dialogfeld Select Pending Batch
(Anstehenden Satz auswéhlen) wird angezeigt.

Wahlen Sie einen Satz aus den verfigbaren Optionen, einschlie8lich neu erstellter Satze.

Klicken Sie auf OK. Der ausgewahlte Satz wird anschlieRend in der Plattenanordnung angezeigt.
HINWEIS: Nach Hinzufligen jedes Satzes fligt die Software den nachsten Satz automatisch der ersten
Kavitat der nachsten Spalte oder Zeile hinzu (je nach Richtung der Platte). Sie kdnnen auch zuerst eine
Kavitat auswéhlen, wodurch der nachste Satz an der von lhnen gewlinschten Position platziert wird.
HINWEIS: Falls die ausgewahlten Satze nicht auf die Platte passen, wird das Dialogfeld Multi-Batch Error

(Mehrfachsatzfehler) gedffnet, in dem Sie angewiesen werden, einen oder mehrere der ausgewéahlten
Satze zu bearbeiten.

Speichern eines Mehrfachsatzes

Nachdem Sie einen Mehrfachsatz erstellt haben, speichern Sie ihn in der Liste Pending Batches (Anstehende
Satze). Nach dem Speichern in dieser Liste wird das Protokoll als Multi-Batch (Mehrfachsatz) angezeigt.

1.
2.

Navigieren Sie zur Seite Batches (Satze) > Registerkarte Batches (Satze).

Waébhlen Sie einen anstehenden Mehrfachsatz aus und klicken Sie auf Edit (Bearbeiten). Das
Unterregister New Multi-Batch (Neuer Mehrfachsatz) wird angezeigt.

Geben Sie den Namen des Mehrfachsatzes im Feld Multi-Batch Name (Name des Mehrfachsatzes) ein.

Klicken Sie auf Save (Speichern). Der Mehrfachsatz wird jetzt der Liste mit den anstehenden Satzen
hinzugefigt.

Bearbeiten von Satzen

1.

Navigieren Sie zur Seite Batches (Satze) > Registerkarte Batches (Satze).
Waébhlen Sie in der Liste Pending Batches (Anstehende Satze) den gewlinschten Satz aus und klicken
Sie anschlieRend auf Edit (Bearbeiten). Das Unterregister Protocol (Protokoll) wird angezeigt.

Geben Sie, sofern erforderlich, unter Batch Name (Name des Satzes) und Description (Beschreibung)
einen neuen Namen und eine neue Beschreibung fir den Satz ein.

Wahlen Sie ein Protokoll aus und klicken Sie auf Next (Weiter).

Bearbeiten Sie, soweit erforderlich, die Informationen auf den Unterregistern Stds & Ctrls (Standards
und Kontrollen) und Plate Layout (Plattenanordnung). Prifen Sie auf dem Unterregister Plate Layout
(Plattenanordnung), ob die Plattenanordnung den Anforderungen des betreffenden Assays entspricht.
Klicken Sie auf dem Unterregister Plate Layout (Plattenanordnung) auf Save (Speichern).

HINWEIS: Satze, die in einem Mehrfachsatz gespeichert wurden, kénnen nur dann bearbeitet werden,
wenn sie aus dem Mehrfachsatz entfernt werden.

HINWEIS: Fihren Sie Satze nur von der Seite ,Batches” (Satze) > Register ,Batches” (Satze) aus.
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Importieren von Satzen

Sie missen Satze nur einmal in das System importieren. Geben Sie die Losangaben fiir die Standard- und
Kontrollreagenzien geméafl dem Protokoll ein. Diese Losinformationen werden fir jede Satzkonfiguration mit
diesem Protokoll verwendet, bis sie geandert werden.

1. Navigieren Sie zur Seite Batches (Satze) > Register Batches (Sétze) > und klicken Sie auf Import
(Importieren). Das Dialogfeld Import Batch (Satz importieren) wird gedffnet.

HINWEIS: Satzdateien sind MDF-Dateien. MDF-Dateien erméglichen es, Satzdaten aus einer
xPONENT®.Instanz in eine andere Instanz der Software zu importieren.

2. Klicken Sie auf Browse (Durchsuchen). Das Dialogfeld Select File (Datei auswéhlen) wird geoffnet.
Navigieren Sie zu der Satzdatei, die Sie importieren mdchten und klicken Sie auf Open (Offnen).

4. Klicken Sie auf OK. Der Satz wird in der Liste Pending Batches (Anstehende Satze) angezeigt.

Exportieren von Satzen

1. Navigieren Sie zur Seite Batches (Satze) > Registerkarte Batches (Satze).

2. Wabhlen Sie in der Liste Pending Batches (Anstehende Sétze) den gewiinschten Satz aus und klicken
Sie anschliel3end auf Export (Exportieren). Das Dialogfeld Export Batch (Satz exportieren) wird
angezeigt.

HINWEIS: Sie kénnen jedoch keine Mehrfachsatze exportieren.
Klicken Sie auf Browse (Durchsuchen). Das Dialogfeld Select File (Datei auswéhlen) wird getffnet.

Navigieren Sie zu dem Speicherort, an dem Sie die Datei speichern mochten, und klicken Sie dann auf
Save (Speichern).
HINWEIS: Falls Sie diesen Satz zu einem spéteren Zeitpunkt erneut anzeigen méchten, missen Sie
auch die Rohdateien (.Ixb) exportieren.

5. Wahlen Sie im Dialogfeld Export Batch (Satz exportieren) Overwrite (Uberschreiben), um die ggf.
vorhandene, zu einem frilheren Zeitpunkt exportierte Datei zu Uberschreiben.

6. Klicken Sie im Dialogfeld Export Batch (Satz exportieren) auf OK.
HINWEIS: Wenn Sie einen grof3en Satz einschlie3lich der LXB-Dateien exportieren, kann der
Exportvorgang 10 Minuten und langer dauern.

7. Wenn der Export abgeschlossen ist, klicken Sie im Dialogfeld Export Batch File (Satzdatei exportieren)
auf OK.

Loschen von Séatzen

Sie kdnnen nur nicht bearbeitete Satze lI6schen. Die Satze werden aus der Liste Open Batch (Satz 6ffnen)
geléscht und in die Liste Open Incomplete Batch (Unvollstéandigen Satz 6ffnen) Gbertragen.
1. Navigieren Sie zur Seite Batches (Satze) > Registerkarte Batches (Satze).
2. Wahlen Sie in der Liste Pending Batches (Anstehende Satze) den gewiinschten Satz aus und klicken Sie
anschlielend auf Delete (Léschen).
3. Klicken Sie im Dialogfeld Delete Pending Batch (Anstehenden Satz I6schen) auf Yes (Ja).

HINWEIS: Satze, die in einem Mehrfachsatz gespeichert wurden, kénnen nur dann geléscht werden,
wenn sie aus dem Mehrfachsatz entfernt werden. Um einen Satz aus einem Mehrfachsatz zu entfernen,
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klicken Sie in der Plattenanordnung auf eine Kavitat und klicken Sie danach auf Remove (Entfernen).

HINWEIS: Satze mit Ergebnissen kdnnen nur iber das Archive Utility (Archivierungs- Dienstprogramm)
entfernt werden.

Ausfuhren eines anstehenden Satzes

1. Navigieren Sie zur Seite Batches (Satze) > Registerkarte Batches (Satze).
2. Wabhlen Sie den anstehenden Satz aus, den Sie ausfiihren mdchten, und klicken Sie auf Run
(Ausfihren).

HINWEIS: Wenn sich der Satz tber mehr als eine Platte erstreckt, wirft das Geréat automatisch die erste
Platte aus, nachdem es alle Kavitaten aufgenommen hat. Fiihren Sie die nachste Platte ein, wenn Sie im
Dialogfeld dazu aufgefordert werden.

Ausfuhren der Routine ,Post-Batch® (Routine nach
Satz)

Eine Luminex-Standardroutine wird automatisch im Anschluss an die Satzbearbeitung durchgeftihrt, um die
Probenkammer zu reinigen und eine optimale Systemleistung zu gewahrleisten. Sie kann nicht geldscht oder
geandert werden und wird standardmafig ausgefihrt. Sie kann jedoch deaktiviert bzw. durch eine andere
Routine ersetzt werden.

1. Navigieren Sie zur Seite Maintenance (Wartung) >Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen).

2. Wahlen Sie im Dropdown-Meni Routine Name (Name der Routine) die Option Post-Batch Routine
(Luminex) (Routine nach Satz [Luminex]).

Waébhlen Sie den Namen der Platte im Dropdown-MenU Plate Name (Name der Platte) aus.
Klicken Sie auf Eject (Auswerfen).

Geben Sie die Reagenzien hinzu - destilliertes Wasser, 70%iges Isopropanol oder 70%iges Ethanol und
Natriumhydroxid (0,1N NaOH).

6. Klicken Sie auf Retract (Einziehen).
7. Klicken Sie auf Run (Ausfihren).
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Kapitel 7. Analysieren der
Ergebnisse

Ergebnisse anzeigen

Navigieren Sie zur Seite Results (Ergebnisse) > Register Current Batch (Aktueller Satz).

Im Register Current Batch (Aktueller Satz) kbénnen Sie Ergebnisse, Statistiken und
Protokollinformationen anzeigen, die mit dem aktuellen Satz in Verbindung stehen, und statistische
Analysen der Satzergebnisse durchfihren.

Anzeigen von Probendaten

1. Navigieren Sie zur Seite Results (Ergebnisse) > Register Saved Batches (Gespeicherte Satze).

Wahlen Sie in der Liste Completed Batches (Abgeschlossene Séatze) den gewiinschten Satz aus und
klicken Sie auf Open (Offnen).

Klicken Sie auf das Unterregister Sample Details (Probendaten).

Wenn Sie ein Laboratory Information System (LIS)-Lizenzpaket der Software verwenden, klicken Sie auf
Transmit (Ubertragen), um Probendaten an die LIS-Datenbank zu iibertragen. Sie kénnen entweder
einen einzelnen Analyten pro Probe oder die gesamte Probe Ubertragen.

Anzeigen von Satzeinstellungen

1. Navigieren Sie zur Seite Results (Ergebnisse) > Register Saved Batches (Gespeicherte Satze).

Waébhlen Sie in der Liste Completed Batches (Abgeschlossene Satze) den gewiinschten Satz aus und
klicken Sie auf Open (Offnen).

3. Kilicken Sie auf das Unterregister Settings (Einstellungen), klicken Sie auf den linken oder den rechten
Seitenpfeil, um durch die Seiten des Berichts zu den Satzeinstellungen zu blattern.

4. Falls gewlnscht, klicken Sie auf Save (Speichern), um das Dialogfeld Save As (Speichern unter) zu
offnen.

5. Navigieren Sie zu dem Speicherort, an dem Sie den Bericht Giber die Satzeinstellungen speichern
mochten, und klicken Sie auf Save (Speichern).

6. Klicken Sie im Dialogfeld Report Save Success (Bericht erfolgreich gespeichert) auf OK.

Anzeigen von Satzprotokollen

1. Navigieren Sie zur Seite Results (Ergebnisse) > Register Saved Batches (Gespeicherte Satze).
2. Wahlen Sie in der Liste Completed Batches (Abgeschlossene Satze) den gewlinschten Satz aus und
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3.

klicken Sie auf Open (Offnen).

Klicken Sie im Register Results (Ergebnisse) auf Log (Protokoll), um das Unterregister Log (Protokoll)
zu offnen.

Erstellen von Berichten

Navigieren Sie zur Seite Results (Ergebnisse) > Register Reports (Berichte).

Wahlen Sie im Drop-down-Meni Report (Bericht) die Berichtskategorie aus: ,Batch® (Satz), ,,Protocol*
(Protokoll), ,Calibration and Verification® (Kalibrierung und Priifung), ,Performance Verification®
(Leistungsprifung), ,System Log* (Systemprotokoll) oder ,Advanced” (Erweitert) Je nach ausgewahiter
Option im Dropdown- Meni Report (Bericht) andert sich der Inhalt der Liste Type (Typ) und es werden
ggf. andere Funktionen im Fenster angezeigt.

Wabhlen Sie im Dropdown-Menl Type (Art) die gewlinschte Berichtsart aus.

a. Wenn Sie einen Satz- oder Protokollbericht gewahlt haben, wahlen Sie den entsprechenden Satz
bzw. das Protokoll aus der Liste aus.

b. Wenn der ausgewahlte Bericht die Angabe eines Datumsbereichs erfordert (,Calibration and
Verification“ (Kalibrierung und Priifung), ,Performance Verification® (Leistungsprifung) und
~oystem Log* (Systemprotokoll)), legen Sie diesen mithilfe der verfligbaren Kalender fest.

Satzberichte bendtigen eine Auswahl an Analyten. Wahlen Sie diese im Abschnitt Select Analytes
(Analyten auswahlen) aus. Mit der Schaltflache All (Alle) kénnen Sie alle auf einmal auswéhlen. Mit der
Schaltflache Clear (Loschen) kénnen Sie lhre Auswahl aufheben.

Klicken Sie auf Generate (Generieren). Wenn der Bericht mehrere Analyte umfasst, kénnen Sie mithilfe
der Pfeile oberhalb des Berichts durch die Analytenliste blattern.

Verwenden Sie das Dropdown-Menl Zoom (Vergrof3ern), um die Anzeige des Berichts zu vergrol3ern.

Exportieren der Satzergebnisse

1.

Navigieren Sie zur Seite Results (Ergebnisse) > Register Saved Batches (Gespeicherte Satze).

Wahlen Sie den gewiinschten abgeschlossenen Satz aus und klicken Sie auf Exp Results (Ergebnisse
exportieren).

Wahlen Sie im Dialogfeld Save As (Speichern unter) einen Speicherort fur die exportierte CSV-Datei mit
den Ergebnissen.

HINWEIS: Nur CSV-Dateien sind visuell lesbar. Sie kdnnen die Dateien in Excel oder einem
vergleichbaren Programm 6ffnen und die Daten analysieren/anzeigen.

Klicken Sie auf Save (Speichern).

Klicken Sie im Dialogfeld Export Complete (Export abgeschlossen) auf OK.
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Ubertragen der Ergebnisse an das LIS

Es kénnen nur bestatigte Sétze an das Laboratory Information System (LIS) tibertragen werden. Wenn |hre
Software fir die Verwendung mit dem LIS lizenziert ist, kbnnen Sie diese Satze an das LIS vom Register ,Saved
Batches” (Gespeicherte Satze) aus libertragen.

1. Navigieren Sie zu Seite Results (Ergebnisse) > Register LIS Results (LIS-Ergebnisse).

2. Wahlen Sie einen einzelnen Analyten oder die gesamte Probe aus.

3. Klicken Sie auf Transmit (Ubertragen), um die Ergebnisse an das LIS zu senden.

Erneute Aufnahme von Kavitaten aus einem Satz

Die erneute Aufnahme wird am Ende eines Durchlaufs durchgefiihrt, wenn eine Kavitat neu analysiert werden
muss. XPONENT® erstellt eine Kopie der Originaldatei (diese neue Datei enthalt die neu aufgenommenen Werte).
1. Navigieren Sie zur Seite Results (Ergebnisse) > Register Saved Batches (Gespeicherte Satze).

2. Wabhlen Sie den abgeschlossenen Satz aus der Tabelle Completed Batches (Abgeschlossene Satze)
aus.

Klicken Sie auf Reacquire (Erneut aufnehmen).

Aktivieren Sie auf dem Unterregister Results (Ergebnisse) das Kontrollkdstchen Reacquire (Erneut
aufnehmen) fir die gewiinschten Kavitaten.

5. Klicken Sie auf Run (Ausfuihren), um die ausgewahlten Kavitaten neu zu analysieren.

Klicken Sie im Dialogfeld Save Copy of Original Batch (Kopie des Originalsatzes speichern) auf Yes (Ja).
Sie haben die Mdglichkeit, den Dateinamen zu &ndern.

Erneutes Anzeigen eines Satzes

Bein erneuten Anzeigen eines Satzes werden die rohen Mikrokugeldatendateien aus der urspriinglichen
Aufnahme verwendet, um den Satz neu zu analysieren. Es wird eine neue Satzausgabedatei erstellt. Die Dateien
mit den Mikrokugeldaten werden erneut angezeigt. Dabei werden der Analyt, die Analyseeinstellungen und die
Plattenanordnung, die in dem neuen Satz oder Protokoll ausgewahlt wurden, verwendet. Einstellungen wie ,Bead
Type“ (Art der Mikrokugeln), ,Volume* (Volumen) und ,XY Heater* (XY-Heizplatte) sind wirkungslos.

Die Ergebnisse der erneuten Anzeige eines Satzes werden mit neuen LXB- und CSV-Dateien erstellt.

Das erneute Anzeigen eines grof3en Satzes kann eine Stunde oder langer dauern. Planen Sie genligend Zeit ein,
damit der Vorgang abgeschlossen werden kann. Das erneute Anzeigen eines Satzes kann wahrend der
Ausfiihrung nicht gestoppt werden. Der Vorgang ist abgeschlossen, wenn alle Fortschrittsanzeigen ausgeblendet
sind.

Ein Satz kann mehrmals erneut analysiert werden. Wenn Sie einen Satz erneut anzeigen oder berechnen, fiihren
Sie zur Erstellung des Satzes die gleichen Schritte aus wie bei der ersten Erstellung des Satzes. Die
urspriinglichen Satzdaten und die entsprechende Ausgabedatei bleiben intakt und unverandert. Immer wenn Sie
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einen Satz erneut anzeigen, behandelt ihn das System wie einen neuen Satz und erstellt somit einen separaten
Satzeintrag und eine separate Ausgabedatei.

Wenn Sie einen Satz erneut anzeigen, der urspriinglich ohne ein gespeichertes Protokoll ausgefiihrt wurde,
missen Sie die Einstellungen dndern. Nachdem Sie die Einstellungen geandert haben, klicken Sie auf Replay
Batch (Satz erneut anzeigen) auf dem Unterregister Plate Layout (Plattenanordnung), um den Vorgang zum
erneuten Anzeigen bzw.

Neuberechnen durchzufihren.

Wenn das System abstirzt, aber die Platte fertiggestellt wurde, kénnen die Daten durch erneutes Anzeigen des
Satzes wiederhergestellt werden.

1.
2.

© N o O

9.

Navigieren Sie zur Seite Results (Ergebnisse) > Register Saved Batches (Gespeicherte Satze).
Wabhlen Sie im Abschnitt Completed Batches (Abgeschlossene Satze) den neu anzuzeigenden Satz aus
und klicken Sie auf Replay (Erneut anzeigen). Das Dialogfeld Select Replay Mode (Modus ,Erneute
Anzeige® wahlen) wird getffnet. Standardmafig ist Recalculate data (Daten neu berechnen) ausgewahit.
Waéhlen Sie Replay Batch (Satz erneut anzeigen). Klicken Sie auf OK.

HINWEIS: Beim erneuten Anzeigen von Daten wird das Unterregister Protocols (Protokolle) angezeigt,
wenn ein dem Satz zugeordnetes gespeichertes Protokoll vorhanden ist. Wahlen Sie das bevorzugte
Protokoll fir das erneute Anzeigen der MFI-Werte des Satzes aus. Falls ein geandertes oder neues
Protokoll benétigt wird, erstellen Sie das Protokoll vor dem erneuten Anzeigen der Satzdaten. Wenn kein
Protokoll fir die Daten vorhanden ist, wird das Unterregister Settings (Einstellungen) angezeigt, in dem

Sie ein Protokoll erstellen kénnen. xPONENT® benétigt zum erneuten Anzeigen der MFI-Werte des
Satzes Analyseeinstellungen und die Plattenanordnung.

HINWEIS: Nachdem Sie einen Satz angenommen haben, wird der Status des Satzes in der Liste
Completed Batches (Abgeschlossene Satze) in ,Approved” (Angenommen) geandert.

Geben Sie auf dem Unterregister Settings (Einstellungen) einen Namen und eine Beschreibung ein.
HINWEIS: Sie kbénnen die Acquisitions Settings (Aufnahmeeinstellungen) nicht bearbeiten.

Bearbeiten Sie bei Bedarf den Abschnitt Analysis Settings (Analyseeinstellungen), um ein neues
Protokoll zu erstellen.

Klicken Sie auf Next (Weiter).
Bearbeiten Sie die erforderlichen Informationen auf dem Unterregister Analytes (Analyten).
Klicken Sie auf Next (Weiter).

Bearbeiten Sie die erforderlichen Informationen auf dem Unterregister Stds & Ctrls (Standards und
Kontrollen).

Klicken Sie auf Next (Weiter).

10. Bearbeiten Sie die erforderlichen Informationen auf dem Unterregister Plate Layout (Plattenanordnung).

a. Wahlen Sie die Kavitaten, die Sie auf dem Unterregister ,Plate Layout (Plattenanordnung) erneut
anzeigen mochten. Nur bereits gelesene Kavitaten stehen fur die Wiedergabe zur Verfiigung.

11. Klicken Sie auf Replay Batch (Satz erneut anzeigen).

12. Klicken Sie auf OK, wenn der Satz vollstandig ist.
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Recalculate Data (Daten neu berechnen)

Beim Neuberechnen von Daten werden die Satzergebnisse erneut analysiert, wobei nur die MFI-Werte des
Satzes verwendet werden.

Die MFI-Werte des Satzes werden unter Verwendung der im neu berechneten Satz oder Protokoll ausgewahlten
Analyseeinstellungen und Anordnung der Platte neu berechnet. Einstellungen wie ,Volume* (Volumen), , Timeout*
(Zeitiberschreitung) und XY Heater” (XY-Heizplatte) sind wirkungslos. Da nur die MFI-Werte neu analysiert
werden, werden im Dotplot keine Daten angezeigt. Das erneute Berechnen eines grof3en Satzes kann eine
Stunde oder langer dauern.

1. Navigieren Sie zur Seite Results (Ergebnisse) > Register Saved Batches (Gespeicherte Satze).

2. Wahlen Sie im Abschnitt Completed Batches (Abgeschlossene Satze) die neu zu berechnenden Daten
aus und klicken Sie auf Replay (Erneut anzeigen).

3. Stellen Sie sicher, dass im Dialogfeld Select Replay Mode (Modus ,Erneute Anzeige“ wahlen)
Recalculate data (Daten neu berechnen) ausgewabhilt ist, und klicken Sie auf OK.

HINWEIS: Beim Neuberechnen von Daten wird das Unterregister Protocols (Protokolle) angezeigt, wenn
ein dem Satz zugeordnetes gespeichertes Protokoll vorhanden ist. Wahlen Sie das bevorzugte Protokoll
fur das Neuberechnen der MFI-Werte des Satzes aus. Falls ein gedndertes oder neues Protokoll bendtigt
wird, erstellen Sie das Protokoll vor der Neuberechnung der Satzdaten. Wenn kein Protokoll fir die Daten
vorhanden ist, wird das Unterregister Settings (Einstellungen) angezeigt, in dem Sie ein Protokoll
erstellen kénnen. xPONENT® benétigt zum Neuberechnen der MFI-Werte des Satzes
Analyseeinstellungen und die Plattenanordnung.

4. Geben Sie einen Namen und eine Beschreibung fur den Satz ein.

Wahlen Sie im Abschnitt Select a Protocol (Protokoll wéhlen) ein Protokoll mit den Daten, die Sie neu
berechnen méchten.

6. Klicken Sie auf Next (Weiter).

Bearbeiten Sie die erforderlichen Informationen auf dem Unterregister Stds & Ctrls (Standards und
Kontrollen).

8. Kilicken Sie auf Next (Weiter).
Bearbeiten Sie die erforderlichen Informationen auf dem Unterregister Plate Layout (Plattenanordnung).

a. Wahlen Sie die Kavitaten, die Sie auf dem Unterregister ,Plate Layout® (Plattenanordnung) erneut
berechnen mdchten. Nur bereits gelesene Kavitéaten stehen fur die Wiedergabe zur Verfigung.

10. Klicken Sie auf Replay Batch (Satz erneut anzeigen).
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Kapitel 8: Fehlerbehebung

Die Vorgange zur Fehlersuche und -behebung helfen Ihnen bei der Erkennung, Eingrenzung und Behebung von
Problemen mit dem System. Dieses Kapitel enthalt jedoch keine Hinweise auf eine Fehlersuche und - behebung
fur den PC. Zur Hilfe bei Problemen mit lnrem PC setzen Sie sich bitte mit dem technischen Kundendienst des
PC-Herstellers in Verbindung.

Erstellen und Versenden der Kundendienst-
Dienstprogramm-Datei

Auf dem Register ,Kundendienst-Dienstprogramm® kdnnen Sie eine Kundendienstdatei erstellen und an den
technischen Kundendienst senden. Die Datei enthalt auch Kalibrierungs- und Priifungsberichte.

HINWEIS: Bevor Sie die Datei mit dem Kundendienst-Dienstprogramm erstellen, stellen Sie sicher, dass das
Gerét eingeschaltet und mit xPONENT® verbunden ist.

1.

© N o g &

10.
11.

12.

Navigieren Sie zu Seite Maintenance (Wartung) > Register Support Utility (Kundendienst-
Dienstprogramm).

Wabhlen Sie den Satz aus, fir den Sie eine Kundendienst-Dienstprogramm-Datei erstellen méchten, und
aktivieren Sie dann das Kontrollkéstchen Include Batch Information (Satzinformationen aufnehmen),
um die Satzinformationen in die Kundendienstdatei aufzunehmen.

Klicken Sie auf Support (Kundendienst), um das Dialogfeld Support Utility (Kundendienst-
Dienstprogramm) zu 6ffnen.

Geben Sie im Feld Name Ihren Namen ein.

Geben Sie im Feld Company Name (Firmenname) den Namen lhres Unternehmens ein.
Geben Sie im Feld Phone Number (Telefonnummer) lhre Telefonnummer ein.

Geben Sie im Feld Email (E-Mail) Ihre E-Mail-Adresse ein.

Geben Sie im Feld Comment (Kommentar) eine detaillierte Beschreibung des aufgetretenen Problems
ein.

Bestatigen Sie im Abschnitt Directory Configuration (Verzeichniskonfiguration) im Feld Output
Directory (Ausgabeverzeichnis) den Speicherort, an dem Sie die Datei speichern mdchten.

a. Um den Speicherort zu &ndern, klicken Sie auf Browse (Durchsuchen). Navigieren Sie dann zum
gewtunschten Ordner und klicken Sie auf OK.

Klicken Sie auf Save File (Datei speichern). Die gespeicherte Datei enthalt Datum und Uhrzeit.

Geben Sie im Dialogfeld Save As (Speichern unter) den Namen der Datei ein und klicken Sie
anschlieBend auf Save (Speichern).

Senden Sie eine E-Mail an support@luminexcorp.com und fiigen Sie die Kundendienstdatei
(XPONENTSupportFile.zip) im Dateianhang an die E-Mail- Nachricht an.

HINWEIS: Sofern gewilnscht, kénnen Sie den Bericht speichern und/oder ausdrucken.
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Fehler bei der Kalibrierung/Leistungsprufung

Kalibrierungsfehler

Kalibrierungsfehler kénnen verschiedene Ursachen haben. Haufig lassen sie sich auf menschliche Fehler

zurlckfiihren, die leicht zu beheben sind.

Tabelle 1. Kalibrierungsfehler

Problem

KorrekturmafRnahme

Mdogliche Ursachen hinsichtlich der Kalibrierungsmikrokugeln:

Die Kalibrierungsmikrokugeln sind nicht vollstandig
resuspendiert.

In der Software wurden die falsche Losnummer oder
falsche Zielwerte eingegeben.

Die Kalibrierungsmikrokugeln befinden sich in der
falschen Kavitat.

Es befinden sich nicht geniigend
Kalibrierungsmikrokugeln in der Kavitat.

Sie verwenden die falschen Kalibrierungsmikrokugeln.

Das Los der Kalibrierungsmikrokugeln ist abgelaufen.

Mogliche Ursachen hinsichtlich der Probensonde:

Die Hohe der Probensonde ist nicht richtig eingestellt.

Die Probensonde ist verstopft.

Das Sonden-Anschlussstiick ist lose.

Andere mogliche Ursachen:

Verwirbeln Sie die Kalibrierungsréhrchen, um die
Mikrokugeln zu suspendieren.

Berichtigen Sie die Losnummer und Zielwerte in der
Software.

Andern Sie die Kavitatseinstellung in der Software.

Geben Sie mindestens funf Tropfen der
Kalibrierungsmikrokugeln in die Kavitat. Halten Sie
das Réhrchen zur Gewahrleistung der richtigen
Tropfenmenge bei der Abgabe kopfliber in einem
Winkel von 90° zur Platte.

Verwenden Sie das xXMAP® MAGPIX® Calibration
Kit (Kalibrierungskit).

Ersetzen Sie es durch ein Flaschchen mit
Kalibrierungsmikrokugeln, das das Verfallsdatum
noch nicht tiberschritten hat.

Fuhren Sie eine automatische Einstellung der
Probensondenhdhe durch.

Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
Fehlersuche und -behebung > Blockierungen.
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Problem

KorrekturmafBnahme

Das Gerdét ist teilweise verstopft.

Das Gerat enthalt Luft.

Das Probenventil ist defekt.

Es besteht ein Problem innerhalb des Geréats.

Bei der Kalibrierung werden keine Ereignisse
aufgezeichnet.

Leistungsuberprifungsfehler

Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
Fehlersuche und -behebung > Blockierungen.

Fuhren Sie eine automatische Einstellung der
Probensondenhohe durch. Fiihren Sie mithilfe der
Software dreimal einen Vorfillbefehl aus, zweimal
einen Alkoholspulbefehl und dann dreimal einen
Waschbefehl mit destilliertem Wasser.

Stellen Sie sicher, dass der
Antriebsflissigkeitsausgang nicht abgeklemmt ist.

Setzen Sie sich mit dem Technischen Kundendienst
von Luminex in Verbindung.

Priifen Sie das Protokoll zu den
Kalibrierungsberichten. Uberpriifen Sie, ob
drastische Veréanderungen der Temperatur oder der
Spannung aufgetreten sind. Falls das der Fall ist,
setzen Sie sich mit dem Technischen Kundendienst
von Luminex in Verbindung.

Prufen Sie den Fullstand der Drive Fluid
(Antriebsflussigkeit) und Abfallfliissigkeit.
Vergewissern Sie sich, dass beide Flaschen fest an
das Gerat angeschlossen sind. Prifen Sie, ob der
Verschluss der Abfallflasche

entliftet ist.

Prifen Sie, ob Probleme mit der Probensonde
vorliegen.

Probleme bei der Prufung kénnen verschiedene Ursachen haben. Haufig lassen sie sich auf menschliche Fehler

zuruckfiihren, die leicht zu beheben sind.

Tabelle 2. Leistungsiberprifungsfehler

Mdégliche Ursachen

KorrekturmaRnahme

Mdogliche Ursachen hinsichtlich der Prifungsmikrokugeln:

Die Prufungsmikrokugeln sind nicht véllig suspendiert.
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Mdégliche Ursachen

KorrekturmaRnahme

In der Software wurden die falsche Losnummer oder
falsche Zielwerte eingegeben.

Die Prufungsmikrokugeln des Gerats befinden sich in der
falschen Kavitat.

Es befinden sich nicht gentigend Prufungsmikrokugeln in
der Kavitat.

Sie verwenden die falschen Prifungsmikrokugeln.

Die Prufungscharge ist verfallen.

Die Prufungsmikrokugeln wurden verdinnt.

Die Prifungsmikrokugeln sind ausgebleicht.

Mogliche Ursachen hinsichtlich der Probensonde:

Méogliche Ursachen hinsichtlich der Probensonde:

Die Hohe der Probensonde ist nicht richtig eingestellt.

Die Probensonde ist verstopft.

Das Probenventil ist defekt.

Andere mogliche Ursachen:

Mogliche Ursachen

Es befindet sich Luft im Gerét.

Berichtigen Sie die Losnummer und Zielwerte in der
Software.

Andern Sie die Kavitatseinstellung in der Software.

Geben Sie mindestens funf Tropfen
Prifungsmikrokugeln in die Kavitat. Halten Sie das
Rohrchen zur Gewébhrleistung der richtigen
Tropfenmenge bei der Abgabe kopfiiber in einem
Winkel von 90° zur Platte.

Benutzen Sie eine neue Flasche von
Prufungsmikrokugeln.

Ersetzen Sie unverdinnte Prifungsmikrokugeln.

