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Symbolforklaring

5.1.4* Anvénd fore *5.3.7 Temperaturgrans
Anger datum efter vilket Anger temperaturgranserna
den medicintekniska som den medicintekniska
produkten inte far produkten tal.
anvandas.

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

L o T batchkod s& att batchen Anger det totala antalet IVD-
eller partiet kan identifieras. tester som kan utféras med

IVD-satsens reagenser.
5.1.6* Bestallningsnummer *5.3.2 Skyddas fran solljus.

Anger tillverkarens Ql{/ Anger att den

R E F bestallningsnummer sa att — medicintekniska produkten
den medicintekniska / | \ maste skyddas fran solljus.
produkten kan identifieras. "-\

*5.1.1 Tillverkare 5.4.3* Se bruksanvisningen
Anger tillverkaren av den Signalerar att anvandaren
medicintekniska produkten @ maste lasa bruksanvisningen
enligt definitionerna i EU- 1 fore anvandning.
direktiven IVDD 98/79/EC
och IVDR (2017/746).

5.5.1* Medicinsk enhet for in vitro-| 5.1.2* Auktoriserad representant
diagnostik inom EU

EC | REP .

IVD Anger att en Anger den auktoriserade
medicinteknisk produkt ar representanten inom EU.
avsedd for in vitro-
diagnostik.

T Varning: Enligt federala I Conformite Europeenne
lagar far den har produkten (EU:s CE-markning)

Rx Only endg;t saljas av eller pa CE-mérkning om
bestallning av en dverensstammelse
licensierad praktiserande
lakare (endast USA).

* |SO 15223-1:2012, Medicinsk utrustning - Symboler som ska anvandas tillsammans med etiketter, markning och information
om medicintekniska produkter - Del 1: Allmanna krav.
T 21 CFR 809 (FDA Code of Federal Regulations).

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

produkter.
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For anvandning med FLEXMAP 3D® System och xPONENT® programvara.
. o
Satsens innehall

Satsens innehall REF

FLEXMAP 3D® Calibration Kit (kalibreringssats) F3DIVD-CAL-K25
25 brunnsremsor 13-52047
FLEXMAP 3D® Calibration Kit CD (kalibreringssats CD) 89-20370-00-001
FLEXMAP 3D® Classification Calibrator Microspheres, 5 mL F3DCAL1-05

(Klassificeringskalibreringsmikrosfarer, 5 ml)

FLEXMAP 3D® e Classification Calibrator Microspheres, 5 mL (e | F3DeCAL1-05
Klassificeringskalibreringsmikrosfarer, 5 ml)

FLEXMAP 3D® Reporter Calibrator Microspheres, 5 mL F3DCAL2-05
(Reporterkalibreringsmikrosfarer, 5 ml)
FLEXMAP 3D® EDR Calibrator Microspheres, 5 mL (EDR- F3DCAL3-05

kalibreringsmikrosférer, 5 ml)
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Standardvillkor fér anvandning av reagensprodukt

Genom att 6ppna forpackningen som innehaller denna reagensprodukt ("Produkt”) eller genom att anvanda en sadan produkt
pa nagot satt samtycker du och godkanner att du ar bunden av féljande villkor. Du godtar dven att foljande villkor utgor ett
juridiskt giltigt och bindande avtal som kan havdas mot dig. Om du inte godkanner samtliga villkor nedan ska du omgéende
returnera produkten for full aterbetalning innan du anvander den pa nagot vis.

1.

Godkannande — ALLA FORSALININGAR AR FOREMAL FOR OCH UTTRYCKLIGEN BUNDNA TILL VILLKOREN
SOM STADGAS HARI, OCH PA KOPARENS SAMTYCKE DARTILL. INGEN ANDRING AV DESSA VILLKOR SKA
VARA BINDANDE FOR LUMINEX CORPORATION ("LUMINEX”), SAVIDA INTE DETTA OVERENSKOMMITS
SKRIFTLIGEN OCH UNDERTECKNATS AV EN AUKTORISERAD REPRESENTANT FOR LUMINEX. | detta avtal avser
"saljare” antingen Luminex, om produkten ar képt direkt fran Luminex, eller en av Luminex auktoriserade aterférsaljare.
Genom att ta emot produkten ska kdparen anses ha samtyckt till de villkor som anges hari, oaktat villkoren i eventuella
tidigare och senare meddelanden fran kdparen och om saljaren bestamt eller uttryckligen motsatter sig sddana villkor
eller inte.

