Luminex

Kit Kullanma Talimati | IVD
FLEXMAP 3D® Calibration Kit

In Vitro Tanisal Kullanima Yoneliktir




FLEXMAP 3D® Calibration Kit

Belge Revizyonu Gegmisi

Yurdarluk Tarihi Revizyon Bolum Degisiklik Tanimi

En son igerik revizyonlarinin indirilmesi igin web

Kapak Yasal Sorumluluk sitesi referansi eklendi

07/2022 B Reddi Sayfas| Te!lf.haﬂkku telif hakkl tarihi, revizyon, revizyon
tarihi gtincellendi
Yetkili temsilci adi duzeltildi

07/2022 B Semboller icin Anahtar U.ret'C' sgmbol tan!ml giljcellena
Dipnot guncellendi

07/2022 B Amaglanan Kullanim Amaglanan Kullanim beyani eklendi

07/2022 B Arka Kapak Avrupa Birligi beyani eklendi

In Vitro Tanisal Kullanima Yoneliktir



FLEXMAP 3D® Calibration Kit

© 2013 - 2022 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Her hakki mahfuzdur. Bu yayinin hic¢bir kismi, Luminex
Corporation'in 6nceden yazih agik izni olmaksizin bir aragla herhangi bir sekilde ¢ogaltilamaz, aktarilamaz, yazdirilamaz ve
baska bir dile veya bilgisayar diline gevrilemez.

Luminex Corporation
12212 Technology Blvd.
Austin, TX 78727
ABD

Teknik Destek
Telefon: 512-381-4397
Ucretsiz Arama: 1-877-785-2323
Uluslararasi: + 800-2939-4959
E-posta: support@Iluminexcorp.com

www.luminexcorp.com

Bu belge periyodik olarak glincellenebilir. En son siriimu ve ilgili geviriler icin Teknik Destek birimi ile iletisime gecin veya
https://www.luminexcorp.com/documents/ adresini ziyaret edin.

FLEXMAP 3D® Calibration Kit
89-30000-00-518 Rev B
Translated from English document, 89-30000-00-401 Rev E
July 2022

C€

EC | REP

WMDE B.V.
Bergerweg 18
6085 AT Horn

Hollanda

Luminex Corporation (Luminex) istedigi zaman Urlnlerini ve hizmetlerini dedistirme hakkina sahiptir. Cihazin kullanim,
performans ve/veya guvenliligi ve etkinligini etkileyen degisiklikler bakimindan son kullanicilara bildirimler génderilecektir.
Cihazdaki her tarli modifikasyon gecerli dizenleyici kurum gerekliliklerine uygun olarak yapilacaktir. Luminex bu bilgilerin
uygulanmasindan veya kullanilmasindan kaynaklanan herhangi bir hata veya eksiklik veya zararlardan dolayi sorumluluk
kabul etmemektedir.

Luminex, FLEXMAP 3D ve xPONENT, Luminex Corporation sirketine ait ticari markalar olup ABD ve diger Ulkelerde tescillidir.
Asagidakiler Luminex Corporation'in ticari markalaridir: MicroPlex, MagPlex ve xMAP.

Diger tum ticari markalar ilgili sirketlerin ticari markalardir.

Bu Uriin veya onun kullanimi tamamen veya kismen asagidaki patentlerin biri veya daha fazlasinin kapsami altindadir ya da
bu patentlerdeki sireclerle Uretilmistir: www.luminexcorp.com/patents.
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Semboller icin Anahtar

5.1.4* Son kullanma tarihi. 5.3.7* Sicaklik Sinirr.
Tibbi cihazin son Tibbi cihazin givenli bir
kullanilabilecedi tarihi sekilde maruz birakilabilecegi
belirtir. sicaklik sinirlarini belirtir.
5.1.5* Seri Kodu. 5.5.5*% <n>Adet Test icin Yeterli
Serinin veya lotun Miktari icermektedir.
LOT belirlenebilmesi icin IVD ile gerceklestirilebilecek
Ureticinin seri kodunu toplam IVD testi sayisini
belirtir. belirtir.
5.1.6* Katalog Numarasi. 5.3.2* Isiktan koruyun.
Tibbi cihazin \l/ Isik kaynaklarindan
RE F tanimlanabilmesi igin ;."-..; korunmasi gereken bir tibbi
{ireticinin katalog /| cihazi belirtir.
numarasini belirtir. 1\
5.1.1* Uretici. 5.4.3* Kullanim talimatlarina bakin.
IVDD 98/79/EC ve IVDR Kullanicinin kullanim
(2017/746) sayili AB @ talimatlarina bagvurmasi
Yodnergelerinde tanimlanan 1 gerektigini belirtir.
sekilde tibbi cihaz
imalatcisini belirtir.
5.5.1* In vitro tani amagh tibbi 5.1.2* Avrupa Toplulugu'ndaki
cihaz. yetkili temsilci.
- L EC | REP o .
IVD Tibbi cihazin in vitro tani Avrupa Toplulugu'ndaki
amagli tibbi cihaz olarak yetkili temsilciyi belirtir.
kullaniimasinin
amagclandigini belirtir.
T Dikkat: Federal Yasalar bu |1 Conformite Europeenne
cihazinin satiginin lisansli (AB CE Uyumluluk
Rx Only bir pratisyen hekim isareti).
tarafindan ya da siparisi CE uyumluluk isareti.
Uzerine yapilmasi yéninde
sinirlama getirmektedir
(Yalnizca ABD).