Verwenden Sie ein anderes Flaschchen mit
Prufungsmikrokugeln, das lichtgeschiitzt gelagert
wurde.

Fihren Sie eine automatische Einstellung der
Probensondenhodhe durch.

Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
Fehlersuche und -behebung > Blockierungen.

Setzen Sie sich mit dem Technischen
Kundendienst von Luminex in Verbindung

Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
Fehlersuche und -behebung > Probleme durch
Verschleppung.

KorrekturmafRnahme

Uberpriifen Sie die Hohe der Probensonde. Fiihren
Sie drei Vorfullbefehle (Prime), zwei
Alkoholsptilungen (Alcohol Flush) und dann drei
Waschvorgange (Wash) mit destilliertem Wasser
aus.
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Mdégliche Ursachen KorrekturmafRnahme

Stellen Sie sicher, dass der
Antriebsflissigkeitsausgang nicht abgeklemmt ist.

Prifen Sie das Protokoll zu den
Kalibrierungsberichten. Uberpriifen Sie, ob
drastische Veranderungen in der Temperatur oder
der Spannung aufgetreten sind. Falls das der Fall
ist, setzen Sie sich mit dem Technischen
Kundendienst von Luminex in Verbindung.

Es besteht ein Problem innerhalb des Gerats.

Die Abfallleitung wurde wéhrend des Betriebs des Gerats  Stabilisieren Sie die Abfallleitung wahrend des
verlegt. Dadurch entstand eine instabile Durchflussrate. Betriebs des Gerats.

Probleme durch Verschleppung bei der Kalibrierung

Verschleppungen aus der Kalibrierung kdnnen die Prifung behindern. Gleichermaf3en kann eine Verschleppung
aus einem Assay das korrekte Lesen des folgenden Assays behindern. Fihren Sie die folgenden Schritte durch,

um die Verschleppung zu beseitigen:

« FUhren Sie zunachst vier Spilzyklen durch.

« Wenn dies erfolglos ist, fuhren Sie zweimal den Befehl ,,Clean® (Reinigen)
mit einer Natriumhydroxid-Lésung (0,1N NaOH) aus.

« Wenn das zweimalige Ausfiihren des Befehls ,Clean” (Reinigen) fehlschlagt, fiihren Sie die
»Enhanced Startup Routine” (Routine zur erweiterten Inbetriebnahme) aus.

Geratefehler

Kommunikationsprobleme

Die im folgenden Abschnitt beschriebenen Datenibertragungsprobleme beziehen sich auf die Verbindung
zwischen dem Datensystem (PC und Software) und dem MAGPIX®.

Der Begriff ,Kommunikation® bezieht sich auf Folgendes:

« Ubertragung von Daten zwischen dem PC und dem MAGPIX-Gerét.
o Aktueller Status des MAGPIX.

« Geratesteuerung, Probenaufnahme, Laden von Sitzungen sowie Start-, Stopp- und
Pausierungsfunktionen.
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Tabelle 3. Kommunikationsprobleme

Problem Mogliche Ursachen

KorrekturmafBnahme

Das Kommunikationskabel ist

entweder nicht eingesteckt oder es  Stecken Sie das Kommunikationskabel ein

Der PC kann keine
Verbindung mit dem
MAGPIX herstellen.

angeschlossen.

Das MAGPIX ist nicht
eingeschaltet.

Probleme mit der Stromzufuhr

wurde am falschen Anschluss

bzw. in den richtigen Anschluss.

Schalten Sie den PC aus. Schalten Sie
zuerst das MAGPIX und anschlie3end den
PC ein.

Probleme mit der Stromzufuhr beruhen oft auf einer durchgebrannten Sicherung, einem fehlerhaften
elektronischen Bauteil oder einem nicht richtig eingesteckten Kabel.

Wenn Sie versuchen, ein mogliches elektrisches Problem zu beheben, gehen Sie vorsichtig vor,
um einen Stromschlag zu vermeiden.

Tabelle 4. Probleme mit der Stromzufuhr

Problem Mdogliche Ursache

KorrekturmalRnahme

Das Netzkabel ist nicht
eingesteckt.

Der Hardware-Schalter an der
Rickseite des Geréts ist nicht
eingeschaltet.

Das MAGPIX® lasst sich
nicht einschalten.

Die Steckdose steht nicht
unter Strom.

Es besteht ein Fehler in der
Netzversorgung.

Eine Sicherung ist

durchgebrannt.
Sicherungen brennen Ein Bauteil hat einen
standig durch. Kurzschluss.

Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose.

Schalten Sie den Schalter ein.

Wahlen Sie eine andere Steckdose. Wenn das
MAGPIX-Gerét an einem Uberspannungsschutz
angeschlossen ist, stellen Sie sicher, dass der
Uberspannungsschutz eingeschaltet ist.

Setzen Sie sich mit dem Technischen Kundendienst
von Luminex

Tauschen Sie die Sicherung aus.

Setzen Sie sich mit dem Technischen Kundendienst
von Luminex in Verbindung.
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FlUssigkeitsaustritte

Im MAGPIX®-Gerét gibt es zahlreiche Stellen, an denen Fliissigkeit austreten kann. Die meisten undichten

Stellen lassen sich leicht beheben. Wenn Sie undichte Stellen nicht beheben kénnen, wenden Sie sich an den

Technischen Kundendienst von Luminex.

Tabelle 5. Flissigkeitsaustritte

Problem

Moégliche Ursache

KorrekturmafBnahme

Um das MAGPIX herum

sammelt sich Flussigkeit

an.

Anschlussstiicke,
Flussigkeitsschlauche oder
Komponenten sind
beschadigt, lose oder defekt.

Flissigkeitsaustritt im Gerat:

Ein Flissigkeitsschlauch
hat ein Leck.

Der Abwasserbehalter
hat ein Leck.

Der
Antriebsflissigkeitsfilte r
ist undicht.

Die Probensonde hat ein

Leck.

Das Probenventil hat ein
Leck.

Die Spritzendichtung hat
ein Leck.

Der Schlauch ist beschadigt.

Das Anschlussstiick des
Abwasserbehalters ist lose.

Die Anschlussstiicke des
Antriebsflussigkeitsfilters sind
lose.

Die Probensonde ist verstopift.

Die Probensonde ist lose.
Ein oder mehrere

Anschlussstiicke des
Probenventils sind lose.

Das Probenventil ist defekt.

Die Dichtung ist abgenutzt
oder defekt.

Schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie es von

der Stromzufuhr, um einen Stromschlag zu

vermeiden. Prifen Sie es auf undichte Stellen und

beheben Sie diese. Wenn weiterhin Flissigkeit
austritt, wenden Sie sich an den Technischen
Kundendienst von Luminex.

Handelt es sich um den Probensondenschlauch,
dann tauschen Sie ihn aus. Setzen Sie sich

andernfalls mit dem Technischen Kundendienst von

Luminex in Verbindung.

Ziehen Sie das Anschlussstiick des
Abwasserbehalters wieder an.

Ziehen Sie die Anschlussstlicke des
Antriebsflussigkeitsfilters handfest an.

Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt

Fehlersuche und -behebung > Blockierungen.

Schrauben Sie das Anschlussstiick fest.

Schrauben Sie die Anschlussstiicke des
Probenventils mit der Hand fest.

Setzen Sie sich mit dem Technischen
Kundendienst von Luminex in Verbindung.

Wechseln Sie die Spritzendichtung.
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Problem Mdgliche Ursache KorrekturmaRnahme

Ziehen Sie die Spritzenverbindung (silberner Knopf)
am Spritzenventil mit der Hand fest. Fiihren Sie den
Das Ventil ist lose oder defekt. Befehl ,Prime* (Vorfullen) aus. Wenn Sie weiterhin
Flussigkeitsaustritte beobachten, wenden Sie sich
an den Technischen Kundendienst von Luminex.

Das Spritzenventil hat
ein Leck.

Geringe Anzahl von Mikrokugeln

Blockierungen

Oftmals ist eine Blockierung irgendwo im MAGPIX® die Ursache fiir ein Problem mit der Kalibrierung, Priifung
oder Datenerfassung. Um festzustellen, ob eine Blockierung vorliegt, fuhren Sie eine Leistungsprufung durch und
prufen Sie, ob die Fluidikfunktion ordnungsgemaf funktioniert. Wenn Sie ein Problem feststellen, das mit einer
Blockierung im Zusammenhang steht, gehen Sie wie folgt vor.

Zur Fehlerbehebung bei einer moglichen Blockierung:

¢ Reinigen und justieren Sie die Probensonde.
¢ Entfernen Sie die Blockierungen.
e Fihren Sie eine Kalibrierung und Prufung durch.

Sollte dieses Verfahren erfolglos sein, wenden Sie sich an den Technischen Kundendienst von Luminex.

Probleme mit der Probensonde
Probleme mit der Probensonde kénnen Flissigkeitsaustritte die Aufnahme behindern.

Tabelle 6. Probleme mit der Probensonde

Problem Mdégliche Ursache KorrekturmaRnahme

Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt

DI [FIOREmBente f vers e, Fehlersuche und -behebung > Blockierungen.

Die Probensonde
hat ein Leck.
Die Probensonde ist lose. Schrauben Sie das Anschlussstiick fest.

Setzen Sie sich mit dem Technischen Kundendienst von
Luminex in Verbindung. Priifen Sie die
Druckeinstellungen.

Der Probenarm Die Verbindungen des

ist in der oberen  Probensondenmotors sind locker.
oder unteren
Position
verklemmt.

Es besteht ein Fehler am Motor Setzen Sie sich mit dem Technischen Kundendienst von
der Probensonde. Luminex in Verbindung.
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Problem Mdgliche Ursache KorrekturmaBnahme
Die Platte ist falsch eingesetzt. Justieren Sie die Platte.
Die Die Platte ist verzogen. Tauschen Sie die Platte aus.
Abwartsbewe-
gung des Entfernen Sie die Probensonde vom Gerat und rollen
Probenarms ist Sie sie auf einer sauberen, flachen Oberflache. Wenn

ungleichmafig. die Probensonde verbogen und mehr als einmal
geglattet wurde, entsorgen und ersetzen Sie sie durch
eine neue Probensonde. Justieren Sie die

Probensondenhohe.

Die Probensonde ist verbogen.

Aufnahmefehler

Aufnahmefehler kdnnen viele der Ursachen haben, die bei Kalibrierungs- und Prifungsfehlern vorliegen, oder mit
Proben- oder Volumenproblemen zusammenhangen.

Tabelle 7. Aufnahmefehler

Problem KorrekturmaRnahme

Mégliche Ursachen hinsichtlich der xMAP®-Mikrokugeln:

Schutteln Sie die Platte vorsichtig oder resuspendieren Sie die
Mikrokugeln mit einer Mehrkanalpipette, um sicherzugehen, dass die
Mikrokugeln in der Lésung vorliegen.

Die xMAP-Mikrokugeln sind nicht
vollig suspendiert.

In der Software sind die falsche
Losnummer oder falsche Zielwerte  Berichtigen Sie die Losnummer und Zielwerte in der Software.
eingegeben.

Die falschen Kavitaten wurden fir

die xMAP-Mikrokugeln gewahit. Andern Sie die Kavitatseinstellung in der Software.

Die xMAP-Mikrokugeln sind Ersetzen Sie sie durch ein Flaschchen mit xMAP-Mikrokugeln, das das
abgelaufen. Verfallsdatum noch nicht Giberschritten hat.

Die xXMAP-Mikrokugeln sind

: Ersetzen Sie sie durch xXMAP-Mikrokugeln, die nicht ausgebleicht sind.
ausgebleicht.

Moégliche Ursachen hinsichtlich der Probensonde:

Die Hohe der Probensonde ist nicht

SN Fuhren Sie eine automatische Einstellung der Probensondenhéhe durch.
richtig eingestellt.

Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt Fehlersuche und -

Die Probensonde ist verstopft. behebung > Blockierungen.
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Problem

KorrekturmaRnahme

Andere mégliche Ursachen:

Die Antriebsflissigkeits- oder
Abfallleitung ist nicht richtig
verbunden.

Das Gerat enthalt Luft.

Das Aufnahmevolumen ist zu hoch
eingestellt.

Die Probe hat eine zu hohe
Konzentration.

Trennen Sie die Leitungen und verbinden Sie sie erneut.

Uberpriifen Sie die Hohe der Probensonde. Fiihren Sie mithilfe der
Software dreimal einen Vorfullbefehl aus, zweimal einen
Alkoholsptilbefehl und dann dreimal einen Waschbefehl mit destilliertem
Wasser.

Stellen Sie sicher, dass der Antriebsflussigkeitsausgang nicht
abgeklemmt ist.

Stellen Sie das Aufnahmevolumen mindestens 25 pl kleiner ein als das
tatséchliche Volumen in Ihren Kavitaten. Dadurch kann die Sonde die
Proben leichter aufnehmen und es ist weniger wahrscheinlich, dass der
Probe Luftblaschen beigefligt werden.

Verdiinnen Sie konzentrierte biologische Flussigkeiten (wie z. B. Serum
oder Plasma) mindestens in einem Verhaltnis von 1:5.

Unregelmaligkeiten in der Mikrokugelansicht

Die folgenden Hilfsmittel unterstiitzen Sie bei der Diagnose von Problemen mit dem Gerét und Assay-

spezifischen Problemen:

e Systemkalibratoren

e MAGPIX® -Leistungsbestatigungsreagenzien

e Assay-Standards
e Assay-Kontrollen
e Fehlermeldungen

Sehen Sie sich regelmaRig das Protokoll zu den Kalibrierungsberichten an, um Trends zu erkennen.

Verwenden Sie die MAGPIX-Leistungsbhestatigungsreagenzien, um zu priufen, ob die Kalibrierung des Gerats
erfolgreich war, und zur Fehlerbehebung. Wenn die Assay-Ergebnisse fehlerhaft sind, kénnen Sie mithilfe der
MAGPIX- Leistungsbestatigungsreagenzien ermitteln, ob die Fehler mit dem Gerét in Zusammenhang stehen.
Treten bei der Kalibrierung und der Priifung keine Fehler auf, wenden Sie sich an den Hersteller des Assays.

Die folgende Tabelle erlautert die drei mdglichen Kategorien von Mikrokugel-Dotplots: normal, unregelmafiiig
durch Photobleaching der Mikrokugeln und unregelméRig, da das MAGPIX-Gerat nicht richtig kalibriert ist.
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Tabelle 8. Mikrokugelansicht

Normale Gruppierung der Mikrokugeln

Unregelmafige Gruppierung der Mikrokugeln: Fotogebleichte Mikrokugeln

Die MagPlex-
Bestatigungsreagenz
ie n befinden sich
aullerhalb ihres
Bereichs (dariiber oder
rechts).

Der Dotplot ist
horizontal oder vertikal
verlangert und die
Mikrokugeln sind
verstreut.

Die MagPlex-
Mikrokugeln bilden
keine enge Population
innerhalb ihrer
Bereiche.

Die MagPlex-
Kalibratoren sind
ausgebleicht.

Ungeeignete
Antriebsflissigkeit oder
Luft im System.

Mit neuen MagPlex-Kalibratoren
erneut kalibrieren und prufen.

Vergewissern Sie sich, dass
Antriebsflissigkeit von MAGPIX
oder MAGPIX Drive Fluid PLUS
im System verwendet wird, und
prufen Sie, ob diese klar und
farblos ist. Uberpriifen Sie, ob die
zugéanglichen Anschlussstiicke
dicht sind.
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Erscheinungsbild

Beschreibung

Mdgliches Problem

Lésung

Der Dotplot ist
horizontal oder vertikal
verlangert.

Die MagPlex-
Mikrokugeln bilden
keine enge Population
innerhalb ihrer
Bereiche.

Die MagPlex-
Mikrokugeln bilden
keine enge Population
innerhalb ihrer
Bereiche und der
Dotplot ist diagonal
verlangert.

Ungeeignete
Antriebsflissigkeit.

Die Assay- Pufferlésung

enthalt moglicherweise
ungeeignete
Lésungsmittel.

Durchfihren eines Selbsttests

Fihren Sie einen Selbsttest durch, um zu bewerten, ob die Hardwarekomponenten des Systems und alle
Vorgange ordnungsgemar funktionieren.

Vergewissern Sie sich, dass
Antriebsflissigkeit von MAGPIX
oder MAGPIX Drive Fluid PLUS
im System verwendet wird, und
prufen Sie, ob diese klar und
farblos ist.

Wenden Sie sich an den
Technischen Kundendienst von
Luminex, um eine Liste der
ungeeigneten Losungsmittel zu
erhalten. Sollte das von lhnen
verwendete Losungsmittel
aufgefiihrt sein, wechseln Sie
das Losungsmittel.

Wenn ein Fehler auftritt, kbnnen Sie versuchen, die Stromversorgung aus- und wieder einzuschalten, um den
Fehler zu beheben. Wenn das Problem dadurch nicht behoben wird, rufen Sie den Technischen Kundendienst

von Luminex an.

1. Navigieren Sie zur Seite Maintenance (Wartung) > Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen).
2. Klicken Sie auf Self Test (Selbsttest).
3. Kilicken Sie auf Run (Ausfihren).
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Teillenummern der vom Kunden bestellbaren Artikel

Tabelle 9. Teilenummern der Hardware

Produktbeschreibung

Kundenbestellnummer

Werkzeug fiur die Zugangstir

Sicherung, 2 A, 250 V, flinke Sicherung (1 Stk.)
Probensondennadel

Heizblock, Platte mit 96 Kavitaten

Kabel, USB (A zu B)

Luftfilter 4,5 x 4,5

Drive Fluid-Filter (Antriebsfllissigkeitsfilter)
Schlauchverbindung Probe—Ventil
Reagenzblock aul3erhalb der Platte
Abwasserbehalter-Baugruppe

Spritze mit Kugelende, 500 pL

Sample Probe Height Adjustment Kit (Kit zur
Einstellung der Probensondenhdhe)

Barcode-Lesegerat

Kabel, Strom

* XXX ist eine landesspezifische Teilenummer. Weitere Informationen erhalten Sie beim technischen

Kundendienst von Luminex.

Tabelle 10. Teilenummern der Reagenzien

Produktbeschreibung

CN-0264-01

CN-0019-01

CN-0221-01

CN-0224-01

CN-0271-01

CN-0257-01

CN-0258-01

CN-0259-01

CN-0260-01

CN-0261-01

CN-0262-01

CN-0263-01

CN-PC03-01

CN-PXXX-01*

Kundenbestellnummer

MAGPIX® calibration Kit (Kalibrierungskit), 25
Anwendungen, IVD

MAGPIX® Performance Verification Kit
(Leistungspriifungskit), 25 Anwendungen, IVD

MAGPIX® Drive Fluid PLUS (Antriebsflussigkeit),
4er-Packung, IVD

MPXIVD-CAL-K25

MPXIVD-PVER-K25

40-50020
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Kapitel 9: Warten des Systems

Zur Gewahrleistung von genauen Testergebnissen ist es wichtig, Ihr MAGPIX® richtig zu reinigen und zu warten.
Lesen und befolgen Sie alle Anweisungen in diesem Kapitel. Drucken Sie die Wartungsprotokoll aus und
verwenden Sie sie, um den Wartungsprozess zu vereinfachen.

Allgemeine Wartungsvorkehrungen

Beachten Sie folgende allgemeine Wartungsvorkehrungen.

Das Personal, das mit der Benutzung, Wartung oder Reinigung des MAGPIX®
betraut ist, sollte in den geltenden Sicherheitsnormen zur guten Laborpraxis
geschult sein und sich beim Umgang mit diesem Gerét an diese Praktiken halten.

Proben und Abfallflissigkeit konnen biogeféhrliches Material enthalten. Wenn die
Gefahr eines Kontakts mit biogefahrlichem Material besteht (einschl. Partikel in der
Luft), missen Sie sich an alle anwendbaren Biosicherheitsbestimmungen halten

und personliche Schutzausristung (PSA) tragen sowie Entliftungsgerate
verwenden.

Vermeiden Sie jeden Kontakt mit beweglichen Teilen. Trennen Sie das Gerat von
der Stromquelle, wenn das Verfahren eine entsprechende Anweisung enthalt.

Entfernen Sie nicht das Gehause des MAGPIX-Gerats. Samtliche Wartungsarbeiten
kénnen an der Aul3enseite des Gerats, im Flissigkeitsfach oder in dem Fach, das
Uber die seitliche Zugangstur zugénglich ist, ausgefiihrt werden.

Wartungsbefehle und -routinen

Spult 250 pL destilliertes Wasser durch die Kammer und die Fliissigkeitsleitungen des

sl Systems. Die Flussigkeit wird aus einer Kavitat oder dem Behdlter gesaugt und durch das
(Waschen) L N .
gesamte System zum Abfallflissigkeitsbehalter geleitet.
C.Ie'an Aspiriert ein Reinigungsreagenz wie z. B. Bleichmittel oder Natriumhydroxid
(Reinigen) C :
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Alcohol Flush
(Alkoholspu- lung)

Rinse (Spilen)

Soak
(Tranken)

Sanitize
(Desinfizieren)

Prime
(Vorfullen)

Self-Test
(Selbsttest)

VER (Prufung)

CAL

Fluidics (Fluidik)

Mithilfe dieser Funktion werden mit 70%igem Isopropanol und 70%igem Ethanol Luftblasen
aus der Probenleitung und der Kuvette entfernt. Die Alkoholspilung dauert etwa 5 Minuten.

Fillt die Sonde neu und spult die Kammer aus. Es wird kein Reagenz bendtigt, jedoch
muss einer der Behalter auf3erhalb der Platte leer sein.

Fuhren Sie diese Funktion am Ende jedes Arbeitstags aus. Das System verwendet
mindestens 200 pL destilliertes Wasser. Dieser Befehl vermeidet die Bildung von
Salzkristallen aufgrund von Lufteinwirkung in der Proben-Sonde. Beim Trénken der
Proben-Sonde wird die Antriebsflissigkeit in der Proben-Sonde durch Wasser ersetzt.

Erfullt eine ahnliche Aufgabe wie die Alkoholspilung, dabei wird jedoch eine 10—-20%ige
Natriumhypochlorit-zur Dekontaminierung der Probenleitungen und der Kiivette nach
Kontakt mit biogefahrlichen Stoffen verwendet.

HINWEIS:Natriumhypochloritidsung mit Zusatzstoffen wurde nicht gepruft und sollten nicht
verwendet werden.

Entfernt durch Ansaugen von Antriebsflissigkeit aus der Flasche mit Antriebsfllissigkeit
Luftblasen aus den Fluidik-Leitungen des Systems. Platten missen nicht mit Losung gefullt
werden.

Fuhrt eine Eigendiagnose aus, um festzustellen, ob das System und alle Vorgange
ordnungsgemalf funktionieren. Beim Selbsttest werden die Probenabgabe und das
Optikmodul gepruft.

Fuhrt eine Prifung durch.

Fuhrt eine Kalibrierung durch.

Fihrt die Fluidik durch.

Erstellen einer neuen Wartungsroutine

Erstellen Sie Wartungsroutinen, um das Startverfahren, Ausschaltverfahren, die Fehlersuche und -behebung oder
die Kalibrierung zu erleichtern. Stellen Sie sicher, dass die von lhnen erstellte Wartungsroutine den Betriebs- und

Wartungsanforderungen des Luminex®-Gerats entspricht.

So erstellen Sie eine neue Wartungsroutine:

1. Navigieren Sie zur Seite Maintenance (Wartung) > Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen).

2. Wahlen Sie None (Kein Name) im Dropdown-Meni Routine Name (Name der Routine) aus.

3. Wahlen Sie in der Liste Plate Name (Name der Platte) die gewlinschte Platte fiir die neue Routine aus.
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4,

Klicken Sie im Bereich Commands (Befehle) auf einen oder mehrere Befehle, die Sie der Routine
hinzufiigen mochten. Diese Befehle werden auf dem Plattenbild und in der Liste Command Sequence
(Befehlssequenz) angezeigt.

HINWEIS: Wenn Sie den Befehl ,CAL" (Kalibrierung) auswahlen, wird der Befehl ,Rinse“ (Spiilen) vor
,CAL" (Kalibrierung) ausgeftihrt. Wenn ,CAL" (Kalibrierung) ausgefiihrt wurde, wird der Befehl ,Rinse”
(Spulen) weitere zwei Male ausgefuihrt. Dadurch wird verhindert, dass eine Blase in die Kammer geladen
wird. Stellen Sie sicher, dass ausreichend Platz im Behalter vorhanden ist, um die Befehle ,Rinse”
(Spulen) auszufuhren.

HINWEIS: Wenn Sie den Befehl ,VER® (Prufung) auswéhlen, wird der Befehl ,Rinse” (Spulen) vor ,VER®
(Prufung) ausgefuhrt. Wenn VER (Priifung) ausgefuhrt wurde, wird der Befehl Rinse (Spilen) ein
weiteres Mal ausgefihrt. Dadurch wird verhindert, dass eine Blase in die Kammer geladen wird. Stellen
Sie sicher, dass ausreichend Platz im Behalter vorhanden ist, um die Befehle ,Rinse* (Spulen)
auszufihren.

Um eine Position (Kavitat oder Behalter) fir einen Befehl zu &ndern, klicken Sie in der Liste Command
Sequence (Befehlssequenz) auf den Befehl, und klicken Sie dann auf die neue Position auf dem
Plattenbild.

HINWEIS: Wenn Sie versuchen, zwei oder mehr Befehle in derselben Kavitét zu platzieren, wird eine
Meldung angezeigt, die Sie darauf hinweist, dass Sie die Position des Befehls &ndern missen. Manche
Befehle kénnen von derselben Position aus ausgefiihrt werden (zum Beispiel kbnnen mehrere
Waschvorgéange von demselben Behéalter aus ausgefiihrt werden).

Klicken Sie auf Save As (Speichern unter), um die neue Routine zu speichern. Das Dialogfeld Save
Routine (Routine speichern) wird angezeigt.

Geben Sie den Namen der Routine im Feld Routine Name (Name der Routine) ein und klicken Sie auf
OK.

Ausfihren einer Wartungsroutine

P w NP

Navigieren Sie zur Seite Maintenance (Wartung) > Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen).
Waéhlen Sie eine Routine aus dem Dropdown-Meni Routine Name (Name der Routine).
Klicken Sie auf Eject (Auswerfen).

Geben Sie die benétigten Reagenzien entsprechend den Angaben des Plattenbilds zur Platte, in die
Behalter und die Mikrotiterstreifen und setzen Sie die Platte auf die Plattenhalterung.

Klicken Sie auf Retract (Einziehen).

Klicken Sie auf Run (Ausfiihren). Das Dialogfeld Routine Message (Routinemeldung) wird angezeigt,
wenn die Routine abgeschlossen ist.

Klicken Sie auf OK.
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Importieren von Wartungsroutinen

1.

Navigieren Sie zu Seite Maintenance (Wartung) > Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen) >
und klicken Sie auf Import (Importieren).

Wéhlen Sie im Dialogfeld Open (Offnen) die Datei aus, die Sie importieren wollen, und klicken Sie dann
auf Open (Offnen).

Klicken Sie im Dialogfeld Import Routine File (Routinedatei importieren) auf OK. Die Routine wird zur
aktiven Routine.

Bearbeiten von Wartungsroutinen

Navigieren Sie zur Seite Maintenance (Wartung) > Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen).
Wabhlen Sie eine Routine aus dem Dropdown-Meni Routine Name (Name der Routine).

Klicken Sie in der Liste Command Sequence (Befehlssequenz) auf einen Befehl, den Sie bearbeiten
mochten. Klicken Sie auf Clear (Loschen), um den Befehl zu I6schen, oder klicken Sie auf eine andere
Kavitat auf dem Plattenbild, um die Position des Befehls zu andern.

HINWEIS: Wenn Sie einen Befehl hinzufligen oder entfernen, lautet der Name der Routine automatisch
None (Kein Name) im Dropdown-Meni Routine Name (Name der Routine).

Flgen Sie Befehle hinzu bzw. I6schen oder andern Sie Befehle je nach Bedarf und klicken Sie dann auf
Save As (Speichern unter).

HINWEIS: Sie kénnen nur am Ende einer Routine Befehle hinzufligen. Sie kdnnen keine neuen Befehle
vor Befehlen einfligen, die bereits Bestandteil einer Routine sind.

Geben Sie einen anderen Namen fur die Routine ein, um eine neue Routine zu erstellen, oder verwenden
Sie den bestehenden Namen der Routine, um diesen Namen fir die bearbeitete Routine beizubehalten.

Ldschen von Wartungsroutinen

Sie kénnen eine Routine I6schen, die Sie selbst erstellt haben. Vordefinierte Routinen kénnen jedoch nicht
geléscht werden.

1.

2.
3.
4,

Navigieren Sie zur Seite Maintenance (Wartung) > Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen).
Waéhlen Sie eine Routine aus dem Dropdown-Meni Routine Name (Name der Routine).

Klicken Sie auf Delete (Léschen).

Klicken Sie im Dialogfeld Delete Maintenance Routine Confirmation (Wartungsroutine I6schen
bestatigen) auf Yes (Ja), um das Ldschen zu bestatigen.

Exportieren von Wartungsroutinen

1.

2.
3.
4,

Navigieren Sie zur Seite Maintenance (Wartung) > Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen).
Wabhlen Sie eine Routine aus dem Dropdown-Menl Routine Name (Name der Routine).
Klicken Sie auf Export (Exportieren).

Navigieren Sie im Dialogfeld Save As (Speichern unter) zu dem Ordner, in dem Sie die Routinedatei
speichern moéchten, und klicken Sie auf Save (Speichern).
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HINWEIS: Die Exportoption ist nur fiir gespeicherte Routinen verfligbar.
5. Klicken Sie im Dialogfeld Export Routine (Routine exportieren) auf OK.

Warten der Gerateflissigkeit

Das MAGPIX®-Gerat verfiigt (iber ein integriertes Fach, das fiir eine Einweg-Antriebsfliissigkeitsflasche und eine
wiederverwendbare Abfallflissigkeitsflasche vorgesehen ist. Es wird mit zwei Abfallfliissigkeitsflaschen und einer
2er- Packung Antriebsfliissigkeitsflaschen geliefert. Samtliche Flissigkeitsschlauchverbindungen sind im Gerat
enthalten.

HINWEIS: Die Flaschen von MAGPIX Drive Fluid (Antriebsflissigkeit) bzw. MAGPIX Drive Fluid PLUS dirfen
nicht wieder befllt oder wiederverwendet werden.

Prufen Sie taglich die Flussigkeitsstande. Ersetzen Sie bei Bedarf die leere Antriebsflissigkeitsflasche. Wenn
MAGPIX mit einem leeren Antriebsflussigkeits- Flasche betrieben wird, kann das Fehlen von Antriebsflissigkeit
einen Probevorgang unterbrechen und die Aufnahme weiterer Proben verhindern.

Antriebsflissigkeit, die nicht von Luminex genehmigt ist, fallt unter die unsachgemafe Verwendung
des Systems und kann zum Erléschen der von Luminex und/oder einem autorisierten Partner

j Verwenden Sie nur MAGPIX Drive Fluid oder MAGPIX Drive Fluid PLUS. Die Verwendung von
gewahrten Garantie fuhren.

Leeren Sie die Abfallfliissigkeitsflasche, sobald diese voll ist. Verwenden Sie die folgende Vorgehensweise:

« Ersetzen Sie die neu geleerte Abfallflissigkeitsflasche durch die zweite trockene
Abfallflissigkeitsflasche, damit durch die Restfeuchtigkeit in der ersten Abfallflissigkeitsflasche nicht
die Meldung ,waste bottle full“ (Abfallflissigkeitsflasche voll) ausgeldst wird.

« Bevor Sie die Abfallflissigkeitsflasche entfernen, stellen Sie sicher, dass alle anderen Anschlusssticke
und Schléauche gut befestigt sind, um Kontaminationen durch Tropfen von Abfallflissigkeit zu
vermeiden.

Ersetzen der Antriebsflissigkeitsflasche

Offnen Sie die Tiir des Flussigkeitsfachs vorne am MAGPIX®.
Ziehen Sie die Antriebsflissigkeitsflasche aus dem Fach und nehmen Sie den Stopfen ab.

Offnen Sie den Karton mit den Antriebsfliissigkeitsflaschen und nehmen Sie eine Flasche heraus.

A w0 NP

Schieben Sie die Antriebsflussigkeitsflasche bis zur Halfte in das Flussigkeitsfach und entfernen Sie die
Versiegelung.