Garantier — Trots kdparens godkannande av detta, om produkten kops direkt fran Luminex, garanterar Luminex att fram
till det tidigare av (a) nittio (90) dagar fran leveransdatumet eller (b) det utgdngsdatum som anges pa produktetiketten,
produkten ska i allt vasentligt dverensstimma med de produktspecifikationer som tillhandahalls av Luminex med
produkten. Om produkten kopts fran en av Luminex auktoriserade aterforsaljare ska alla garantier lamnas skriftligen
direkt av Luminex auktoriserade aterforséaljare till koparen. DENNA GARANTI AR EXKLUSIV OCH LUMINEX LAMNAR
INGA ANDRA GARANTIER, VARKEN UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN INTE
BEGRANSAT TILL GARANTIER OM SALJBARHET, LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER ATT INTRANG
INTE HAR GJORTS PA ANDRA PARTERS RATTIGHETER. Séljarens garantier i samband med denna férséljning &r inte
giltiga om saljaren, efter eget gottfinnande, har bestamt att kdparen har missbrukat produkten pa nagot satt, har
misslyckats med att anvanda produkten i enlighet med branschstandarder eller praxis eller har misslyckats med att
anvanda produkten i enlighet med instruktioner, om nagon, tillhandahallen av séljaren.

KOPARENS EXKLUSIVA ATGARD MED HANVISNING TILL PRODUKT SOM BEVISATS FOR SALJAREN ATT VARA
DEFEKTIV ELLER INTE OVERENSSTAMMANDE SKALL VARA ERSATTNING AV SADANA PRODUKTER UTAN
KOSTNAD ELLER ATERBETALNING AV INKOPSPRISET, ENLIGT SALJARENS GOTTFINNANDE, FRAM TILL
RETUREN AV SADANA PRODUKTER | ENLIGHET MED SALJARENS INSTRUKTIONER. VARE SIG SALJARE ELLER
LUMINEX ELLER NAGON AV DERAS MEDLEMMAR SKALL UNDER NAGON OMSTANDIGHET HALLAS ANSVARIG
FOR TILLFALLIGA, FOLJD - ELLER SPECIELLA SKADOR AV NAGOT SLAG SOM BEROR PA ANVANDNING AV
ELLER FEL | PRODUKTEN, AVEN OM SALJARE ELLER LUMINEX ELLER NAGON AV DERAS MEDLEMMAR HAR
INFORMERATS OM MOJLIGHETEN FOR SADANA SKADOR, INKLUDERAT, UTAN BEGRANSNING, ANSVAR FOR
FORLUST AV PAGAENDE ARBETE, DODTID, FORLUST AV INTAKTER ELLER VINST, OFORMAGA ATT
REALISERA BESPARINGAR, FORLUST AV KOPARENS PRODUKTER ELLER ANVANDNING ELLER NAGOT
ANSVAR AV KOPARE TILL TREDJE MAN PA GRUND AV SADAN FORLUST, ELLER FOR NAGON ARBETE ELLER
NAGON ANNAN KOSTNAD, SKADA ELLER FORLUST ORSAKAD AV SADAN PRODUKT, INKLUDERAT
PERSONLIGA SKADOR ELLER FASTIGHETSSKADOR OM INTE SADAN PERSONLIG SKADA ELLER
FASTIGHETSSKADA HAR ORSAKATS PA GRUND AV GROV VARDSLOSHET HOS SALJAREN.