*|SO 15223-1:2016, Tibbi cihazlar—Tbbi cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller, etiketler ve verilecek bilgiler—
Bolim 1: Genel gereklilikler.

1 21 CFR 809 (FDA Code of Federal Regulations).

I Avrupa Parlamentosu’nun (AB) 2017/746 sayili ve Konseyin 5 Nisan 2017 tarihli vitro tibbi tani cihazlari hakkinda
Konsey Ydnerge Yonetmeligi.
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FLEXMAP 3D® Sistemi ve xPONENT® Yazilimi ile kullanim igindir.

Kit Bilesenleri

Kit Bilegenleri REF
FLEXMAP 3D® Calibration Kit F3DIVD-CAL-K25
25 strip kuyucuk 13-52047
FLEXMAP 3D® Calibration Kit CD'si 89-20370-00-001
FLEXMAP 3D® Classification Calibrator Mikrokireleri, 5 mL F3DCAL1-05
FLEXMAP 3D® e Classification Calibrator Mikrokureleri, 5 mL F3DeCAL1-05
FLEXMAP 3D® Reporter Calibrator Mikrokureleri, 5 mL F3DCAL2-05
FLEXMAP 3D® EDR Calibrator Mikrokdreleri, 5 mL F3DCAL3-05
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Reaktif Uriiniin Kullanimina Dair Standart Hiikiim ve Kosullar

Bu reaktif Griinii ("Urin") igeren paketi agarak veya bu Uriinii herhangi bir sekilde kullanarak, asagidaki kosullari ve bu
kosullarin sizi bagladigini onayladiginizi ve kabul ettiginizi belirtmis olursunuz. Ayni zamanda, asagidaki hikim ve kosullarin
size karg! yaptirimi olan yasal olarak gegerli ve baglayici bir s6zlesme teskil ettigini kabul etmis olursunuz. Eger asagida
belirtilen tim hikim ve kosullari kabul etmiyorsaniz paranizi tamamen geri almak i¢in herhangi bir sekilde kullanmadan 6nce
Uriinii derhal iade etmeniz gerekmektedir.

1.

Kabul - TUM SATISLAR BURADA YER ALAN HUKUM VE KOSULLARA VE ALICININ BUNLARI KABUL ETMESINE
TABI VE ACIKCA BAGLIDIR. LUMINEX'IN YETKILI BiR TEMSILCIiSi TARAFINDAN YAZILIP IMZALANMADIGI
SURECE, BU HUKUM VE KOSULLARDA YAPILAN DEGISIKLIKLER LUMINEX CORPORATION (“‘LUMINEX”) iCIN
BAGLAYICI OLMAYACAKTIR. Bu sézlesmenin amaglari igin “Satici” Luminex (eger Uriin dogrudan Luminex'ten
alinmigsa) veya Luminex'in yetkili bir saticisi anlaminda kullanilacaktir. Alici tarafindan énceden veya sonradan yapilan
bildirimlerde yer alan hikim ve kosullara bakilmaksizin ve Satici 6zellikle veya agik bir sekilde bu hikim ve kosullarin
herhangi birine itiraz etsin ya da etmesin Alici Griini kabul ederek burada belirtilen hUkim ve kosullari onaylayip kabul
etmis olacaktir.

