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Symbolforklaringar

5.1.4* Utgangsdatum 5.3.7* Temperaturgrans
Anger det senaste Anger de temperaturgranser
anvandningsdatumet for inom vilka den
den medicintekniska medicintekniska produkten &r
produkten. /H/ séker.

5.1.5* Batchkod 5.5.5*% Innehaller tillrackligt for <n>
Anger tillverkarens tester

L 0 T batchkod, s& att batchen Anger det totala antalet tester
eller loten kan identifieras. som kan utféras med den
medicintekniska produkten.

5.1.6* Katalognummer 5.3.2* Skyddas mot solljus.

Anger tillverkarens _\}l{/ Anger en medicinteknisk

R E F katalognummer sa att den —9__ produkt som behéver
medicintekniska produkten /l\ skyddas mot ljuskéllor.
kan identifieras. 1\

5.1.1* Tillverkare 5.4.3* Se bruksanvisningen eller se
Anger tillverkaren av den [ — den elektroniska
medicintekniska produkten. @ bruksanvisningen.

1 Anger att anvandaren
behdver ta hjalp av
o~ bruksanvisningen.

5.5.1* In vitro-diagnostisk 5.1.2* Auktoriserad representant i
medicinteknisk produkt Ec | REP Europeiska gemenskapen/

IVD Anger att den Europeiska unionen
medicintekniska produkten Anger den auktoriserade
ar avsedd att anvandas representanten i den
som en in vitro-diagnostisk Europeiska gemenskapen/
medicinteknisk produkt. Europeiska unionen.

T Forsiktighet: Enligt federal | £ Conformite Europeenne
(USA) lag far denna (EU:s CE-markning om

Rx Only produkt endast séljas av dverensstammelse)
eller p& ordination av CE-mérkning om
legitimerad lakare dverensstammelse

2 5.1.8*

U K Beddmning av
Overensstammelse i Importor
C n Storbritannien utford

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter — Symboler att anvanda vid markning av produkt och
information till anvandare — Del 1: Allm&nna krav.
T 21 CFR 809 (FDA Code of Federal Regulations).

I Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om in vitro-diagnostiska medicintekniska

produkter.

2: Medical Devices Regulations 2002 (MDR i Storbritannien, fran 2002)
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For anvandning med MAGPIX® -systemet och xPONENT® programvara.

Satskomponenter

Satskomponenter

REF

MAGPIX® Calibration Kit ; 25

MPXIVD-CAL-K25

25 brunnsremsor 13-52047
CD till MAGPIX® Calibration Kit 89-20286-00-001
MAGPIX® kalibratormikrosfarer, 6 ml MPXCAL-05

For in vitro-diagnostisk anvandning.
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Beskrivning

MAGPIX® Calibration Kit kalibrerar optiken for MAGPIX-systemet.Denna produkt &r inte avsedd att anvandas i stallet for
analyskalibratorer eller analyskontroller som krévs for att verifiera att en viss analys fungerar korrekt.

Denna kalibreringssats &r avsedd att anvandas med reagensblocket utanfor plattan som medféljer MAGPIX-instrumentet.

OBS: Om du kér med en IVD-sats eller anvander Luminex-systemet i en reglerad miljé &r det viktigt att du, utover
anvisningarna i denna bipacksedel, féljer andra eventuella anvisningar som tillhandahalls av 1VD-analyssatsens
tillverkare och att detta gors i enlighet med ditt faststéllda laboratorieprotokoll.