Kdéparens anvandning av produkten — Koparen far inte anvanda den har produkten for kommersiellt andamal, inklusive
utan begréansning utforande av testtjanster, savida inte detta uttryckligen godkéants skriftligt av Luminex eller som sarskilt
godkants av Luminex via en Luminex-distributor. For att bibehalla produktens kvalitet far koparen bara anvanda
produkten en gang och produkten far under inga omstandigheter ateranvandas. Koparen samtycker till att inga rattigheter
eller licenser enligt Luminex patent ska antydas fran forsaljningen av produkten, forutom vad som uttryckligen anges héri
eller som uttryckligen skriftligt 6verenskommits av Luminex, och Kdparen far ingen rattighet enligt Luminex
patentrattigheter nedan. Képaren erkéanner och godkanner att produkten endast séljs och licensieras fér anvandning med
Luminex instrument. Koparen erkanner vidare att produkten inte har fatt tillstand fran United States Food and Drug
Administration eller andra federala, statliga eller lokala tillsynsmyndigheter och inte har testats av Saljare eller Luminex
for sékerhet eller effekt i livsmedel, lakemedel, medicinsk utrustning, kosmetik, kommersiell eller annan anvéndning, om
inte annat anges pa produktetiketten eller i séljarens tekniska specifikationer eller materialdatablad som tillhandahalls
koéparen. Képaren medger och garanterar uttryckligen for saljaren att kdparen kommer att anvanda produkten i enlighet
med produktetiketten, om tillampligt, och att produkten kommer att testas och anvéndas i enlighet med praxis av en
person som &r expert inom omradet samt i strikt enlighet med United States Food and Drug Administrations
bestammelser och all nationell och internationell lagstiftning med nuvarande och framtida giltighet.
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KOPAREN BEVILJAR HARMED LUMINEX EN ICKE-EXKLUSIV, VARLDSOMSPANNANDE,
OBEGRANSAD,VINSTFRI, FULLT BETALD LICENS, MED RATTEN ATT BEVILJA OCH AUKTORISERA
SUBLICENSER, FOR ALLA PATENTRATTIGHETER FOR UPPFINNINGAR GJORDA MED KOMPRETTERANDE
FORANDRINGAR, TILLAGG, ELLER FORBATTRINGAR AV KOPAREN TILL PRODUKTEN ELLER FOR
TILLVERKNINGEN ELLER ANVANDNINGEN AV PRODUKTEN ("FORBATTRINGSPATENT"), ATT TILLVERKA,
TILLVERKAT, ANVANDA, IMPORTERA, ERBJUDA TILL FORSALINING ELLER SALJA NAGON DEL AV ELLER HELA
PRODUKTEN; EXPLOATERA NAGON DEL AV ELLER HELA PROCESSEN; OCH | OVRIGT UTNYTTJA
FORBATTRINGSPATENT FOR ALLA SYFTEN. TROTS DET FOREGAENDE, "FORBATTRINGSPATENT”
EXKLUDERAR SPECIFIKT PATENTKRAV UTFORT AV OCH REDUCERAT TILL AV KOPAREN METODER FOR
PROVBEREDNING, SAMMANSATTNING AV MATERIA FRAN DEN SPECIFIKA KEMIN FRAN ANALYSERNA
UTVECKLAT AV KOPAREN OCH METODER FOR ATT GENOMFORA ANALYSERNA (D.V.S. PROTOKOLLET FOR

ANALYSEN).

Koparen ansvarar for och patar sig harigenom uttryckligen risken att kontrollera faror och att vid behov utfora vidare
efterforskning for att forstd mer om farorna med att anvanda produkten. Képaren har ocksa en skyldighet att varna
koparens kunder, anstéllda, agenter, uppdrag, befal, eftertradare och all hjalppersonal eller tredje parts personal (sasom
frakthanterare etc.) om alla risker som &r férknippade med anvandning eller hantering av produkten. Képaren férbinder
sig att folja de anvisningar, om tillampligt, som tillhandahalls av saljaren eller Luminex angaende anvandning av
produkten och att inte missbruka produkten pa nagot satt. Képaren far inte baklangeskonstruera, dekompilera,
demontera eller andra produkten. Koparen erkanner att Luminex behaller aganderatten till alla patent, varumarken,
affarshemligheter och annan upphovs- och dganderétt i anslutning till produkten eller i produkten, och képaren erhaller
inga rattigheter till sdidana immateriella rattigheter genom képet av produkten annat an vad som uttryckligen angivits hari.
Koparen har inte ratt att anvanda nagra varumarken som ags eller licensierats till Luminex utan uttryckligt skriftligt
tillstand fran Luminex.