Garantiler — Alicinin kabuliine bakilmaksizin, Uriin dogrudan Luminex'ten satin alinirsa Luminex, (a) teslimat tarihinden
itibaren doksan (90) guinliik siire veya (b) Uriin etiketi (izerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar olan siire igin
Uriiniin Luminex tarafindan Uriinle birlikte saglanan Uriin teknik dzelliklerine esasa iliskin her bakimdan uygun olacagini
garanti eder. Eger Uriin Luminex yetkili saticisindan alinirsa tiim garanti yikimliliikleri dogrudan bu Luminex yetkili
saticisi tarafindan Aliciya yazili olarak verilecektir. BU GARANTI MUNHASIRDIR VE LUMINEX HERHANGI BIR
KISITLAMA OLMAKSIZIN iMA EDILEN TiCARI ELVERISLILIK, BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK VEYA iHLAL
ETMEME GARANTILERIi DAHIL, ACIKTAN VEYA ZIMNIi, BASKA HERHANGI BiR GARANTI VERMEMEKTEDIR. Eger
kendi yegane takdirine bagli olarak Satici, Alicinin riinii herhangi bir sekilde yanlis kullandigini, Uriinii endistri
standartlarina veya uygulamalarina gére kullanmadigini veya Uriinii Satici tarafindan tedarik edilen (eger varsa)
talimatlara uygun olarak kullanmadigini belirlerse, bu satis ile iligkili olarak Saticinin sagladigi garantiler gegerli
olmayacaktir.

SATICININ TATMIN OLACAGI SEKILDE BOZUK VEYA UYGUNSUZ OLDUGU KANITLANAN URUNLERLE iLGILI
OLARAK ALICININ BASVURACAGI YEGANE COZUM YOLU, BU URUNLERIN SATICININ TALIMATLARINA UYGUN
OLARAK IADE EDILMESI UZERINE, SOZ KONUSU URUNLERIN UCRETSIZ OLARAK DEGISTIRILMESI VEYA SATIS
UCRETININ IADE EDILMESI| OLACAKTIR. NE SATICI NE LUMINEX NE DE ORTAKLARINDAN HERHANGI BiRI
URUNUN ARIZASINDAN VEYA HERHANGI BIiR SEKILDE KULLANIMINDAN DOGAN HERHANGI BiR TURDE ARIZi,
DOLAYLI VEYA OZEL ZARAR VE ZiYANDAN, SATICIYA VEYA LUMINEX'E VEYA ORTAKLARINA BU ZARAR VE
ZIYAN OLASILIGI BILDIRILMIS OLSA BILE; ALICININ TAMAMLANMAKTA OLAN iS KAYBI, ATIL KALMA SURESI,
GELIR VEYA KAR KAYBI, TASARRUFTA BULUNAMAMASI, URUNLERININ KAYBI VEYA ALICININ BASKA BiR
KULLANIMI VEYA BU TUR KAYIPLAR NEDENIYLE UCUNCU BIR TARAFA YUKUMLULUGU YA DA BU URUNUN
NEDEN OLDUGU HERHANGI BiR CALISMA VEYA HARCAMA VE SATICININ BUYUK IHMALINDEN
KAYNAKLANMAYAN BEDENSEL VEYA MADDI HASARLARI DA ICEREN ZARAR VE ZiYAN KARSISINDAKI, ANCAK
BUNLARLA SINIRLI OLMAYAN YUKUMLULUKLERI DE KAPSAYAN SEKILDE SORUMLU OLMAYACAKLARDIR.

Alicinin Uriinii Kullanmasi — Luminex tarafindan yazili olarak agikga onaylanmadigi veya bir Luminex distribiitérii
aracihdiyla Luminex tarafindan 6zel olarak izin verilmedigi surece, Alici test hizmetleri dahil ancak bunlarla sinirh
olmamak tizere bu Uriinii herhangi ticari bir amag icin kullanmayacaktir. Uriiniin kalitesini korumak amaciyla Alici, bu
UriinG yalnizca bir kez kullanabilir ve bu Urlini higbir kosul altinda yeniden kullanmamalidir. Burada agik bir sekilde
belirtiimedigi veya yazili olarak Luminex tarafindan 6zel olarak hiikkme baglanmadigi strece, Alict Uriiniin satigsindan
Luminex'in patentlerine tabi herhangi bir hakkin veya lisansin kastedilmedigini ve Alicinin bu kosullar dahilinde Luminex
patent haklarina tabi herhangi bir hakka sahip olmadigini kabul etmektedir. Alici Uriiniin sadece Luminex'in
enstriimantasyonu ile kullanim igin satildigini ve lisanslandigini dogrulamakta ve kabul etmektedir. Ayrica, Alict Urlinin
Birlesik Devletler Gida ve Ilag idaresi'nden veya baska federal, ulusal veya yerel diizenleyici kurumlardan izin almadigini
ve Uriin etiketinde veya Aliciya verilen Saticinin teknik 6zelliklerinde ve malzeme glivenligi veri formlarinda bagka bir
sekilde belirtiimedigi strece gida, ilag, tibbi cihaz, kozmetik, ticari veya herhangi bagka bir alandaki kullanimda guvenlik
ve etkililik bakimindan Satici veya Luminex tarafindan test edilmedigini kabul etmektedir. Alici acik bir sekilde Uriin,
mevcutsa, Urilin etiketine uygun olarak kullanacagini ve tim Uriinleri bu alanda uzman olan makul bir kiginin
uygulamalarina uygun sekilde ve Birlesik Devletler Gida ve Ilag idaresi'ne ve halen yiirirliikte bulunan ve bilahare
yurdrlige girecek olan, uygulanabilir tim yerel ve uluslararasi yasa ve dizenlemelere tam bagh olarak test edecegini ve
kullanacagini Saticiya beyan ve garanti etmektedir.