Inledning

MAGPIX® Calibration Kit innehaller alla reagenser som behdvs for kalibrering av MAGPIX-plattformen med xPONENT®
programvara. MAGPIX-systemet fungerar med hjalp av magnetiska mikrosfarer som har belagts med en reagens som ar
specifik for en viss bioanalys, vilket mojliggor upptagning och detektion av specifika analyter ur ett prov. Provblandningen
aspireras med provtagningssonden och dverfors av drivvatskan till en bildatergivningskammare. Inuti kammaren avger
lysdioderna de interna fargerna som identifierar varje mikrosfars fargsignatur och reporterfluorescensen fran mikrosfarernas
yta. Reporterfluorescensen identifierar analyterna som togs upp vid analysen. Nar MAGPIX har avbildat mikrosféarerna i
kammaren spolas mikrosfarerna ut till avfallsbehallaren och lamnar plats for nasta prov.

Kalibrering ar viktigt for att det optiska systemet ska fungera effektivt och for att olika MAGPIX- system ska rapportera
likartade resultat. Kalibrering av MAGPIX-systemet normaliserar installningarna for klassificeringskanalerna (CL1 och CL2)
och reporterkanalen (RP1). Anvand MAGPIX Calibration Kit for detta &ndamal.

Anvand MAGPIX Performance Verification Kit efter kalibreringen for att kéra en prestandaverifiering av MAGPIX-systemet.
MAGPIX Performance Verification Kit innehéller reagenser for att verifiera kalibreringen och fluidikkanalerna med hjalp av
observationer av tryck, flodeshastighet och éverflyttning fran brunn till brunn i MAGPIX-systemet.

Avsett syfte

MAGPIX® Calibration Kit &r ett in vitro-diagnostiskt tillbehor avsett att normalisera installningarna for MAGPIX-instrumentets
klassificeringskanaler (CL1 och CL2) och reporterkanal (RP1).

Endast fér anvandning av laboratoriepersonal. Detta ar en automatiserad medicinteknisk produkt.

Forvaring

MAGPIX® Calibration Kit maste forvaras pa en mork plats vid 2—8 °C. Satsen kan anvandas fram till utgangsdatumet som
anges pa etiketten. Anvand inte satsen eller ngra satskomponenter efter det utgdngsdatum som anges pa etiketten pa
satsens kartong. Reagenserna ar stabila vid rumstemperatur under de korta intervall som kravs for arbete med MAGPIX-
systemet.

Las i sékerhetsdatabladet (SDS) for instruktioner om skyddsférpackningen &r skadad.

Las i sékerhetsdatabladet (SDS) fér mer information om ingredienser och sékerhetsforeskrifter.

Satsens innehall

e 25 brunnsremsor for engangsbruk - Varje brunnsremsa innehéller nédvandiga reagenser for kalibrering och kan
sattas in i reagensblocket utanfor plattan.

* CD - CD-skivan innehaller en importerbar .IxI-fil som innehaller malvarden for kalibrering av den specifika reagensloten
i satsen, kvalitetscertifikat for satsens reagenskomponenter samt denna bipacksedel.

OBS: Malvardena varierar fran lot till lot. Anvand endast CD:n med reagenser som tillhandahoélls i samma sats.

For in vitro-diagnostisk anvandning. 1
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¢ Kalibreringsreagens for 25 kalibreringar - MPXCAL innehaller en mikrosfaruppsattning som anvénds for att
kalibrera systemet foér MagPlex® mikrosfarer. Mikrosfarerna suspenderas i en fosfatbuffert med stabiliseringsmedel och
antimikrobiellt medel.

Luminex® -reagenser innehaller ProClin® som konserveringsmedel. Detta kan orsaka allergiska
reaktioner. ProClin-halten ar < 0,05 %.

Instruktioner
Vid denna process behovs reagensblocket utanfér plattan, en kalibreringssats samt en prestandaverifieringssats.

Las i bipacksedeln till MAGPIX® Performance Verification Kit for ytterligare information om satsens innehall och
prestandaverifieringsresultat. Féljande instruktioner beskriver procedurerna vid systemstart. L&s i anmarkningarna efter dessa
instruktioner for kalibrering vid andra tillféllen.