4. Koparens representationer, frisldappande och erséattning — Képaren intygar och garanterar att den ska anvanda
produkten i enlighet med paragraf 3, "’kdparens anvandning av produkten”, och att all sddan anvandning av produkten
inte bryter mot lagar, férordningar, rattslig ordning eller férelaggande. Koparen forbinder sig att frinsaga sig och avsta
fran alla fordringar, krav, atgarder, grunder for atgarder och/eller stamningar infor domstol eller myndighet, nuvarande
eller framtida, kdnda eller okédnda, gentemot séljaren och Luminex och deras befattningshavare, direktorer, anstallda,
representanter, ersattare, ombud ("friskrivna parter’) med avseende pa anvandning av produkten. Képaren samtycker till
att ersatta de frislappta parterna fran och mot skadestand, forluster, fordringar, krav, skulder, kostnader och utgifter
(inklusive advokat, bokféring, expertvittne och konsultavgifter) som nagon av de frislappta kan uppratthalla eller adra sig
som ett resultat av varje ansprak mot sadan frigiven part baserad pa vardsloshet, brott mot garantin, strikt ansvar i
skadestand, avtal eller ndgon annan teori om lag eller eget kapital som harror fran, direkt eller indirekt, anvandningen av
produkten eller pa grund av koparens underlatenhet att fullgéra sina skyldigheter enligt detta. Koparen ska samarbeta
fullt ut med de slappta parterna i utredningen och faststéllandet av orsaken till varje olycka

89-30000-00-185 Rev E
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Beskrivning

FLEXMAP 3D® Calibration Kit (kalibreringssatsen) kalibrerar optiken for FLEXMAP 3D systemet. Denna produkt ska inte
anvandas istallet for analyskalibratorer eller analyskontroller som kravs for att verifiera att en given analys fungerar korrekt.

Denna calibration kit &r avsedd att anvandas med reagensomradet fran plattan som medféljer FLEXMAP 3D systemet.

OBS!  Om du kor ett IVD-kit eller anvander Luminex systemet i en reglerad miljo ar det viktigt att du foljer alla ytterligare
instruktioner som tillhandahalls av tillverkaren av IVD-analyspaketet utéver dem i denna bilaga, i enlighet med din
etablerade laboratorieprocedur.

Inledning

Denna FLEXMAP 3D® Calibration Kit innehaller alla nddvandiga reagenser for kalibrering av FLEXMAP 3D plattformen med
XPONENT® programvara.

FLEXMAP 3D systemets driftsprincip liknar en flédescytometer. Mikrosfarer belaggs med ett reagens som ar specifikt for en
viss analys, vilket gor det mgjligt att fAnga och detektera specifika analyter fran ett prov. Provblandningen sugs upp av
provsonden och injiceras i provkyvetten med en lagre hastighet an mantelvatskan injiceras i kyvetten, vilket gor att
mikrosfarerna bildar en smal kolonn som passerar genom lasern och detektionsomradet en mikrosfar i taget. Inom Luminex
analysatorn exciterar lasrarna de interna fargdmnena som identifierar varje mikrosfarspartikels fargsignatur, och aven
eventuell reporterfluorescens som fangats under analysen.

For att optiken ska fungera effektivt och for att olika FLEXMAP 3D system ska rapportera liknande resultat, ar det viktigt att
kalibrera systemet. Kalibrering av FLEXMAP 3D systemet normaliserar instéllningarna for klassificeringskanalerna (CL1, CL2,
och CL3), dubblettdiskriminatorkanalen (DD) och reporterkanalen (RP1). Detta uppnas genom att anvéanda FLEXMAP 3D
Calibration Kit (kalibreringssatsen).