ALICI BU BELGEYLE LUMINEX'E ALICI TARAFINDAN URUNDE VEYA IMALATTA VEYA URUNUN KULLANIMINDA
YAPILAN DEGISIKLIKLERI, GENISLETMELERI VE GELISTIRMELERI ("GELISTIRME PATENTLERI") KAPSAYAN
BULUSLARDAKI BUTUN PATENT HAKLARI DAHILINDE, HERHANGI BiR URUNU VEYA TUM URUNLERI YAPMASI,
YAPTIRMASI, KULLANMASI, ITHAL ETMESI, SATISA SUNMASI VEYA SATMASI; HERHANGI BiR METODU VE
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SURECI VEYA TUM METOTLARI VEYA SURECLERI KULLANMASI VE TUM AMACLAR iCIN GELISTIRME
PATENTLERINiI BASKA SEKILDE KULLANMASI iCIN, ALT LISANSLAR VERME VE YETKILENDIRME HAKKI iLE
BIRLIKTE, MUNHASIR OLMAYAN, DUNYA CAPINDA, ROYALTI UCRETI BULUNMAYAN, BEDELi TAMAMEN
ODENMIS BIR LISANS VERMEKTEDIR. YUKARIDAKI HUKUMLERE BAKILMAKSIZIN, "GELISTIRME PATENTLERI"
NUMUNE HAZIRLAMA METOTLARINDAN, ALICI TARAFINDAN GELISTIRILEN TAHLILLERIN OZEL KIMYALARININ
MADDE KOMPOZiISYONUNDAN VE TAHLILLERIN GERCEKLESTIRILMESiI METOTLARINDAN (YANI, TAHLIL
PROTOKOLU) OLUSAN, ALICI TARAFINDAN TASARLANIP UYGULANAN PATENT HAKKI TALEPLERINI OZELLIKLE
HARIC TUTMAKTADIR.

Alicinin Uriiniin kullaniimasinin igerdigi tehlikeleri 6grenmek igin gerekli ek aragtirmalari yiritme ve tehlikelerin
dogrulugunu onaylama sorumlulugu vardir ve burada agik bir sekilde bunun riskini Gstlenmektedir. Alict Uriiniin
kullanilmasinin veya aktariimasinin igerdigi tim riskler hakkinda musterilerini, calisanlarini, temsilcilerini, atadiklari
kisileri, memurlarini, haleflerini ve tim yardimci veya Uguncu parti personeli (mesela nakliyeciler vb.) uyarma
sorumlulugunu da tasimaktadir. Alici eger varsa Uriinlin kullanimina dair Satici veya Luminex tarafindan saglanan
talimatlara uymayi ve Uriin{ higbir sekilde yanhig kullanmayacagini kabul etmektedir. Alici Uriin (izerinde tersine
mihendislik, kaynak koda dénistirme, kisimlarina ayirma veya degisiklik yapmayacaktir. Alici Luminex'in Uriinle alakali
veya Urlinde bulunan tim patentlerin, ticari markalarin, ticari sirlarin ve diger tescilli haklarin miilkiyetine sahip oldugunu
ve Alicinin burada acik bir sekilde belirtilenler haricinde Uriinii satin almasi nedeniyle bu fikri milkiyet haklarina iligkin
higbir hak elde etmedigini kabul etmektedir. Alici Luminex'in agik yazil bir izni olmaksizin, Luminex'e lisanslanan veya
Luminex'in sahip oldugu herhangi bir markayi kullanma hakkina sahip degildir.