5. SchlieRen Sie den Antriebsflissigkeitsschlauch und den Stopfen an der Offnung oben auf der
Antriebsflissigkeitsflasche an.

6. Schieben Sie die Flasche in die Ablage links im Flissigkeitsfach. Die Flaschenablage ist so geformt, dass
die Flasche nicht verrutscht.

7. Nachdem Sie die Flasche vollstéandig eingeschoben haben, prifen Sie das Ventil an der Vorderseite der
Abfallflissigkeitsflasche, um sicherzustellen, dass sie sicher befestigt ist, und schlieen Sie dann die Tur
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des Flussigkeitsfachs.

Leeren der Abfallflissigkeitsflasche

Leeren Sie die Abfallflissigkeitsflasche, sobald diese voll ist.

1. Offnen Sie die Tiir des Flussigkeitsfachs vorne am MAGPIX®.

2. Trennen Sie die orange Abfallfliissigkeitsleitung von der Abfallfliissigkeitsflasche, indem Sie die silberne
Lasche drucken und die Flissigkeitsleitung herausziehen.

Nehmen Sie die Abfallflissigkeitsflasche vorsichtig aus dem Fach heraus.
4. Schrauben Sie den Deckel der Abfallflissigkeitsflasche ab, um die Flissigkeit ablaufen zu lassen.

HINWEIS: Entsorgen Sie die Abfallflissigkeit gemaf allen lokalen sowie landes- und bundesweiten
Richtlinien bezuglich des Umgangs mit biogefahrlichen Materialien.

Setzen Sie die andere trockene Abfallflissigkeitsflasche in das Flissigkeitsfach ein.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die leere Abfallflissigkeitsflasche trocken ist. Ansonsten wird die
Meldung ,Waste Bottle Full* (Abfallflissigkeitsflasche voll) angezeigt.

5. Setzen Sie die orange Abfallfliissigkeitsleitung in die Offnung der Abfallflissigkeitsflasche ein, indem Sie
sie schieben, bis sie einrastet.

Abwasser kann biogeféhrliche infektiose Erreger enthalten. Wenn die Gefahr eines Kontakts mit
potenziell biogefahrlichem Material besteht (einschl. Partikel in der Luft), miissen Sie sich an alle

@ anwendbaren Biosicherheitsbestimmungen halten. Dazu gehort das Verwenden von personlicher
Schutzausriustung (PSA) wie Laborhandschuhen, Schutzménteln, Laborkitteln, Gesichtsschildern
oder -masken, Laborbrillen, Atemschutzgeraten und Entliftungsgeraten.

Warten der Geratehardware

Tagliche Wartung

Die meisten taglichen Wartungstatigkeiten fir MAGPIX® kénnen unter Verwendung verfiigbarer Softwarebefehle
durchgefiihrt werden.

Ausfuhren der taglichen Abschaltroutine

Das Herunterfahren des Systems ist ein standardisiertes Verfahren in der xPONENT® fiir MAGPIX® Software. Es
umfasst Routinen fur Desinfektion, Reinigung (mit Natriumhydroxid (0,1 N NaOH)), Waschlauf und Einweichen.

kénnen schmerzlose Gewebeschadigungen auftreten. Tragen Sie im Umgang mit Natriumhydroxid

f Natriumhydroxid ist stark atzend. Bei Hautkontakt kann es zu Verbrennungen kommen, und es
stets Handschuhe und eine Schutzbrille.

Fuhren Sie die Routine Daily Shutdown (Tagliches Abschalten) aus, um Blockierungen und die Bildung von
Salzkristallen in der Probensonde zu verhindern. Blockierungen und die Bildung von Salzkristallen in der
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Probensonde kdnnen zu Problemen bei der Kalibrierung, Prifung und Datenerfassung flhren. Zudem kénnen
Proben herausspritzen. Fahren Sie das System ordnungsgemaf herunter, um die Systemintegritat
sicherzustellen.

1. Klicken Sie auf der Seite Home (Start) auf Shutdown (Abschalten). Das Register Auto Maint
(Automatisierte Wartung) wird angezeigt.

Klicken Sie auf Eject (Auswerfen).
Fullen Sie den Behélter RA1 zu 3/4 mit DI-Wasser.
Fullen Sie den Behalter RC1 zu 3/4 mit einer 10%igen bis 20%igen Natriumhypochloritlésung.

HINWEIS: Natriumhypochloritldsung mit Zusatzstoffen wurde nicht geprift und sollten nicht verwendet
werden.

Vergewissern Sie sich, dass der Behalter RD1 leer ist.
Klicken Sie auf Retract (Einziehen).

Klicken Sie auf Run (Ausfihren).

Herunterfahren des Systems

Luminex warnt davor, das MAGPIX®System herunterzufahren, wahrend ein Lauf durchgefiihrt
wird. Dies kdnnte zu einem Datenverlust fuhren.

HINWEIS: Wenn die tagliche Routine Shutdown (Abschalten) auf der Startseite > Register ,Auto Maint®
(Automatisierte Wartung) nicht ausgefuhrt wurde, fuhren Sie diese Routine vor dem Herunterfahren des Systems
aus.

Entfernen Sie die Platte und alle Reagenzien aus dem Geréat.
2. Dricken Sie den Software-Schalter auf der Vorderseite des Gerats.

HINWEIS: Das LED-Licht im sechseckigen Fenster erlischt als Bestatigung, dass die Stromversorgung
ausgeschaltet ist.

3. Fihren Sie eine harte Stromabschaltung durch, indem Sie den Hardware-Schalter auf der Riickseite des
Gerats ausschalten und das Gerat vom Stromnetz trennen.

Beenden Sie die xPONENT®-Software.
Klicken Sie auf Log Off (Abmelden) und dann auf OK, um die Abmeldung zu bestétigen.

o o &

Klicken Sie auf Exit (Beenden) und dann auf Yes (Ja), um die Software zu beenden.

7. Schalten Sie den PC-Desktop aus.

Waochentliche Wartung

Durchfihren einer Sichtprifung

Fiihren Sie wochentlich eine Uberpriifung des MAGPIX® durch. Stellen Sie sicher, dass das Gerét nicht benutzt
wird und sich keine Teile bewegen. Offnen Sie die seitliche Zugangstiir und die Tiir des Fliissigkeitsfachs des
MAGPIX-Geréts.

« Priifen Sie das System auf sichtbare Undichtigkeiten, Korrosion und
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sonstige Anzeichen von Funk- tionsstérungen.
« Prifen Sie alle sichtbaren Schlauchverbindungen.

Ausfuhren der Routine ,,Clean” (Reinigen)

kénnen schmerzlose Gewebeschadigungen auftreten. Tragen Sie im Umgang mit Natriumhydroxid

j Natriumhydroxid ist stark atzend. Bei Hautkontakt kann es zu Verbrennungen kommen, und es
stets Handschuhe und eine Schutzbrille.

Navigieren Sie zur Seite Maintenance (Wartung) > Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen).
Klicken Sie auf den Befehl Clean (Reinigen).
Klicken Sie auf Eject (Auswerfen).

Fullen Sie den Behalter Clean (Reinigen) im Reagenzblock auf3erhalb der Platte zu 3/4 mit
Natriumhydroxid (0,1N NaOH).

A

. Klicken Sie auf Retract (Einziehen).
6. Klicken Sie auf Run (Ausfihren).

Reinigen der Probensonde

Vermeiden Sie jeden Kontakt mit beweglichen Teilen. Wenn eine Platte verwendet wird, fihren
Sie mithilfe der Software einen Stop (Stopp) aus, um Kontakt mit beweglichen Teilen zu

vermeiden. Das System darf wahrend dieses Wartungsverfahrens keinerlei Vorgange ausfihren.

So reinigen Sie die Probensonde:

1. Klicken Sie auf STOP (STOPP), wenn aktuell eine Platte verarbeitet wird.

2. Schalten Sie das MAGPIX® aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.
3. Entfernen Sie die Probensonde.
a. Offnen Sie die seitliche Zugangstiir des MAGPIX.

i. Stecken Sie das Werkzeug in die Verriegelung der seitlichen Zugangstir und drehen Sie es
eine Vierteldrehung im Uhrzeigersinn. Schieben Sie die Tur nach rechts.

Senken Sie die Probensondenbaugruppe ab.
Schrauben Sie das Probensondenanschlussstiick Uiber der vollstandig heraus.

Halten Sie die Probensonde vorsichtig fest und driicken Sie sie nach oben.

®© 2 o0 T

Nehmen Sie die Probensonde aus dem oberen Teil der Probensondenhalterung heraus.
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Anschlussstiick der Probensonde
(herausschrauben und entfernen)

2.  Probensondenbaugruppe

Probensonde (vorsichtig nach oben driicken und
aus der Halterung herausheben)

4. Reinigen Sie die Probensonde mit einem Ultraschallbad oder einer 10-ml-Spritze. Wenn Sie die
Probensonde in einem Ultraschallbad reinigen, legen Sie die Spitze der Probensonde 2 Minuten bis 5
Minuten lang in das Bad, sodass Wasser durch die Probensonde Spritze geleitet wird, oder platzieren Sie
die Probensonde in ein sauberes Réhrchen mit Wasser und legen Sie das Rohrchen anschlieRend in das
Ultraschallbad. Falls Sie eine Spritze verwenden, spritzen Sie deionisiertes Wasser durch die Spitze der
Probensonde zum breiten Ende hin. Dadurch wird jeglicher Schmutz, der die Spitze verstopft, gel6st.

5. Ersetzen Sie die Probensonde und schrauben Sie sie fest in das Probensondenanschlussstiick, bis sie
einrastet.

6. Fuhren Sie eine automatische Einstellung der Sondenhéhe durch.

HINWEIS: Fuhren Sie eine automatische Einstellung der Sondenhdhe durch. jedes Mal, wenn die
Probensonde nach dem Ausbau wieder installiert wird.
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Entfernen von Blockierungen

kénnen schmerzlose Gewebeschadigungen auftreten. Tragen Sie im Umgang mit Natriumhydroxid

f Natriumhydroxid ist stark atzend. Bei Hautkontakt kann es zu Verbrennungen kommen, und es
stets Handschuhe und eine Schutzbrille.

Wenn Sie das MAGPIX® haufig dazu verwenden, konzentriertes Serum oder andere Proben mit Ablagerungen zu
testen, empfiehlt Luminex eine wochentliche Routine zur Beseitigung von Blockierungen. Fihren Sie ansonsten
diesen Vorgang nach Bedarf durch.

Entfernen Sie Blockierungen wie folgt:
1. Navigieren Sie zur Seite Maintenance (Wartung) > Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen).
2. Kilicken Sie auf den Befehl Clean (Reinigen).

3. Kilicken Sie auf Eject (Auswerfen).

4. Fillen Sie den Behalter Clean (Reinigen) im Reagenzblock aul3erhalb der Platte zu 3/4 mit
Natriumhydroxid (0,1N NaOH).

5. Kilicken Sie auf Retract (Einziehen).

Klicken Sie auf Run (Ausfihren).

Monatliche Wartung

Reinigen der AulR3enflachen

1. Schalten Sie das MAGPIX®- aus und ziehen Sie den Netzstecker.

2. Reinigen Sie alle AuRenflachen mit einem milden Reinigungsmittel, dann mit einer 10— 20%igen
Natriumhypochloritldsung und danach mit destilliertem Wasser.

HINWEIS: Natriumhypochloritlésung mit Zusatzstoffen wurde nicht geprift und sollten nicht verwendet
werden.

3. Offnen Sie die seitliche Zugangstiir des Geréts.

a. Stecken Sie das Werkzeug in die Verriegelung der seitlichen Zugangstiir und drehen Sie es eine
Vierteldrehung im Uhrzeigersinn. Schieben Sie die Tur nach rechts.

4. Reinigen Sie alle zuganglichen Oberflachen mit einem Reinigungsmittel, dann mit einer 10— 20%igen
Natriumhypochloritldsung und anschlieRend mit destilliertem Wasser.

HINWEIS: Natriumhypochloritldsung mit Zusatzstoffen wurde nicht geprift und sollten nicht verwendet
werden.

A Vermeiden Sie Kontakt mit den Schlauchverbindungen und den elektronischen Teilen des Gerats.

5. Trocknen Sie die unbeschichteten Metalloberflachen ab, um Korrosion zu vermeiden und schlielRen Sie
anschlieBend die seitliche Zugangstdr.

6. Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose und schalten Sie das MAGPIX ein.
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Halbjahrliche Wartung

Reinigen der Luftfilter

Das MAGPIX®-Gerét besitzt zwei Luftfilter, einen unten am Gerat und einen an der Riickseite des Gerts.
Entfernen Sie diese Luftfilter alle sechs Monate, reinigen Sie sie und bringen Sie sie wieder an.

So reinigen Sie die Luftfilter des MAGPIX-Gerdéts:
1. Schalten Sie das MAGPIX-Geréat aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
2. Schieben Sie den hinteren Filter nach oben aus der Halterung heraus.

3. Heben Sie das MAGPIX-Gerét an und schieben Sie den unteren Filter aus der Halterung zur
Geréatevorderseite.

aullerhalb der Platte und samtliche Platten aus dem Gerét, bevor Sie den Luftfilter an der

Entnehmen Sie die Abfallfliissigkeits- und Antriebsfliissigkeitsflasche, den Reagenzblock
A Gerateunterseite entfernen.

4. Reinigen Sie die Filter mit einer Staubsaugvorrichtung oder mit destilliertem Wasser. Stellen Sie die Filter
zum Trocknen aufrecht.

A Die Filter miissen vor dem erneuten Einsetzen vollstandig trocken sein.

5. Auf dem Filterrahmen befindet sich ein kleiner eingeritzter Pfeil. Dieser zeigt den Luftfluss an. Der Filter
muss so installiert werden, dass der Pfeil nach innen zeigt.

6. Bringen Sie die Filter wieder an.

7. Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose und schalten Sie das MAGPIX-Gerat ein.
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1. Vor Entfernung des Filters

2. Nach Entfernung des Filters

Wechseln Sie die Spritzendichtung.

Tauschen Sie beim Wechseln der Spritzendichtung auch den schwarzen Dichtungsring aus, der sich darin
befindet. Eine Packung enthalt jeweils vier.

1.

Schalten Sie das MAGPIX® aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

Netzstecker des Systems, um Verletzungen zu vermeiden.

& Die Kolbenfiihrung ist beim Wechseln der Dichtung nicht deaktiviert. Ziehen Sie daher unbedingt den

2.

© N o u

9.

Offnen Sie die seitliche Zugangstir des MAGPIX.

a. Stecken Sie das Werkzeug in die Verriegelung der seitlichen Zugangstur und drehen Sie es eine
Vierteldrehung im Uhrzeigersinn. Schieben Sie die Tur nach rechts.

Lokalisieren Sie die Spritze (Glaszylinder mit einem Metallstangenkolben).

Dricken Sie die Kolbenfiihrung nach unten. Die Spritze kann sich dabei mit reiner Antriebsfliissigkeit
fullen.

HINWEIS: Die Kolbenflihrung ist gespannt. Sie missen ihn mdglicherweise mit Kraftanwendung nach
unten driicken.

Schrauben Sie die Spritze oben aus dem Gehéause heraus und entfernen Sie sie vorsichtig.
Ziehen Sie den Kolben aus der Spritze und entsorgen Sie die Antriebsflissigkeit.
Entfernen Sie die weif3e Kolbendichtung (oben an dem Kolben) mit einer Zange und entsorgen Sie sie.

Legen Sie den schwarzen Dichtungsring in die neue weif3e Kolbendichtung und driicken Sie die Dichtung
oben auf dem Kolben nach unten.

Setzen Sie den Kolben wieder in die Spritze ein.

10. Schrauben Sie die Spritze wieder in ihrem Gehause fest.
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1. Spritzengehéause 4. Glaszylinder
2. Metallstangenkolben 5. Kolbenfiihrung

Spritzendichtung (mit schwarzem
Dichtungsring)

11. Bringen Sie die Kolbenflhrung wieder in die Ausgangsposition zuriick. Der Boden des Kolbens passt
genau in die Vertiefung in der Kolbenfuhrung.

12. Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose und schalten Sie das MAGPIX -Gerét ein.

13. Fuhren Sie den Befehl Prime (Vorfullen) zweimal aus und achten Sie auf undichte Stellen im
Spritzenbereich.

14. Schliel3en Sie die seitliche Zugangstur.

Jahrliche Wartung

Wechseln des Antriebsflissigkeitsfilters

So wechseln Sie den Drive Fluid-Filter (Antriebsfliissigkeitsfilter) am MAGPIX®-Gerit:
1. Schalten Sie das MAGPIX-Gerat aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
2. Offnen Sie die seitliche Zugangstiir und lokalisieren Sie den Antriebsfliissigkeitsfilter links neben der
Spritzenpumpe.
a. Stecken Sie das Werkzeug in die Verriegelung der seitlichen Zugangstur und drehen Sie es eine
Vierteldrehung im Uhrzeigersinn. Schieben Sie die Tur nach rechts.
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Ziehen Sie den Filter vorsichtig aus der Halterung.

Schrauben Sie die obere Schlauchbefestigung und die untere Schlauchbefestigung am oberen und
unteren Ende des Filters heraus.

Stellen Sie sicher, dass der Antriebsflussigkeitsfilter gemaf der Abbildung ausgerichtet ist (Oberseite und
Unterseite) und schlie3en Sie den Schlauch an den Enden des neuen Filters an. Schrauben Sie beide
Anschlussstlicke fest, bis sie einrasten.

1
‘ 4
o
Obere Untere

Schlauchbefestigung ct Schlauchbefestigung

2. Filter 4. Halterung

Dricken Sie den neuen Filter in die Halterung.
SchlieRen Sie die seitliche Zugangstur.
Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose und schalten Sie das MAGPIX ein.

Verwenden Sie die Software, um den Vorflllbefehl zweimal auszufiihren. Stellen Sie sicher, dass die
Antriebsflissigkeit beim Vorfiillen in die Spritze gepumpt wird.

Wechseln des Probensondenschlauchs

Der Schlauch, der die Probensonde mit dem Ventil verbindet, ist aufgrund der stdndigen Bewegung der
Probensonde einem Verschleil3 ausgesetzt. Tauschen Sie den Probensondenschlauch jahrlich aus.
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Abbildung 15: Probensondenschlauch

AN BN

Probensondenschlauch (am Ventilende schwarz
codiert)

2. Ventil
3.  Y-28-Anschlussstiicke mit flachem Boden
4.  Zugentlastung

5. Sondenanschlussstiick
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Abbildung 16: Probensondenschlauch-Baugruppe

1 2 3

1. Y4-28-Anschlussstiick mit flachem Boden
2. Schlauch zwischen Sonde und Ventil

3. Sondenanschlussstiick

So tauschen Sie den Probensondenschlauch aus:

1. Schalten Sie das MAGPIX® aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
2. Offnen Sie die seitliche Zugangstiir und lokalisieren Sie die Probensondenbaugruppe.

a. Stecken Sie das Werkzeug in die Verriegelung der seitlichen Zugangstir und drehen Sie es eine
Vierteldrehung im Uhrzeigersinn. Schieben Sie die Tur nach rechts.

3. Schrauben Sie das Anschlussstiick der Probensonde vollstéandig heraus.

4. Schrauben Sie das ¥-28-Anschlussstiick mit flachem Boden am Ventilende des Probensondenschlauchs
heraus. Der Probensondenschlauch ist mit dem Ventil verbunden. Entfernen Sie das %-28-
Anschlussstiick mit flachem Boden bei Bedarf mit einer Zange.

5. Ziehen Sie die Zugentlastungsklemme nach oben und ziehen Sie den Schlauch nach unten heraus.

6. Legen Sie den neuen Schlauch in die Zugentlastung, indem Sie die Zugentlastungsklemme nach oben
ziehen und den Schlauch nach oben in die Zugentlastung schieben.

7. Schrauben Sie das ¥-28-Anschlussstiick mit flachem Boden am Ende der neuen
Probensondenschlauch- Baugruppe in das Ventil, an dem Sie das Anschlussstiick im obigen Schritt
entfernt haben.

8. Schrauben Sie das Sondenanschlussstiick am Ende der neuen Probensondenschlauch-Baugruppe oben
in die Probensondenbaugruppe, an der Sie das Anschlussstiick im obigen Schritt entfernt haben. Ziehen
Sie das Anschlussstiick an, bis es einrastet.

Wartung nach Bedarf

Austausch der Sicherungen

Maoglicherweise miissen Sie in regelméRigen Abstanden eine Sicherung am MAGPIX® auswechseln. Verwenden
Sie Sicherungen mit den folgenden Spezifikationen:

F2A, 250 V

Der Sicherungseinsatz nimmt entweder Sicherungen von 5 mm x 20 mm oder 0,25 Zoll x 1,25 Zoll auf.
Sicherungen sind bei der Luminex Corporation erhéltlich. Zum Wechseln einer Sicherung muss die Riickseite des
MAGPIX zuganglich sein.
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Schalten Sie das System aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose bevor Sie
die Sicherung wechseln, um schwere Verletzungen oder Tod durch Stromschlag zu vermeiden.

Wechseln Sie Sicherungen wie folgt:

1. Schalten Sie das MAGPIX aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

2. Offnen Sie mit einem kleinen Schlitzschraubendreher die Tir des Stromversorgungs-Moduls rechts unten
auf der Riickseite des Gerats. Die Tur 6ffnet sich nach unten und im Inneren befindet sich ein roter
Einsatz.

3. Verwenden Sie den Schraubendreher, um das rote Steckmodul zu entfernen.

-"'L"'

4. Prifen Sie beide Sicherungen im Steckmodul auf Schéaden. Eine Sicherung kann eine materielle
Beschadigung aufweisen, z. B. einen gebrochenen Draht oder geschwarztes Glas. Falls an der
Sicherung keine materielle Beschadigung erkennbar ist, fihren Sie mit einem Voltmeter eine
Durchgangsprifung durch.

Ersetzen Sie beschadigte Sicherungen durch die entsprechende Art von Sicherung.

Setzen Sie das rote Steckmodul wieder ein.

SchlieRen Sie die Modultir.

Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose und schalten Sie das MAGPIX ein.

© N o »

Durchflhren einer Systemsicherung

Erstellen Sie vor dem Deinstallieren der xPONENT®-Software eine Sicherungskopie des Systems. Sie kénnen
auch festlegen, dass in regelmaRigen Intervallen Datensicherungen durchgefiihrt werden.

Wenn Sie xXPONENT deinstallieren, erneut installieren oder zusatzliche Kopien der Software
installieren missen, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst von Luminex.
Bestimmte Versionen von XPONENT sind nur mit bestimmten xMAP®-Geraten kompatibel.
Die Verwendung einer inkompatiblen Version von xPONENT® wird vom System nicht als
Konfiguration unterstiitzt und kann zu fehlerhaften Ergebnissen fuihren. Bevor Sie Schritte
unternehmen, um Software zu deinstallieren oder zu installieren, wenden Sie sich bitte an
den technischen Kundendienst von Luminex, um sich zu vergewissern, dass die Hardware-
und Softwareversionen vollstandig kompatibel sind und unterstitzt werden.

1. Melden Sie sich bei xPONENT ab und beenden Sie die Software, bevor Sie eine Systemsicherung
durchfihren.
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2.

Navigieren Sie zu Windows-Logo > Ordner Luminex > XxPONENT Archive (xPONENT-Archivierung).
Das Dialogfeld Archive Utility (Archivierungs-Dienstprogramm) wird angezeigt.

Klicken Sie auf System Backup (Systemsicherung).

a. Wenn Sie die Softwareversion mit Sicherheitspaket verwenden, geben Sie im Dialogfeld Login
(Anmeldung) den User Name (Benutzernamen) und das Password (Passwort) des Benutzers mit
Administratorrechten ein. Klicken Sie auf OK.

b. Navigieren Sie im Dialogfeld Browse For Folder (Ordner suchen) zum Ordner Backup
(Datensicherung). Dieser ist normalerweise automatisch ausgewahlt. Klicken Sie auf OK.

HINWEIS: Das Dialogfeld System Backup Started (Systemsicherung gestartet) wird rechts unten im
Bildschirm angezeigt.

Klicken Sie auf Close (Schliel3en) im Dialogfeld Archive Utility (Archivierungs-Dienstprogramm).

Navigieren Sie nach Abschluss der Systemsicherung zum Desktop und doppelklicken Sie auf die
Backup-Ordner- Verkntpfung. Der Name der ZIP-Datei der Datensicherung enthalt das Datum und die
Uhrzeit der Systemsicherung.

Archivieren von Daten

Einrichten der automatischen Archivierung

1.

Navigieren Sie zu Seite Admin (Administrator) > Register Archive (Archivieren).
Klicken Sie auf Launch Archive Utility (Archivierungs-Dienstprogramm starten). Das Dialogfeld Archive
Utility (Archivierungs-Dienstprogramm) wird angezeigt.
Klicken Sie unterhalb von Schedule Overview (Zeitplan-Ubersicht) auf Edit (Bearbeiten). Das Dialogfeld
Login (Anmeldung) wird angezeigt.
a. Wenn Sie die Softwareversion mit Sicherheitspaket verwenden, geben Sie in die Felder User
name (Benutzernamen) und Password (Passwort) Ihren Benutzernamen und |hr Passwort ein.
b. Klicken Sie auf OK.
Geben Sie an, ab wann lhre Archive den Kalender verwenden sollen.

Wahlen Sie im Dropdown-Ment das Intervall aus, in dem die Archivierung erfolgen soll. HINWEIS: Das
Standardintervall der Archivierung ist ,daily“ (taglich).

Wahlen Sie Reminder Only (Nur Erinnerung), um an eine anstehende Archivierung erinnert zu werden,
die Sie dann manuell ausfihren mussen. Deaktivieren Sie dieses Kontrollkastchen, um die automatische
Archivierung zu aktivieren.

Wahlen Sie unter To Be Archived (Zu archivieren) die Datums- und Satzparameter fur die zu
archivierenden Dateien aus:

« Nur Satze archivieren, die alter sind als: [x] Tage

« Immer die letzten [x] Satze behalten

« Alle Systemprotokolle archivieren, die alter sind als: [x] Tage
Prufen Sie im Abschnitt Archive Folder (Archivordner) den Speicherort, an dem die Dateien archiviert

werden. Um den Speicherort zu andern, klicken Sie auf Browse (Durchsuchen). Navigieren Sie
anschlielend zu dem gewtinschten Speicherort und klicken Sie auf OK.
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HINWEIS: Wenn Sie den Standardspeicherort &ndern, stellen Sie sicher, dass im Abschnitt Archive
Folder (Archivordner) der Speicherort angegeben ist, von dem aus diese archivierten Dateien importiert
werden.

9. Kilicken Sie auf Save (Speichern), um lhre Einstellungen zu speichern.

Durchfiihrung einer manuellen Archivierung

Verwenden Sie die Funktion Manual Archive (Manuelle Archivierung) nur dann, wenn Sie einzelne Dateien
archivieren méchten.

1. Navigieren Sie zu Seite Admin > Register Archive (Archivierung) > und klicken Sie auf Launch Archive
Utility (Archivierungs-Dienstprogramm starten). Das Dialogfeld Archive Utility (Archivierungs-
Dienstprogramm) wird angezeigt.

2. Kilicken Sie im Dialogfeld Archive Utility (Archivierungs-Dienstprogramm) auf Manual Archive (Manuelle
Archivierung).

3. Geben Sie im Dialogfeld Login (Anmeldung) den Benutzernamen und das Passwort ein und klicken Sie
auf OK.

4. Wahlen Sie auf den Registern links im Fenster die zu archivierenden Dateitypen aus.

HINWEIS: Auf jedem Register wird eine Liste der archivierbaren Dateien getffnet, mit Ausnahme von
Logs (Systemprotokolle): Hier missen Sie nur angeben, nach wie vielen Tagen eine Datei archiviert
werden soll.

5. Wahlen Sie die zu archivierenden Dateien aus der Liste auf der linken Seite aus und verschieben Sie
diese Dateien mithilfe der Pfeiltasten in das Feld To Be Archived (Zu archivieren) auf der rechten Seite.
Fir Systemprotokolldateien wahlen Sie das Alter der Dateien in Tagen aus.

6. Klicken Sie auf Archive (Archivieren), um die ausgewahlten Dateien ins Archiv zu verschieben.
HINWEIS: Jede Dateiengruppe muss separat archiviert werden. Falls Sie ein anderes Register aufrufen,

ohne vorher zu archivieren, werden Sie von xPONENT® gewarnt, dass die Daten im Feld ,To Be
Archived® (Zu archivieren) verloren gehen.

7. Klicken Sie auf Close (Schlie3en).

Wartungsprotokoll

Vervielfaltigen Sie das folgende Formular nach Bedarf und verwenden Sie es, um Wartungsinformationen
aufzuzeichnen.
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Kapitel 10: Lagern des Systems

Lagern des Systems

Bereiten Sie das MAGPIX® wie folgt auf eine langfristige Lagerung vor:

1.

2.
3.
4

Navigieren Sie zur Seite Maintenance (Wartung) > Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen).
Wahlen Sie im Dropdown-Meni Routine die Option Prepare for Storage (Vorbereitung der Lagerung).
Klicken Sie auf Run (Ausfihren).

Entfernen Sie die Probensonde vom Gerét und spillen Sie sie vom schmaleren Ende bis zum breiteren
Ende mit destilliertem Wasser.

Setzen Sie die Probensonde wieder in die Sondenhalterung ein und umwickeln Sie das Ende der Sonde
mit PARAFILM®,
Entnehmen Sie die Antriebsflissigkeitsflasche und leeren Sie die Abfallflissigkeitsflasche.

Werfen Sie den Plattentrager aus und entfernen Sie die Platte und den Reagenzblock aul3erhalb der
Platte vom Plattentrager.

Vorbereiten des Systems flir den Gebrauch nach
Lagerung

So bereiten Sie das System nach einer langerfristigen Lagerung fir den Gebrauch vor:

1.

Stellen Sie sicher, dass die Flasche mit der Antriebsfliissigkeit genug Hullenfliissigkeit enthalt, sodass
das System keine Fehlermeldung ausgibt, und dass die Abfallflissigkeitsflasche leer ist.

Entfernen Sie den PARAFILM® vom Ende der Probensonde.

Schalten Sie das MAGPIX® ein und achten Sie auf folgende Anzeichen fiir ein richtiges Reagieren des
Gerats:

« Aus den Ventilatoren tritt Luft aus.
« Die Spritze hinter der seitlichen Zugangstir des MAGPIX wird vorbereitet.

Schalten Sie den PC ein und starten Sie xPONENT®.
Navigieren Sie zur Seite Maintenance (Wartung) > Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen).

Waébhlen Sie im Dropdown-Meni Routine die Option Revive After Storage (Wiederaufnahme des
Betriebs nach der Lagerung).

Klicken Sie auf Eject (Auswerfen).
Geben Sie die entsprechenden Reagenzien in die Behalter.
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9. Kilicken Sie auf Retract (Einziehen).
10. Klicken Sie auf Run (Ausfiihren).
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Kapitel 11: Versenden und
Dekontaminieren des Systems

Wenn beim MAGPIX® ein schwerwiegendes Problem auftritt, miissen Sie das Gerét ggf. zur Reparatur an die
Luminex Corporation senden. Wenn Sie vom technischen Kundendienst von Luminex angewiesen werden, das
Gerat zurickzusenden, erhalten Sie vom Mitarbeiter des technischen Kundendienstes alle erforderlichen
Informationen sowie eine Materialriickgabenummer.

Fiihren Sie vor dem Einsenden des Gerats zwei Verfahren durch: Dekontaminieren Sie das Geréat
und bereiten Sie das Geréat auf den Versand vor.

Dekontaminieren des Systems

In einigen Fallen ist es méglicherweise erforderlich, das gesamte MAGPIX® -System zu dekontaminieren. Bei der
Dekontaminierung des Systems desinfizieren Sie die zuganglichen Oberflachen und das interne Fluidiksystem.
Dies ist von besonderer Bedeutung, wenn das Gerat mit biogefahrlichen Proben verwendet wurde.

Tragen Sie beim Umgang mit Teilen, die mit potenziell biogeféhrlichen Proben in Bertihrung
kommen, geeignete personliche Schutzausristung (PSA).

So dekontaminieren Sie das MAGPIX -System:

1. Entfernen Sie alle Proben und Reagenzien aus dem System.

2. Lassen Sie destilliertes Wasser und 10-20%ige Natriumhypochloritldsung im Reagenzblock auRerhalb
der Platte im System.