Efter kalibrering, anvand FLEXMAP 3D Performance Verification Kit (prestandaverifieringssats) (del nummer F3DIVD-PVER-
K25) for att kora prestationsverifiering pd FLEXMAP 3D systemet. The FLEXMAP 3D Performance Verification Kit
(prestandaverifieringssatsen) innehaller reagens for att verifiera kalibreringen och den optiska integriteten for FLEXMAP 3D
systemet.

Avsett syfte

Kalibrering ar viktigt for att sakerstéalla att optiksystemet fungerar effektivt och att olika FLEXMAP 3D®-system rapporterar
liknande resultat. Kalibrering av FLEXMAP 3D-instrumentet normaliserar instéllningarna for klassificeringskanalerna (CL1,
CL2 och CL3), dubblettdiskriminatorn (DD) och reporterkanalen (RP1). Anvand FLEXMAP 3D Calibration Kit for att kalibrera
systemet. Utfor verifieringen efter kalibreringen.

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

Forvaring

FLEXMAP 3D® Calibration Kit (kalibreringssatsen) maste forvaras pa en mork plats vid 2 °C till 8 °C. Satsen upphor enligt
datumet pa etiketten. Anvand inte satsen eller en del av satsen efter det utgangsdatum som anges pa etiketten pa stasens
forpackning. Reagenserna i denna sats ar stabila vid rumstemperatur i korta intervaller efter behov for att arbeta med
FLEXMAP 3D systemet.

Las anvisningarna i sékerhetsdatabladet (SDS, Safety Data Sheet) om skyddsférpackningen skulle vara skadad.

Las i sékerhetsdatabladet (SDS, Safety Data Sheet) for mer information om ingredienser och sékerhetsféreskrifter.

Satsens innehall
e 25 engangsremsor — Varje remsa rymmer nodvandiga reagenser for prestationsverifiering och kan sattas in i
reagensomradet fran plattan.

¢ CD - CD:n innehaller en importerbar .IxI-fil som innehaller data for verifieringsmalvarde for de specifika
reagensmangderna i satsen, kvalitetscertifikat fér satsreagenskomponenterna och denna bipacksedel.

OBS! Malvardena varierar fran sats till sats. Anvand bara CD-skivan med kalibreringsreagenserna som medféljer
samma sats.

For diagnostisk anvandning in vitro.
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¢ Kalibreringsreagens for 25 kalibreringar:

a. F3DCAL1 - Innehaller en mikrosfarsats som anvands for att kalibrera systemet for icke-magnetiska MicroPlex®
mikrosfarer. Under kalibreringen &ndrar systemet spanningar i optiken fér CL1, CL2 och CL3 tills dessa varden
matchar de importerade malvardena, vilket kalibrerar klassificeringskartan. Det samma intraffar for DD-signalen.

b. F3DeCAL1 — Innehaller en mikrosfarsats som anvands for att kalibrera systemet for MagPlex® mikrosfarer.

c. F3DCAL2 — Innehaller en uppsattning mikrosfarer som anvands for att kalibrera systemet for reporterintensitet.
Under kalibreringen &ndrar systemet spanning for RP1-parametern i optiken tills MFI-vardena motsvarar det
inmatade malvardet.

d. F3DCAL3 — Innehéller en mikrosfarsats som anvéands for att kalibrera utokat RP1-intervall for alla xMAP® kulor.

VARNING! Luminex® reagens innehaller ProClin® som konserveringsmedel. Det kan orsaka allergiska
reaktioner. Detta ProClin innehall ar < 0,05 %.

Anvisningar

Foljande instruktioner kraver att reagensomradet utanfor plattan, en calibration kit och en performance verification kit
(prestationsverifieringssats) ska slutféras. Se FLEXMAP 3D® bipacksedeln for Performance Verification Kit
(prestationsverifieringssats) fér mer information om satsens innehall och resultatverifiering. Féljande instruktioner beskriver
metoden vid start av systemet. Las i anméarkningarna efter dessa instruktioner for kalibrering vid andra tillfallen.