Kalibrera systemet varje vecka med hjélp av kalibreringssatsen. Justera sondens hojd och forbered fluidiken innan systemet
kalibreras. Utfor en prestandaverifiering efter kalibreringen.

Kor kalibrering och prestandaverifiering som en del av det vanliga systemunderhallet, vid felsékning av datainsamlingsproblem
eller nar den aktuella systemtemperaturen @ndras med + 5 °C jamfért med systemtemperaturen vid den senaste
framgangsrika kalibreringen. Systemtemperaturférandringar kontrolleras av "delta cal temp” (deltakalibreringstemperatur) i
systemstatusomradet. Vidare avger programmet flera varningar om gransen pa + 5 °C har 6verskridits.

Det kan handa att systemet klarar kalibreringen, men inte klarar prestandaverifieringen. Kontakta i sa fall Luminex® tekniska
support. Genom att kéra en prestandaverifiering efter kalibreringen tillférsakras att klassificeringskanaler, reporterkanaler och
systemets fluidik fungerar som avsett.

Startsidan i XxPONENT innehaller genvagar som ar anvandbara for att starta och kora kalibreringen av ditt system.

Importera satsens malvarden

1. Starta xPONENT® programvara.

2. Sattin CD-skivan fran MAGPIX® Calibration Kit i datorns CD-enhet.

3. Klicka pa System Initialization (systeminitiering) pa programvarans startsida. Fliken Auto Maint (automatiskt underhall)
Oppnas.

4. Klicka pa Import Kit (importera sats).

5. Bladdra till satsens CD och valj .IxI-filen MPXCAL-XXXXX-admmdd, dar XXXXX &r satsens lotnummer och &ammdd ar
satsens utgangsdatum. Klicka darefter pd Open (6ppna).

Om du behover importera malvarden for Performance Verification Kit, féljer du anvisningarna som tillhandahalls med
MAGPIX® Performance Verification Kit.

Forberedelse av systemet — sondhdjd

Justera sondens hojd s& snart du anvander en ny typ av platta, fore systemunderhall eller som en del av en fels6kning.

Instruktioner om justering av provsondens hojd finns i respektive anvandarhandbok for ditt system.

°
1

OBS: Felaktig sondhojd kan medféra att kalibreringen misslyckas.

Daglig systemstart

OBS: Kalibrering av instrumentet maste ske varje vecka. Prestandaverifiering bor emellertid utféras dagligen for att
kontrollera systemets integritet och for att tillforsékra att kalibreringen stammer. Utfor verifieringen efter
kalibreringen.

For in vitro-diagnostisk anvandning. 2
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Navigera till Admin-sidan > fliken System Setup ; det finns tre alternativ for systeminitiering:
a. Fluidikforberedelse, kalibrering, prestandaverifiering

b. Fluidikférberedelse, prestandaverifiering

c. Fluidikforberedelse

OBS:  Alternativ "Fluidikforberedelse, kalibrering och prestandaverifiering” maste valjas for resten av instruktionerna.

Klicka pa Save (spara).
Klicka p& System Initialization (systeminitiering) pa startsidan. Fliken Auto Maint (automatiskt underhall) 6ppnas.

OBS: Kontrollera att informationen for kalibrerings- och prestandaverifieringssatserna har importerats till
programvaran med anvandning av CD-skivan som medféljer satserna. Félj annars instruktionerna i avsnittet
“Importera satsens malvarden” .

Aktivera den nyligen angivna satsen pa fliken Auto Maint (automatiskt underhall) genom att valja den i rullgardinsmenyn
overst till hoger pa skarmen. Valj ratt lotnummer for dina kalibrerings- och verifieringssatser.

Klicka pa knappen Eject (utmatning) i faltet System Status (systemstatus).

Lagg till en ren brunnsremsa i reagensblocket utanfor plattan enligt bilden. Observera plattans layout i programvaran som
visar reagensplaceringarna.

FIGUR 1. Plate Layout (Plattlayout)

10.