HINWEIS: Natriumhypochloritldsung mit Zusatzstoffen wurde nicht geprift und sollten nicht verwendet
werden.

3. Fuhren Sie den Befehl Sanitize (Desinfizieren) mit 10-20%iger Natriumhypochloritlésung und
anschlieBend zweimal den Befehl Wash (Waschen) mit destilliertemWasser aus.

HINWEIS: Natriumhypochloritldsung mit Zusatzstoffen wurde nicht geprift und sollten nicht verwendet
werden.

4. Leeren Sie den Reagenzblock au3erhalb der Platte und den Abfallflissigkeitsbehélter. Reinigen Sie
beide mit einer 10—-20%igen Natriumhypochloritldsung und spulen Sie sie anschlieRend mit destilliertem
Wasser.

HINWEIS: Natriumhypochloritldsung mit Zusatzstoffen wurde nicht geprift und sollten nicht verwendet
werden.

5. Schalten Sie das MAGPIX aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.
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6. Reinigen Sie alle AuBenflachen mit einem milden Reinigungsmittel und anschlieBend mit 10— 20%iger
Natriumhypochloritldsung.

HINWEIS: Natriumhypochloritldsung mit Zusatzstoffen wurde nicht geprift und sollten nicht verwendet
werden.

7. Offnen Sie die seitliche Zugangstiir des Geréts.

a. Stecken Sie das Werkzeug in die Verriegelung der seitlichen Zugangstir und drehen Sie es eine
Vierteldrehung im Uhrzeigersinn. Schieben Sie die Tur nach rechts.

8. Reinigen Sie alle zugénglichen Flachen mit einem milden Reinigungsmittel und anschlieRend mit 10—
20%iger Natriumhypochloritldsung.

HINWEIS: Natriumhypochloritlésung mit Zusatzstoffen wurde nicht geprift und sollten nicht verwendet
werden.

Vorbereiten des Systems fir den Versand

1. Trennen und entfernen Sie die Antriebsfliissigkeitsflasche.
Entfernen Sie den Reagenzblock auf3erhalb der Platte und samtliche Platten.

Fiihren Sie in xPONENT® zweimal den Befehl Prime (Vorfiillen) aus. Dadurch werden Fliissigkeiten aus
den Leitungen entfernt.

Leeren Sie die Abfallflasche.
5. Entfernen Sie die Probensonde.
6. Stecken Sie den roten Versandstopfen wieder ein, der von Luminex mitgeliefert wurde.
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Versand-Checkliste

Die folgende Checkliste muss ausgefiillt, unterschrieben und datiert und zusammen mit dem MAGPIX®
zuriickgeschickt werden.

1. Entfernen Sie alle Proben aus dem Gerét.
2. Dekontaminieren Sie das Geréat.

HINWEIS: Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, das Gerét vor dem Versand zu dekontaminieren.
3. Bereiten Sie das Gerat fir den Versand vor.

Ist es zu einem internen Flissigkeitsaustritt im System gekommen? JA NEIN

Name in Druckbuchstaben:
Unterschrift:
Firma/Institution:

Datum:

Seriennummer des Gerats:

Entsorgen des Systems

Innerhalb der Europaischen Union erfordert die WEEE-Richtlinie die ordnungsgemalfe
Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten am Ende der Einsatzzeit.

Wenn Sie ein MAGPIX®-Gerat entsorgen, miissen Sie es dekontaminieren. Besorgen Sie sich anschlieBend beim
Technischen Kundendienst von Luminex unter +1-512-381-4397 (aulRerhalb der USA) eine
Materialrickgabenummer (Return Material Authorization, RMA). Senden Sie das Gerét an folgende Luminex-
Adresse:

Luminex Corporation

12201 Technology Blvd., Suite 130

Austin, Texas 78727,

USA

Wenden Sie sich an den Technischen Kundendienst von Luminex, um weitere Informationen zur Entsorgung des

Systems aulRerhalb der Europaischen Union erhalten. Informationen zur Entsorgung des Barcodescanners, des
PCs bzw. des Monitors entnehmen Sie den Angaben des Herstellers.
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Appendix A: Funktionalitat der
Software

Software-Pakete

Fir xPONENT® kénnen unterschiedliche Benutzerzugriffsebenen lizenziert werden. Der Basis-Lizenzschliissel
beinhaltet:

« Basic Software (Basissoftware): Ermdglicht dem Endbenutzer die Analyse von Protokollen
und Satzen, das Pru- fen und Drucken von Berichten sowie die Wartung des Luminex-
Systems.

« Instrument Control (Geratesteuerung): Ermdglicht die Verbindung und Kommunikation der
Anwendung mit einem durch eine bestimmte Seriennummer identifizierten Geréat.

« Remote Web Monitoring (Remote-Web-Uberwachung): Ermdglicht dem Endbenutzer von einem
anderen Computer aus Uber eine Webseite Warnungen und den Systemstatus anzuzeigen.

Dariliber hinaus kann fur folgende zuséatzliche Funktionen eine Lizenz erworben werden:
« Secure (Sicherheitspaket): Umfasst samtliche Grundfunktionen sowie vom Administrator
festgelegte Benut- zerberechtigungsebenen.

« 21 CFR Part 11: Umfasst samtliche Funktionen des Sicherheitspakets und bietet die Moglichkeit, fur
bestimmte Aufgaben die Eingabe elektronischer Signaturen zu verlangen. (Die elektronischen
Signaturen sind im System- protokoll aufgefiihrt.)

« Automation (Automatisierung): Bietet die Mdglichkeit, externe Hardware anzuschliel3en.

« LIS: Ermdglicht die Kommunikation mit der Datenbank eines externen Labor-Informationssystems
(LIS). Das LIS-Paket ermdglicht das Exportieren und Importieren von Patientendaten im Dateiformat
ASTM.

Weitere Informationen zum Erwerb von zuséatzlichen Funktionen oder zum Bezug von Dokumentation zu
spezifischen Paketen erhalten Sie bei Ihrem Handler.
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Seite ,Home" (Start)

Abbildung 17: Seite ,Home* (Start)
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Die Seite Home (Start) zeigt eine BegruRungsmeldung, Schaltflichen zur Erstellung von Satzen,
Dateiverknipfungen zu Daily Activities (Tagliche Aufgaben) und die Liste Installed Protocols (Installierte
Protokolle) an. Sie kénnen jederzeit zur Seite Home (Start) zurtickkehren, indem Sie in der
Navigationssymbolleiste auf Home (Start) klicken.

Tabelle 11. Bildschirmelemente auf der Seite ,,Home* (Start)

Click to Create a new Batch using the highlighted

Protocol below (Klicken Sie, um unter Verwendung des

unten markierten Protokolls einen neuen Satz zu

erstellen)

Installed Protocols (Installierte Protokolle)

Scroll (Bildlauf)

View (Anzeigen)

Sys Info (Systeminformationen)

Erstellt unter Verwendung eines aus der Liste
Installed Protocols (Installierte Protokolle)
ausgewahlten Protokolls einen neuen Satz.

Zeigt eine Liste von Protokollen an.

Blattert durch die Liste der Protokolle.

Offnet das Register Protocols (Protokolle) >
Unterregister Settings (Einstellungen), um das
ausgewabhlte Protokoll anzuzeigen.

Offnet die Seite Maintenance (Wartung) >
Register System Info (Systeminformationen).
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Offnet die Seite Results (Ergebnisse) > Register
Reports (Berichte).

Reports (Berichte)
Offnet die Seite Maintenance (Wartung) >

System Initialization (Systemstart . . ;o
y (Sy ) Register Auto Maint (Automatisierte Wartung).

In bestimmten Programmbereichen, z. B. Tabellen, Listen und Textfeldern, wird beim Klicken mit der rechten
Maustaste ein Menu gedffnet. Die Kontextmends variieren in Abhangigkeit von dem Element, auf das Sie mit der
rechten Maustaste geklickt haben.

Tabelle 12. Kontextmenii-Bildschirmelemente

Es werden alle Bereiche oder Zellen des Elements

Print All (Alle drucken) gedruckt

Es wird nur der ausgewahlte Bereich bzw. die

Print Selection (Auswahl drucken) ausgewhite Zelle gedruckt

Import (Importieren) Importiert eine Datei.

Export/Export Grid Contents Exportiert alle Daten des mit der rechen Maustaste
(Exportieren/Rasterinhalte exportieren) angeklickten Elements.

Cut (Ausschneiden) Die ausgewéhlten Daten werden ausgeschnitten.
Copy All (Alle kopieren) Alle Daten werden kopiert.

Copy (Kopieren) Nur die ausgewahlten Daten werden kopiert.

Zuvor kopierter Text bzw. zuvor kopierte Daten werden

Paste (Einflgen) in das Feld eingefugt.

Ausgewahlter Text oder ausgewdahlte Daten werden

Delete (Loschen) geléscht

Online-Hilfe

Wahrend der Verwendung von xPONENT® kénnen Sie jederzeit auf eine englischsprachige Hilfe zugreifen.

Um die Online-Hilfe fiir die Seite oder das Register anzuzeigen, auf der/dem Sie gerade arbeiten, klicken Sie auf
das Symbol i in der oberen rechten Ecke des xPONENT-Fensters. Ein Hilfefenster wird gedffnet, das
Informationen speziell zu dieser Seite bzw. zu diesem Register enthalt.

Um Hilfe auf Systemebene anzuzeigen, klicken Sie auf ,?“ am oberen Rand des xPONENT-Fensters und dann
auf

,contents and Index” (Inhalt und Index). Ein Hilfefenster wird gedffnet, in dem Sie das gewuinschte Thema
auswahlen konnen.
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Um Schnellstart-Informationen anzuzeigen, klicken Sie auf das ,?“ am oberen Rand des xPONENT- Fensters und
dann auf ,Quick Start” (Schnellstart). Ein Hilfefenster mit Informationen zu den grundlegenden Schritten zum
Starten des Systems wird geoffnet.

Um Software-Informationen anzuzeigen, klicken Sie auf das ,?“ am oberen Rand des xPONENT-Fensters und

dann auf

,About* Luminex® xPONENT (Info). Das xPONENT-Info-Dialogfeld zeigt die Informationen zur Softwareversion

an.

Uberblick iber den ,System Monitor* (Systemmonitor)

Die Uberwachungsleiste ,System Monitor* (Systemmonitor) wird bei allen xPONENT®-Fenstern am unteren Rand

angezeigt. Der System Monitor (Systemmonitor) zeigt den physikalischen Zustand des Luminex®- Systems. Die
angezeigten Werte werden direkt vom Luminex-System berichtet.

Schaltflache System
Status (Systemstatus)

Status Connected
(Verbunden)

Status von Check Cal/Ver
(Kalibrierung/Prifung
prifen)

Command display

(Befehlsanzeige)

Progress bar
(Fortschrittsbalken)

Schaltflache Stop
(Stoppen)

Schaltflache Pause

Klicken Sie auf diese Schaltflache, um das System Log (Systemprotokoll) zu
offnen. Die Schaltflache zeigt auBerdem den aktuellen Systemstatus an. Wenn
keine Warnhinweise oder Fehler vorliegen, ist die Schaltflaiche System Status
(Systemstatus) griin und enthalt ein Hakchen. Wenn ein Warnhinweis, eine
falsche Kalibrierung oder eine andere wichtige Meldung fiir den Benutzer vorliegt,
ist die Schaltflache gelb und enthélt ein Ausrufezeichen.

Zeigt den Status der Verbindung des Gerats mit dem Computer an (,Connected*
[Verbunden] bzw. ,Disconnected” [Nicht verbunden]).

Zeigt ein weiles X an, wenn eine Kalibrierung oder Prifung fehlgeschlagen ist.

Zeigt den aktuell ausgefiihrten Befehl, den Systemstatus — z. B. ,running* (wird
ausgefihrt), ,idle“ (im Leerlauf) usw. — sowie Datum und Uhrzeit an.

Zeigt einen Balken an, der den Fortschritt des aktuellen Befehls oder der Routine
angibt. Wenn der Befehl oder die Routine abgeschlossen ist, wird ein vollstandig
ausgefillter Fortschrittsbalken angezeigt und der Befehlsstatus wird als Complete
(Abgeschlossen) angegeben.

Stoppt das System unabhangig vom Befehlsstatus. Verwenden Sie diesen Befehl
nur, falls es kein Problem darstellt, wenn die Daten von der aktuellen Kavitat
verloren gehen.

Halt das System an, nachdem der aktuelle Befehl ausgefuihrt wurde. Die Option
.Pause” stoppt das System nicht, wahrend ein Befehl ausgefiihrt wird. Wenn das

System mit dem Befehl ,Pause” angehalten wurde, kénnen Sie keinen anderen
Befehl ausfiihren. Halten Sie das System an, bevor Sie es stoppen, damit es den
aktuellen Befehl abarbeitet, den noch ausstehenden Satz speichert und dann
genau an der gleichen Stelle fortfahren kann.
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Schaltflache Eject
(Auswerfen)

Drive Fluid Level
(Fallstand der
Antriebsflussigkeit)

Waste Fluid Level
(Fullstand der
Abfallflissigkeit)

Delta Cal Temp (Delta-
Kalibrierungstempera- tur)

XY Status (XY-Status)

Schaltflache Power Off
(Ausschalten)

Wirft die Platte heraus. Wenn die Platte ausgeworfen wurde, andert sich die
Schaltflache Eject (Auswerfen) in Retract (Einziehen). Die Option Retract
(Einziehen) zieht die Platte ein und die Schaltflache Retract (Einziehen) wechselt
wieder zu Eject (Auswerfen).

Der Fullstandsensor der Antriebsflissigkeitsflasche warnt Sie, wenn der
Antriebsflissigkeitsstand niedrig ist. Es kann noch ausreichend Antriebsflissigkeit
in der Flasche sein, um eine Platte zu beenden. Das System stoppt ERST, wenn
eine Luftblase in der Leitung von der Antriebsflissigkeitsflasche erkannt wird.

Der Fillstandsensor der Abfallflissigkeitsflasche stoppt die Bearbeitung der
aktuellen Platte, wenn die Abfallflissigkeitsflasche voll ist.

Zeigt den Temperaturunterschied zwischen dem aktuellen Wert und dem Wert
zum Zeitpunkt der Kalibrierung in Grad Celsius an.

Zeigt die aktuelle Position des Befehls und die Temperatur der Heizplatte in Grad
Celsius an.

Schaltet das Gerat aus.

Anordnen der Hauptnavigationsseiten

HINWEIS: Die Seite ,Home" (Start) kann nicht verschoben werden. Die Seite ,Admin“ (Administrator) kann nicht
entfernt werden, wenn keine Sicherheitslizenz verwendet wird oder wenn der gegenwartig angemeldete Benutzer
als Mitglied des Administrator-Gruppenprofils eingerichtet ist.

So ordnen Sie die Hauptnavigationsschaltflachen an:

1. Navigieren Sie zu Seite Admin (Administrator) > Register System Setup (Systemeinrichtung).

2. Aktivieren oder deaktivieren Sie im Abschnitt Arrange Main Navigation Button
(Hauptnavigationsschaltflache anordnen) das Kontrollkastchen neben dem Namen der jeweiligen Seite,
um die Seite anzuzeigen oder auszublenden.

3. Kilicken Sie auf die Kopfzeile einer Hauptseite und klicken Sie anschlieRend auf den Aufwérts- oder
Abwartspfeil, um die Reihenfolge, in der die Seiten von links nach rechts angezeigt werden sollen, zu

andern.

Klicken Sie auf Save (Speichern).

5. Klicken Sie auf Default (Standardeinstellung), wenn Sie die Standardanordnung wiederherstellen

mochten.

6. Klicken Sie im Dialogfeld Settings Saved (Einstellungen gespeichert) auf OK.
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Seite ,Samples” (Proben)

Register ,Samples” (Proben)

Verwenden Sie das Register ,Samples® (Proben), um neue Proben zu erstellen, die Probenliste anzusehen, einen
Satz zu erstellen und Proben fur Protokolle anzusehen und zu bearbeiten. Die Registerkarte ,Samples® (Proben)
ist fur die Verwendung mit einem Laboratory Information System (LIS) vorgesehen. Wenn Sie eine Probenliste
importieren méchten, verwenden Sie beim Erstellen des Satzes oder beim Bearbeiten des Protokolls die Funktion
.import List“ (Liste importieren).

Abbildung 18: Register ,,.Samples‘ (Proben)

Create New Samples
{Neue Proben erstellen)

Sample Lists (Probenlisten)

[Protacel o Foartes of Gorgaes |

|Caavpl Frodosd 1 v

Create Batch
(Salz erstellen)

T Details {Daten)

Tabelle 13. Bildschirmelemente des Registers ,,.Samples‘ (Proben)

Create New Samples (Neue Proben

Erstellen einer neuen Probe.
erstellen)

Anzeigen und Bearbeiten von Probendaten fiir das ausgewahlte

Details (Daten) Protokoll

Create Batch (Satz erstellen) Erstellen eines LIS-Satzes fur das Protokoll.

Unterregister ,Create Sample® (Probe erstellen)

Verwenden Sie das Unterregister ,Create Sample® (Probe erstellen), um Probeninformationen einzugeben und
anzuzeigen.

Klicken Sie auf dem Register ,Samples® (Proben) auf ,Create New Samples” (Neue Proben erstellen), um das
Unterregister ,Create Sample” (Probe erstellen) zu 6ffnen. Wenn Sie im Abschnitt ,Sample* (Probe) die
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Laboratory Information System (LIS)-fahige Version der Software ausfihren und mit dem LIS verbunden sind,

wird die Probenliste automatisch erstellt, wenn das LIS Probenauftrage Ubermittelt. Sie kénnen eine Probenliste,
die im LIS erstellt wurde, anzeigen und ausfuhren, jedoch nicht bearbeiten.

Unterregister ,Edit Samples® (Proben bearbeiten)

Verwenden Sie das Unterregister ,Edit Samples” (Proben bearbeiten), um eine Probe fiir das ausgewahlte
Protokoll zu bearbeiten.

Seite ,Batches” (Satze)

Register ,Batches® (Satze)

Verwenden Sie das Register ,Batches” (Satze), um aus einem vorhandenen Protokoll einen neuen Satz sowie

einen neuen Mehrfachsatz zu erstellen.

Abbildung 19: Register ,,Batches* (Satze)

Create a New Batch from
an Existing Protocol
(Erstellen eines neuen
Satzes ausgehend von
einem bestehenden
Protokol!)

Instrucsions

Create a New Multi-Batch
(Neuen Mehrfachsatz
erstellen)

Y

-

a new Protoool

Pending Balches
{Anstenende Satze)

Peodng Bahes
| Name:

|uwannl

‘L\‘" Croale 3 Now Balch from
SR an exsting Prolocol

N )T Craati & New Bateh from

A
:f* Creale 2 New Mulli-Batch

Protncol
New Projoco 1

Chck to ceate a new baton Fom an enziing prosocol

K 10 O & 1w BSO0N MITCUR US0 & 05000

0 O & e Tl

Projocnl Verson
2

10 from pending baores

Dt
WZEGOIE 14T M

Stokes
Fandng

Tabelle 14. Bildschirmelemente des Regqisters ,,Batches” (Satze)

Create a New Batch from an

Existing Protocol (Erstellen
eines neuen Satzes ausgehend Erstellt einen neuen Satz ausgehend von einem bestehenden Protokoll.
von einem bestehenden

Protokoll)
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Pending Batches Zeigt den Namen des fir den Satz verwendeten Protokolls, die
(Anstehende Satze) Protokollversion, das Datum und den Status fiir jeden anstehenden Satz an.

Save Prtcl (Protokoll

. Speichert ein Protokoll und/oder Standard-/Kontrollinformationen des Assays.
speichern)

Importiert einen noch nicht in xPONENT® bearbeiteten Satz von einem

Impert (Importieren) Ordner auf dem PC.

Register ,Batches” (Satze) > Unterregister ,Protocol“ (Protokoll)

Verwenden Sie das Unterregister ,Protocol (Protokoll), um einen Namen und eine Beschreibung fir den Satz
anzugeben sowie das zum Ausfuhren des Satzes erforderliche Protokoll auszuwéahlen und aktive Reagenzien
anzuzeigen.
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Abbildung 20: Unterregister ,,Protocol (Protokoll)

Luminex.

Siep 1: Seloct Protocol for "Example Batch

Instructions  Name Bis batch and sedect a peotocol Press Ne

Batch Name Batch

(Name des

Satzes) i

Select a Protocol D %8 8.0 _dgseioc a Protocol

(Protokoll Name Version
auswihlen) 3) Prate Layout Exanrple Protocol ¥

Active Reagents
{Aktive

Marnuaciures
LMNX

Date
TIN2015 12:090 PM

Reagenzien)

P Active Reagents
Std=/Cob Kit Name - Lot #  <Nore>
Stancard Lats.  <Nanas

CortrolLots. <Nona>

Tabelle 15. Bildschirmelemente des Unterregisters ,,Protocol” (Protokoll)

Batch Name/Description
(Satzname/- beschreibung)

Select a Protocol (Protokoll

auswahlen) Protokolle.

Name und Beschreibung des Satzes.

Enthalt Name, Version, Hersteller und Erstellungsdatum der einzelnen

Zeigt Lose/Kits von Assays und Kontrollen an, die mit dem ausgewahlten
Protokoll assoziiert sind. Das Feld ,Stds/Ctrls Kit Name — Lot # (Name des

Active Reagents (Aktive
Reagenzien)

zugeordnet sind.

Standard- /Kontrollkits — Los-Nr.) zeigt den Standard-/Kontrollkit-/Losnamen
und die Losnummer an, die gegenwartig dem ausgewahlten Protokoll

Register ,Batches” (Satze) > Unterregister ,Stds & Ctrls” (Standards und

Kontrollen)

Verwenden Sie das Unterregister ,Stds & Ctrls“ (Standards und Kontrollen), um ein Kit oder ein Los anzuwenden.
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Abbildung 21: Unterregister ,.Stds & Ctris“ (Standards und Kontrollen)

COEETER o e T

Luminex.

Apply Std/Ctri Kit Stwp 2: Se1up »
(Standard-/Kontrollkit Matructons  Sckctiodsfor thes batch (5 )
\ Apply Values
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(3) e Layout Stasdardy
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anwenden)
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Tabelle 16. Bildschirmelemente des Unterregisters ,,Stds & Ctris* (Standards und Kontrollen)

Apply Std/Ctrl Kit
(Standard-
/Kontrollkit anwenden)

Assay Standard
Information (Assay-
Standardinformatio-
nen)

Assay Control
Information (Assay-
Kontrollinformatio -
nen)

Wendet ein Standard-/Kontrollkit an. Das ausgewahlte Kit muss mit den gleichen
Analytenbezeichnungen verknlpft sein.

Zeigt die ausgewahlten Standardreagenzien in einer Liste an.
Klicken Sie auf die Spaltenkopfzeile Reagent (Reagenz), um die Reihenfolge

umzukehren, sodass die Spalte mit dem Standard mit der héchsten Nummer beginnt
und mit dem Standard Nummer 1 endet. Dies ist von Nutzen, wenn Verdiinnungen
angewendet werden, bei denen der letzte Standard der héchste ist.

Apply Std Lot (Standardlos anwenden): Wendet ein Standardlos an.

Apply Values (Werte anwenden) — Pfeiltasten: Wendet einen Wert auf eine Spalte
oder eine Zeile der Analytenliste an.

Listet die ausgewahlten Kontrollreagenzien auf. Hier kdnnen bestehende
kontrollspezifische Losinformationen angewendet oder neue Informationen manuell
eingegeben werden.

Apply Ctrl Lot (Kontrolllos anwenden): Wendet ein Kontrolllos an.

Show Value (Wert anzeigen): Expected (Erwartet), Low (Niedrig) und High (Hoch)
legen die erwartete, die niedrigste oder die hochste akzeptable Konzentration des
Analyten in der Probe fest.

Apply Values (Werte anwenden) — Pfeiltasten: Wendet einen Wert auf eine Spalte
oder eine Zeile der Analytenliste an.
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Dilution

(Verdiinnung)

Apply Dilution
(Verdinnung

anwenden)

« 1:2: Halbiert den Standardwert jeder vorherigen Wiederholung.

1:10 (Log): Berechnet einen Wert von einem Zehntel des Standardwerts jeder
vor- herigen Wiederholung.

1/2 Log: Erstellt eine Verdiinnung im Verhaltnis 1:3,16 oder der Halfte des 1:10
(Log)- Werts jeder vorherigen Wiederholung.

Wendet die Verdiinnung an, die aus der Liste ,Dilution“ (Verdiinnung) ausgewahlt
wurde.

HINWEIS: Die Liste ,Dilution“ (Verdiinnung) und die Schaltflache ,,Apply Dilution®
(Verdiinnung anwenden) werden nur angezeigt, wenn eine quantitative Analyse
ausgewahlt wurde.

HINWEIS: Alternativ kbnnen Sie auch manuell einen Zahlenwert fir Ihren eigenen
Verdinnungsfaktor eingeben. Dies muss eine ganze Zahl sein.

Register ,Batches” (Satze) > Unterregister ,Plate Layout® (Plattenanordnung)

Verwenden Sie das Unterregister ,Plate Layout® (Plattenanordnung), um Befehle fur eine oder mehrere Kavitaten,
fur Bereiche auf3erhalb der Platte und flr die Wartung zu definieren, und um Kavitétspositionen fur Proben,
Standards, Kontrollen und den Hintergrund festzulegen.

Abbildung 22: Unterregister ,,Plate Layout® (Plattenanordnung)

Plate Image
(Plattenbild)

1) Protocet

{2) sts s Cris

3 Plate Layout
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(Gruppierung)
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(Bereich

Commands and
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(Befehle und
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Plate
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Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

114



MAGPIX® Benutzerhandbuch

Tabelle 17. Bildschirmelemente des Unterregisters ,,Plate Layout“ (Plattenanordnung)

Eine Darstellung der Platte. Jede Kavitat wird auf dem Raster als Kreis angezeigt. Die
Befehle der Kavitaten werden in den entsprechenden Kreisen angezeigt, wenn Sie diese
den Kavitaten auf der Platte zuordnen.

Plate Image
(Plattenbild)

Command Enthalt die Befehlssequenz fiir die aktive Platte. Die Felder ,ID“ und ,Dilution®
Sequence (Verdinnung) eines Befehls sind blau umrandet, wenn nach Doppelklicken Informationen
(Befehlssequenz) in die Felder eingegeben werden kénnen.

Move Command

(Befehl verschieben) Andert die Aufnahmereihenfolge eines Befehls.

Replicate Count Legt eine Anzahl von Replikat-Sets von eins bis neun fest. Die Replikatanzahl muss
(Replikatanzahl) ausgewahlt werden, bevor ein Kavitatsbefehl hinzugefigt wird

Wabhlt die Sequenz aus, in der die Replikate in den Kavitaten der Platte angeordnet
werden. Die Gruppierungsoptionen sind:

o 123123123. .. Ordnet jeweils nur ein Replikat aus jedem Replikat-Set in numerischer
Reihenfolge an.

o 111222333. .. Ordnet erst alle Replikate in einem Set an, bevor in numerischer Rei-
henfolge zum nachsten Set Uibergegangen wird.

Jedem Befehl ist eine Farbe zugeordnet. Klicken und ziehen Sie, um eine Reihe von

Kavitaten zu markieren, klicken Sie auf eine Spalten- oder Zeilenkopfzeile, um die

gesamte Spalte oder Zeile zu markieren, oder klicken Sie auf verschiedene Kavitaten,
Grouping um diese zu markieren, und klicken Sie anschlieRen auf einen der nachfolgenden
(Gruppierung) Befehle, um diesen Befehl allen markierten Kavitaten zuzuweisen.

« Unbekannt (U): Gelb

« Hintergrund (B): Violett
« Kontrolle (C): Rot

« Standard (S): Grin

Delete (Loschen): Léscht den Kavitéatsbefehl fiir die ausgewahlte Kavitat.

Start at Well (Ab Kavitéat): Erméglicht lhnen, die Aufnahme bei einer anderen Kavitét als
Al zu beginnen.
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Commands and
Routines (Befehle
und Routinen)

Plate (Platte)

Direction
(Richtung)

Plate Navigation
(Plattennavigation)

Single Step
(Einzelner Schritt)

Ermaoglicht lhnen das Hinzufiigen und Loschen von Befehlen und Routinen sowie das
Erstellen von Routinen vor und nach der Satzausfiihrung. Wenn Sie eine Routine
auswahlen, die Sie erstellt haben, muss diese auch auf allen Systemen vorhanden sein,
in die Sie dieses Protokoll importieren. Das System zeigt einen Fehler an, wenn versucht
wird, einen Satz auf einem System auszufuihren, auf dem die Routine nicht vorhanden
ist.

Kavitaten und Befehle, die Sie dem Protokoll zur Anordnung der Platte zuweisen, werden
in den Protokolleinstellungen gespeichert und jedes Mal ausgefiihrt, wenn Sie das
Protokoll zur Ausfiihrung eines Satzes verwenden. Standards und Kontrollen, die mit
einem spezifischen Protokoll verknipft sind, bleiben tblicherweise konstant, wahrend die
Anzahl unbekannter Kavitaten haufig variiert. Sie kdbnnen der Platte eine bestimmte
Anzahl unbekannter Kavitaten zuweisen, wenn Sie einen Satz konfigurieren.

Vor dem Hinzufligen von Kavitatenbefehlen missen Sie alle Standards aus der
Plattenanordnung l6schen, falls Standards neu angeordnet werden miissen. Léschen Sie
alle Kontrollen aus der Plattenanordnung, falls Kontrollen neu angeordnet werden
mussen.

Add (Hinzufligen): Fuigt einen Befehl bzw. eine Routine zur ausgewahlten Kavitat hinzu.

Delete (Loschen): Loscht jeden Befehl bzw. jede Routine, die der ausgewahlten Kavitat
zugeordnet sind.

Pre-Batch Routine (Routine vor Satz): Fugt den Befehl oder die Routine zur Ausfiihrung
vor dem Satz hinzu.

Post-Batch Routine (Routine nach Satz): Fiigt den Befehl oder die Routine zur
Ausfiihrung nach dem Satz hinzu.

Legt die Platte fest, die im Plattenbild in der Liste angezeigt wird.
Add Plate (Platte hinzufiigen): Fligt dem Satz eine neue Platte hinzu.

Delete Plate (Platte I6schen): Loscht die in der Liste markierte Platte.

Legt die Richtung fest, in der die Plattenbefehle auszufiihren sind. Die ausgewéahlte
Richtung gibt auch an, wie Kavitaten zur Platte hinzugefiigt werden, wenn mehrere Befehle
vom Typ ,Unbekannt®, ,Standard“ und ,Kontrolle“ gleichzeitig zugewiesen werden.

Zeigt ein kleineres Plattenbild fur den aktuellen Satz an.

Weist das System an, eine Kavitat aufzunehmen und dann zu pausieren. Wenn die
Funktion ,Single Step“ (Einzelner Schritt) wahrend eines Satzes aktiviert wird, pausiert
der Satz am Ende der aktuellen Kavitat. Dadurch wird sichergestellt, dass das System
ordnungsgemal arbeitet, bevor ein gesamter Satz bearbeitet wird.
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Off Plate Area
(Bereich auB3erhalb
der Platte)

Save Prtcl
(Protokoll speichern)
(Beim Erstellen
eines

Satzes)

Run Batch (Satz
ausfuhren)

Import List (Liste
importieren)

Zeigt die Position fir Wartungsbefehle in der Liste Command Sequence
(Befehlssequenz) an.

Offnet das Dialogfeld Save Protocol (Protokoll speichern) zum Speichern des Protokolls
und/oder des Kits.

Fuhrt den Satz aus und 6ffnet das Register Current Batch (Aktueller Satz), in dem Sie
den Satz wéhrend der Ausfiihrung Uberwachen kénnen.

Importiert eine Probenliste in den Abschnitt ,Command Sequence” (Befehlssequenz).

Register ,Batches” (Satze) > Unterregister ,Settings® (Einstellungen)

Verwenden Sie das Unterregister ,Settings” (Einstellungen), um fiir den neuen Satz einen Namen anzugeben und
die Aufnahmeeinstellungen zu konfigurieren, die Aufnahmeparameter des ausgewahlten gespeicherten Satzes
(bei vorhandenen Séatzen) anzuzeigen und den Bericht liber die Satzeinstellungen zu drucken.