Kalibrera systemet varje vecka med hjélp av kalibreringssatsen. Justera sondens hojd och utfor fluidpreparering innan du
kalibrerar systemet. Kor en funktionsverifiering efter kalibreringen.

Kor kalibrering och prestandaverifiering som del av regelbundet systemunderhall, vid felsokning av datainsamlingsproblem,
eller nar den aktuella systemtemperaturen andras med = 5 °C jamfort med systemtemperaturen nar den senast lyckades
kalibrera. Systemtemperaturandringar 6vervakas av "delta cal temp”-vardet i systemstatusomradet. Dessutom har
programvaran flera varningar om £ 5 °C-toleransen har éverskridits.

Det kan handa att ett system klarar kalibreringen men inte funktionsverifieringen. Om detta intréaffar, kontakta Luminex teknisk
support. Genom att kéra en prestationsverifiering efter kalibrering sékerstélls att klassificeringskanaler, reporterkanaler, och
fluidkanaler fungerar som avsett.

Hem xPONENT-sidan innehaller genvagar som ar anvandbara for att starta och kora kalibrering av ditt system.

Importera satsens malvarden

1. Starta xPONENT® programvaran.
2. Satti FLEXMAP 3D® Calibration Kit CD (FLEXMAP 3D® CD-skivan for kalibreringssatsen) i CD-enheten pa datorn.

3. Klicka pa System Initialization (Systeminitiering) pa sidan Home (Start) i programmet. Fliken Auto Maint (Automatiskt
underhall) 6ppnas.

4. Klicka pa Import Kit (Importera sats).

5. Bladdra till satsen CD, 6ppna huvudmappen, och valj .IxI-filen F3DIVDCAL-XXXXX-yymmdd, dar XXXXX ar satsens
nummer, och yymmdd ar satsens utgangsdatum, klicka pa Open (Oppna).

OBS!  For att importera malvarden for Performance Verification kit (prestationsverifieringssatsen) folj instruktionerna
som medféljer FLEXMAP 3D® Performance Verification Kit (prestationsverifieringssatsen).

Systemférberedelse — Sondens hojd
Justera sondhgjden nar du anvander nya platttyper, innan systemunderhall eller nar det finns ett datainsamlingsproblem.

For instruktioner om hur du justerar provets sondhgjd, se lamplig anvéandarhandbok for ditt system:
XPONENT®for FLEXMAP 3D® Software User Manual.

i

OBS! Felaktig sondhojd kan medfora att kalibreringen misslyckas.
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Daglig systemstart

OBS!  Systemet maste kalibreras varje vecka. Funktionsverifiering bor utforas dagligen for att kontrollera systemets
integritet och sakerstalla att kalibreringen fortfarande ar korrekt. Verifiera systemet efter kalibreringen.

1. Navigeratill Admin sidan>System Setup (Systeminstallningar) flik; det finns tre alternativ tillgangliga for
systeminitialisering:
a. Laser warm-up, fluidics, calibration and performance verification (Laseruppvarmning, fluidik, kalibrering och
funktionsverifiering)
b. Laser warm-up, fluidics, performance verification (Laseruppvarmning, fluidik, funktionsverifiering)
c. Warm-up, fluidics (Uppvarmning, fluidik)

OBS!  Alternativ "Laseruppvarmning, fluidics, kalibrering och prestandaverifiering” maste valjas for resten av
instruktionerna.

2. Klicka pa Save (Spara).

3. Pasidan Home (Startsida) klickar du pa System Initialization (Systeminitiering). Fliken Auto Maint (Automatiskt
underhall) 6ppnas.

OBS!  Setill att informationen om kalibreringssatsen och prestationsverifieringssatsen har importerats till
programvaran med de CD-skivor som medfoljer satserna. Om inte, folj instruktionerna i Importera satsens
malvérden” pa sida 2.

4. Pafliken Auto Maint (Automatiskt underhall) aktiverar du det nyligen inmatade partiet genom att valja det i
rullgardinsmenyn langst upp till hoger pa skarmen. Valj ratt satsnummer for din kalibrerings- och verifieringssats.