11.
12.

Reagents
Calibration Kit Performance Verification Kit
Lot # - Lot # -
Legend

@ Alcohol Flush  Vertex each reagentvial for 10 seconds. Place 6 drops of each
reagent into the designated well. Fill the designated reservoirs
sa Sanitize with DI H20, 70% Isopropanol, 10 - 20% household bleach,
—- etc., if applicable to the chosen routine
@ Rinse

Wash
3Clean & 3R
~Q

Soak i

@ CAL 5@
C &=

@ '=° 3 AF Alcohol

&) Fluidics1 0 @

@ Fluidics2 E
c
@ Multiple £

5 o R None

Vortexa forsiktigt alla reagenser fran kalibreringssatsen i 10 sekunder.

Tillsatt 70 % isopropanol eller 70 % etanol till behallaren foralkoholskéljning enligt figur 1, *Plattlayout”. Behallaren som
anvands for skdljning ska vara tom eftersom skélj-kommandot endast driver ut véatska.

Vand flaskan upp och ned och tillsatt sex hela droppar kalibreringssreagens (MPXCAL) till brunnsremsan enligt figur 1,
"Plattlayout”.

Tillsatt sex hela droppar vardera av prestandaverifieringsreagenserna (MPXVER, Fluidics1 och Fluidics2) till
brunnsremsan enligt bilden av plattans layout.

OBS: Luminex rekommenderar att du kontrollerar etiketten for att férsakra dig om att du tillsatter ratt reagens.

Dra tillbaka plattan.
Klicka pa Run (kor). Kércykeln boér ta upp till 15 minuter.
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Nar korningen ar klar klickar du pa Report (rapport), for att visa antingen rapporten for Performance Verification
(prestandaverifiering) eller rapporten for Calibration & Performance Verification (kalibrering och prestandaverifiering). Val;
lampliga filter och klicka pa Generate (generera).

OBS: Anpassade rutiner kommer inte att generera utdkade rapporter fér Performance Verification
(prestandaverifiering) nar du skapar anpassade rutiner pa fliken Cmds & Routines (kommandon och rutiner).

OBS: Kalibrering och verifiering misslyckas som regel om flaskorna inte har vortexats grundligt, om reagenserna &r
placerade i fel brunnar eller om fel satslotvarden valts.

OBS: Nar du kor kalibrering eller verifiering enskilt fran fliken Cmds & Routines ska du kontrollera att ratt lotnummer
har valts som aktuella aktiva lotnummer pa fliken Lot Management (lot-hantering).

Ovrigt rekommenderat underhall
Utfor foljande atgarder sa snart du upplever insamlingsproblem (eller en gang i veckan som en del av rutinunderhallet):

1.

S

Ta bort provsonden och placera den i ett sonikatorbad i 5 minuter, med den smala anden nedat.

OBS: Kontrollera om vatten kommer ut frdn den andra &nden.

Skéljs sonden med vatten fran den smala anden till den bredare @nden.

OBS: Du maste tvinga in vattnet i sonden for att skolja den ordentligt.

Satt tillbaka sonden och justera hojden.

Kdr ett alkoholspolningskommando med 0,1 N NaOH.

Kor rutinen Weekly Maintenance (veckounderhall) pa fliken Cmds & Routines (kommandon och rutiner).
Kalibrera systemet och kor rutinen Performance Verification (prestandaverifiering).

Ovriga hjalpmedel

Se respektive anvandarhandbok for MAGPIX® for mer information om MAGPIX® och xPONENT® programvara eller kontakta
Luminex tekniska support.

Endast for EU: Tank pa att eventuella allvarliga handelser som uppkommit i samband med denna medicintekniska produkt for
IVD ska rapporteras till Luminex tekniska support och behdrig myndighet i den EU-medlemsstat dar anvandaren ar bosatt.

For in vitro-diagnostisk anvandning. 4