4.  Alicinin Beyanlar, ibrasi ve Tazminati - Alici Uriini Paragraf 3, "Alicinin Uriini Kullanimi"na uygun olarak
kullanacagini ve Uriiniin bu kullaniminin herhangi bir yasayi, yénetmeligi, mahkeme emrini veya tedbir kararini ihlal
etmeyecegini beyan ve garanti etmektedir. Alici Uriiniin kullanimiyla ilgili olarak Saticiya ve Luminex’e ve bunlarin kendi
memurlarina, yéneticilerine, isgilerine, temsilcilerine, varislerine ve atadiklari kisilere (hepsi beraber "ibra Edilen Taraflar")
karsi, bilinen veya bilinmeyen, su anda mevcut olan veya ileride olusabilecek tim iddialardan, taleplerden, hukuk
davalarindan, dava nedenlerinden ve/veya yazili hukuk veya nesafet hukuku davalarindan feragat etmeyi, vazgegcmeyi,
reddetmeyi ve birakmayi kabul etmektedir. Alici ibra Edilen Taraflari, dogrudan veya dolayl olarak, Uriiniin
kullanimindan kaynaklanan veya Alicinin burada ihtiva edilen sorumluluklarini yerine getirmemesinin neden oldugu ihmal,
garanti ihlali, kusursuz haksiz fiil sorumlulugu, s6zlesme veya bagska bir yazili hukuk veya nesafet hukuku teorisine
dayanilarak bu ibra Edilen Taraflara karsi ileri siiriilmiis herhangi bir hak talebinin sonucu olarak ibra Edilen Taraflarin
herhangi birinin kabul ettigi veya maruz kaldig1 davalar, kayiplar, iddialar, talepler, yukimlaltkler, maliyetler ve
harcamalar (avukat, muhasebe, bilirkisi ve danismanlik iicretleri dahil) karsisinda tazmin etmeyi ve beri kilmayi kabul
etmektedir. Alici herhangi bir kazanin sorusturulmasinda ve nedeninin belirlenmesinde ibra Edilen Taraflarla tam igbirligi
yapacaktir.

89-30000-00-185 Rev E
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Aciklama

FLEXMAP 3D® Calibration Kit, FLEXMAP 3D cihazinin optiklerini kalibre etmek amaciyla tasarlanmistir. Bu Grlin belli bir
tahlilin belirlenmis islevini yerine getirdiginin dogrulanmasi i¢in gerekli tahlil kontrollerinin veya tahlil kalibratorlerinin yerine
kullanilmak igin tasarlanmamistir.

Bu kalibrasyon kitinin FLEXMAP 3D cihaziyla birlikte verilen plaka disindaki reaktif alani ile kullanilmasi amagclanir.

NOT: Bir IVD kiti galistirlyorsaniz veya Luminex sistemini reglle edilen bir ortamda kullaniyorsaniz kurumsal laboratuvar
prosedurinuze uygun olarak bu talimatta verilenlere ek olarak IVD tahlil kiti imalatgisi tarafindan sagdlanan talimatlara
da uymaniz dnemlidir.

Giris

FLEXMAP 3D® Calibration Kit, FLEXMAP 3D platformunun xPONENT® yazilimi ile kalibrasyonu igin gerek duyulan tim
reaktifleri icerir.

FLEXMAP 3D sisteminin galisma ilkesi bir akis sitometrisine benzer. Mikrokdreler, bir 6rnekten belli analitlerin saptanmasina
ve yakalanmasina olanak saglayacak sekilde, belli bir tahlile 6zgi bir reaktifle kaplanmiglardir. Ornek karisimin érnek probu
tarafindan aspire edilip ve akis sisteminin kiivete enjekte edilme hizindan daha yavas bir hizla érnek kiivetine enjekte edilmesi
mikrokirelerin lazer ve saptama alanindan her defasinda biri gegen dar bir situn olusturmalarina neden olur. Luminex analiz
cihazi iginde, lazerler her bir mikroklre pargcaciginin renk imzasini ve tahlil sirasinda yakalanan floresan raporlayicilari
belirleyen i¢ boyalari harekete gegirirler.

Optiklerin etkin calismasi ve farkli FLEXMAP 3D sistemlerinin benzer sonuclar vermesi icin, sistemi kalibre etmek 6nemlidir.
FLEXMAP 3D sisteminin kalibre edilmesi siniflandirma kanallari (CL1, CL2 ve CL3), ikili diskriminatér kanal (DD) ve
raporlayici kanali (RP1) igin ayarlari normallestirir. Bu, FLEXMAP 3D Calibration Kit kullanilarak yapilir.

Kalibrasyonun ardindan, FLEXMAP 3D analiz cihazi Ustiinde performans dogrulamayi g¢alistirmak icin Luminex FLEXMAP 3D
Performance Verification Kit (pargca numarasi F3DIVD-PVER-K25) kullanin. FLEXMAP 3D Performance Verification Kit,
FLEXMAP 3D Sisteminin kalibrasyonunu ve optik bitinligini dogrulayacak reaktifleri icerir.

Amacglanan Kullanim

Optik sistemin etkin islev gordiigiinden ve farkli FLEXMAP 3D® sistemlerinin benzer sonuglar rapor ettiginden emin olmak igin
kalibrasyon 6nemlidir. FLEXMAP 3D Aletinin kalibre edilmesi (CL1, CL2 ve CL3) siniflandirma kanallari, (DD) duble ayristirici
ve (RP1) raporlayici kanala yonelik ayarlari normalize eder. Sistemi kalibre etmek icin FLEXMAP 3D Calibration Kit
(Kalibrasyon Kitini) kullanin. Kalibrasyondan sonra dogrulama gerceklestirin.