HINWEIS: Beim Ausfuhren eines Kits mit einem vorgesehenen Protokoll, muss das Protokoll fur den Assay
geman der Anleitung in der Packungsbeilage des Assays ausgefiihrt werden.

Tabelle 18. Bildschirmelemente des Unterregisters ,,Settings‘ (Einstellungen)

Volume (Volumen)

XY heater (XY-
Heizplatte)

A

Analysis Type (Art
der Analyse)

Das Gerat nimmt das gewiinschte Probenvolumen (uL) aus der Probenkavitat auf.
Verwenden Sie Werte zwischen 20 ul und 200 pl. Um Lufteintritt zu vermeiden, geben
Sie in jede Kavitat zusatzlich 25 yl zum Probenvolumen zu. Der Standardwert betragt
50 pl.

Wahlen Sie Enabled (Aktiviert), um die XY-Heizplatte zu aktivieren. Geben Sie den
gewtunschten Wert in Grad Celsius in das Feld ein. Der Temperaturbereich reicht
von 35 °C bis 60 °C mit einem Erhéhungswert von jeweils 0,5 °C.

Wenn Daten erfasst werden, bevor die Heizplatte die erforderliche Temperatur
erreicht hat, kénnen die Testergebnisse beeintrachtigt werden.

Verwenden Sie diese Liste, um eine der folgenden Analysearten auszuwahlen:

None (Keine): Keine Analyse. Wahlen Sie diese Option, wenn Sie Ihr eigenes
Datennachverarbeitungsprogramm verwenden und nur die Fluoreszenzintensitats-
Ergebnisse erhalten mochten. Wenn Sie ,None* (Keine) auswahlen, kdnnen Sie keine
Standards oder Kontrollen anwenden. Mit dieser Einstellung kdnnen keine Aufnahmen
analysiert werden.
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Number of
Standards (Anzahl
der Standards)

Number of Controls
(Anzahl der
Kontrollen)

Fit of all Standards
(Anpassung an alle
Standards)

Qualitative (Qualitativ): Qualitative Analysen melden Ergebnisse als positiv oder
negativ, reaktiv oder nicht reaktiv. Die Software kann benutzerdefinierte
Ergebnisbereiche flexibel festlegen, z. B. negativ, schwach positiv und stark positiv.
Die Bestimmungen beruhen auf einem einzigen Standard. Fur qualitative Analysen
verwendet die Luminex-Software einen spezifischen Algorithmus, der unten aufgefuhrt
ist.

(F1_Probe)/(FI_Standard) = Ki

Dabei ist FI = Fluoreszenzintensitat und Ki = ein ,Quali-Wert*, der in die
Losinformationen eingegeben wird, um den Wert oder den qualitativen Assay-
Standard zu bestimmen.

Der ,Quali-Wert* definiert einen Grenz- oder Schwellenwert. Dieser Wert tragt in
Verbindung mit Bereichen, die die Lum-Qual-Formel oder einen bearbeiteten
assayspezifischen Bereich verwenden, zur Ermittlung der qualitativen Ergebnisse
unbekannter Proben bei.

Im System sind zwei vordefinierte Formeln enthalten, die den Algorithmus verwenden.
Sie kdnnen diese unverandert verwenden oder ihren Wertebereich lhren speziellen
Anforderungen entsprechend &ndern

Quantitative (Quantitativ): Ermittelt die Probenkonzentrationen anhand von
Standardkurven mithilfe von Regressionsmethoden. Cubic Spline (Kubische Spline-
Interpolation), Linear, Logistic 4P (4-Parameter-Logistik) und Logistic 5P (5-
Parameter- Logistik). Geben Sie die gewlinschten Werte fiir Standards und Kontrollen
in den Feldern Number of Standards (Anzahl der Standards) bzw.

Number of Controls (Anzahl der Kontrollen) ein. Wahlen Sie flr die Berechnung der
Kurvenanpassung entweder Fit of All Standards (Anpassung an alle Standards) oder
Mean of Replicates (Mittelwert der Replikate).

Luminex empfiehlt Fit of All Standards (Anpassung an alle Standards) als genaueste
Methode zur Berechnung der Kurvenanpassung.

Basierend auf einem Bereich quantitativer, numerischer Ergebnisse kann ein
Schwellenwertbereich, z. B. ,hoch®, ,niedrig®, ,gesattigt* oder ,erwartet”, auf eine
guantitative Analyse angewandt werden.

Die Anzahl der Standards fir das Protokoll. Gilt nur fur qualitative und quantitative
Analysen.

Die Anzahl der Kontrollen fiir das Protokoll. Gilt nur fir qualitative und quantitative
Analysen.

Ermittelt die Standardkurve unter Verwendung jedes einzelnen Standardreplikats bei
der Berechnung der Standardkurve. Wenn zum Beispiel eine 7-Punkt- Standardkurve
doppelt ausgefihrt wird, verwendet die Software bei der Berechnung der
Standardkurve 14 Punkte. Gilt nur fur quantitative Analysen.
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Mittelt die einzelnen Standardreplikate bei der Berechnung der Standardkurve. Gilt
nur fir quantitative Analysen. Wenn zum Beispiel eine 7-Punkt-Standardkurve
doppelt ausgefihrt wird, verwendet die Software bei der Berechnung der
Standardkurve sieben gemittelte Punkte.

Mean of Replicates
(Mittelwert der
Replikate)

Analyze results
while acquiring
samples (Ergebnisse
wahrend der
Aufnahme von Proben
analysieren)

Die Software ermdglicht die Echtzeitanzeige der Ergebnisse, wahrend das Gerat die
Proben analysiert. Diese Funktion ist nicht verfigbar, wenn Sie als Analyseart None
(Keine) ausgewahlt haben.

Use External

Analysis Program Die Analyse der Daten wird mit einem Programm eines Drittanbieters durchgefihrt. Die
(Externes Liste Analysis Program (Analyseprogramm) wird aktiv. Gilt nur fir qualitative und
Analyseprogramm guantitative Analysen.

verwenden)

Register ,Batches” (Satze) > Unterregister ,Analytes” (Analyten)

Verwenden Sie das Unterregister ,Analytes” (Analyten), um im Satz oder im Protokoll verwendete Analyten
auszuwdahlen oder zu bearbeiten.

Abbildung 23: Unterregister ,,Analytes® (Analyten)
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Tabelle 19. Bildschirmelemente des Unterregisters ,,Analytes” (Analyten)

Ein Raster, das jeden Analyten von 12 bis 78 darstellt.

Analytes grid

(Analytenraster) Select All (Alle auswahlen): Wahlt alle Analyten aus.

Deselect All (Auswahl der Analyten aufheben): Hebt die Auswabhl aller Analyten auf.

Die gewiinschte Anzahl von Mikrokugeln fur die Analyten. Das Gerét analysiert die Probe
Count (Anzahl) bis zu der fir den jeweiligen Mikrokugelbereich angegebenen Anzahl von Mikrokugeln
oder bis die Zeitliberschreitung erreicht ist, wenn diese Funktion aktiviert wurde.

Units (Einheiten) Geben Sie die gewiinschten Einheiten fir die Analyten in das Feld ein.
Apply All (Alle Wendet die Angaben in den Feldern Units (Einheiten) und Counts (Anzahl) auf alle
anwenden) Analyten an.

Einrichten von Satzen

Satze bestehen aus Protokollen und Proben fir die Aufnahme und kdnnen sich Uber mehrere Platten erstrecken.
Protokolle enthalten vordefinierte Befehle, die bei jeder Satzaufnahme ausgefiuhrt werden mussen. Sie kdnnen
Satze in Mehrfachsatze gruppieren. Mehrfachsétze kénnen aus mehreren Satzen bestehen, die aus
unterschiedlichen Protokollen stammen und nacheinander bearbeitet werden. Mehrfachsétze kénnen nicht auf
mehreren Platten ausgefiihrt werden.

Falls die Anzahl von Proben die Anzahl der Kavitaten auf einer Platte Gbersteigt, konnen Sie bei der Konfiguration
eines Satzes im Abschnitt ,Add and Change Plate” (Platte hinzufigen und &ndern) zusatzliche Platten
hinzuflgen. Zusatzliche Platten werden unten im Plattenbild als ,Plate a of b“ (Platte a von b) bezeichnet, wobei
,a" die Plattennummer und ,b“ die Gesamtzahl der Platten ist.

HINWEIS: Luminex empfiehlt, dass die Kontrollen aus dem Assay-Kit des Herstellers mit jeder Platte analysiert
werden.

Die Hersteller von Assay-Kits kdnnen in ihren Kits Protokolle bereitstellen, die auf Datentragern mitgeliefert
werden. Protokolle umfassen in der Regel Assay-Werte fur Standards und Kontrollen sowie Wartungsbefehle (z.
B. Wasch- oder Vorfiillvorgange, die zusammen mit den Proben aufzunehmen sind). Die Assay-Reagenzien sind
in den Assay-Kits enthalten. Sie mussen Informationen zu diesen Reagenzien, z. B. Loshnummern und
Konzentrationen fir die Standards und Assay-Kontrollen, angeben.

Unterregister ,New Multi-Batch® (Neuer Mehrfachsatz)

Verwenden Sie die Schaltflache ,Create New Multi-Batch® (Neuen Mehrfachsatz erstellen), um der
Mehrfachsatzkonfiguration Séatze hinzuzuflgen oder Satze daraus zu entfernen und um einen Mehrfachsatz
auszufuhren.

Ein Mehrfachsatz besteht aus mehreren Séatzen, die nacheinander bearbeitet werden. Fligen Sie einem
Mehrfachsatz weitere anstehende Séatze aus der Datenbank hinzu. Sie kdnnen fir den Mehrfachsatz auch einen
neuen Satz erstellen und diesen dann zur Datenbank hinzufiigen. Sie kdnnen bis zu 96 Satze hinzufiigen. Diese
Funktion dient der besseren Ausnutzung von Platten.

Stellen Sie sicher, dass die Satze auf eine Platte passen. Wenn aufgrund von Platzmangel eine Uberlappung
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auftritt, wird eine Fehlermeldung angezeigt. Die Ergebnisse der jeweiligen Sétze werden als einzelne Satzdateien

gespeichert.

Tabelle 20. Bildschirmelemente des Unterregisters ,,New Multi-Batch* (Neuer Mehrfachsatz)

Select Pending
Batch (Anstehenden
Satz auswahlen)

Multi-Batch
(Mehrfachsatz)

Plate Layout
(Plattenanord- nung)

Multi-batch Plate
Layout Report
(Bericht zur
Mehrfachsatz-
Plattenanor- dnung)

New Batch
(Neuer Satz)

Add (Hinzufuigen)

Remove (Entfernen)

Enthalt eine Liste aller anstehenden Satze. Wahlen Sie den Satz aus, den Sie der Platte
hinzufiigen méchten.

Listet anstehende Séatze auf, die fur den Mehrfachsatz ausgewahlt wurden. Die Liste
enthalt die Bezeichnung und die Startkavitat.

Offnet das Dialogfeld ,Multi-batch Report‘ (Mehrfachsatzbericht).

Beinhaltet die Mehrfachsatz-Plattenanordnung, Befehlsnummer, Plattenposition, Art des
Befehls, Proben-ID und Verdiinnung. Der Bericht hat einen Datums- und Zeitstempel.

Erstellt einen neuen Satz.

Fugt einen Satz aus den verfiigbaren Optionen hinzu. Der ausgewahlte Satz wird dann
in der Plattenanordnung eingeblendet. Nach Hinzuflgen jedes Satzes fugt die Software
den nachsten Satz automatisch der ersten Kavitat der nachsten Spalte oder Zeile hinzu
(je nach Richtung der Platte). Sie kdnnen auch zuerst eine Kavitat auswahlen, wodurch
der nachste Satz an der von lhnen gewiinschten Position platziert wird.

Entfernt den ausgewahlten Satz in der Liste Multi-Batch (Mehrfachsatz). Der Satz
verbleibt jedoch im Abschnitt ,Pending Batches® (Anstehende Séatze). Diese
Schaltflache wird nur eingeblendet, wenn Sie der Liste ,Multi-Batch“ (Mehrfachsatz)
einen Satz hinzugefugt und den Satz in der Liste ausgewahlt haben.

Seite ,Results” (Ergebnisse)

Nachdem die Ausfiihrung eines Satzes begonnen hat, erfolgt die Beobachtung und Analyse auf der Seite Results
(Ergebnisse). Diese Seite enthdlt die folgenden Register und Unterregister:

« Current Batch (Aktueller Satz): Anzeige von Statistiken fir den aktuellen Durchlauf und
den Analyt- Fortschritt pro Kavitat.

« Saved Batches (Gespeicherte Satze): Anzeige von Informationen tber bereits bearbeitete Satze
und ggf. erneute Anzeige oder Berechnung der Daten.

« Klicken Sie im Register Saved Batches (Gespeicherte Séatze) auf Replay (Erneut anzeigen) >
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Recalculate Data (Daten neu berechnen).
« Klicken Sie im Register Saved Batches (Gespeicherte Satze) auf Replay (Erneut anzeigen) >
Replay Batch (Satz erneut anzeigen).

« Register LIS Results (LIS-Ergebnisse): Anzeige eines Satzes oder Ubertragung eines Satzes mit
Laboratory Information System (LIS)-Ergebnissen.

« Register Reports (Berichte): Auswahl eines anzuzeigenden Berichts.

Durchflihren von Analysen

Wenn Sie zur Durchfiihrung der Analyse die Software eines anderen Herstellers verwenden, informieren Sie sich
im Benutzerhandbuch, das mit dieser Software geliefert wurde. Befolgen Sie die Anleitung in der
Packungsbeilage des Assays, wenn Sie ein Kit mit Anweisungen zur Datenanalyse ausfiihren.

HINWEIS: Luminex empfiehlt die Verwendung von Median-Statistiken fiir die Datenanalyse.

Sie kénnen das System anweisen, Proben unabhéangig von der Art des Satzes als Replikate aufzunehmen. Bei
gualitativen Satzen wird der Durchschnitt der qualitativen Ergebnisse fir Replikate ermittelt und die gemeldete
Interpretation aus diesem Replikatdurchschnitt bestimmt.

Replikate in quantitativen Satzen richten sich nach der Standardkurve aus der Anpassung an alle Standards (,Fit
of all Standards”) oder dem Mittelwert der Replikate (,Mean of replicates*). Der Standard ist ,Fit of all standards*®
(Anpassung an alle Standards). Unbekannte Proben werden anhand der Standardkurve berechnet. Anhand des
Durchschnitts der Testergebnisse der Replikatproben wird das mit ,AVG* gekennzeichnete und gemeldete
guantitative Ergebnis ermittelt.

Sie kdnnen einen Satz mithilfe der Analysefunktionen ,Qualitative” (Qualitativ) und ,Quantitative” (Quantitativ)
oder ,None* (Keine) analysieren.

Register ,Current Batch® (Aktueller Satz)

Verwenden Sie das Register ,Current Batch® (Aktueller Satz), um Ergebnisse, Statistiken und
Protokollinformationen anzuzeigen, die mit dem aktuellen Satz in Verbindung stehen, und um statistische
Analysen der Satzergebnisse durchzufiihren. Dieses Register ermdglicht die Echtzeitiiberwachung von
Satzproben wéhrend der Aufnahme anhand der Anzeige von Probenmikrokugelstatistiken und Analyten und
Dotplotdaten. Die auf diesem Register verfiigbaren Statistiken sind individuelle Statistiken fur Kavitats-
Mikrokugeln. Sie beschreiben nicht die Assay-Ergebnisse von Replikatkavitaten.

Dieses Fenster verfugt Giber vier Schaltflachen zum Vergrol3ern, eine fur jeden gréReren Bereich. Klicken Sie auf
die entsprechende Schaltflache, um den gewilinschten Bereich zu vergréRern. Klicken Sie auf das Minimieren-
Symbol in der oberen rechten Ecke des Fensters, um es auf seine Standardgrdol3e zurlickzusetzen.
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Abbildung 24: Register ,,Current Batch® (Aktueller Satz)
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Tabelle 21. Bildschirmelemente des Registers ,,Current Batch* (Aktueller Satz)

Um eine bestimmte Statistik fir Analyten in einem Satz anzuzeigen, wéhlen Sie eine der
folgenden Optionen aus dem Dropdown-Meni aus. Die angezeigten Statistikoptionen
variieren entsprechend der ausgewahlten Art der Analyse.

HINWEIS: Bei getrimmten Statistiken werden die unteren und oberen 5 % der extremen
Statistikwerte entfernt. Die verbleibenden Werte werden dann zur Berechnung des
Mittelwerts, der Standardabweichung oder % VK verwendet. Durch das Trimmen von
Statistiken werden Ausreil3er entfernt, sodass die Daten reprasentativer fir die jeweilige
Population sind.

Statistic (Statistik) Median Fluorescence Intensity (MFI) (Median der Fluoreszenzintensitét): Der Wert
(erfasstes Signal), der sich in der Mitte der Mikrokugel-Population befindet, wenn diese
aufsteigend nach Reporterwert sortiert ist. Der Medianwert ist wesentlich weniger
empfindlich fiir Ausrei3er und Verschleppung als der Mittelwert.

Test Result (Testergebnis): Der berechnete Analysewert fir quantitative oder qualitative
Assays, abgeleitet aus Standards mit bekannten Werten.

Range (Bereich): Ein semiquantitatives Ergebnis fur ein bestimmtes numerisches
Ergebnis, das zwischen den Werten eines vordefinierten Satzes, z. B. ,Normal“ oder
.Negative (Negativ) liegt.
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Net MFI (Sample Well MFI — Background Well MFI) (Netto-MFI [Probenkavitat- MFI —
Hintergrundkavitat-MFI]): Der Netto-MFI kann verwendet werden, um die Auswirkungen
eines Hintergrundsignals im Assay zu beheben.

Count (Anzahl): Die Anzahl der im festgelegten Mikrokugelbereich erfassten
Mikrokugeln. Mikrokugeln, die sich auBerhalb des Bereichs auf dem Dotplot befinden,
werden nicht einbezogen.

Mean (Mittelwert): Der Durchschnitt aller Werte fir die in einem Bereich erfassten
Mikrokugeln.

Trimmed Mean (Getrimmter Mittelwert): (Optional) Die Summe der Datenpunkte in der
getrimmten Verteilung, geteilt durch die Anzahl der Datenpunkte.

Trimmed Mean (Getrimmter Mittelwert) = 2xi / Nt

% CV of microspheres (VK der Mikrokugeln in Prozent): Das Mal? fir die relative
Streuung innerhalb der Verteilung.

% VK = 100 x Standardabweichung/Mittelwert

Standard Deviation (Standardabweichung): Zur Berechnung der Probenvariabilitdt oder
- streuung verwendet Luminex die Formel fur die Standardabweichung.

Peak (Spitzenwert): Der Wert, der der grof3ten Anzahl von Datenpunkten innerhalb der
Verteilung entspricht. Zum Beispiel ist 3 der Spitzenwert in der Datenmenge
{1,2,2,3,3,3,4,5}, da diese Zahl am haufigsten in der Verteilungsliste vorkommt.

% CV of Replicates (VK der Replikate in Prozent): Das Malf3 fur die relative Streuung
innerhalb der Verteilung der Ergebnisse von Replikatproben.

% VK = 100 x Standardabweichung/Mittelwert

% Recovery (Wiederfindung in Prozent): Ein Mal3 fur die Genauigkeit, mit der lhre im
Anschluss an eine Regressionsanalyse beobachteten Ergebnisse mit lhren erwarteten
Ergebnissen ubereinstimmen.

(Beobachtete Konzentration)/(Erwartete Konzentration) x 100 %

Expected Result (Erwartetes Ergebnis): Der bekannte oder erwartete Testergebniswert
fur einen Standard oder eine Kontrolle.

Control Range — Low (Kontrollbereich — Niedrig): Der niedrigste Wert fir eine Assay-
Kontrolle, der zur Bestimmung der Kriterien ,Bestanden® bzw.

.Fehlgeschlagen® fir einen Assay verwendet wird.
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Control Range — High (Kontrollbereich — Hoch): Der héchste Wert fir eine Assay-
Kontrolle, der zur Bestimmung der Kriterien ,Bestanden” bzw. ,Fehlgeschlagen® fiir einen
Assay verwendet wird.

Normalized Net — Median (Standardisierter Netto-Median): Fur jeden Analyten in einer
Kavitat gilt: Standardisierter Netto-Median (NNM) = (Netto-Median des Analyten) /
(Netto- Median des Normalisierungskiigelchens)

Units (Einheiten): Die MaReinheit fir einen Analyten, zum Beispiel pg/ml.

Trimmed Count (Getrimmte Anzahl): (Optional) Die Anzahl von Datenpunkten in der
getrimmten Verteilung (Nt).

Trimmed % CV of microspheres (Getrimmter VK der Mikrokugeln in Prozent)

Trimmed Standard Deviation (Getrimmte Standardabweichung): (Optional) Das Maf3
der relativen Streuung innerhalb der getrimmten Verteilung.

Trimmed Std Dev (Getrimmte Standardabweichung) = ((Nt Zxi 2 - ¥xi)2) / Nt (Nt -1))1/2

Trimmed Peak (Getrimmter Spitzenwert): (Optional) Der Wert, der der grof3ten Anzahl
von Datenpunkten innerhalb der Verteilung entspricht.

Analvte (Anal Enthalt eine Liste von Analyten, die im Satz ausgefuhrt wurden. Wéahlen Sie einen
TR () Analyten aus, um alle Statistiken fir diesen Analyten anzuzeigen.

Current Well (Aktuelle Kavitat): Gibt die Statistiken der aktuell angezeigten Kavitat an.

Die Anzeige wechselt auf ,Displayed Well* (Angezeigte Kavitat), wenn bei der Ansicht

eines Satzes die Schaltflaiche ,Open“ (Offnen) des Registers ,Saved Batches*

Well(s) to View (Gespeicherte Satze) verwendet wird.

(Anzuzeigende

e Single Step (Einzelner Schritt): Weist das System an, eine Kavitat aufzunehmen und
Kavitat(en))

dann zu pausieren. Wenn die Funktion ,Single Step“ (Einzelner Schritt) wahrend eines
Satzes aktiviert wird, pausiert der Satz am Ende der aktuellen Kavitat. Dadurch wird
sichergestellt, dass das System ordnungsgemalf arbeitet, bevor ein ganzer Satz
bearbeitet wird.

Zeigt Statistiken an, die mit dem Satz in Verbindung stehen. Verwenden Sie die
Aufwarts-, Abwarts-, Links- und Rechts-Pfeilschaltflachen, um den Cursor innerhalb der
Tabelle zu bewegen, oder verwenden Sie die Bildlaufleisten. Die Ergebnisse werden nur
dann angezeigt, wenn ein Satz aktiv ausgefihrt wird oder ein Stapel erneut angezeigt
und nicht neu berechnet wird.

Results
(Ergebnisse)

Plate (Platte) Wahlen Sie die anzuzeigende Platte aus, wenn mehr als eine Platte verfugbar ist.

richtigen Reihenfolge verwendet werden. Anderenfalls kdnnen falsche Daten und

j Vergewissern Sie sich bei Verwendung mehrerer Platten, dass die Platten in der
Testergebnisse die Folge sein.
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Well Report
(Kavitatsbericht)

Dot Plot (Dotplot)

Log
(Systemprotokoll)

Progress
(Fortschritt)

Save Image (Bild
speichern)

Default
(Standardeinstell -

ung)

In diesem Teilfenster werden links auf der Seite eine Darstellung der Platte und der
Status der aufgenommenen Kavitéten angezeigt. Fur die Kavitaten kann jeweils einer
von drei Statuswerten angezeigt werden:

« Gelb: Kavitat wurde aufgenommen, das System hat jedoch ein mégliches Problem
erkannt.

« Grun: Aufnahme der Kavitat erfolgreich.

« Rot: Aufnahme der Kavitat nicht erfolgreich. Das System wurde méglicherweise
aufgrund der Umstande gestoppt.

Die Standardposition des Dotplots ist der Bereich unten rechts im Register ,,Current Batch*
(Aktueller Satz). Der Dotplot ist eine grafische Darstellung der Echtzeitdatenerfassung.
Bei Verwendung von 1 bis 50 Mikrokugeln enthélt die Standarddarstellung des Dotplots
,Classification 1 (CL1)* (Klassifizierung 1 [CL1]) und ,Classification 2 (CL2)"
(Klassifizierung 2 [CL2]).

In diesem Teilfenster im unteren Bereich der Seite ,Current Batch® (Aktueller Satz) wird
ein Protokoll der Systemprozesse angezeigt. Systemprotokolleintrage, die Warnhinweise
enthalten, sind gelb hervorgehoben. Fehler sind rot hervorgehoben. Die tbrigen
Systemprotokolleintrage sind nicht hervorgehoben. Im Systemprotokoll sind folgende
Informationen enthalten:

« Datum

« Meldung
« Code

Klicken Sie hier, um den Fortschritt der Aufnahme der Kavitaten in Echtzeit zu verfolgen.
Die Anzahl der Analyten wird wahrend der Aufnahme in einem dynamischen
Balkendiagramm angezeigt. Mit der Bildlaufleiste unten in der Anzeige ,Progress*
(Fortschritt) kdnnen Sie durch die Analytenliste bléattern. Mit der Zoom- Funktion links auf
der Anzeige kénnen Sie das Bild vergréflzern.

Offnet das Dialogfeld Save As (Speichern unter) zum Speichern eines Screenshots.

Wird nur eingeblendet, wenn die Fortschrittsanzeige aktiv ist. Klicken Sie auf diese
Schaltflache, um zur Anzeige des Dotplots zurtickzukehren.

Register ,Saved Batches" (Gespeicherte Satze)

Verwenden Sie das Register ,Saved Batches“ (Gespeicherte Satze), um einen abgeschlossenen Satz zu 6ffnen,
Details zu einem abgeschlossenen Satz anzuzeigen, einen Satz zu importieren, zu exportieren oder anzunehmen
sowie einen Satz erneut anzuzeigen oder erneut aufzunehmen.

Klicken Sie auf dem Register ,Saved Batches* (Gespeicherte Satze) auf ,Open” (Offnen), um links auf der Seite
die folgenden Unterregister anzuzeigen: ,Results* (Ergebnisse), ,Settings” (Einstellungen), ,Log* (Protokoll) und
~>ample Details“ (Probendaten).
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Abbildung 25: Register ,,Saved Batches* (Gespeicherte Satze)

Filter (Fitem)

Luminex

Completed Currant Batch
Batches (Abge-
schlossens

Salze)

LIS Results

Repocts

¢ Bstches
Instictions SEECT A DAITN [0 0pen a7 Wew 15 OXals, Saporl BORIOVE. OF Iadiey 0

Fiter Fiter 15 CFF

ted Balches

Name Profocol Profaced Vessn Date Stebs Uzey

Folow-Up Clean Nore 1 TR0 455PM Conpiete Adnn
shiba Nore ! 208 Gomplete

Import
(Importieren)

Export
(Exportieran)

Replay
(Emeul anzeigen)

=

- \ ),
v o 2 % | 25 % ) . (4)
nocqere | Sowric | Pl Lo s wpPomfls meor Con Fogtay Open
Save Pricl | Plate Layout ¥
Reacquire (Protokoll | (Pialtenancr Approve Exp Resulls .
(Erneul aulnehmen) speichorn) dnung) (Annehmen) | {Erwartete Ergebnisse) OEcn (Offnen)

Tabelle 22. Bildschirmelemente des Registers ,,Saved Batches” (Gespeicherte Sitze)

Filter (Filtern)

Clear (Léschen)

Completed Batches

(Abgeschlossene Satze)

Reacquire (Erneut
aufnehmen)

Save Prtcl (Protokoll
speichern)

Plate Layout
(Plattenanordnung)

Approve (Annehmen)

Zeigt die gespeicherten Satze an, die in der Liste Completed Batches
(Abgeschlossene Satze) aufgefiihrt werden sollen.

Deaktiviert den Filter.

Zeigt eine Liste der abgeschlossenen Satze an.

Nimmt den ausgewahlten Satz erneut auf.

Offnet das Dialogfeld ,Save Protocol” (Protokoll speichern) mit den
Kitinformationen fur den ausgewéhlten Satz.

Zeigt den Batch Plate Layout Report (Bericht zur Satz-Plattenanordnung) an.

Akzeptiert den Satz.

Zur Verwendung in der

In-vitro-Diagnostik. 127



MAGPIX® Benutzerhandbuch

Exp Results Wahlen Sie einen Speicherort fur die exportierte CSV-Datei mit den Ergebnissen
(Ergebnisse exportieren)  aus.

Importiert eine Satzdatei (.mdf). Wahlen Sie Include Raw Files (LXB)

Import (Importieren . ) ) o ) .
port (Importi ) (Rohdateien [LXB] einbeziehen), um Rohdateien in den Import einzubeziehen.

E { (E i Exportiert eine Datei. Wahlen Sie Include Raw Files (LXB) (Rohdateien [LXB]
AJpent (SerEE) einbeziehen), um die Rohdateien in den Export einzubeziehen.
Ermdglicht Ihnen, die in den Ausfiihrungsdateien der ersten Erfassung

gespeicherten Daten zur erneuten Bearbeitung von Séatzen zu verwenden und
eine neue Satzausgabedatei zu erstellen.

Replay (Erneut
anzeigen)

Open (Offnen) Zeigt die gespeicherten Satzergebnisse fir den ausgewahlten Satz an.

Register ,Saved Batches” (Gespeicherte Satze) > Unterregister ,Results®
(Ergebnisse)

Tabelle 23. Bildschirmelemente des Unterregisters ,,Results“ (Ergebnisse)

Um eine bestimmte Statistik fur die Analyten in einem Satz anzuzeigen, wéhlen Sie
eine der folgenden Optionen aus dem Dropdown-Meni aus. Die angezeigten
Statistikoptionen variieren entsprechend der ausgewahlten Art der Analyse.

HINWEIS: Bei getrimmten Statistiken (durch * gekennzeichnet) werden die unteren
und oberen funf Prozent der extremen Statistikwerte entfernt. Verwenden Sie die
verbleibenden Werte zur Berechnung von ,Mean* (Mittelwert), ,Standard Deviation*
(Standardabweichung) oder ,%CV* (VK in Prozent). Der Grund fur das Trimmen von
Statistiken ist die Entfernung von Ausreifl3ern, sodass die Daten reprasentativer fir die
jeweilige Population sind.

Median Fluorescence Intensity (MFI) (Median der Fluoreszenzintensitat): Der Wert
(erfasstes Signal), der sich in der Mitte der Mikrokugel-Population befindet, wenn diese
aufsteigend nach Reporterwert sortiert ist. Der Medianwert ist wesentlich weniger
empfindlich fir Ausreiler und Verschleppung als der Mittelwert.

Statistic (Statistik)

Test Result (Testergebnis): Der berechnete Analysewert fir quantitative oder
qualitative Assays, abgeleitet aus Standards mit bekannten Werten.

Range (Bereich): Ein semiquantitatives Ergebnis fur ein bestimmtes numerisches
Ergebnis, das zwischen den Werten eines vordefinierten Satzes, z. B. ,Normal® oder
,Negative* (Negativ) liegt.

Net MFI (Sample Well MFI — Background Well MFI) (Netto-MFI [Probenkavitat-MFI —
Hintergrundkavitat-MFI]): Der Netto-MFI kann verwendet werden, um die
Auswirkungen eines Hintergrundsignals im Assay zu beheben.
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Count (Anzahl): Die Anzahl der im festgelegten Mikrokugelbereich erfassten
Mikrokugeln. Mikrokugeln, die sich auRerhalb des Bereichs auf dem Dotplot befinden,
werden nicht einbezogen.

Mean (Mittelwert): Der Durchschnitt aller Werte fiir die in einem Bereich erfassten
Mikrokugeln.

Trimmed Mean (Getrimmter Mittelwert): (Optional) Die Summe der Datenpunkte in der
getrimmten Verteilung, geteilt durch die Anzahl der Datenpunkte.

Trimmed Mean (Getrimmter Mittelwert) = Zxi / Nt

% CV of microspheres (VK der Mikrokugeln in Prozent): Das Malf fur die relative
Streuung innerhalb der Verteilung.

% VK = 100 x Standardabweichung/Mittelwert

Standard Deviation (Standardabweichung): Zur Berechnung der Probenvariabilitéat
oder - streuung verwendet Luminex die Formel fir die Standardabweichung.