5. Klicka pa Eject (Mata ut) i System Status (System-faltet).

6. Tillsatt tv& rena remsbrunnar i reagensomradet fran plattan som visas i Figur 1, "Plattlayout”.

OBS! Layouten for plattor i programvaran indikerar reagensplatser.
FIGUR 1. Plattlayout
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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
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6 Drain .
Q F3DCAL1

@ F3DeCAL1 Z
@ F3DCAL2

@ F3DCAL3

I A
@ rioveR H : @

2

w

3

o

v2

©000 -

v F3DeVERI
v2 F3DVER2

&) Fluidics1
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©

10.

11.
12.

13.

Virvla forsiktigt alla kalibreringssatsreagenser i 10 sekunder vardera.
Tillsatt DI vatten och 70 % isopropanol eller 70 % etanol i behallarna som visas i Figur 1, *Plattlayout”.

Vand flaskan helt och addera fem kompletta droppar vardera av kalibreringsreagenserna (F3DCAL1, F3DeCAL1,
F3DCAL2 and F3DCALD3) till den forsta brunnremsan som visas i Figur 1, "Plattlayout”.

Tillsatt fem kompletta droppar vardera av reagens for verifieringsprestanda (F3DVER1, F3DeVER1, F3DVER2, Fluidicsl,
och Fluidics?2) till den andra brunnremsan som visas i Figur 1, "Plattlayout”.

OBS!  Luminex® rekommenderar att du kontrollerar etiketten for att sakerstalla att du lamnar ut ratt reagens.

Mata ut plattan.
Klicka p& Run (Kor). Kéreykeln bor ta upp till 45 minuter.

OBS!  Korningscyklen kan ta mindre tid om systemet redan ar uppvarmt.

Nar du ar klar klickar du p& Report (Rapport), valj for att visa antingen Performance Verification
(Prestationsverifierings) rapport eller Calibration & Performance (Kalibrering och Prestanda) rapport, vélj lampliga filter
och klicka pa Generate (Generera).

OBS!  Aven om xPONENT® programvaran mojliggor kalibrering av systemet nér det inte varms upp, avrader Luminex
starkt fran detta eftersom det kommer att &ventyra kvaliten pa data.

OBS!  Anpassade rutiner genererar inte forbattrade rapporter om Performance Verification (Prestationsverifiering)
nar du skapar anpassade rutiner pa fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

OBS!  Kalibrering och verifiering misslyckas vanligtvis nar injektionsflaskorna inte virvlas ordentligt, reagenser befinner
sig pa fel brunnplatser eller fel varden for satspaket valts.

OBS!  Nar du kor kalibrering eller verifiering individuellt fran Cmds & Routines (Kommandon och rutiner) fliken, se till
att de korrekta satsnumren ar valda som aktuella satsnummer pa Lot Management fliken.

Ovrigt rekommenderat underhall
Nar du upplever forvarvsproblem (eller en gang i veckan som en del av rutinunderhall), utfor féljande procedur:

1.

3.
4.
5.

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

OBS!  Vvar uppmarksam pa om vatten kommer ut frin den motsatta anden.

Skolj sonden med vatten fran smala @nden till den stérre anden.

OBS! Du maste tvinga in vatten i sonden for att slutfora skéljningen.

Satt tillbaka sonden och justera hojden.
Kor ett alkoholspolningskommando med 0,1 N NaOH.
Kor rutinen Weekly Maintenance (Veckounderhall) pa fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

Kalibrera systemet och kér Performance Verification (Prestationsverifiering) rutin.

Ovriga hjalpmedel

Anvand féljande resurser for att f& mer information om ditt FLEXMAP 3D® system och xPONENT® programvara:

e XPONENT® for FLEXMAP 3D®Software User Manual
* FLEXMAP 3D®Hardware User Manual
* Luminex® teknisk 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 behorig myndighet i den EU-medlemsstat dar
anvandaren &r bosatt.
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