Sadece Laboratuvarda Profesyonel Kullanim igindir. Otomatik bir tibbi cihazdir.

Saklama

FLEXMAP 3D® Calibration Kit karanlik bir yerde, 2°C ila 8°C’de saklanmalidir. Son kullanma tarihi etiket Ustiinde yazilidir. Kit
kutusunun etiketinde belirtilen son kullanma tarihi gegince kiti veya herhangi bir kit bilesenini kullanmayin. Reaktifler FLEXMAP
3D sistemiyle kullaniimak i¢in gereken kisa sureler igin oda sicakliginda dayaniklidirlar.

Koruyucu ambalajin hasar gérmesi durumunda, talimatlar igin Guvenlik Veri Formuna (SDS) basvurun.

icindekiler ve glivenlik tedbirleri hakkinda daha fazla bilgi bakimindan talimatlar icin Guivenlik Veri Formuna (SDS) bagvurun.
Kit igerigi

» 25 tek kullanimhik strip kuyucuk - Her bir strip kuyucuk gerekli reaktifleri icinde tasir ve plaka digindaki
reaktif alanina takilabilir.

* CD - CD, icinde kit kapsaminda bulunan belirli reaktif lotlari igin kalibrasyon hedef degeri verilerinin yer
aldigi ice aktarilabilir bir .IxI dosyasini, kit reaktif bilegenlerinin Kalite Sertifikalarini ve bu kullanma talimatini
icerir.

NOT:  Hedef degerler lottan lota degisir. Sadece ayni kit iginde verilen reaktifleri igeren CD'’yi kullanin.

» 25 kalibrasyon icin Kalibrasyon Reaktifleri:

a. F3DCAL1 - Sistemi, manyetik olmayan MicroPlex® mikrokireler igin kalibre etmek amaciyla kullanilan
bir mikrokire seti icerir. Kalibrasyon sirasinda, sistem CL1, CL2 ve CL3 igin optikler igindeki voltajlari, bu
degerler ice aktariimis hedef degerlere esitleninceye kadar degistirip, bu sekilde siniflandirma haritasini
olusturur. Aynisi DD sinyali igin de gerceklesir.
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b. F3DeCAL1 - Sistemi, MagPlex® mikrokureler igin kalibre etmek amaciyla kullanilan bir mikrokire seti igerir.

c. F3DCAL2 - Sistemi, raporlayici yogunlugu icin kalibre etmek amaciyla kullanilan bir mikrokiire seti igerir.
Kalibrasyon sirasinda, sistem optikler icindeki RP1 parametresindeki voltaji, MFI dederleri girdi hedef degere
esitleninceye kadar degistirir.

d. F3DCAL3 - Genisletilmis RP1 aralidini tim xMAP® kirecikleri icin kalibre etmek amaciyla kullanilan bir
mikrokure seti icerir.

UYARI: Luminex® reaktifleri koruyucu madde olarak ProClin® icerir. Bu madde alerjik reaksiyonlara
neden olabilir. ProClin igerigi %0,05'in altindadir.

Talimatlar

Asagidaki talimatlar plaka disindaki reaktif alaninin, bir kalibrasyon kitinin ve bir performans dogrulama kitinin tamamlanmasini
gerektirir. Kit icerigi ve performans dogrulama sonugclari hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. FLEXMAP 3D® Performance
Verification Kit Package Insert (Performans Dogrulama Kiti Kullanma Talimati). Asadidaki talimatlar sistemin ilk baslatiima
islemlerini aciklamaktadir. Bagka zamanlarda sistemi kalibre etmek igin, litfen talimatlari takip eden notlara bakin.

Kalibrasyon kitini kullanarak sistemi her hafta kalibre etmeniz gerekir. Sistemi kalibre etmeden dnce prob yiksekligini
ayarlayin ve fliidik hazirligini gergeklestirin.  Kalibrasyondan sonra performans dogrulamayi galistirin.

Kalibrasyonu ve performans dogrulamasini olagan sistem bakiminin bir pargasi olarak, veri toplama sorunlarini gidermeye
calisirken veya mevcut sistem sicakli§i son basarili kalibrasyon sirasindaki sistem sicakli§ina gore £5°C degismisse
calistirmaniz gerekir. Sistem sicakligindaki degisimler sistem durumu alanindaki sistem durumu alanindaki “delta cal temp”
(kal sicakhgi farki) degeri ile izlenir. Sistem durumu alanindaki “delta cal temp” (delta kal sicakhdi) degerinden izlenir. Ayrica,
15°C tolerans asilirsa yazilim birgok alarm verir.