Peak (Spitzenwert): Der Wert, der der gréf3ten Anzahl von Datenpunkten innerhalb
der Verteilung entspricht. Zum Beispiel ist 3 der Spitzenwert in der Datenmenge
{1,2,2,3,3,3,4,5}, da diese Zahl am haufigsten in der Verteilungsliste vorkommt.

% CV of Replicates (VK der Replikate in Prozent): Das Malf? fur die relative Streuung
innerhalb der Verteilung der Ergebnisse von Replikatproben.

% VK = 100 x Standardabweichung/Mittelwert

% Recovery (Wiederfindung in Prozent): Ein Mal3 fur die Genauigkeit, mit der lhre im
Anschluss an eine Regressionsanalyse beobachteten Ergebnisse mit lhren erwarteten
Ergebnissen lbereinstimmen.

(Beobachtete Konzentration)/(Erwartete Konzentration) x 100 %

Expected Result (Erwartetes Ergebnis): Der bekannte oder erwartete
Testergebniswert fiir einen Standard oder eine Kontrolle.

Control Range — Low (Kontrollbereich — Niedrig): Der niedrigste Wert fiir eine Assay-
Kontrolle, der zur Bestimmung der Kriterien ,Bestanden® bzw. ,Fehlgeschlagen® fur
einen Assay verwendet wird.

Control Range — High (Kontrollbereich — Hoch): Der hdchste Wert fur eine Assay-
Kontrolle, der zur Bestimmung der Kriterien ,Bestanden® bzw. ,Fehlgeschlagen® flir
einen Assay verwendet wird.
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Analyte (Analyt)

Displayed Well
(Angezeigte Kavitat)

Teilfenster Results
(Ergebnisse)

Save Image (Bild
speichern)

Plate (Platte)

Well Report
(Kavitatsbericht)

Normalized Net — Median (Standardisierter Netto-Median): Fir jeden Analyten in einer
Kavitat gilt: Standardisierter Netto-Median (NNM) = (Netto-Median des Analyten) /
(Netto-Median des Normalisierungskiigelchens)

Units (Einheiten): Die MaReinheit fir einen Analyten, zum Beispiel pg/ml.

Trimmed Count (Getrimmte Anzahl): (Optional) Die Anzahl von Datenpunkten in der
getrimmten Verteilung (Nt).

Trimmed % CV of microspheres (Getrimmter VK der Mikrokugeln in Prozent)

Trimmed Standard Deviation (Getrimmte Standardabweichung): (Optional) Das Malf3
der relativen Streuung innerhalb der getrimmten Verteilung.

Trimmed Std Dev (Getrimmte Standardabweichung) = ((Nt Zxi 2 - 2xi)2) / Nt (Nt -
1))1/2

Trimmed Peak (Getrimmter Spitzenwert): (Optional) Der Wert, der der gré3ten Anzahl
von Datenpunkten innerhalb der Verteilung entspricht.

Enthalt eine Liste von Analyten, die im Satz ausgefuhrt wurden. Wéhlen Sie einen
Analyten aus, um alle Statistiken fiir diesen Analyten anzuzeigen.

Gibt die Nummer der Kavitat an, deren Inhalt derzeit in der Tabelle angezeigt wird.

Zeigt Statistiken an, die mit dem Satz in Verbindung stehen.

Speichert einen Screenshot.

Wahlen Sie die anzuzeigende Platte aus, wenn mehr als eine Platte verfugbar ist.

AVergewissern Sie sich bei Verwendung mehrerer Platten, dass die Platten in
der richtigen Reihenfolge verwendet werden. Anderenfalls kénnen falsche Daten und
Testergebnisse die Folge sein.

In diesem Teilfenster werden links auf der Seite eine Darstellung der Platte und der
Status der aufgenommenen Kavitéten angezeigt. Fur die Kavitaten kann jeweils einer
von drei Statuswerten angezeigt werden:

« Gelb: Kavitat wurde aufgenommen, das System hat jedoch ein mégliches
Problem erkannt

o Grin: Aufnahme der Kavitat erfolgreich

« Rot: Aufnahme der Kavitat nicht erfolgreich. Das System wurde mdéglicherweise
aufgrund der Umstande gestoppt.
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Die Standardposition des Dotplots ist der Bereich unten rechts im Register
,Current Batch® (Aktueller Satz). Der Dotplot ist eine grafische Darstellung der

Dot Plot (Dotplot) Echtzeitdatenerfassung. Bei Verwendung von 1 bis 50 Mikrokugeln enthalt die
Standarddarstellung des Dotplots ,Classification 1 (CL1)“ (Klassifizierung 1 [CL1]) und
,Classification 2 (CL2)“ (Klassifizierung 2 [CL2]).

In diesem Teilfenster im unteren Bereich der Seite ,Current Batch* (Aktueller Satz)
wird ein Protokoll der Systemprozesse angezeigt. Systemprotokolleintrage, die
Warnhinweise enthalten, sind gelb hervorgehoben. Fehler sind rot hervorgehoben. Die
Ubrigen Systemprotokolleintrage sind nicht hervorgehoben. Im Systemprotokoll sind

Lo

(Sygstemprotokoll) folgende Informationen enthalten:
« Datum
« Meldung
« Code

Klicken Sie hier, um den Fortschritt der Aufnahme der Kavitéten in Echtzeit zu
verfolgen. Die Anzahl der Analyten wird wahrend der Aufnahme in einem dynamischen

Progress (Fortschritt) Balkendiagramm angezeigt. Mit der Bildlaufleiste unten in der Anzeige ,Progress®
(Fortschritt) kdnnen Sie durch die Analytenliste blattern. Mit der Zoom-Funktion links
auf der Anzeige konnen Sie das Bild vergrof3ern.

Offnet das Dialogfeld Change Analysis (Analyse @ndern). Es enthélt eine Liste der im
Satz verwendeten Analyten. Klicken Sie auf einen Analyten, um das Dialogfeld
Analysis Settings (Analyseeinstellungen) zu 6ffnen. Dort kdnnen Sie eine neue
Analyseeinstellung fir den Analyten auswahlen.

Formula (Formel)

Default
(Standardeinstellung)

Kehrt zur Seite Results (Ergebnisse) zurtick.
Offnet das Dialogfeld Batch Approval Confirmation (Bestétigung der Annahme des

AERIEYE (NS TS Satzes), damit der Satz angenommen werden kann.

Validiert die gesamte ausgewahlte Zeile bzw. Zelle in der Tabelle Results

Validate (Validieren) (Ergebnisse)

Invalidate
(Validierung
rickgangig machen)

Hebt die Validierung der gesamten ausgewahlte Zeile bzw. Zelle in der Tabelle
Results (Ergebnisse) auf.

Register ,Saved Batches" (Gespeicherte Satze) > Unterregister ,Settings”®
(Einstellungen)

Wenn Sie auf das Unterregister ,Settings” (Einstellungen) klicken, wird ein Bericht mit den folgenden
Informationen generiert:

« Datum und Uhrzeit oben auf dem Bericht
« Links- und Rechtspfeil fir Page (Seite) zum Anzeigen weiterer Seiten im Bericht
« Calibration State (Status der Kalibrierung)
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« Machine Information (Informationen zum Gerat)
« Assay Lots Used (Verwendete Assay-Lose)

o Tests

« Protocol Settings (Protokolleinstellungen)

Register ,Saved Batches" (Gespeicherte Satze) > Unterregister ,Log" (Protokoll)

Auf dem Unterregister ,Log* (Protokoll) wird ein Protokoll der wahrend der Aufnahme des ausgewahlten Satzes
erfolgten Aktivitaten angezeigt.

Fur jede Aktivitat werden die folgenden Informationen angezeigt:

« Date (Datum): Das Datum und die Uhrzeit, zu der die Kavitat aufgenommen wurde
« Message (Nachricht): Protokollnachricht beziglich der Kavitat
« Code : Befehls- und Fehlercodes

Protokolleintrage werden gelb angezeigt, wenn eine Kavitat aufgenommen wurde, aber mdglicherweise ein
Problem aufgetreten ist. Sie werden rot angezeigt, wenn die Aufnahme fehlgeschlagen ist.

« Print (Drucken): Druckt das Protokoll.

« Export (Exportieren): Offnet das Dialogfeld ,Save As“ (Speichern unter), um die Satzprotokolldatei zu
spei- chern. Wahlen Sie einen Speicherort aus und klicken Sie auf ,Save* (Speichern).

« Close (SchlieRen): Wechselt wieder zum Register ,Saved Batches” (Gespeicherte Satze).

Register ,Saved Batches” (Gespeicherte Satze) > Unterregister ,Sample Details®
(Probendaten)

Tabelle 24. Bildschirmelemente des Unterregisters ,,Sample Details‘ (Probendaten)

Pfeile <und > Zum horizontalen Blattern durch die Probendaten.
Pfeile » und v Zum vertikalen Blattern durch die Probendaten.
Transmit (Ubertragen) Senden der Ergebnisse.

Register ,Reports” (Berichte)
Verwenden Sie das Register ,Reports® (Berichte) zum Generieren, Anzeigen und Drucken von Berichten.

Tabelle 25. Bildschirmelemente des Registers ,,Reports* (Berichte)

Liste ,Report*  Inder Liste .Report“ (Bericht) sind die Berichtskategorien aufgefiihrt. Die
(Bericht) und Auswahlmaoglichkeiten in der Liste ,Type® (Art) andern sich basierend auf lhrer Auswahl in
»Type“ (Art) der Liste ,Report* (Bericht).

Generate Erstellt den Bericht ,The Data Interpretation Report“ (Der Dateninterpretationsbericht), der
(Generieren) abhéangig von seiner GroRe mit zusatzlichen Schaltflachen angezeigt wird.
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Page (Seite): Verwenden Sie die Pfeile, um durch die angezeigten Seiten zu scrollen.

Save (Speichern): Speichert die aktuell angezeigten Analyt-Informationen.

Print (Drucken): Druckt die aktuell angezeigten Analyt-Informationen.

New Report (Neuer Bericht): Lasst Sie zum Hauptfenster Reports (Berichte)

zurtickkehren.

Seite ,Protocols” (Protokolle)

Register ,Protocols® (Protokolle)

Verwenden Sie das Register Protocols (Protokolle), um ein vorhandenes Protokoll auszuwéhlen.

Abbildung 26: Register ,,Protocols“ (Protokolle)
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Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

133



MAGPIX® Benutzerhandbuch

Register ,Protocols® (Protokolle) > Unterregister ,Settings” (Einstellungen)

Abbildung 27: Unterregister ,.Settings“ (Einstellungen)
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Tabelle 26. Bildschirmelemente in Register ,,Protocols” (Protokolle) > Unterregister ,.Settings*“

(Einstellungen)

Felder Name und
Description (Beschreibung)

Version

Manufacturer
(Hersteller/Datum der
Herstellung)

Volume (Volument)

XY heater (XY-Heizplatte)

Der Name und die Beschreibung des Protokolls.

Versionsnummer des Protokolls.

Hersteller des Protokolls.

Das Volumen, das das Gerét zur Analyse in das System ansaugt. Geben Sie das
gewunschte Probenvolumen in Mikrolitern ein. Verwenden Sie Werte zwischen 20
plund 200 pl. Um Luftzufuhr zu vermeiden, fligen Sie mindestens 25 pl zur
Probenkavitat (zusatzlich zur Probengré3e) hinzu. Der Standardwert betragt 50
ul.

Waéhlen Sie Enabled (Aktiviert), um die XY-Heizplatte zu aktivieren. Geben Sie
den gewiinschten Wert in Grad Celsius in das Feld ein. Der Temperaturbereich
reicht von 35 °C bis 60 °C mit einem Erhdhungswert von jeweils 0,5 °C.

HINWEIS: Wenn Daten erfasst werden, bevor die Heizplatte die erforderliche
Temperatur erreicht hat, kénnen die Testergebnisse beeintrachtigt werden.
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Plate Name (Name der
Platte)

Sample Wash
(Proben waschen)

Analysis Type (Art der
Analyse)

Number of Standards
(Anzahl der Standards)

Number of Controls
(Anzahl der Kontrollen)

Fit of all Standards
(Anpassung an alle
Standards)

Mean of Replicates
(Mittelwert der Replikate)

Use External Analysis
Program (Externes
Analyseprogramm
verwenden)

Analyze results while
acquiring samples
(Ergebnisse wahrend der
Aufnahme von Proben
analysieren)

Der Name, der der Platte bei der Hoheneinstellung der Probensonde zugewiesen
wurde. Wahlen Sie die richtige Platte aus der Liste aus.

Wahlen Sie diese Option fur Assays aus, die keinen abschlieRenden Waschgang
vor dem Auslesen der Platte im Gerét beinhalten. Dadurch wird jede Probe im
Gerét automatisch gewaschen. AbschlieRende Waschgénge sind fir eine
ordnungsgemale Analyse erforderlich.

Verwenden Sie diese Liste, um eine der folgenden Analysearten auszuwahlen:

None (Keine): Keine Analyse. Wahlen Sie diese Option, wenn Sie |hr eigenes
Datennachverarbeitungsprogramm verwenden und nur Median-
Fluoreszenzintensitatsergebnisse erhalten mochten. Wenn Sie None (Keine)
auswahlen, kénnen Sie keine Standards oder Kontrollen anwenden. Sie kdnnen

xPONENT® nicht zum Analysieren von Aufnahmen mit dieser Einstellung
verwenden.

Qualitative (Qualitativ): Qualitative Analysen melden Ergebnisse als positiv oder
negativ, reaktiv oder nicht reaktiv.

Quantitative (Quantitativ): Quantitative Analysen ermitteln die
Probenkonzentrationen anhand von Standardkurven mithilfe von
Regressionsmethoden: Cubic Spline (Kubische Spline-Interpolation), Linear,
Logistic 4P (4-Parameter-Logistik) und Logistic 5P (5-Parameter-Logistik).

Anzahl der Standards fiir das Protokoll. Gilt nur fur qualitative und quantitative
Analysen.

Anzahl der Kontrollen fur das Protokoll. Gilt nur fur qualitative und quantitative
Analysen.

Verwendet jedes einzelne Standardreplikat fur die Berechnung der
Standardkurve. Gilt nur fir quantitative Analysen.

Mittelt die einzelnen Standardreplikate bei der Berechnung der Standardkurve.
Gilt nur fur quantitative Analysen.

Die Option ,External Analysis Programm Settings” (Einstellungen fur externes
Analyseprogramm) ist fiir Benutzer bestimmt, die erfasste Daten mit einem

anderen Programm analysieren als xPONENT®. Gilt nur fur qualitative und
guantitative Analysen.

Die Software ermdglicht die Echtzeitanzeige der Ergebnisse, wahrend das Gerat
die Proben analysiert. Diese Funktion ist nicht verfigbar, wenn Sie als Analyseart
None (Keine) ausgewahlt haben.
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Register ,Protocols® (Protokolle) > Unterregister ,Analytes” (Analyten)

Verwenden Sie das Unterregister ,Analytes” (Analyten), um im Satz oder im Protokoll verwendete Analyten

auszuwahlen oder zu bearbeiten.

Abbildung 28: Unterregister ,,Analytes* (Analyten)
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Tabelle 27. Bildschirmelemente des Unterregisters ,,Analytes* (Analyten)

Analytes grid
(Analytenraster)

Select All
(Alle auswahlen)

Deselect All
(Auswahl aufheben)

Default Analysis
(Standardanalyse)

Count (Anzahl)

Units (Einheiten)

Ein Raster, das jeden Analyten von 12 bis 78 darstellt.

Wahlt alle Analyten aus.

Hebt die Auswahl aller Analyten auf.

Die Standardanalyse &ndert sich je nach Analysis Type (Art der Analyse), die Sie im
Unterregister Settings (Einstellungen) auswahlen. Wenn Sie Qualitative (Qualitativ)
oder Quantitative (Quantitativ) auf dem Unterregister Settings (Einstellungen)
auswahlen, kénnen Sie durch Klicken auf Change (Andern) die Analyseeinstellungen
fur alle Analyten andern.

Die gewlinschte Anzahl von Mikrokugeln fir die Analyten. Das Gerét analysiert die
Probe bis zu der fur den jeweiligen Mikrokugelbereich angegebenen Anzahl von
Mikrokugeln oder bis die Zeitiiberschreitung erreicht ist, wenn diese Funktion aktiviert
wurde.

Geben Sie die gewilinschten Einheiten fur die Analyten in dieses Feld ein.
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Apply All (Alle
anwenden)

Die ausgewahlten
Analyten werden in
einer Liste rechts
neben dem Raster
Analytes (Analyten)
angezeigt. In der Liste
sind folgende
Informationen
enthalten:

Wendet die Angaben in den Feldern Units (Einheiten) und Count
(Anzahl) auf alle Analyten an.

Name: Der Name des Analyten. Klicken Sie in das Feld und geben Sie einen Namen
ein, um den Analyten umzubenennen.

Analysis (Analyse): Klicken Sie auf dieses Feld und wahlen Sie eine andere Analyse
aus der Liste aus, wenn Sie diese &ndern méchten.

Units (Einheiten): Gibt die Maleinheit an, die Sie im Feld ,Unit* (Einheit) festgelegt
haben. Klicken Sie in dieses Feld, um einen Wert fiir den Analyten einzugeben.

Count (Anzahl): Geben Sie die gewiinschte Anzahl von Mikrokugeln fiir die Analyten
an. Sollte keiner der ausgewahlten Mikrokugelsatze diese Anzahl von Ereignissen
aufnehmen kénnen, wird dem Protokoll ein Warnhinweis hinzugefiigt, dass nicht
geniigend Mikrokugelereignisse aufgenommen wurden.

Region (Bereich): Bezieht sich auf den ausgewahlten Analyten.

Register ,Protocols® (Protokolle) > Unterregister ,Plate Layout®
(Plattenanordnung)

Abbildung 29: Unterregister ,,Plate Layout® (Plattenanordnung)
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Tabelle 28. Bildschirmelemente des Unterregisters ,,Plate Layout“ (Plattenanordnung)

Plate Image
(Plattenbild)

Command Sequence
(Befehlssequenz)

Move Command
(Befehl verschieben)

Import List (Liste
importieren)

Replicate Count
(Replikatanzahl)

Grouping
(Gruppierung)

Commands and
Routines (Befehle und
Routinen)

Eine Darstellung der Platte. Jede Kavitat wird auf dem Raster als Kreis angezeigt.

Enthalt die Befehlssequenz fir die aktive Platte. Die Felder ,ID“ und ,Dilution®
(Verdiinnung) eines Befehls sind blau umrandet, wenn nach Doppelklicken
Informationen in die Felder eingegeben werden kdnnen.

Ein ausgewéhlter Kavitatsbefehl wird in der Liste Command Sequence
(Befehlssequenz) fiir die Platte nach oben bzw. nach unten verschoben, wobei sich
die Reihenfolge der Aufnahme verandert.

Importiert eine vorhandene Befehlssequenz-Liste.

HINWEIS: Mit der Importfunktion kénnen Probendaten in unbekannte Kavitaten oder
Kavitaten mit angegebenen Positionen importiert werden.

Legt eine Anzahl von Replikat-Sets von eins bis neun fest. Die Replikatanzahl muss
ausgewahlt werden, bevor ein Kavitéatshefehl hinzugeflgt wird.

Wahlt die Sequenz aus, in der die Replikate in den Kavitaten der Platte angeordnet
werden. Die Gruppierung muss ausgewahlt werden, bevor ein Kavitéatsbefehl
hinzugefigt wird. Die Gruppierungsoptionen sind:

123123123. . . Ordnet jeweils nur ein Replikat aus jedem Replikat-Set in
numerischer Reihenfolge an.

111222333. . . Ordnet erst alle Replikate in einem Set an, bevor in numerischer
Reihenfolge zum néchsten Set tibergegangen wird.

Jedem Befehl ist eine Farbe zugeordnet. Klicken und ziehen Sie, um eine Reihe
von Kavitaten zu markieren, klicken Sie auf eine Spalten- oder Zeilenkopfzeile, um
die gesamte Spalte oder Zeile zu markieren, oder klicken Sie auf verschiedene
Kavitaten, um diese zu markieren, und klicken Sie dann auf einen der
nachfolgenden Befehle, um diesen Befehl allen markierten Kavitaten zuzuweisen.

Delete (Loschen): Léscht den Befehl fur die ausgewdahlte Kavitét.

Start at Well (Ab Kavitét): Erméglicht Ihnen, die Aufnahme bei einer anderen
Kavitat als A1 zu beginnen.

Weist einer Kavitat Wartungsbefehle und -routinen zu, nachdem Sie diese im
Bereich ,Command Sequence” (Befehlssequenz) oder im Plattenbildbereich
ausgewahlt haben.

HINWEIS: Wenn Sie eine Routine auswéahlen, die Sie erstellt haben, muss diese
auch auf allen Systemen vorhanden sein, in die Sie dieses Protokoll importieren.
Das System zeigt einen Fehler an, wenn versucht wird, einen Satz

auf einem System auszufiihren, auf dem die Routine nicht vorhanden ist.
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Plate (Platte)

Direction (Richtung)

Plate Navigation
(Plattennavigation)

Off Plate Area (Bereich
aul3erhalb der Platte)

Save Prtcl (Protokoll
speichern) (Beim
Erstellen eines Satzes)

Run Batch (Satz
ausfiihren)

Add (Hinzufiigen): Offnet das Dialogfeld Commands and Routines (Befehle und
Routinen), in dem Sie einen Befehl bzw. eine Routine auswahlen kénnen.

Delete (Loschen): Loscht die ausgewahlte Routine oder den ausgewahlten Befehl.

Post-Batch Routine (Routine nach Satz): Fligt den Befehl oder die Routine zur
Ausfiihrung nach dem Satz hinzu.

Pre-Batch Routine (Routine vor Satz): Fligt den Befehl oder die Routine zur
Ausfiihrung vor dem Satz hinzu.

Legt die Platte fest, die im Plattenbild angezeigt wird.
Add Plate (Platte hinzufligen): Fligt dem Satz eine neue Platte hinzu.

Delete Plate (Platte I6schen): Loscht die in der Liste markierte Platte.

Legt die Richtung fest, in der die Plattenbefehle auszufiihren sind. Wahlen Sie
entweder waagerecht oder senkrecht aus. Die ausgewahlte Richtung gibt auch an,
wie Kavitaten zur Platte hinzugefliigt werden, wenn mehrere Befehle vom Typ
,Unbekannt®, ,Standard® und ,Kontrolle“ gleichzeitig zugewiesen werden.

Zeigt ein kleineres Plattenbild fir den aktuellen Satz an. Klicken und ziehen Sie in
der Plattenanordnung, um anzuzeigende Kavitaten auszuwahlen. Der Abschnitt

Plate Navigation (Plattennavigation) unten rechts im Fenster kann zur Anzeige aller
Kavitaten im Plattenbild genutzt werden. Klicken und ziehen Sie im Dialogfeld ,Plate

Navigation“ (Plattennavigation), um verschiedene Teile der Platte anzuzeigen.

Weist Wartungsbefehlen eine andere Position in der Liste Command Sequence
(Befehlssequenz) zu.

Offnet das Dialogfeld Save Protocol (Protokoll speichern) zum Speichern des
Protokolls und/oder des Kits. Klicken Sie auf Save Protocol (Protokoll speichern)
und/oder Save Std/Ctrl Kit (Standard-/Kontrollkit speichern), um das Protokoll
und/oder das Kit zu speichern.

Geben Sie die entsprechenden Informationen in den Feldern ein und klicken Sie auf

Save (Speichern), um das Protokoll bzw. Kit zu speichern.

Fihrt den Satz aus.
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Register ,Stds & Ctrls® (Standards und Kontrollen)

Verwenden Sie das Register ,Stds & Ctrls* (Standards und Kontrollen), um Standards und Kontrollen zu I6schen,

zu bearbeiten, zu exportieren, zu importieren und zu erstellen.

Abbildung 30: Register ,,Stds & Ctris“ (Standards und Kontrollen)
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Tabelle 29. Bildschirmelemente des Registers ,,Stds & Ctris* (Standards und Kontrollen)

Create New Std/Ctrl Lots
(Neue Standard-/Kontroll-
Lose erstellen)

Installed Kits And Lots
(Installierte Kits und Lose)

Offnet das Dialogfeld Select Protocol (Protokoll auswahlen). Nach Auswahl eines
Protokolls wird das Unterregister Std/Ctrl Details (Details zu Standard/Kontrolle)
angezeigt, damit Sie ein neues Los oder Kit erstellen kénnen.

Zeigt Informationen tber die gegenwartig auf dem System installierten Kits und
Lose an.

Show (Anzeigen): Klicken Sie entweder auf ,Std/Ctrl Kits Only* (Nur
Standard-/Kontrollkits) oder auf ,All Lots* (Alle Lose), um die entsprechende
Auswabhl fur die Anzeige zu treffen.

Wahlen Sie All Lots (Alle Lose anzeigen), um folgende Informationen zu jedem
installierten Los anzuzeigen: ,Reagent” (Reagenz), ,Lot #* (Los-Nr.), ,Expiration®
(Verfallsdatum), ,Name®, ,Manufacturer” (Hersteller), ,Protocol“ (Protokoll),
.versions* (Versionen), ,Std/Ctrl Kit # (Standard-/Kontrollkit-Nr.) und ,Std/Ctrl Kit
Name“ (Name des Standard-/Kontrollkits).
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Wabhlen Sie Std/Ctrl Kits Only (Nur Standard-/Kontrollkits), um die
folgenden Informationen Uber die Installed Std/Ctrl Kits (Installierten
Standard-/Kontrollkits) anzuzeigen: ,Std/Ctrl Kit #* (Standard-/Kontrollkit-
Nr.), ,Std/Ctrl Kit Name* (Name des Standard-/Kontrollkits), ,Expiration®
(Verfallsdatum), ,Manufacturer” (Hersteller), ,Created with Protocol*
(Erstellt mit Protokoll) und ,Version®.

Group lots from the same Std/Ctrl Kit together (Lose aus demselben Standard-
/Kontrollkit gruppieren): Gruppiert Lose aus demselben Kit.

Exportiert das ausgewahlte Los. Wéhlen Sie einen Speicherort fur die Losdatei aus

Eqpert (SqoiieT) und klicken Sie auf Save (Speichern).

Wabhlen Sie das Std/Ctrl Kit (Standard-/Kontrollkit) oder die Losdatei fur den

[P e Import aus und klicken Sie auf Open (Offnen).

Register ,Protocols” (Protokolle) > Unterregister ,Std/Ctrl Details® (Details zu
Standard/Kontrolle)

Verwenden Sie das Unterregister ,,Std/Ctrl Details” (Details zu Standard/Kontrolle) zum Erstellen, Bearbeiten und
Anzeigen eines Kits.

Abbildung 31: Unterregister ,,Std/Ctrl Details“ (Details zu Standard/Kontrolle)
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Tabelle 30. Bildschirmelemente des Unterregisters ,,Std/Ctrl Details* (Details zu Standard/Kontrolle)

Apply Std/Ctrl Kit
(Standard-/Kontrollkit
anwenden)

Assay Standard
Information (Assay-
Standardinformationen)

Assay Control
Information (Assay-
Kontrollinformationen)

Dilution (Verdiinnung)

Apply Dilution
(Verdiinnung anwenden)

Assay Control
Information (Assay-
Kontrollinformationen)

Wendet ein Standard-/Kontrollkit an.

Zeigt die ausgewahlten Standardreagenzien in einer Liste an.

Apply Std Lot (Standardlos anwenden): Wendet das Standardlos an.

Apply Values (Werte anwenden): Wendet einen Wert auf eine Zeile oder eine
Spalte fur die Felder Reagent (Reagenz), Name, Lot # (Los-Nr.), Expiration
(Verfallsdatum) und Analyte (Analyt) an.

HINWEIS: Die Liste Dilution (Verdiinnung) und die Schaltflache Apply Dilution
(Verdinnung anwenden) werden nur angezeigt, wenn eine quantitative Analyse
ausgewabhlt wurde.

Listet die ausgewdhlten Kontrollreagenzien auf. Sie kénnen bestehende
kontrollspezifische Losinformationen anwenden oder neue Informationen manuell
eingeben.

Apply Ctrl Lot (Kontrolllos anwenden): Wendet das Kontrolllos an.

Show Value (Wert anzeigen): ,Expected” (Erwartet), ,Low* (Niedrig) und ,High“
(Hoch) legen die erwartete, die niedrigste oder die héchste akzeptable Konzentration
des Analyten in der Probe fest.

Apply Values (Werte anwenden): Wendet einen Wert auf eine Spalte oder eine
Zeile der Analytenliste an.

Enthalt folgende Verdinnungsoptionen:

« 1:2: Halbiert den Standardwert jeder vorherigen Wiederholung.

o 1:10 (Log): Berechnet einen Wert von einem Zehntel des Standardwerts jeder
vorherigen Wiederholung.

o 1/2 Log: Erstellt eine Verdiinnung im Verhaltnis 1:3,16 oder der Halfte des 1:10
(Log)-Werts jeder vorherigen Wiederholung.

« Alternativ kdnnen Sie auch eine Zahl (dies muss eine Ganzzahl sein) fir lhren
eigenen Verdunnungsfaktor eingeben.

Wendet die Verdiinnung an, die aus der Liste ,Dilution” (Verdiinnung) ausgewahlt
wurde.

Listet die ausgewéahlten Kontrollreagenzien auf.

Apply Ctrl Lot (Kontrolllos anwenden): Wendet ein Kontrolllos an.
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Show Value (Wert anzeigen): ,Expected” (Erwartet), ,Low" (Niedrig) und ,High*
(Hoch) legen die erwartete, die niedrigste oder die hochste akzeptable Konzentration
des Analyten in der Probe fest.

Apply Values (Werte anwenden): Wendet einen Wert auf eine Spalte oder eine
Zeile der Analytenliste an.

Seite ,Maintenance” (Wartung)

Verwenden Sie die Seite ,Maintenance” (Wartung), um das System zu warten und zu kalibrieren.

Register ,Auto Maint” (Automatisierte Wartung)

Verwenden Sie das Register ,Auto Maint“ (Automatisierte Wartung) zum Initialisieren, Verifizieren und Warten

des Gerats.

Abbildung 32: Register ,,Auto Maint“ (Automatisierte Wartung)
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Tabelle 31. Bildschirmelemente des Registers ,,Auto Maint*“ (Automatisierte Wartunq)

Automated Maintenance
Options (Optionen fir die
automatisierte Wartung)

Reagents (Reagenzien)

Report (Bericht)

Import Kit (Kit importieren)

Run (Lauf)

Stellt Schaltflachen fur haufig verwendete Wartungsroutinen fir das Gerét zur
Verfugung.

e Calibration/Verification (Kalibrierung/Priifung)
e Performance Verification (Leistungsprifung)
e Fluidics Prep (Fluidik-Vorbereitung)

o System Shutdown (Abschalten des Systems)

e Calibration Kit (Kalibrierungskit)
o Performance Verification Kit (Leistungsprufungskit)

Das Register Reports (Berichte) wird gedffnet und der Performance
Verification Report (Leistungsprufungsbericht), der in der Liste Report (Bericht)
ausgewahlt wurde, wird angezeigt.

Zeigt die Kalibrierungs- und/oder Leistungsprufungskits an, die zum Importieren
ausgewahlt werden kdénnen.

Startet den ausgewahlten Lauf.

Register Lot Management” (Losverwaltung)

Verwenden Sie das Register ,Lot Management® (Losverwaltung), um Kalibrierungs - und Prifungskits zu

verwalten.

Abbildung 33: Register ,,Lot Management* (Losverwaltung)
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Tabelle 32. Bildschirmelemente des Registers ,.Lot Management* (Losverwaltung)

Active Reagents
(Aktive
Reagenzien)

Lot Details
(Losdaten)

Drive Fluid
(Antriebsflissig-
keit)

Andert die Kalibrierungs- oder Leistungspriifungskits, Losnummern und Verfallsdaten
oder léscht ein Kit.

Calibration Kit (Kalibrierungskit): Wéahlen Sie ein Kalibrierungskit aus der Liste aus.

Performance Verification Kit (Leistungsprifungskit): Wéhlen Sie ein Leistungsprifungskit
aus der Liste aus.

Delete Kit (Kit I6schen): Loscht die ausgewahlten Kalibrierungs- oder
Leistungsprufungskits.

