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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 igin Anahtar Uret'C' sqmbol tan!ml giiceliend
Dipnot guncellendi
07/2022 B Amaglanan Kullanim Amaglanan Kullanim beyani eklendi
07/2022 B Arka Kapak Avrupa Birligi beyani eklendi
Avrupa Komisyonu temsilcisi bilgileri gincellendi
Kapak Yasal Feragatname N .
06/2023 C Sayfas| Yasal feragatname giincellendi
HUkdm ve kosullar gikarildi
06/2023 C Sembol Anahtari Birlesik Krallik Uygunlugu Degerlendirildi (UKCA)

ve Ithalatgi sembolii eklendi
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Luminex Corporation (Luminex) istedigi zaman UrUnlerini ve hizmetlerini degistirme hakkina sahiptir. Cihazin kullanim,
performans ve/veya guvenliligi ve etkinligini etkileyen degisiklikler bakimindan son kullanicilara bildirimler génderilecektir.
Cihazdaki her turli 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.

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

Diger tum ticari markalar ilgili sirketlerin ticari markalaridir.

Bu driin veya onun kullanimi tamamen veya kismen asagidaki patentlerin biri veya daha fazlasinin kapsami altindadir ya da
bu patentlerdeki sureclerle 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 i¢in Yeterli

LOT belirlenebilmesi igin Tibbi cihazla yapilabilecek
Ureticinin seri kodunu toplam test sayisini belirtir.
belirtir.

5.1.6* Katalog Numarasi. 5.3.2* Isiktan koruyun.

Tibbi cihazin <Q |{’, Isik kaynaklarindan
tanimlanabilmesi igin 0 korunmasi gereken bir tibbi
{ireticinin katalog / cihazi belirtir.
numarasini belirtir. ™

.

5.1.1* Uretici. 5.4.3* Kullanim talimatlarina bakin.
Tibbi cihaz Ureticisini Kullanicinin kullanim
belirtir. o talimatlarina basvurmasi

1 gerektigini belirtir.
5.5.1* In vitro tani amagh tibbi 5.1.2* Kullanma talimatlarina
cihaz. basvurun ya da elektronik
IVD Tibbi cihazin in vitro tani EC | REP kullanma talimatina
amagli tibbi cihaz olarak bagvurun..
kullaniimasinin Avrupa Toplulugu'ndaki
amagclandigini belirtir. yetkili temsilciyi belirtir.

1 Dikkat: Federal Yasalar bu |1 Conformite Europeenne
cihazinin satisinin lisansli (AB CE Uyumluluk

Rx Only bir pratisyen hekin_w N Isareti)/ Avrupa Birligi.
tarafindan ya da siparisi CE uyumluluk isareti/ Avrupa
Uzerine yapilmasi yoninde Birligi.
sinirlama getirmektedir
(Yalnizca ABD).

2 5.1.8*
U K Birlesik Krallik Uygunlugu ;
C n Degerlendirildi Ithalate

* |SO 15223-1:2021, Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan temin edilecek bilgilerle birlikte kullanilacak semboller - Kisim 1:

Genel gereklilikler.

T 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 Yonerge Yonetmeligi.

2: Tibbi Cihaz Tuzugu 2002 (Birlesik Kralllk MDR 2002)
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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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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 sttun 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 ¢alismasi ve farkli Luminex FLEXMAP 3D sistemlerinin benzer sonuglar vermesi igin, sistemi kalibre etmek
onemlidir. FLEXMAP 3D sisteminin kalibre edilmesi siniflandirma kanallari (CL1, CL2 ve CL3), ikili diskriminatdr kanali (DD)
ve raporlayici kanali (RP1) i¢in ayarlari normallestirir. Bu, FLEXMAP 3D Calibration Kit kullanilarak yapilir.

Kalibrasyonun ardindan, FLEXMAP 3D analiz cihazi tUstiinde performans dogrulamayi ¢alistirmak icin Luminex FLEXMAP 3D
Performance Verification Kit (parca numarasi F3DIVD-PVER-K25) kullanin. FLEXMAP 3D Performance Verification Kit,
FLEXMAP 3D Sisteminin kalibrasyonunu ve optik batinliginu 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 Gstiinde 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 i¢in oda sicakliginda dayaniklidirlar.

Koruyucu ambalajin hasar gérmesi durumunda, talimatlar i¢in Guvenlik Veri Formuna (SDS) basvurun.

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

» 25 tek kullanimhik strip kuyucuk - Her bir strip kuyucuk gerekli reaktifleri icinde tasir ve plaka disindaki
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 icinde verilen reaktifleri iceren CD’yi kullanin.

» 25 kalibrasyon icin Kalibrasyon Reaktifleri:

a. F3DCAL1 - Sistemi, manyetik olmayan MicroPlex® mikrokireler icin 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. F3DCALZ2 - Sistemi, raporlayici yogunlugu icin kalibre etmek amaciyla kullanilan bir mikrokire seti icerir.
Kalibrasyon sirasinda, sistem optikler icindeki RP1 parametresindeki voltaji, MFI dederleri girdi hedef degere
esitleninceye kadar degistirir.

d. F3DCAL3 - Genigletiimis RP1 araligini tim xMAP® kurecikleri 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 altindadr.

Talimatlar

Asagidaki talimatlar plaka disindaki reaktif alaninin, bir kalibrasyon kitinin ve bir performans dogrulama kitinin tamamlanmasini
gerektirir. Kit icerigi ve performans dogrulama sonuglari hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. FLEXMAP 3D® Performance
Verification Kit Package Insert (Performans Dogrulama Kiti Kullanma Talimati). Asagdidaki talimatlar sistemin ilk baglatiima
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 fllidik hazirhi§ini gergeklestirin.  Kalibrasyondan sonra performans dogrulamayi ¢alistirin.

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 mimkinddr. Bu durumda Luminex Teknik
Destek bolimdi 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 baglatmak ve yuritmek igin yararl 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 acgin ve F3DIVDCAL-XXXXX-yymmdd .IxI dosyasini segin (burada XXXXX kitin lot
numarasi ve yymmdd ise kitin son kullanma tarihidir), ardindan Open (A¢) segenegine 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 Baslatma

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 ¢ secenek
mevcuttur:
a. Lazer 1sitma, fllidik, kalibrasyon ve performans dogrulama
b. Lazer 1sitma, fliidik, performans dogrulama
c. Isitma, fluidik

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

3. Home (Ana Sayfa) sayfasinda, System Initialization (Sistem Baslatma) 6gesine 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) segenegine tiklayin.

6. Sekil 1 “Plate Layout” (Plaka Yerlesimi) icinde gdsterildigi gibi plaka reaktif alani disina 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 R 1 2 s 1 2. 3

@ riocaL I Q0
@ Fioecal i Q-
Q F3DCAL2 <@ v
© FiocaLs L Q@ &
@ F3DVERI € (r2)
<) F3DeVERT ;
v» F3DVER2 ; .
g1) Fluidics1 v

-
@ Fluidics2
@ 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 goriintiilemeyi se¢mek icin Report (Rapor) 6gesine tiklayin, uygun filtreleri segin
ve Generate (Olustur) segenegini belirleyin.

NOT: XPONENT® yazilimi sistem 1sinmadi§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 ¢alistirdiginiz 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 igin 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 igin: Bu in vitro tibbi tani cihaziyla ilgili olarak meydana gelen her tlrll ciddi olay Luminex Teknik Destek birimine
ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye Ulkesindeki yetkili makama bildirilmelidir.
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