Bir sistemin kalibrasyonu gecmesi ancak performans dogrulamada basarisiz olmasi mimkiindir. Bu durumda Luminex Teknik
Destek bolimudi ile iletisime gegin. Kalibrasyonun ardindan bir performans dogrulama galistirmak siniflandirma kanallarinin,
raporlayici kanallarinin ve fliidik kanallarinin amaglandigi gibi galistigindan emin olunmasini saglar.

XPONENT Home (Ana) sayfasi sisteminizin kalibrasyonunu baslatmak ve yuritmek icin yararh kisa yollar igerir.

Hedef Degerlerinin ice Aktarilmasi
1. xPONENT® yazilimini baslatin.

2.  FLEXMAP 3D® Kalibrasyon Kiti CD’sini bilgisayarinizdaki CD suriiclstne takin.

3. Yazilimin Home (Ana) sayfasindan, System Initialization (Sistem Baglatma) 6desine tiklayin. Auto Maint (Otomatik
Bakim) sekmesi agilir.

4. Import Kit (Kiti ige Aktar) 6gesine tiklayin.

5. Kit CD’sine g6z atin, ana klaséru ac¢in ve F3DIVDCAL-XXXXX-yymmdd .IxlI dosyasini segin (burada XXXXX kitin lot
numarasi ve yymmdd ise kitin son kullanma tarihidir), ardindan Open (A¢) secenegine tiklayin.

NOT:  Performans Dogrulama kiti igin hedef degerleri ice aktarmaniz gerekirse FLEXMAP 3D® Performance Verification
Kit performans dogrulama kitiyle birlikte verilen talimatlara uyun.

Sistem Hazirlama - Prob Yuksekligi

Her yeni plaka tipi kullandiginizda, sistem bakimindan énce veya her ne zaman bir veri toplama sorunu olursa prob
yuksekligini ayarlayin.

Ornek probu yiiksekliginin ayarlanmasi konusundaki talimatlar igin, sisteminize uygun kullanici
kilavuzuna bakin: xPONENT® for FLEXMAP 3D® Software User Manual.

°
1

NOT:  Uygun olmayan prob yiiksekligi kalibrasyonun basarisiz olmasina neden olabilir.
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Gunlik Sistem Basglatma

NOT: Cihazda haftalik olarak kalibrasyon yapilmasi gereklidir. Sistemin muntazamhigini kontrol etmek ve kalibrasyonun
gecerliligini korudugundan emin olmak igin her giin performans dogrulama yapilmalidir. Kalibrasyondan sonra
dogrulama gergeklestirin.

1. Admin (Ydnetici) sayfasindaki System Setup (Sistem Kurulumu) sekmesinde, sistemi baglatmak igin t¢ segenek
mevcuttur:
a. Lazer 1sitma, fllidik, kalibrasyon ve performans dogrulama
b. Lazer 1sitma, fliidik, performans dogrulama
c. Isitma, fluidik

NOT:  Talimatlarin devami igin “Laserwarm-up, fluidics, calibration and performance verification” (Lazer 1sitma, fllidik,
kalibrasyon ve performans dogrulama) secenegi secilmelidir.
2. Save (Kaydet)'e tiklayin.

3. Home (Ana Sayfa) sayfasinda, System Initialization (Sistem Baslatma) 6desine tiklayin. Auto Maint (Otomatik Bakim)
sekmesi agllir.

NOT: Kalibrasyon kiti ve performans dogrulama kiti bilgilerinin kitlerle birlikte gelen CD’ler kullanilarak yazilima ige
aktarildigindan emin olun. Aksi halde 2. sayfadaki “Kit Hedef Degerlerinin ige Aktariimasi” bolimundeki
talimatlari izleyin.

4. Auto Maint (Otomatik Bakim) sekmesinde yeni girilmis lotu, ekranin sag Ustiinde asagi agilan meniiden segerek
etkinlestirin. Kalibrasyon ve dogrulama kitleri igin dogru lot numarasini segin.
5. System Status (Sistem Durumu) cubugunda Eject (Cikar) se¢enegine tiklayin.

6. Sekil 1 “Plate Layout” (Plaka Yerlesimi) icinde gosterildigi gibi plaka reaktif alani digina iki adet temiz strip kuyucuk
ekleyin.