Active Lot Number (Aktive Losnummer): Wéahlen Sie die Nummer eines aktiven Loses fir
das ausgewahlte Reagenz aus dieser Liste aus.

Tabelle Active Reagents (Aktive Reagenzien): Enthalt Informationen Gber das
ausgewahlte Reagenz. Sie kénnen auswahlen, ob das Los CAL, VER, Fluidics 1 oder
Fluidics 2 ist. Diese Auswahl wird im Bereich Lot Details (Losdaten) angezeigt. Ihre
Auswahl bestimmt, welche Spalten in der Tabelle im Abschnitt Lot Details (Losdaten) zu
sehen sind.

Zeigt Losdaten fur das ausgewahlte Los im Abschnitt Active Reagents (Aktive
Reagenzien) an.

Lot Type (Losart): Zeigt die Art des ausgewahlten Loses an.

Lot # (Los-Nr.): Geben Sie die Losnummer ein, nachdem Sie auf Add New (Neu
hinzuftigen) geklickt haben.

Expiration (Verfallsdatum): Legen Sie das Verfallsdatum fest, nachdem Sie auf Add New
(Neu hinzuftigen) geklickt haben.

Tabelle Lot Details (Losdaten): Geben Sie die MFI-Zielwerte fur die im Abschnitt Active
Reagents (Aktive Reagenzien) ausgewahlte Losart ein. Wenn Sie CAL (Kalibrierung)
gewahlt haben, geben Sie Zielwerte fir CL1, CL2, und RP1 Wenn Sie VER (Priifung)

gewahlt haben, geben Sie Zielwerte fir jeden Kanal fiir jedes Reagenz ein. Wenn Sie
Fluidics (Fluidik) 1 oder 2 gewahlt haben, kénnen Sie keine Zielwerte eingeben.

Enthalt Informationen Uber die Antriebsflissigkeit.
Current Lot # (Aktuelle Los-Nr.): Zeigt die Losnummer an.

Expiration (Verfallsdatum): Zeigt das Verfallsdatum an.

Edit (Bearbeiten): Hier kdnnen Sie die aktuelle Losnummer sowie das Verfallsdatum
einfiigen oder andern.
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Import Kit
(Kit importieren)

Import
(Importieren)

Export
(Exportieren)

Add New (Neue
hinzufuigen)

Delete (Loschen)

Offnet das Dialogfeld Import Calibration or Performance Kit (Kalibrierungs- oder
Leistungskit importieren) zum Importieren eines Kits.

Offnet das Dialogfeld Import Calibrator or Verification Lot (Kalibrator- oder Priifungslos
importieren) zum Importieren eines Loses.

Offnet das Dialogfeld Export Calibrator or Verification Lot (Kalibrator- oder Priifungslos
exportieren). Wahlen Sie einen Namen und einen Speicherort zum Speichern des
Kalibrator- bzw. Prifungsloses und klicken Sie auf Save (Speichern). Um exportieren zu
kénnen, miissen Sie zuvor ein Los ausgewahlt haben.

Flgt ein neues Los hinzu. Geben Sie auf der rechten Seite des Fensters Informationen im
Abschnitt Lot Details (Losdaten) ein. Geben Sie Folgendes in die entsprechenden Felder
ein: Lot # (Losnummer), Expiration (Verfallsdatum) und Target (Ziel). Klicken Sie auf Save
(Speichern), um das Los zu speichern, bzw. auf Cancel (Abbrechen), um den Eintrag zu
verwerfen.

Loscht ein ausgewahltes Los aus der Liste Active Reagents (Aktive Reagenzien).

Register ,Cmds & Routines” (Befehle und Routinen)

Verwenden Sie das Register ,Cmds & Routines” (Befehle und Routinen), um eine Routine zu erstellen oder eine
ausgewahlte Routine bzw. einen ausgewahlten Befehl zu bearbeiten, zu I6schen oder auszufuhren.

AuRerdem kénnen Sie einen oder mehrere Wartungsbefehle ausfiihren, unabhéangig davon, ob sie als Routine

gespeichert werden oder nicht.

Die MAGPIX®-Antriebsfliissigkeit und die Lésung, in der die Mikrokugeln aufbewahrt werden,

enthalten ProClin®, das eine allergische Reaktion ausldésen kann. Verwenden Sie persénliche
Schutzausristung (PSA), einschlie3lich Laborhandschuhen und Schutzbrille.

MAGPIX Drive Fluid PLUS enthalt Natriumazid, und andere Laborreagenzien kdnnen Natriumazid
als Konservierungsmittel enthalten. Natriumazid kann mit Blei- und Kupferleitungsrohren reagieren
und hochexplosive Metallazide bilden. Informieren Sie sich tber die lokalen Richtlinien und
Vorschriften zur ordnungsgemafen Entsorgung verwendeter und nicht verwendeter MAGPIX Drive
Fluid PLUS (Antriebsflissigkeit), sowie anderer Laborreagenzien, die dieses Konservierungsmittel
enthalten.
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Abbildung 34: Register ,,Cmds & Routines* (Befehle und Routinen)
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Tabelle 33. Bildschirmelemente des Registers ,,Cmds & Routines” (Befehle und Routinen)
Pzl NEmE Der Name, der der Platte bei der Hoheneinstellung der Probensonde zugewiesen wurde.
(Name der i S .
Wabhlen Sie die richtige Platte aus der Liste aus.
Platte)
Vergewissern Sie sich bei Verwendung mehrerer Platten, dass die Platten in der richtigen
& Reihenfolge verwendet werden. Anderenfalls kdnnen falsche Daten und Testergebnisse die
Folge sein.
Diese Liste vorkonfigurierter Routinen und Befehle kann zur Systemwartung verwendet
Routine werden. Einige dieser Befehle stehen auch auf dem Register Auto Maint (Selbstwartung) zur

Name (Name
der Routine)

Commands
(Befehle)

Verfligung. AuRerdem kénnen Sie auf diesem Register benutzerdefinierte Routinen erstellen.
Diese werden im Dropdown-Meni Routine Name (Name der Routine) angezeigt, nachdem
Sie sie gespeichert haben.

Befehle, die Sie zu den Routinen hinzufiigen kénnen.

Wash (Waschen): Destilliertes Wasser wird durch die Flissigkeitsleitungen des Systems
gespllt. Die Flussigkeit wird aus einer Kavitat oder dem Behélter gesaugt und durch das
gesamte System zum Abfallbehélter geleitet.

Alcohol Flush (Alkoholspulung): Mithilfe dieser Funktion werden mit 70%igem Isopropanol
und 70%igem Ethanol Luftblasen aus der Probenleitung und der Kivette entfernt. Die
Alkoholspulung dauert etwa 5 Minuten.
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Clear
(Léschen)

Clear All (Alle
I6schen)

Sanitize (Desinfizieren): Verwendet den Reagenzbereich au3erhalb der Platte, da nur dieser
Behalter die fur die Desinfektion des Gerats erforderliche Flussigkeitsmenge aufnehmen kann.
Der Befehl ,Sanitize” (Desinfizieren) erfiillt eine dhnliche Aufgabe wie der Befehl ,Alcohol
Flush“ (Alkoholspiilung). Dabei wird jedoch eine Losung aus 10%igem bis 20%igem
Natriumhypochlorit verwendet, um Probenleitungen und die Kivette nach Kontakt mit
biogefahrlichen Stoffen zu dekontaminieren. Fiihren Sie die Desinfektion hach dem Kontakt
mit biogefahrlichen Stoffen im Rahmen der taglichen Routine zum Ausschalten des Systems
durch.

HINWEIS: Natriumhypochloritidsung mit Zusatzstoffen wurde nicht gepriift und sollten nicht
verwendet werden.

Clean (Reinigen): Aspiriert ein Reinigungsreagenz wie Bleichmittel oder Natriumhydroxid.
Soak (Tranken): Dieser Befehl vermeidet die Bildung von Salzkristallen aufgrund von
Lufteinwirkung in der Sonde. Beim Tranken der Sonde wird die Antriebsflissigkeit in der

Sonde durch Wasser ersetzt. Fihren Sie diese Funktion am Ende jedes Arbeitstags aus. Das
System verwendet mindestens 250 [l destilliertes Wasser.

Rinse (Spulen): Fuhrt einen Spilvorgang durch.

Prime (Vorfillen): Entfernt durch Ansaugen von Antriebsflissigkeit aus der Antriebsflissigkeits-
- Flasche Luftblasen aus den Fluidik-Leitungen des Systems. Platten miissen nicht mit Lésung
gefullt werden.

CAL - : Fuhrt eine Kalibrierung durch.
VER (Prufung): Fuhrt eine Prifung durch.

Fluidics (Fluidik): Fuhrt die Fluidik durch.

Léscht den markierten Befehl in der Liste Command Sequence (Befehlssequenz).

Ldscht alle Befehle in der Liste Command Sequence (Befehlssequenz).

Je nach Auswahl im Fenster werden verschiedene Schaltflachen rechts unten im Fenster eingeblendet.

Command

Sequence

(Befehlsse-
quenz)

Listet die Routinen der Reihe nach in der Liste Command Sequence (Befehlssequenz) auf. In
der Liste sind Name, Position, Reagenzienstatus und sonstige Zusatzinformationen jedes
Befehls angegeben.

Self Test (Selbsttest): Fiihrt eine Eigendiagnose aus, um festzustellen, ob das System und
alle Vorgange ordnungsgemarf funktionieren.

HINWEIS: Sie sollten einen ,Self Test* (Selbsttest) als Bestandteil des wdchentlichen
Wartungsplans durchfiihren.
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Report (Bericht): Offnet das Register ,Reports* (Berichte), wobei im Dropdown-Menii
,Report* (Bericht) ,Calibration and Verification Reports® (Kalibrierungs- und Prifungsberichte)

ausgewahlt ist. Klicken Sie auf ,Generate” (Erstellen), um den ausgewahlten Bericht

anzusehen.

Import (Importieren): Importiert die Routinedatei.

Cancel (Abbrechen): Verwirft Anderungen, die in der ,Command Sequence* (Befehlssequenz)

an der Standardposition eines der Befehle vorgenommen wurden. Die Schaltflache ,Cancel®
(Abbrechen) wird nur angezeigt, wenn Anderungen an der Befehlssequenz vorgenommen

wurden.

Register ,Probe and Heater” (Sonde und Heizplatte)

Verwenden Sie das Register ,Probe & Heater* (Sonde und Heizplatte), um die Sondenhéhe und die Einstellungen

fur die Heizplatte anzupassen.

Abbildung 35: Register ,,Probe & Heater (Sonde und Heizplatte)
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Tabelle 34. Bildschirmelemente des Registers ,,Probe & Heater” (Sonde und Heizplatte)

Plate Name (Name
der Platte)

Geben Sie einen Namen fiur eine Platte zum spéateren Gebrauch ein oder wahlen Sie
eine vorhandene Platte aus der Liste aus.

Weist eine bestimmte Kavitéat fur die Einstellung der Sondenhdhe in der Hauptplatte, im

Plate Images
(Plattenbilder)

Einstellung der H6he angegeben.

Behalter und Mikrotiterstreifen zu. Wenn Sie eine Kavitat auswahlen, wird ein griines
Stecknadelsymbol angezeigt. Dadurch wird die Verwendung dieser Kavitat zur
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Wird zur Feinabstimmung der Sondenh6he nach einer automatischen Einstellung
verwendet. Zeigt die aktuelle Héhe der Sonde an. Mit den Pfeilen darunter kann eine
Korrektur nach oben oder nach unten vorgenommen werden.

Current Height
(Aktuelle Hohe)

Auto Adjust Height  Stellt unter Verwendung der angegebenen Positionen in der Hauptplatte, dem Behélter
(H6he automatisch und den Mikrotiterstreifen die Sondenhéhe automatisch ein.Luminex empfiehlt die
einstellen) Kalibrierung der Sondenhéhe anhand der Kavitat D6.

Move Probe Down

(Sonde nach unten Verschiebt die Sonde nach unten in die angegebene(n) Kavitat(en).
bewegen)

Ein griines Stecknadelsymbol, das die Position der Kavitat angibt, die zur
automatischen Anpassung der Sondenhdhe fiir die Hauptplatte, den Behélter und/oder
die Mikrotiterstreifen verwendet wird. Die Standardposition und zugleich die
empfohlene Position fir die Hauptplatte ist Kavitat D6.

Die Hauptplatte ist eine Platte mit 96 Kavitaten.

Plate Location pin Strip Wells (Mikrotiterstreifen) werden dem Reagenzbereich auRerhalb der Platte

(Plattenpositionsstift) hinzugefiigt, wenn zusétzliche Kavititen bendtigt werden. Ein Streifen entspricht einer
Spalte einer Platte und genau wie bei einer Platte kbnnen auch hier die Kavitaten
Flachboden, V-Boden usw. sein.

Reservoir (Behalter) werden dem Reagenzbereich aulierhalb der Platte hinzugeflgt,
wenn Verfahren grol3ere Mengen eines Reagenz erfordern (wie z. B. Alkohol oder
destilliertes Wasser).

Schaltet die Plate Heater (Heizplatte) ein und aus durch Klicken auf ON (EIN) bzw.
OFF (AUS). Stellt auRerdem die Temperatur der Platte auf den im Feld Set
Temperature (Temperatur einstellen) eingegebenen Wert ein. Die Auf- und

Plate Heater Abwartspfeile erlauben Schritte von 0,5 Grad. Klicken Sie auf Apply (Anwenden), um

Heizplatte . : :

( P ) die neue Temperatureinstellung zu tbernehmen. Die aktuelle Temperatur und der
Zielwert werden am unteren Rand dieses Bereichs angezeigt. Der Temperaturbereich
betragt 35 °C bis 60 °C.

Die Heizplatte kann sehr heil3 werden und eine Verletzungsgefahr darstellen.
Handhaben Sie daher die Platte nach dem Erwérmen vorsichtig.

Wird angezeigt, wenn Sie einen neuen Namen fir eine Platte in der Liste Plate Name
(Plattenname) eingegeben haben, und wird verwendet, um die aktuelle Platte zu
speichern. Eine Warnmeldung wird angezeigt.

Save Plate (Platte
speichern)

HINWEIS: Wenn Sie die Platte ohne automatische Hoheneinstellung speichern, wird der Plattenname
gespeichert, die Sondenhtheneinstellung jedoch nicht. In diesem Fall kénnen Sie diese Platte nicht mit dem
Gerat verwenden. Wenn Sie diese Platte speichern méchten, um sie spéater zum Erstellen eines zu
exportierenden Protokolls zu verwenden, klicken Sie auf Save (Speichern). Anderenfalls klicken Sie auf Cancel
(Abbrechen) und fiihren Sie eine automatische Hoheneinstellung durch.
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Register ,System Info* (Systeminformationen)

Verwenden Sie das Register ,System Info* (Systeminformationen), um Informationen und Diagnosen flr das
Luminex®- Gerét anzuzeigen.

Auf diesem Register sind folgende Informationen enthalten:

Software Version Delta Calibration Temp
(Delta- Kalibrierungstemperatur)

Operating System (Betriebssystem)
System Temperature (Systemtemperatur)

Licensing (Lizenzierung)
Last Calibration (Letzte Kalibrierung)

Gerat Type (Art des Geréts)
Last Verification (Letzte Prufung)

Serial Number (Seriennummer)
Last Fluidics Test (Letzter Fluidik-Test)

Firmware Version (Firmware-Version)
Drive Fluid (Antriebsflissigkeit)

Calibration/Verification Status
(Kalibrierungs-/Prifungsstatus) Waste Fluid (Abfallflissigkeit)

Tabelle 35. Bildschirmelemente des Registers ,,System Info* (Systeminformationen)

Die Listenelemente, die sich auf die Kalibrierung und Priifung beziehen, kénnen die folgenden Statuswerte
aufweisen:

F;:’sstgg den) Gibt an, dass der Vorgang erfolgreich abgeschlossen wurde.
Failed Gibt an, dass der Vorgang nicht erfolgreich abgeschlossen wurde. Fehlgeschlagene
(Fehlgeschlagen) Elemente werden rot dargestellt.

Gibt an, dass die Prufungswerte nicht aktuell sind. Die Prifungswerte sind nicht aktuell,
wenn Sie seit dem letzten Pruflauf keine Kalibrierung des Systems vorgenommen
haben.

Not Current (Nicht
aktuell)

Not Yet Run (Noch

Zeigt an, dass dieser Vorgang noch nicht auf dem Geréat ausgefihrt wurde.
nicht ausgefthrt) g gang g

Kopiert die Systeminformationen in die Zwischenablage von Windows®. Sie kénnen sie

Copy (Kopieren) dann in einen Text-Editor (z. B. Editor) einfligen.

Offnet das Dialogfeld Save As (Speichern unter), in dem Sie einen Dateinamen und
Save (Speichern)  einen Speicherort fiir das Speichern der Datei mit den Systeminformationen angeben
kénnen.
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Register ,System Status” (Systemstatus)

Verwenden Sie das Register ,System Status® (Systemstatus), um Protokollinformationen zum Systemstatus
anzuzeigen, zu drucken und zu speichern.

Tabelle 36. Bildschirmelemente des Registers ,,System Status‘ (Systemstatus)

Search By Log Type

(Suche nach Protokolityp) Filtert nach dem Protokollinformationstyp.

Search By Log Date
(Suche nach
Protokolldatum)

Ermdglicht die Verwendung eines Datumsbereichs zur Anzeige eines
Protokolls der Systemaktivitaten.

Tabelle System Log

(Systemprotokoll) Zeigt eine Liste von Informationen zu jedem Systemvorgang an.

Geben Sie einen Namen ein und wahlen Sie einen Speicherort aus, an den
das Systemprotokoll exportiert werden soll.

Export .

(Expportieren) Wahlen Sie Overwrite (Uberschreiben) aus, um eine bereits vorhandene
Datei zu Uberschreiben. Mit dieser Schaltflache wird die Datei im CSV-
Format exportiert.

Advanced Zeigt die folgenden zusatzlichen Informationen im Systemprotokoll an:

(Erweitert) Protokolltyp, Benutzer-ID und Fehlerstufe.

Register ,Schedule” (Zeitplan)

Verwenden Sie das Register ,Schedule” (Zeitplan), um Erinnerungen fir geplante Geratewartungsarbeiten
anzuzeigen.

Tabelle 37. Bildschirmelemente des Registers ,,Schedule” (Zeitplan)

Subject (Betreff): Die planméaRige Wartung.
Reminder (Erinnerung): Eine Beschreibung der planméafRligen Wartung.

Next Alert Date (Datum der nachsten Benachrichtigung): Das Datum, an dem xPONENT®

Reminders Sie auf die planmaRige Wartung aufmerksam macht.

(Erinnerungen)

Alert Time (Uhrzeit der Benachrichtigung): Die Uhrzeit, zu der xPONENT Sie auf die
planmafige Wartung aufmerksam macht.

Notes (Anmerkungen): Zusatzliche hilfreiche Informationen zur planméaRigen Wartung.

Register ,Support Utility® (Kundendienst-Dienstprogramm)

Verwenden Sie das Register ,Support Utility“ (Kundendienst-Dienstprogramm), um eine Kundendienstdatei zu
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erstellen, die Sie an den Technischen Kundendienst von Luminex senden kénnen. Um Satzinformationen in die
Kundendienstdatei aufzunehmen, verwenden Sie die Schaltflache ,Include Batch Information® (Satzinformationen
hinzufigen) und die Tabelle ,Select Batch* (Satz auswahlen).

Tabelle 38. Bildschirmelemente des Registers ,.Support Utility“ (Kundendienst-Dienstprogramm)

Include Batch . L N . . o
Aktivieren Sie dieses Kontrollkastchen, um Satzinformationen in die

Information . . o
. : Kundendienstdatei aufzunehmen. Dadurch wird die Tabelle Select Batch (Satz
(Satzinformationen N -
auswahlen) aktiviert.
aufnehmen)
Select Batch (Satz Diese Tabelle enthalt Spalten mit folgenden Informationen zu einem Satz — Name,
auswahlen) Protokoll, Protokollversion, Datum und Status.

Support (Kundendienst) Offnet das Dialogfeld Support Utility (Kundendienst-Dienstprogramm).

Seite ,Admin®“ (Administrator)

Um auf bestimmte Funktionen auf der Seite ,Admin“ (Administrator) zugreifen zu kénnen, missen Sie Uber die
entsprechenden Lizenzen verfugen.

Register ,System Setup® (Systemeinrichtung)

Verwenden Sie das Register ,System Setup® (Systemeinrichtung) zum Konfigurieren von Systemeinstellungen,

z. B. Anwendungseinstellungen, Laboratory Information System(LIS)-Einstellungen, Wartungsoptionen und
Einstellungen fir externe Analyseprogramme. Mittels dieser Einstellungen kdnnen einige der grundlegenden
Arbeitsweisen der xPONENT®-Software geandert und viele der grundlegenden Funktionen individuell konfiguriert
werden. Wahlen Sie die zu aktivierenden Optionen aus und klicken Sie auf Save (Speichern).
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Tabelle 39. Bildschirmelemente des Registers ,,System Setup“ (Systemeinrichtung)

Enable Virtual Keyboard (Virtuelle Tastatur aktivieren): Aktiviert die virtuelle
Touchscreen-Tastatur.

Allow the application to be minimized (Minimierung der Anwendung
zulassen): Ermoglicht die Minimierung der XPONENT-Software, sodass auf den
Desktop des Computers zugegriffen werden kann. Wenn dieses
Kontrollkastchen nicht aktiviert ist, funktioniert die Schaltflache zur

Application Settings Minimierung der Anwendung nicht.
(Anwendungseinstellungen)
Ignore user permission when attempting to exit software

(Benutzerberechtigung beim Beenden der Software ignorieren): Ermdglicht es
dem Benutzer, die xPONENT- Software unabhangig von der im Register User
Setup (Systemeinrichtung) gewéhrten Berechtigung zu beenden.

Add header when exporting data from grids (Kopfzeile beim Datenexport aus
Rastern hinzuftigen): Flgt beim Datenexport eine Kopfzeile hinzu.

Diese Einstellungen gelten nur fir Benutzer, die die xPONENT-Software mit
dem LIS verwenden.

LIS Settings (LIS- Connect to LIS (Mit LIS verbinden): Ermaglicht die Verbindung mit dem LIS.

Einstell x .
insteflungen) Browse (Durchsuchen): Offnet das Dialogfeld Browse For Folder (Ordner

suchen). Wahlen Sie einen Speicherort aus, an dem das System eingehende
Anfragen uberwachen soll. Diese Schaltflache funktioniert nicht, wenn LIS
nicht aktiviert ist.

Die Option ,External Analysis Programm Settings® (Einstellungen fur externes
Analyseprogramm) ist fiir Benutzer bestimmt, die erfasste Daten mit einem
anderen Programm analysieren als xPONENT.

Installed Analysis Programs (Installierte Analyseprogramme): Listet die

. Analyseprogramme auf, die gegenwartig installiert sind.
External Analysis Program

Settings (Einstellungen fur

Add New (Neue hinzufiigen): Offnet das Dialogfeld New External Analysis
externes Analyseprogramm)

Program (Neues externes Analyseprogramm).

Browse (Durchsuchen): Offnet ein weiteres Dialogfeld, in dem der Speicherort
der Datei fur das Analyseprogramm eines anderen Herstellers ausgewahlt
werden kann. Der ausgewdhlte Speicherort wird im Fenster Path (Pfad) und der
Name wird im Feld Name angezeigt.
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Remove (Entfernen)

Edit (Bearbeiten)

Disable Automatic
launching of External
Analysis when batches
complete for all protocols
(Automatischen Start des
externen Analyseprogramms
anderer Hersteller
deaktivieren, wenn Satze fir
alle Protokolle
abgeschlossen sind)

Arrange Main Navigation
Pages (Anordnen der
Hauptnavigationsseiten)

Maintenance Options
(Wartungsoptionen)

Command Line Parameters (Parameter fur die Befehlszeile): Lassen Sie
Command Line Parameters (Parameter fur die Befehlszeile) unausgefillt, wenn
Sie die Standardeinstellungen der Befehlszeile beibehalten méchten. Geben Sie
anderenfalls den Befehlszeilenparameter ein, um festzulegen, fur welche
Parameter xPONENT das externe Analyseprogramm verwenden soll. Wenn die
Angaben mit der Dokumentation zum externen Analyseprogramm geliefert
wurden, verwenden Sie diese Informationen. Ist dies nicht der Fall, kbnnen Sie
folgende Parameter in beliebiger Reihenfolge in die xPONENT-Software
eingeben:#c — Output.csv, vollstandiger Dateipfad, #p — Protokollname, #b —
Satzname, #u — angemeldeter Benutzername

Set Default (Als Standard festlegen): Stellt das gewahlte Analyseprogramm als
Standardanalyseprogramm fir xPONENT ein.

Entfernt das ausgewahlte Programm aus der Liste Installed Analysis
Programs (Installierte Analyseprogramme).

Offnet das Dialogfeld New External Analysis Program (Neues externes
Analyseprogramm), in dem Sie die Einstellungen fur das ausgewahlte
Programm bearbeiten kénnen.

Deaktiviert den automatischen Start von Analyseprogrammen anderer Hersteller
nach der Aufnahme des Satzes.

Mit diesen Optionen kénnen Sie festlegen, in welcher Reihenfolge die
Schaltflachen (Seiten) der Hauptsteuerung angezeigt werden.

Main Navigation Arrows (Hauptnavigationspfeile): Verschiebt die
Darstellungsreihenfolge der ausgewéhlten Kopfzeile am oberen Rand des
Fensters.

Default (Standardeinstellung): Stellt die Software so wieder her, dass die
Standardanordnung der Kopfzeilen der Seiten angezeigt wird.

System Initialization Procedure (Verfahren zum Systemstart): Zeigt die
verfugbaren Auswahlméglichkeiten an, die als Standardverfahren fir den
Systemstart verwendet werden kénnen.
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Calibration expiration days (Ablauf der Kalibrierung in Tagen): Wahlen Sie die
Anzahl der Tage, nach denen die Kalibrierung des Systems ablauft.

Hinzufligen eines externen Analyseprogramms

1.

Wenn sich das Programm auf einem externen Medium, z. B. auf einer CD oder einem USB-Stick,
befindet, legen Sie den Datentrager ein.

Navigieren Sie zu Seite Admin (Administrator) > Register System Setup (Systemeinrichtung).

Klicken Sie auf Add New (Neue hinzufligen), um das Dialogfeld New External Analysis Program
(Neues externes Analyseprogramm) zu 6ffnen.

Geben Sie den Namen des externen Analyseprogramms ein.
Klicken Sie auf Browse (Durchsuchen), um zum Speicherort der ausfiihrbaren Datei (.exe) des
Programms zu navigieren. Doppelklicken Sie auf den Dateinamen.

Geben Sie den Befehlszeilenparameter fiir die Parameter ein, die xPONENT® fiir das externe
Analyseprogramm verwenden soll. Wenn die Angaben mit der Dokumentation zum externen
Analyseprogramm geliefert wurden, verwenden Sie diese Informationen. Ist dies nicht der Fall, kbnnen
Sie folgende Parameter in beliebiger Reihenfolge in die xPONENT-Software eingeben:

« #c - Output.csv, full file path (Output.csv, vollstandiger Dateipfad)
« #p - Protocol name (Protokollname)

« #b - Batch name (Satzname)

o #u - Logged in user name (Name des angemeldeten Benutzers)

HINWEIS: Um die Standardeinstellungen der Befehlszeile beizubehalten, geben Sie keine Command
Line Parameters (Befehlszeilenparameter) an.

Bearbeiten von Analyseprogrammen

1.
2.

Navigieren Sie zu Seite Admin (Administrator) > Register System Setup (Systemeinrichtung).

Klicken Sie in der Liste Installed Analysis Programs (Installierte Analyseprogramme) auf das
Programm, das Sie bearbeiten mdchten.

Klicken Sie auf Edit (Bearbeiten). Das Dialogfeld Edit External Analysis Program (Externes
Analyseprogramm bearbeiten) wird angezeigt.

Bearbeiten Sie die Angaben Name, Path (Pfad) oder Command Line Parameters
(Befehlszeilenparameter) oder legen Sie das Programm als Standardanalyseprogramm fest, wenn zwei
oder mehr Programme installiert sind. Der Name des Standardanalyseprogramms wird in Fettdruck
dargestellt.

Entfernen eines Analyseprogramms

Navigieren Sie zu Seite Admin (Administrator) > Register System Setup (Systemeinrichtung).

Klicken Sie in der Liste Installed Analysis Programs (Installierte Analyseprogramme) auf das
Programm, das Sie deinstallieren mdchten.

Klicken Sie auf Remove (Entfernen).
Um zu verhindern, dass das externe Analyseprogramm automatisch startet, aktivieren Sie die
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Option Disable automatic launching of External Analysis (Automatischen Start des
externen Analyseprogramms deaktivieren), wenn Satze fir alle Protokolle abgeschlossen

sind.

Register ,Group Setup” (Gruppeneinrichtung)

Dieses Register steht nur im Sicherheitspaket (Secure Package) oder dem 21 CFR Part 11-Paket zur Verfligung.
Verwenden Sie dieses Register, um verschiedenen Gruppen von Benutzern Berechtigungen zuzuweisen. Wenn
Sie das 21 CFR Part 11-Paket verwenden, konnen Sie auf3erdem fir die Durchfiihrung bestimmter Aufgaben die

Eingabe einer elektronischen Signatur vorschreiben.

HINWEIS: Das 21 CFR Part 11-Paket bietet zudem vollen Zugriff auf die Funktionen des Sicherheitspakets. Die

Benutzer werden Gruppen zugewiesen, und jede Gruppe erhélt bestimmte Berechtigungen. Weisen Sie

Berechtigungen nicht direkt einem einzelnen Benutzer zu. Uber diese Registerkarte konnen Sie Konten von
Benutzern entsperren, die sich versehentlich aus dem System ausgesperrt haben.

Tabelle 40. Bildschirmelemente des Regqisters ,,Group Setup“ (Gruppeneinrichtung)

Group Profile
(Gruppenprofil)

Group Features
(Gruppenfunktionen)

Kontrollkastchen
Allowed (Berechtigt)

Kontrollk&stchen
Signature Required

Folgende Benutzergruppen sind vordefiniert:

Administrator

Supervisor

Service

Technician2 (Techniker 2)

Technicianl (Techniker 1)

Reviewer (Prufer)

Der Benutzer gehort zu der Gruppe, die Sie ihm zuordnen.

Die Liste Group Features (Gruppenfunktionen) enthélt Berechtigungskategorien.
Wenn Sie eine Kategorie in der Liste auswahlen, werden im Abschnitt Features
(Funktionen) die einzelnen Aufgaben angezeigt, die Teil dieser Kategorie sind. Die
folgenden Kategorien stehen zur Verfigung:

System Administration (Systemadministration)

Batch Management (Satzverwaltung)

Protocol Management (Protokollverwaltung)

Lot and Std/Ctrl Kit management (Los- und Standard-
/Kontrollkit-Ver- waltung)

Import and Export Data (Daten importieren und exportieren)
Archiving (Archivieren)

Berechtigt die ausgewahlte Gruppe, diese Aufgabe durchzufihren.

Eine digitale Signatur ist erforderlich, wenn ein Mitglied der ausgewahlten Gruppe
diese Aufgabe durchfihrt.

(Signatur erforderlich)
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Heben Sie die Aktivierung von Allowed (Berechtigt) auf und aktivieren Sie Signature Required (Signatur
erforderlich), damit die elektronische Signatur eines anderen Benutzers erforderlich ist, dessen Konto fir die
Zulassung dieser Aktion konfiguriert ist. Auf diese Weise kann der aktuelle Benutzer den Vorgang ohne die
elektronische Signatur nicht abschliel3en. Aktivitaten, die mit ,Signature Required” (Signatur erforderlich)
durchgefuhrt werden, werden im System Log (Systemprotokoll) aufgezeichnet.