NOT:  Yazilimdaki plaka yerlesimi reaktif yerlerini gosterir.
SEKIL 1. Plaka Yerlesimi

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

° Alcohol Flush Vortex each reagentvial for 30 seconds. Place 5 drops of each
reagent into the designated well. Fill the designated reservoirs
sa Sanitize with DI H20, 70% lsopropanol, 10 - 20% household bleach,
etc,, if applicable to the chosen routine.
o Wash

@Soak
@Drain LR s = 2 2 >

@ riocaL I Q0
@ Fioecal i Q-
@ F3DCAL2 <@ v
@ F3DCAL3 L ol cs )i
@ F3DVERI € (r2)
v F3DeVERI ‘
v» F3DVER2 ; .
1 Fluidics1 v

é Fluidics2
6 Multiple

7. Kalibrasyon kitindeki reaktiflerin hepsini 10’ar saniye hafifce vorteksleyin.

8. Sekil 1 “Plate Layout” (Plaka Yerlesimi) icinde gosterildigi gibi haznelere deiyonize (DI) su ve %70 izopropanol veya %70
etanol ekleyin.
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9. Sekil 1 “Plate Layout” (Plaka Yerlegimi) iginde gdsterildigi gibi ilk strip kuyucugda kalibrasyon reaktiflerinin (F3DCAL1,
F3DeCAL1, F3DCAL2 ve F3DCAL3) her birinden beser dolu damla ekleyin.

10. Sekil 1 “Plate Layout” (Plaka Yerlesimi) icinde gosterildigi gibi ikinci strip kuyucugda performans dogrulama reaktiflerinin
(F3DVER1, F3DeVER1, F3DVERZ2, Fluidics1 ve Fluidics2) her birinden beser dolu damla ekleyin.

NOT: Luminex®dogru reaktifi eklediginizden emin olmak igin etiketi kontrol etmenizi tavsiye eder.
11. Plakayi geri ¢gekin.
12. Run (Calistir) 6gesine tiklayin. Calistirma dongisui 45 dakikaya kadar strebilir.

NOT:  Sistem hali hazirda isinmigsa g¢alisma donglisii daha kisa sirer.

13. Tamamlaninca Performance Verification (Performans Dogrulama) raporunu veya Calibration & Performance
(Kalibrasyon ve Performans) raporunu goruntiilemeyi secmek icin Report (Rapor) 6gesine tiklayin, uygun filtreleri segin
ve Generate (Olustur) segenegini belirleyin.

NOT: XPONENT® yazilimi sistem isinmadi§i zaman da kalibrasyona olanak vermesine ragmen, veri kalitesini
bozacag: i¢in Luminex bunu kesinlikle tavsiye etmez.

NOT: Cmds & Routines (Komutlar ve Rutinler) sekmesinden 6zel rutinler olusturuldugunda 6zel rutinler, gelismis
Performance Verification (Performans Dogrulama) raporlari olusturmaz.

NOT: Flakonlar iyi vortekslenmezse, reaktifler yanlis kuyucuk konumlarindaysa veya yanlis kit degerleri segilirse
kalibrasyon ve dogrulama, genellikle basarisiz olur.

NOT: Cmds & Routines sekmesinde kalibrasyon ve dogrulamayi ayri ayri galistirdiginiz zaman Lot Management
(Lot Yonetimi) sekmesindeki gegerli aktif lotlar olarak dogru lot numaralarinin segildiginden emin olun.

Onerilen Diger Bakimlar
Veri toplama sorunlari yasadidinizda (veya rutin bakimin bir pargasi olarak haftada bir), asagidaki proseduirt uygulayin:

1. Ornek probunu gikarin ve dar ucu asagida olacak sekilde bes dakika igin bir selenleyici banyosu igine koyun.
NOT:  Suyun diger ugtan ¢iktigini gorun.
2. Probu dar ugtan genis uca dogru suyla durulayin.

NOT: Durulamayl tamamlamak igin suyun probun igine mutlaka girmesini saglayin.

3. Probu yerine yerlestirin ve yiksekligini ayarlayin.

4. 0,1 N NaOH ile bir alkolle yikama komutu ¢algtirin.

5. Cmds & Routines (Komutlar ve Rutinler) sekmesinden Weekly Maintenance (Haftalik Bakim) rutinini ¢alistirin.
Sistemi kalibre edin ve Performance Verification (Performans Dogrulama) rutinini ¢alistirin.

Diger Kaynaklar

FLEXMAP 3D® Sisteminiz ve xPONENT® yazilimi hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin asadidaki kaynaklari kullanin:
* XPONENT® for FLEXMAP 3D® Software User Manual (Yazihm Kullanici Kilavuzu)
* FLEXMAP 3D® Hardware User Manual (Donanim Kullanici Kilavuzu)

* Luminex Teknik Destek

Sadece AB icin: Bu in vitro tibbi tani cihaziyla ilgili olarak meydana gelen her turlu ciddi olay Luminex Teknik Destek birimine
ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye Ulkesindeki yetkili makama bildirilmelidir.
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