Verflighare Berechtigungen nach Gruppe

« System Administration (Systemadministration)
« Manage Users (Benutzer verwalten): Benutzer hinzufligen, bearbeiten oder I6schen
« Manage System Configuration (Systemkonfiguration verwalten)
« Perform Calibration and Verification (Kalibrierung und Prifung durchfiihren)
« Manage Alerts (Warnhinweise verwalten)
« Manage scheduled maintenance (Planmafige Wartung verwalten)
« Change batch options and CSV options (Satzoptionen und CSV-Optionen &ndern)
« Allow exit software (Beenden der Software gestatten)

« Batch run override system (Beim Ausflihren eines Satzes Systemeinstellungen auf3er Kraft
setzen)

« Create, delete, activate Cal and Ver Lots and Kits (Kalibrierungs- und Prifungslose und -kits
erstellen, l16schen, aktivieren)
« Protocol Management (Protokollverwaltung)
« Create Protocol (Protokoll erstellen)
« Edit Protocol (Protokoll bearbeiten)
« Delete Protocol (Protokoll [6schen)
« Batch Management (Satzverwaltung)
« Create Batch (Satz erstellen)
« Edit Batch (Satz bearbeiten)
« Delete Batch (Satz I6schen)
« Run Batch (Satz ausfiihren)
« Validate and Invalidate Results (Ergebnisse validieren und Validierung aufheben)
« Replay Batch/Recalculate Data (Satz erneut anzeigen/Daten neu berechnen)
« Approve Batch (Satz annehmen)
« Reanalyze Results (Ergebnisse neu berechnen)
« Save Batch after changing results (Satz nach Anderung der Ergebnisse speichern)
« Change Formula (Formel andern)
« View Processed Batch Results (Bearbeitete Satzergebnisse anzeigen)
« Export Processed Batch Results (Bearbeitete Satzergebnisse exportieren)
« Lot and Std/Ctrl Kit management (Los- und Standard-/Kontrollkit-Verwaltung)
« Create Std/Ctrl Kit and Lots (Standard-/Kontrollkit und Lose erstellen)
« Edit Std/Ctrl Kit and Lots (Standard-/Kontrollkit und Lose bearbeiten)
« Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Standard-/Kontrollkit und Lose Iéschen)
« Archiving (Archivieren)
« Backup/Restore (Sicherungskopie/Wiederherstellung)
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« Archive (Archivieren)
« Import and Export Data (Daten importieren und exportieren)
« Export Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Satz-, Protokoll-, Kit- oder Los-Dateien exportieren)
« Import Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Satz-, Protokoll-, Kit- oder Los-Dateien importieren)
Wenn Sie einen Vorgang ausfihren, fir den eine elektronische Signatur erforderlich ist, wird das Dialogfeld
Electronic Signature (Elektronische Signatur) getffnet. Die Benutzer-ID wird automatisch eingefligt. Geben Sie lhr

Passwort und ggf. Kommentare ein. Klicken Sie auf OK, um die elektronische Signatur abzuschlie3en, oder auf
Cancel (Abbrechen), um den Vorgang ohne Signatur abzubrechen.

Einrichten von Gruppenberechtigungen

1. Navigieren Sie zu Seite Admin (Administrator) > Register Group Setup (Gruppeneinrichtung).

2. Klicken Sie im Dropdown-Meni Group Profile (Gruppenprofil) auf das Gruppenprofil, das Sie einrichten
mdchten.

3. Wahlen Sie im Dropdown-Meniu Group Features (Gruppenfunktionen) alle Gruppenfunktionen aus, die
Sie fur das von lhnen gewéhlte Gruppenprofil festlegen mochten.

4. Aktivieren Sie im Abschnitt Features (Funktionen) das Kontrollkdstchen Allowed (Berechtigt) neben der
gewilnschten Berechtigung, damit die ausgewahlte Gruppe diese Aufgabe ausfiihren kann. Wenn Sie
das 21 CFR Part 11-Paket verwenden, aktivieren Sie das Kontrollkastchen Signature Required
(Signatur erforderlich) neben der gewiinschten Berechtigung, damit eine digitale Signatur gefordert wird,
wenn ein Mitglied der ausgewahlten Gruppe die Aufgabe ausfiihrt.

HINWEIS: Die Ausfuhrung dieser Aufgaben wird im System Log (Systemprotokoll) erfasst.

HINWEIS: Abhéngig von den fir die Gruppe ausgewahlten Funktionen andert sich die Liste der
Berechtigungen.

5. Kilicken Sie auf Save (Speichern).
6. Klicken Sie im Dialogfeld Settings Saved (Einstellungen gespeichert) auf OK.

Register ,User Setup” (Benutzereinrichtung)

Verwenden Sie das Register User Setup (Benutzereinrichtung), um ein Benutzerkonto zu erstellen oder zu
bearbeiten, einen Benutzer aus dem System zu entfernen oder eine Liste autorisierter Benutzer zusammen mit
den Profildetails anzuzeigen.

HINWEIS: Sie mussen tiber administrative Rechte verfiigen und die xPONENT-Software mit Sicherheitspaket
oder die 21 CFR Part 11-Version der Software verwenden, um diese Aufgaben durchfiihren zu kénnen.
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Tabelle 41. Bildschirmelemente des Bildschirms ,,User Setup“ (Benutzereinrichtung)

Create New User
(Neuen Benutzer
erstellen)

Global User Settings
(Globale
Benutzereinstellungen)

Users (Benutzer)

Delete User
(Benutzer I6schen)

Edit User (Benutzer
bearbeiten)

Offnet das Fenster Create User Account (Benutzerkonto erstellen).

Password Expiration (Passwortablauf): Geben Sie die Giiltigkeitsdauer in Tagen ein.
Die Standardeinstellung betragt 180 Tage.

Unsuccessful Login Attempts (Erfolglose Anmeldeversuche): StandardmaRig sind
drei erfolglose Anmeldeversuche zulassig.

Automatic Logoff (seconds) (Automatische Abmeldung — Sekunden): Anzahl der
Sekunden bis zur automatischen Abmeldung. Die Standardeinstellung ist O.

Minimum User ID Length (Mindestlange der Benutzer-ID): Die standardmaRige
Mindestlénge fiir die Benutzer-ID betragt sechs Zeichen.

Minimum Password Length (Mindestlange des Passworts): Die standardmaRige
Mindestlénge fiir das Passwort betragt sechs Zeichen.

Zeigt eine Liste aller Benutzer an. Diese Liste enthalt ID, Name und Group Profile
(Gruppenprofil) und gibt an, ob ein Benutzerkonto gesperrt ist oder nicht.

Entfernt einen ausgewahlten Benutzer von der Liste.

Offnet den Bildschirm Edit User Account (Benutzerkonto bearbeiten). Dieser
Bildschirm verflgt Uber dieselben Optionen wie der Bildschirm Create User Account
(Benutzerkonto erstellen).

Erstellen eines neuen Benutzerkontos

1. Navigieren Sie zu Seite Admin (Administrator) > Register User Setup (Benutzereinrichtung).

2. Klicken Sie auf Create New User (Neuen Benutzer erstellen). Das Fenster Create User Account
(Benutzerkonto erstellen) wird angezeigt.

a. Geben Sie im Feld User ID (Benutzer-ID) die Benutzer-1D ein. Dabei wird keine Grof3- und
Kleinschreibung beriicksichtigt.

HINWEIS: Sie kdnnen die Anzahl erforderlicher Zeichen fur eine Benutzer-1D auf dem Register
User Setup (Benutzereinrichtung) &ndern. Wenn Sie eine Benutzer-1D erstellen und lI6schen,
kénnen Sie diese ID spéater nicht noch einmal verwenden.

b. Geben Sie den Namen des Benutzers im Feld User (Benutzer) ein.

Aktivieren Sie das Kontrollkastchen Account Status (Kontostatus), um das Konto zu sperren,
oder deaktivieren Sie das Kontrollkdstchen, um das Konto zu entsperren.

d. Geben Sie im Feld Password (Passwort) ein Passwort flir den Benutzer ein und wiederholen Sie
die Eingabe im Feld Reenter Password (Passwort erneut eingeben).

i. Wenn der Benutzer das Passwort beim ersten Anmelden andern soll, wahlen Sie Change
password after next login (Passwort bei der nachsten Anmeldung andern). Die geforderte
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Lénge fur Passworter wird auf dem Register Group Setup (Gruppeneinrichtung) eingestellt.

e. Wahlen Sie im Dropdown-Meni Group Profile (Gruppenprofil) die Rolle fur den Benutzer aus, den
Sie gerade erstellen.

3. Klicken Sie auf Save (Speichern), um zu User Setup (Benutzereinrichtung) zurtickzukehren.

4. Klicken Sie auf Cancel (Abbrechen), um zu User Setup (Benutzereinrichtung) zuriickzukehren, ohne zu
speichern.

Festlegen globaler Benutzereinstellungen

Die Einstellungen im Abschnitt Global User Settings (Globale Benutzereinstellungen) gelten fiir alle Benutzer in
allen Benutzergruppen. Sie kdnnen die standardmafigen Einstellungen beibehalten oder lhre eigenen Werte
eingeben.

Um globale Benutzereinstellungen zu definieren, fihren Sie die folgenden Schritte durch:

1. Navigieren Sie zu Seite Admin (Administrator) > Register User Setup (Benutzereinrichtung).

2. Geben Sie im Abschnitt Global User Settings (Globale Benutzereinstellungen) einen Zeitraum (in
Tagen) fur Password Expiration (Gultigkeitsdauer des Passworts) ein.

3. Legen Sie die Anzahl der zulassigen Unsuccessful Login Attempts (fehlgeschlagenen
Anmeldeversuche) fest.

4. Geben Sie an, nach wie vielen Sekunden die Option Automatic Logoff (seconds) (Automatische
Abmeldung (nach Sekunden)) eingeleitet werden soll.

Geben Sie die Minimum User ID Length (Mindestléange fur die Benutzer-ID) ein.
Geben Sie die Minimum Password Length (Mindestlange fir das Passwort) ein.
Klicken Sie auf Save (Speichern).

Klicken Sie im Dialogfeld Settings Saved (Einstellungen gespeichert) auf OK.

© N o U

Bearbeiten von Benutzerberechtigungen

1. Navigieren Sie zu Seite Admin (Administrator) > Register User Setup (Benutzereinrichtung).

Wahlen Sie im Abschnitt Users (Benutzer) die User ID (Benutzer-1D) aus und klicken Sie anschliel3end
auf Edit User (Benutzer bearbeiten).

3. Bearbeiten Sie im Bildschirm Edit User Account (Benutzerkonto bearbeiten) die gewiinschten
Informationen.

4. Klicken Sie auf Save (Speichern).

Wiederherstellen des Kontostatus

Benutzer, die haufiger als zulassig erfolglos versuchen, sich anzumelden, werden gesperrt.

1. Navigieren Sie zu Seite Admin (Administrator) > Register User Setup (Benutzereinrichtung).

2. Wahlen Sie im Abschnitt Users (Benutzer) im Feld User ID (Benutzer-ID) die Benutzer-1D aus und klicken
Sie auf Edit User (Benutzer bearbeiten).

3. Deaktivieren des Kontostatus Locked (Kontostatus: Gesperrt).
4. Klicken Sie auf Save (Speichern).
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Register ,Batch Options® (Satzoptionen)

Verwenden Sie das Register ,Batch Options* (Satzoptionen), um die Optionen fiir die Analyse und Aufnahme von

Satzen festzulegen.

Tabelle 42. Bildschirmelemente des Registers ,,Batch Options* (Satzoptionen)

Batch Options
(Satzoptionen)

Batch Settings
(Satzeinstellungen

)

Allow running a batch if the Geréat is not calibrated or verified (Ausfuhren eines
Satzes zulassen, wenn das Geréat nicht kalibriert oder gepruft wurde). - Ermdglicht das
Ausfiihren eines Satzes ohne vorherige Kalibrierung und Priifung des Gerats.

Die Einstellungen zum Ausfiihren oder Speichern eines Satzes, wenn abgelaufene
Reagenzien und Flussigkeiten vorhanden sind, wenn die XY-Temperatur nicht im
zulassigen Bereich liegt und wenn das Gerat nicht kalibriert oder geprtft wurde, werden
auf Systemebene verwaltet. Wenn eine oder mehrere dieser Optionen aktiviert sind,
kénnen Sie Satze nicht ausfiihren, solange die Bedingung erfillt ist. Wenn Sie jedoch Uber
die Gruppenberechtigung ,Batch run override system* (Beim Ausfihren eines Satzes
Systemeinstellungen au3er Kraft setzen) verfiigen, kénnen Sie einen Satz auch dann
ausfuhren, wenn die Bedingung erfillt ist. Ohne die Berechtigung ,Batch run override
system* (Beim Ausfiihren eines Satzes Systemeinstellungen aul3er Kraft setzen) kénnen
Sie keine dieser Bedingungen auf3er Kraft setzen und somit auch keine Satze ausfihren
und speichern.

Use weighting as default option for quantitative analysis (Gewichtung als
Standardoption fiur die quantitative Analyse verwenden): Setzt die Gewichtung fur
quantitative Analysen bei neuen Protokollen standardmafig auf ,ON* (Aktiviert).

Warn when saving/running a New Batch with New Protocol without saving the
Protocol and/or Standard and Control information (Beim Speichern/Ausfiihren eines
neuen Satzes mit einem neuen Protokoll warnen, wenn das Protokoll und/oder die
Standard- und Kontrolldaten nicht gespeichert wurden): Offnet ein Dialogfeld mit einem
Warnhinweis, wenn ein neuer Satz mit einem neuen Protokoll gespeichert oder ausgefiihrt
wird und das Protokoll und/oder die Standard-/Kontrolldaten zuvor nicht gespeichert
wurden.

Analysis display decimal places (Dezimalstellen der Analyseanzeige): Geben Sie die
Anzahl der Stellen ein, die das System anzeigen soll. Der Standardwert ist drei Stellen.

Calibration expiration days (Ablauf der Kalibrierung in Tagen): Wahlen Sie die Anzahl
der Tage, nach denen die Kalibrierung des Systems ablauft. Der Standardwert ist sieben.

Minimum bead count for obtaining results (Mindestanzahl an Mikrokugeln, um ein
Ergebnis zu erzielen): Geben Sie eine Ganzzahl zwischen 0 und 1000000 ein. Hierbei
handelt es sich um die Mindestanzahl an Mikrokugeln, die vom Gerat fir einen bestimmten
Analyten ausgewertet werden muss, bevor diese Daten bei statistischen Berechnungen
verwendet und in Graphen und Ergebnistabellen angezeigt werden durfen. Wird der Wert
auf eine Zahl gréRRer O festgelegt, zeigt das Gerat keine Daten fuir Mikrokugelsatze an,
wenn weniger als die angegebene Anzahl von Mikrokugeln verwendet wird. Geben Sie 0
ein, um alle Ereignisse anzuzeigen. Der Standardwert lautet 1.
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Allow batches to be run or saved without lot number, expiration or manufacturer
(Zulassen, dass Satze ohne Satznummer, Verfallsdatum oder Herstellerangabe ausgefihrt
oder gespeichert werden): Ermdglicht das Speichern von Satzen ohne die Ublichen
erforderlichen Informationen.

Default Pre-Batch Routine (Standardroutine vor Satz): Systemwartungsroutinen wie
Waschen, Spiilen oder Reinigen kénnen zu verschiedenen Zeitpunkten innerhalb eines
Satzes programmiert werden, um Blockierungen zu verhindern und die optimale
Systemleistung zu gewahrleisten. Routinen vor der Satzverarbeitung werden besonders
fur schwierige Probenmatrizen, z. B. viskoses Material oder Material, das Schwebstoffe
enthalt, empfohlen, da solche Matrizen zu Blockierungen im Gerét fihren kdnnen.
Wahlen Sie ,Pre Batch Routine” (Routine vor Satz), um eine bestimmte Routine
anzugeben, die vor der Satzausfiihrung ausgefiihrt werden soll.

HINWEIS: Nach allen Routinen vor der Satzbearbeitung wird ein Spilbefehl (Rinse)
ausgefihrt.

Default Post-Batch Routine (Standardroutine nach Satz): Im Anschluss an die
Satzbearbeitung wird automatisch eine Luminex-Standardroutine durchgefuihrt, um die
Probenkammer zu reinigen und die optimale Systemleistung zu gewéhrleisten. Sie kann
nicht geléscht oder geandert werden und wird standardmaRig ausgefihrt. Sie kann jedoch
deaktiviert bzw. durch eine andere Routine ersetzt werden.

Luminex empfiehlt die Reinigung des Systems mit Natriumhydroxid (0,1N NaOH).

Default Routines (Standardroutinen): Systemwartungsroutinen wie Waschen, Spilen
oder Reinigen kdnnen zu verschiedenen Zeitpunkten innerhalb eines Satzes programmiert
werden, um Blockierungen zu verhindern und die optimale Systemleistung zu
gewabhrleisten. Routinen vor der Satzverarbeitung werden besonders fiir schwierige
Probenmatrizen, z. B. viskoses Material oder Material, das Schwebstoffe enthalt,
empfohlen, da solche Matrizen zu Blockierungen im Gerét fihren kénnen. Wahlen Sie
diese Option, um eine bestimmte Routine festzulegen, die vor dem Satz durchgefuhrt wird.

Default Analysis Graph Axes (Standard-Analysekurvenachsen): Entweder
Protokollierung der X- oder der Y-Achse.

Detection enabled (Erkennung aktiviert): Aktivieren oder deaktivieren Sie diese Option
fur die Erkennung einer niedrigen Anzahl von Mikrokugeln.

Batch Well Count (Kavitdtenanzahl): Wenn die hier festgelegte Anzahl aufeinanderfolgender
Thresholds Kavitéaten eine geringere Anzahl an Mikrokugeln enthdlt als im Feld Total Bead Count
(Satzschwellenwer (Gesamtzahl an Mikrokugeln) angegeben, wird die Aktion fiir eine geringe

te) Mikrokugelanzahl durchgefunhrt.

Total Bead Count (Gesamtzahl an Mikrokugeln): Die Anzahl der Mikrokugeln, die pro
Kavitat gezéahlt werden missen, um keine Warnmeldung zu erhalten.
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Action (Aktion): Wahlen Sie entweder Error (Fehler) [Stoppen], Warning (Warnung)
[Pause], Warning (Warnung) [Protokoll] oder Run Routine (Routine ausfuihren). Die
ausgewahlte Aktion wird durchgefihrt, wenn die Anzahl der im Feld Well Count
(Kavitatenanzahl) angegebenen Kavitéten ausgefihrt wird, ohne dass die im Feld Bead
Count (Anzahl an Mikrokugeln) festgelegte Anzahl

von Mikrokugeln erreicht wird.

Register ,Alert Options® (Warnoptionen)

Verwenden Sie das Register ,Alert Options" (Warnoptionen), um Optionen fir Warnhinweise zu verschiedenen
Systemereignissen einzustellen.

Einrichten von Benachrichtigungsoptionen

So stellen Sie Benachrichtigungsoptionen zu verschiedenen Ereignissen ein:

1. Navigieren Sie zur Seite Admin (Administrator) > Register Alert Options (Benachrichtigungsoptionen).

2. Wahlen Sie Dialog (Dialogfeld) aus, wenn bei einem bestimmten Ereignis ein Dialogfeld gedffnet werden
soll.

3. Wabhlen Sie Email (E-Mail) aus, wenn bei einem bestimmten Ereignis eine E-Mail gesendet werden soll.
HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass der PC mit einem Netzwerk verbunden ist, bevor Sie versuchen, eine
E- Mail zu senden.

4. Wahlen Sie Sound (Ton) aus, wenn bei einem bestimmten Ereignis ein Ton ausgegeben werden soll.

5. Wenn Sie auswahlen, dass bei einem bestimmten Ereignis eine Benachrichtigung per E-Mail gesendet
werden soll, und die E-Mail-Adresse noch nicht eingerichtet ist, klicken Sie auf Setup Email (E-Mail
einrichten), um das Dialogfeld Setup Email (E-Mail einrichten) zu 6ffnen. Aktivieren oder deaktivieren Sie
die E-Mail-Benachrichtigung, indem Sie das Kontrollkdstchen Email Active (E-Mail aktiv) aktivieren bzw.
die Aktivierung aufheben.

a. Von lhrem Systemadministrator erfahren Sie, welche Informationen Sie in die Felder Mail Server
Host (Mailserver-Host), From Email Address (Absender-Adresse), From Email Password
(Absender-Passwort) und Mail Server Port (Mailserver-Port) eingeben missen und ob das
Kontrollkastchen Enable SSL (Secure Sockets Layer aktivieren) aktiviert werden muss.

b. Geben Sie in das Feld Email Addresses (separated by commas) (E-Mail-Adressen [durch
Kommas getrennt]) die E-Mail-Adressen ein, an die Sie Benachrichtigungen senden mdchten.

c. Kilicken Sie auf Test, um eine Test-E-Mail an die von Ihnen eingegebenen Adressen zu senden.
6. Klicken Sie auf OK, um alle Anderungen zu tibernehmen.
7. Kilicken Sie im Dialogfeld Save Settings (Einstellungen speichern) auf OK.

Register ,CSV Options® (CSV-Optionen)
HINWEIS: Wenn Sie 21 CFR Part 11 oder das Sicherheitspaket (Secure Package) verwenden, missen Sie tiber
Administratorrechte verfigen, um diese Aufgabe ausfiihren zu kénnen.

Verwenden Sie das Register ,CSV Options®, um den Inhalt und Speicherort der CSV-Datei (comma-separated
values, kommagetrennte Werte) festzulegen.
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Tabelle 43. Bildschirmelemente des Registers ,,CSV Options‘ (CSV-Optionen)

Automatically export results CSV file when
batch is complete (Nach Abschluss des
Satzes Ergebnisse automatisch in CSV-Datei
kopieren)

Automatically export batch when batch is
complete (Satz nach Beendigung der Analyse
automatisch exportieren)

Maximum number of data columns in CSV
file (Maximale Anzahl von Datenspalten in
CSV-Datei)

Use US regionalization format only (Nur
US- Regionalisierungsformat verwenden)

Include Advanced Statistics (Erweiterte
Statistiken einbeziehen)

CSV Export Folder and Automatically
Exported Batch Folder (Exportordner fiir
CSV-Datei und Ordner fur automatisch
exportierten Satz)

Automatically Export LXB files (LXB-
Dateien automatisch exportieren)

Automatically Export Run CSV files
(Durchlauf-CSV-Dateien automatisch
exportieren)

Automatically convert the raw run files to
CSV format for each well in the batch
(Rohausfihrungsdateien fur jede Kavitat im
Satz automatisch in CSV-Format konvertieren)

Test Sort Order (Testsortierreihenfolge)

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

Exportiert die Ergebnisse automatisch in eine CSV-Datei, wenn
die Analyse des Satzes abgeschlossen ist. Hiermit kbnnen
Programme mit den exportierten Daten ausgefiihrt werden,
ohne den Export manuell starten zu missen.

Exportiert Satzdaten automatisch, sobald die Satzanalyse
abgeschlossen ist.

Legt die Anzahl der einzelnen Werte in jeder Zeile der CSV-
Ausgabedatei fest. Jeder Wert wird vom vorherigen und
folgenden Wert durch ein Komma abgegrenzt.

Exportiert Daten ausschlielich im US-
Regionalisierungsformat. Verwenden Sie diese Option, wenn
Ihr externes Analyseprogramm eine CSV-Ausgabedatei mit US-
Trennzeichen bendétigt.

Exportiert erweiterte und zusatzliche Statistiken (z. B.
getrimmte Anzahl) in der CSV-Datei. Detaillierte Informationen
finden Sie in der CSV-Dateispezifikation.

Zeigt den Pfad und den Speicherort an, an dem die CSV-Datei
oder automatisch exportierte Satzdatei gespeichert wird.
Klicken Sie auf Browse (Durchsuchen), um den Speicherort fiir
den Dateiexport zu &ndern.

Zeigt den Pfad und den Zielspeicherort der zu exportierenden
LXB-Datei an. Klicken Sie auf Browse (Durchsuchen), um den
Speicherort fur den Dateiexport zu andern.

Zeigt den Pfad und den Speicherort der zu exportierenden
Durchlauf-CSV-Datei an. Klicken Sie auf Browse
(Durchsuchen), um den Speicherort flir den Dateiexport zu
andern.

Konvertiert die Rohausfuihrungsdateien fir jede Kavitat im Satz
automatisch in das CSV-Format. Diese Option erstellt fur die
Rohdaten der Mikrokugeln jeder Kavitat eine Datei im CSV-
Format.

Definiert eine Methode fiir die Sortierung von Testdaten. Die
Optionen sind By Analyte Name (Nach Analythame), By
Region ID (Nach Bereichs-ID) oder By Setup Order (Nach
Konfigurationsreihenfolge).
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Register ,,Archive” (Archivieren)

1. Verwenden Sie das Register ,Archive” (Archivieren), um alle Dateitypen zu archivieren: Satze, Protokolle,
Kits, Lose und LIS-Datensatze (Laboratory Information System).

2. Wenn Sie auf ,Launch Archive Utility“ (Archivierungs-Dienstprogramm starten) klicken, wird das

Dialogfeld

3. ,Archive Utility“ (Archivierungs-Dienstprogramm) angezeigt.

HINWEIS: Um xPONENT®-Dateien zu sichern oder wiederherzustellen, beenden Sie die Anwendung und
wahlen Sie xPONENT ARCHIVE im Windows®- Startmendi.

Dialogfeld ,Archive Utility“ (Archivierungs-Dienstprogramm)

Klicken Sie auf ,Launch Archive Utility* (Archivierungs-Dienstprogramm starten), um das Dialogfeld ,Archive
Utility* (Archivierungs-Dienstprogramm) zu 6ffnen.

Das Archivierungs-Dienstprogramm kann innerhalb von xPONENT® verwendet werden, um die Art der zu
sichernden Dateien und die Haufigkeit der Datensicherung festzulegen. Auf dieser Seite werden Daten zum
verfugbaren Speicherplatz und belegten Archivplatz sowie zu den zu sichernden Dateitypen angezeigt.

Das Archivierungs-Dienstprogramm lauft standig. Wenn automatische Archivierungen konfiguriert sind, werden
sie unabhéangig davon durchgefiihrt, ob xXPONENT lauft oder nicht. Wenn Sie XPONENT sichern oder
wiederherstellen mdéchten, beenden Sie die Anwendung und starten Sie das Programm ,Archive Utility“
(Archivierungs-Dienstprogramm) vom Start-Menu aus.

Schedule Overview (Zeitplan-

Ubersicht)

First Occurrence
(Erstes Vorkommen)

Frequency
(Haufigkeit)

Reminder Only
(Nur Erinnerung)

To Be Archived
(Zu archivieren)

Archive Folder
(Archivordner)

Archive Events
(Archivierungsereignisse)

Legt den Archivierungszeitplan fest.

Geben Sie das Datum und die Uhrzeit fir die erste automatische Archivierung
an.

Gibt das Intervall an, in dem das System die Archivierung durchfihrt.

Legt fest, ob Sie regelmaRige Erinnerungsnachrichten vom System erhalten,
wenn eine manuelle Archivierung durchgefuhrt werden soll.

Legt fest, welche Dateien archiviert werden.

Wahlen Sie den Ordner aus, in dem die Dateien archiviert werden sollen.
Wenn der Ausgabeordner ein gemeinsam auf einem Netzwerk genutzter
Ordner ist und voribergehend nicht verfiigbar ist, archiviert das System auf
der Systemfestplatte und sendet Ihnen eine Nachricht, wo sich die
archivierten Dateien befinden.

Listet alle Ereignisse im Zusammenhang mit dem Archivierungsvorgang auf.
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System

System Backup
(Systemsicherung)

System Restore
(Systemwiederherstellung)

Manual Archive (Manuelle
Archivierung)

Zeigt an, wie viele Dateien des jeweiligen Dateityps derzeit in xPONENT
vorhanden sind.

Fuhrt eine Systemsicherung durch. Sie mussen sich anmelden und werden
dann aufgefordert, die XPONENT-Software zu beenden und das Programm
Archive Utility (Archivierungs-Dienstprogramm) vom Startmeni aus zu
starten.

Fuhrt eine Wiederherstellung des Systems durch. Hierzu missen Sie sich
beim System anmelden. Sie werden dann aufgefordert, das System vom
Startmeni aus wiederherzustellen.

Fuhrt eine manuelle Archivierung durch. Hierzu miissen Sie sich beim
System anmelden. AnschlieRend wird das Fenster ,Manual Archive*
(Manuelle Archivierung) geoffnet.

Register ,Licensing” (Lizenzierung)

Wenden Sie sich an den Technischen Kundendienst von Luminex, um einen Lizenzschltssel fiir xPONENT® fiir
die MAGPIX®-Software zu erhalten.

HINWEIS: Sie missen den Computer neu starten, damit die Lizenz Giltigkeit erlangt.

Hinzuflgen eines neuen Lizenzschlissels

1. Navigieren Sie zu Seite Admin (Administrator) > Register Licensing (Lizenzierung).
Klicken Sie rechts unten im Register auf License (Lizenz).

Kopieren Sie den neuen Schlissel in das Feld Your new License Code (Ihr neuer Lizenzcode). Das
Feld License File (Lizenzdatei) bleibt leer.

4. Klicken Sie auf OK. Dadurch wird xPONENT® beendet, die neue Lizenz aktiviert und xPONENT neu

gestartet.

5. Wenden Sie sich an den Technischen Kundendienst von Luminex, falls Sie Probleme mit dem Speichern
oder Hinzufligen eines neuen Lizenzschlissels haben.

Register ,Schedule” (Zeitplan)

Verwenden Sie das Register ,Schedule“ (Zeitplan), um Erinnerungen fur geplante Geratewartungsarbeiten

anzuzeigen.
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Tabelle 44. Bildschirmelemente des Registers ,,.Schedule® (Zeitplan)

Reminders
(Erinnerungen)

Subject (Betreff): Die planmafige Wartung.

Reminder (Erinnerung): Eine Beschreibung der planmaRigen Wartung.

Next Alert Date (Datum der néchsten Benachrichtigung): Das Datum, an dem xPONENT®
Sie auf die planmafige Wartung aufmerksam macht.

Alert Time (Uhrzeit der Benachrichtigung): Die Uhrzeit, zu der xPONENT Sie auf die
planmafige Wartung aufmerksam macht.

Notes (Anmerkungen): Zusatzliche hilfreiche Informationen zur planméaRigen Wartung.

Bearbeiten der Wartungsplan-Einstellungen

1.

Navigieren Sie zu Seite Admin (Administrator) > Register Schedule (Zeitplan).
HINWEIS: Das Register ,Schedule” (Zeitplan) kann auch auf der Seite ,Maintenance® (Wartung)
aufgerufen werden, aber die Einstellungen kdnnen dort nicht bearbeitet werden.

Mithilfe der Dropdown-Menis des Registers Schedule (Zeitplan) kdnnen Sie die Optionen Alert Time
(Uhrzeit der Benachrichtigung) und Recurrence (Wiederholungsfrequenz) fur die geplanten Aktivitéten
andern.

Aktivieren oder deaktivieren Sie die Erinnerungen, indem Sie das Kontrollkastchen Enabled (Aktiviert)
aktivieren bzw. deaktivieren.

Klicken Sie auf Save (Speichern).
Klicken Sie im Dialogfeld Settings Saved (Einstellungen gespeichert) auf OK.

Register ,Report Options” (Berichtsoptionen)

Verwenden Sie das Register ,Report Options® (Berichtsoptionen), um festzulegen, wie die Berichte angezeigt und
ausgedruckt werden sollen.

Andern der Berichtsansicht

1.
2.

4,

Navigieren Sie zu Seite Admin (Administrator) > Register Report Options (Berichtsoptionen).

Geben Sie im Feld Company (Firma) den Namen des Unternehmens und ggf. weitere Informationen im
Feld Info ein.

Klicken Sie auf Import Logo (Logo importieren), um das Windows®-Dialogfeld Open (Offnen)
anzuzeigen und die Auswabhl der Datei zu ermdglichen, die als Logo oben auf den Berichten verwendet
werden soll. Klicken Sie auf Open (Offnen).

HINWEIS: Die Logo-Datei sollte eine Grof3e von 920 x 125 Pixel haben. Wenn Sie mdchten, dass das

Logo rechts neben dem Firmennamen platziert wird, fiigen Sie in der Grafikdatei 120 Pixel Leerzeichen
links neben dem Logo ein. Anderenfalls wird das Logo mdglicherweise hinter den Unternehmensdaten
angezeigt.

Klicken Sie auf Clear Logo (Logo I6schen), um zum standardmafigen Logo zuriickzukehren. (optional).
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5. Klicken Sie auf Save (Speichern).
6. Klicken Sie im Dialogfeld Settings Saved (Einstellungen gespeichert) auf OK.
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